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ANTECEDENTES DE LA ACTUALIZACIÓN DE ISO-9000

Desde su edición inicial en 1987, la serie de normas ISO 9000 ha encontrado su lugar en todo tipo de organizaciones alrededor del mundo. De acuerdo con la encuesta de 1999 realizada por ISO, más de 350,000 organizaciones en 150 países han sido certificadas sobre la base de la normatividad ISO 9000. Por lo tanto, la revisión de las normas afectará a millones de personas comprometidas en diversas actividades industriales y socio‑económicas en todo el planeta. Aunque inicialmente, la mayoría de las certificaciones se concentró en el Reino Unido, las regiones más crecientes son Japón y América. Asia del Este ahora cuenta con el 14% de los certificados a nivel internacional.

Se han venido realizando varias encuestas para conocer la opinión de las organizaciones certificadas con la normatividad ISO 9000. Una de estas encuestas, realizada en 1996 reveló que el 83% de las organizaciones registraron una mejoría en el control de la gestión y satisfacción del cliente. El 60% identificó una mejor oportunidad para asegurar los puestos de trabajo. También se registraron numerosos reclamos con relación a las primeras versiones de la serie ISO 9000:1994 que ponía demasiado énfasis en los procedimientos documentados y no en los resultados; que promovía estilos de gestión burocráticos que requerían una administración de tiempo completo; que sus resultados eran consistencia más que calidad; que contenía muy pocos principios de TQM (Total Quality Management) como el mejoramiento continuo y el enfoque al cliente. La versión 2000 toma en cuenta todas estas inquietudes y representa un avance significativo en el modo de cómo se establecen los requisitos del sistema de gestión de calidad.

La forma en la que la serie de normas ISO 9000:2000 fue desarrollada es muy diferente a las versiones anteriores. Esta vez, las especificaciones de diseño para las nuevas normas fueron acordadas después del análisis de extensivas encuestas a usuarios de un amplio rango de sectores y ubicaciones geográficas.

Las encuestas mostraron los siguientes requisitos de mejora:

· Una aplicación genérica para todo tipo y tamaño de organización y sector industrial.

· Mejor alineación con los procesos de negocio.

· Flexibilidad que permita a ISO 9001 adecuarse a la organización.

· Demostración de la mejora continua.

· Mayor orientación hacia la eficacia del sistema de gestión de calidad.

· Que ISO 9004 incluya la eficacia y eficiencia de la organización.

· Mayor conciencia de las partes interesadas en la organización.

· Mejorar la compatibilidad con ISO 14000.

· Que facilite la auto‑evaluación.

La nueva versión de la serie ISO 9000 ha intentado dar respuesta a todas estas inquietudes. Las nuevas revisiones tomarán en cuenta no sólo la experiencia previa con los sistemas de gestión de la calidad, sino también con las nuevas ideas emergentes sobre sistemas genéricos de gestión. Este nuevo enfoque permitirá al SGC tener más flexibilidad para adaptarse a las necesidades cotidianas de la organización.

Las nuevas normas están basadas en los, ocho “Principios de Gestión de Calidad”. Estos se acordaron por consenso luego de un amplio proceso de análisis entre los miembros de la ISO, incorporando muchas de las ideas de TQM (Total Quality Management).

Los ocho principios de Gestión de la Calidad

Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deben entender sus necesidades actuales y futuras, deben cumplir los requisitos de los clientes y esforzarse por exceder sus expectativas.

Liderazgo: Los líderes establecen unidad de propósito, dirección, y el ambiente interno de la organización. Ellos crean el ambiente en el cuál las personas pueden involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organización.

Participación del personal: El personal es la esencia de una organización y su plena participación permite que sus habilidades sean utilizadas en beneficio de la organización.

Enfoque a proceso: un resultado deseado se logra más eficientemente cuando los recursos y actividades relacionadas se gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema para la gestión: identificando, entendiendo y gestionando un sistema de procesos interrelacionados para un objetivo dado contribuye a la eficacia y eficiencia de la organización.

Mejoramiento continuo: un objetivo permanente de la organización debe ser el mejoramiento continuo,

Enfoque basado en hechos, para la toma de decisiones: las decisiones efectivas se basan en un análisis lógico o intuitivo de datos e información.

Relación de mutuo beneficio con los proveedores: la habilidad de la organización y sus proveedores de crear valor se fortalece y acrecienta cuando se establecen relaciones de mutuo beneficio.

El proceso de revisión

La serie de normas ISO 9000:2000 comprende solamente cuatro normas centrales, junto con otros varios reportes técnicos de soporte. Las cuatro normas centrales son:

ISO 9000:2000 ‑ "Sistemas de Gestión de Calidad ‑ Fundamentos y Vocabulario”. (Reemplaza a la ISO 8402:1994 e ISO 9000‑1:1994).

ISO 9001:2000 ‑ "Sistemas de Gestión de Calidad ‑ Requisitos" (Reemplaza a la ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994).

ISO 9004:2000 ‑ "Sistemas de Gestión de Calidad ‑ Guías para mejoras en desempeño”. (Reemplaza a las ISO 9004‑1:1994, ISO 9004‑2:1994 e ISO 9004-3:1994)

ISO 19011 ‑programada para publicarse en el 2002‑ "Guías para las auditorías de los sistemas de gestión de calidad y ambiente”. . (Reemplaza a la ISO 10011‑ 1, -2 y -3 e ISO 14010,14011,14013).

ISO 9001:2000 e ISO 9004:2000 han sido diseñadas para formar un "Par Consistente" de normas. Cada una tiene un enfoque diferente, pero sus estructuras idénticas permiten que una complemente a la otra. Las normas pueden usarse por separado o juntas, dependiendo del objetivo de la organización. Se debe señalar, sin embargo, que la ISO 9004:2000 no es una guía de implementación de la ISO 9001:2000, ni sus recomendaciones son de ningún modo obligatorias.

El proceso de revisión de las normas ISO 9000 se efectuó bajo las bases de consenso entre los expertos en calidad de los grupos miembros de ISO de todo el mundo, bajo la total coordinación del comité técnico TC 176 de ISO. Para la revisión del año 2000‑, el TC 176 adopto el enfoque de gestión de proyecto para hacer frente a la complejidad de la tarea. Se sostuvieron juntas durante el período 1998 ‑ 2000 así como comunicaciones electrónicas, e‑mails, llamadas telefónicas y el uso de websites restringidos.

La responsabilidad de las nuevas revisiones se subdivide en tres subcomités (SC's):

· SC 1 para terminología, (ej. ISO 9000).

· SC2 para sistemas de gestión de calidad, (ej. ISO 9001 e ISO 9004).

· SC3 para tecnologías de soporte, (como ISO 19011, trabajando conjuntamente con el comité técnico TC 207 de gestión ambiental).

Dentro del subcomité SC2, el grupo de trabajo WG 18 se compone de aproximadamente 100 expertos de más de 50 grupos de miembros de ISO. Estos expertos, con reconocida experiencia práctica incluyen Directores de Calidad de grandes corporaciones, Auditores, Consultores, Representantes de organizaciones industriales y asociaciones de consumidores entre otros.

Las principales actividades de varios de los grupos de tareas que forman parte del WG18 son:

· TGI.1
Planificación de proyecto y operaciones.

· TGI.2
Análisis de necesidades del cliente y comunicación.

· TGI.3
Conceptos clave para el par consistente.

· TGI.4
Relaciones con otras normas,

· TG1.5
Estructura del par consistente.

· TGI.6
Enfoque para la escritura del par consistente.

· TGI.7
Escritura del par consistente.

· TGI.8
Verificación y validación.

· TG1.9
Introducción del par consistente.

· TGI.10  Soporte al producto.

Una parte esencial del proceso de revisión ha sido la verificación del usuario y las iniciativas de validación, las cuales deben asegurar que las normas producidas, están realmente relacionadas a las necesidades de los usuarios.

INTRODUCCIÓN

Sección 0.1 General
Debe enfatizarse que no es obligatorio el estructurar la documentación de acuerdo con el esquema y secuencia de la nueva norma, pero es todavía necesario relacionar los elementos del SGC a los requisitos de la ISO 9001:2000 por algunos medios, como una matriz de referencias cruzadas. Aunque no es un requerimiento de la nueva norma, algunas organizaciones pueden encontrar útil el reestructurar su SGC, de modo de gestionar sus procesos más efectivamente. La nueva norma facilitará este enfoque, el cuál es más orientado al negocio.

También se debe resaltar que el cumplir con los requisitos de la 1S0 9001:2000 no necesariamente implica cumplir con la ISO 9001:1994 ya que algunos requisitos en la versión 1994 (y en particular los requisitos de documentación) han sido reducidos en la revisión del año 2000.

Sección 0.2 Enfoque a proceso
Este es un cambio fundamental en el modo de cómo ISO 9001 ha sido escrito.

El enfoque a proceso requiere un entendimiento claro de todos los procesos usados por una organización. Un proceso consiste en una o más actividades que transforman entradas en salidas. Las entradas y salidas son generalmente productos que pueden ser tangibles o intangibles. Como ejemplos de entradas y salidas, podemos incluir equipos, materiales componentes, energía, información y dinero, entre otros. Para desarrollar las actividades dentro de un proceso se deben asignar los recursos apropiados. Se puede utilizar un sistema de medición para obtener la información y los datos necesarios para analizar el desempeño del proceso y / o las características de las entradas y salidas,

Dentro del contexto de la ISO 9001:2000, el enfoque de proceso incluye los procesos necesarios para la realización del producto, y los otros procesos necesarios para la implementación efectiva del SGC. Los requisitos para esos procesos están establecidos en las siguientes cláusulas de la norma

· 4 Sistema de Gestión de Calidad,

· 5 Responsabilidad de la Dirección.

· 6 Gestión de Recursos.

· 7 Realización del Producto.

· 8 Medición, Análisis y Mejoramiento.

Las interdependencias de las actividades de una organización, algunas veces pueden ser complejas, resultando en un conjunto de varios procesos y subprocesos. Las entradas y salidas de estos procesos se relacionan tanto con clientes externos como internos.

El texto en la sección 0.2 de la ISO 9001:2000, junto con el de la sección 2.4 de la ISO 9000:2000, es suficientemente claro y no requiere de comentados adicionales.

Sección 0.3 Relación con ISO 9004

También se deben enfatizar y clarificar los distintos roles de la ISO 9001:2000 y la ISO 9004:2000:

La ISO 9001:2000 es la única norma que se puede usar para propósitos de certificación.

La ISO 9004:2000 se puede utilizar como guía para una evaluación de la madurez y desempeño, ambos dentro de la organización (auto evaluación) o externamente por cuerpos certificadores u otras partes interesadas. Ninguna evaluación realizada por un cuerpo de certificación sobre ISO 9004:2000 debe ser en adición a la evaluación de certificación sobre ISO 9001:2000, y debe ser sujeta a un acuerdo entre las partes certificadora y certificada. Una falta de madurez en el Sistema de Calidad encontrada cuando se compara con las guías de la ISO 9004,2000 no implica necesariamente una no‑conformidad con los requisitos, de la norma ISO 9001. No se deben levantar no conformidades contra ISO 9004.

Sección 0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión

Las normas ISO 9001:2000 e ISO 9004:2000 están hechas para ser compatibles con otras normas de sistemas de gestión como la ISO 14001 ( gestión ambiental), y compartir principios comunes de gestión. La integración de sistemas de gestión dentro de una organización, puede ser posible; pero si una organización tiene más de un sistema de control de documentación como uno para control ambiental o para seguridad y salud ocupacional, esta organización tiene la opción de combinar o no los paquetes de documentación. Esto es, altamente recomendable, con el fin de mejorar en eficacia y práctica de funcionamiento.

