Norma ISO-9000

Es un término genérico, aplicado a una serie de estándares patrocinados por la Organización Internacional para la Estandarización, ISO (por sus siglas en ingles), que especifican los estándares de calidad que deben establecerse por las organizaciones que Fabrican y/o dan un servicio.

ISO-9000, no trata de estandarizar los sistemas de calidad, son genéricas e independientes de cualquier industria o sector económico especifico (Grado de calidad, Nivel de calidad).

ISO-9000, describe que elementos deben abarcar los sistemas de calidad, pero no cómo una organización especifica debe implantar estos elementos. Por lo que una organización seleccionará los elementos apropiados y la extensión.

ISO-9000, indica los elementos mínimos que permiten establecer, documentar y mantener un sistema que asegura la calidad del producto. Cada requisito en el sistema de calidad varia de un tipo de actividad a otro y de un producto a otro.

El sistema de calidad depende de la complejidad del proceso de elaboración, de los métodos usados, las habilidades, la capacitación y esta formado por:

- La estructura organizacional.

- Los procedimientos.

- Los procesos.

- Los recursos necesarios.

La mejora de la calidad se refiere a las acciones tomadas, a través de toda la organización para incrementar la efectividad y la eficiencia de actividades y procesos que proporcionen beneficios adicionales  tanto a la organización como a los clientes.




El objetivo de la norma ISO-9000, es asegurar la satisfacción del cliente.

- Su enfoque esta dirigido al proceso.

- No pide que todo se documente, sino sólo aquello cuya ausencia influye negativamente en la calidad del producto.

- No pide que todo el equipo de inspección y prueba se calibre, solo él que afecte la calidad del producto.

- Aquellos requisitos que la organización no seleccione, deberá justificar él porque no aplica.

- La organización tiene la libertad de definir las practicas de trabajo que considere, las mejores, pero una vez establecidas, éstas deben seguirse estrictamente.

La Dirección de la organización, es la responsable del establecimiento de la política de calidad y las decisiones referentes al inicio, desarrollo, implantación y mantenimiento del sistema de calidad.

La Dirección de la organización, debe identificar los factores relacionados con la calidad del producto que afectan su posición en el mercado y los objetivos relativos a los productos, procesos o servicios asociados, a fin de asegurar los recursos a la organización de manera planeada y oportuna.

Estos recursos pueden incluir:

- Recursos humanos y habilidades especializadas.

- Equipo para desarrollo.

- Equipo de manufactura.

- Equipo de inspección, medición y prueba.

- Instrumentación y software de computación.


Requiere de la Dirección General que defina y documente:

	
	- Entendida por todo el personal

	- Política de calidad
	- Implantada en la organización

	
	- Revisada por la Dirección general

	
	

	
	- Aptitud de uso

	- Objetivos de calidad
	- Desempeño

	
	- Seguridad

	
	- Funcionamiento

	
	

	
	- Protección del medio ambiente

	- Compromisos
	- Salud

	(Requisitos de la Sociedad)
	- Seguridad

	
	- Conservación de la Energía y de los recursos naturales.


La certificación en ISO-9000, es una expresión tangible del compromiso de la organización hacia la calidad, que es entendida y aceptada.

La certificación en ISO-9000, es por instalación, no por firma. Las organizaciones se certifican cuando demuestran que su sistema de calidad cumple con los requisitos del estándar ISO-9000, en cuanto a documentación y eficacia.

La certificación es llevada a cabo por la Agencia de registro acreditada y consiste básicamente en:

1.  Revisión del Manual de calidad de la instalación para asegurarse que cumple con el estándar.

2.  Realización de una auditoria en el proceso de la organización, para asegurar que el sistema documentado en el manual de calidad, está implementado y es efectivo.

Una vez que se obtiene la certificación, la Agencia de registro, realiza auditorias a la instalación, aproximadamente dos veces al año y observa los cambios y evoluciones del sistema de calidad de la instalación, para asegurarse que continua cumpliendo con los requisitos del estándar.
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