Anexo 1

LA ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION (1SO)
Y LA SERIE DE NORMAS SO 9000%

La SO elabora Normas y Guias internacionales conciliando los intereses
de usuarios, fabricantes, comunidades cientificas y gobiernos. Estas normas
abarcan todos los campos con excepcion de la hormalizacién en tecnologia
eléctricay en electronica, de laque se encargala Comision ElectrotecniaInter-
nacional (IEC).

Establece ademaés guias y normas para evaluar la conformidad. A través
del Comité de Evaluacién de la Conformidad (CASCO), ISO elaboralos re-
quisitos paralacertificacién depro-
ductos y de sistemas asi como los

LaOrganizacion Internaciona deNorma-

requisitos para la acreditacion de
organismos de certificacion de sis-
temas, de personal, de productosy
paralaacreditacion delaboratorios
de calibracion y ensayos.

Entre las normas publicadas
por la SO, la més conocida inter-
naciona mente eslafamiliade Nor-
mas 1SO 9000. Este conjunto de

lizacion (1SO), es una federacion mun-
dia delos organismos nacionalesde nor-
malizacion, tiene por finalidad promover
lanormalizaciony actividadesrelaciona-
dasaé€lla, paraagilizar e intercambio de
bienesy servicios y estimular la coope-
racion anivel cientifico, econémico, tec-
nolégico e intelectual, todo ello a nivel
mundial.
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normas describe la manera de llevar adelante la Gestion de la Calidad y el
armado de los correspondientes Sistemas de la Calidad y Mejora Continua en
una organizacion.

En 1987 se publicalaprimeraversion de las normas 1 SO 9000. Estas nor-
mas son €l reflgjo del consenso a nivel mundial de los especialistas en este

18 En: “Sistemas de gestion de la calidad 1SO 9000:2000” UNIT, Montevideo, 2002.
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La revision de las normas SO 9000 se tema. Esel Comite Tecnico N°176

'Sion de > o (ISO/TC “Gestion de la Calidad y
basa en | os siguientes ocho principios de . de | alidad”
Gestion dela Calidad establecidosenlas | /Seguramiento de Ia Calidad”)

Normas 1SO 9000 y 9004: creado dentro delalSO en 1979, €
o _ que se encarga de elaborar normas

- O_rganlzamon dirigidaal cliente genéricas y de aplicacion a nivel

- Liderazgo mundial, sobre esta temética.

- Participacién del personal

- Enfoque fundado en procesos En 1994 se termind la prime-

- Enfoque de sistema para la gestion ra revision de las mismas (1SO

- Mgora continua 9000:1994) y luego se realizé una

- Enfoque basado en los hechos parala
toma de decisiones

- Relaciones mutuamente beneficiosas
con el proveedor

segunda revision publicada en di-
ciembre de 2000 (1SO 9000:2000).
En esta revisién importaba asegu-
rar quelasnormas pudieran aplicar-
se atodo tipo y tamafio de organi-
zaciones. Seintentabatambién evitar |a propagaci on de normas de sistemas de
gestion de la calidad para sectores especificos.

Mas alade esto el Comité ISO/TC 176 elabora programas particul ares de
gestion basados en las normas 1SO 9000:2000, para algunos sectores que lo
necesiten. Paralarevision, setuvieron también en cuentaotrasiniciativas, como
las bases para los Premios Nacionales de Calidad o de los programas de Ges-
tion Total de la Calidad.

El enfoque centrado en procesos

Esta esla caracteristica quiza méas importante de lanormal SO 9000. Den-
tro de lafamilia de normas, la | SO 9004-2000 (Sistemas de gestion de la cali-
dad. Directrices paralamejora del desempefio) especifica claramente este en-
foque de la siguiente forma:

“Esta norma promueve la adopcion de un enfoque de procesos para desa-
rrollar, implementar y mejorar la eficaciay la eficiencia de un sistema de ges-
tion de la calidad, para proporcionar satisfaccion atodas las partes interesadas
mediante el cumplimiento de los requisitos de las mismas.

Para que una organizacion funcione en formaeficaz y €eficiente, tiene que
identificar y gestionar numerosas actividades que estan relacionadas. Unaacti-
vidad que emplea recursos y que los gestiona para facilitar la transformacién
de entradas en resultados, es considerado como un proceso. Con frecuencialos



resultados de un proceso constituyen directamente las entradas del siguiente
proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de una organizacion, en
conjuncion con la identificacion y con las interacciones y la gestion de estos
procesos puede ser referida como un “enfoque de procesos’.

Una ventaja de este enfoque de procesos es el control que en la marcha
proporciona sobre |os enlaces entre los procesos individuales dentro del siste-
ma de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

Cuando se usadentro de un sistemade gestién delacalidad, dicho enfoque
hace énfasis en laimportancia de:

e ¢ entendimiento y e cumplimiento de los requisitos,

» lanecesidad de considerar |os procesos en términosdel valor que apor-
tan,

* laobtencion de resultados basada en € desempefioy laeficaciadelos
procesos,

* lamegoracontinua de los procesos basada en mediciones objetivas.

La serie de Normas | SO 9000:2000 esta constituida por:

- lanorma | SO 9000:2000 (Sistemas de gestion de la calidad. Fundamen-
tosy vocabulario), que sustituye lanormal SO 8402 (Vocabulario) y partedela
norma 9000-1:1994 (Directrices paralaimplantacién de sistemas). Estanorma
no es certificable.

- lanorma | SO 9001:2000 (Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos),
gue se usa paralacertificacion del sistema. Describe los requisitos del sistema
de Gestion de la Calidad que la organizacion debe cumplir para brindar un
producto o servicio satisfactorio a sus clientes. Esta norma reemplaza las nor-
mas 1SO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e | SO 9003:1994.

- lanormal SO 9004:2000 (Sistemas de gestion de la calidad. Recomenda-
ciones parala mejora del desempefio), sefiala directrices pero no describe re-
quisitos por lo cual no se usa para la certificacion. Esta norma apunta a la
mejora del funcionamiento de la organizacién y ala satisfaccion de todas las
partes interesadas. Esta norma reemplaza las normas 1SO 9004-1/2/3/4:1994.

- lanorma 1SO 19011 (Guia relativa a las auditorias de la gestion de la
calidad y de la gestion medioambiental), sustituy6 a las normas SO 10011
(Auditorias de Calidad) e 1SO 14010/11/12 (Auditorias Ambientales).
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