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 Normas IS0
9000: bacia un

nuevo enfoque

JosE M* CAVERO

ste articulo presenta las tenden-
cias que se estan disculiendo en
el seno de 1SO de cara a la
publicacién de las nuevas edicio-
nes de las normas ISO 9000.
Estas tendencias se concretarén
en cambios muy significativos en
el enfoque de estas normas, de
amplia difusién en todo el mundo
occidental.

La difusién e impacto que tienen
actualmente las normas 1SO 9000 en
el mundo occidental es algo indude-
ble y probablemente han sobrepasa-
do las estimaciones mas optimistas
con las que 1979 se cred el SC
179, encargado de su elaboracién.
Asi, si nos ?]omos exclusivamente en
Espania, el nimero de empresas certifi-
cadas a finales de 1996 supera
ampliomente las 2000 y muestra unas
tasas de crecimiento de las mas altas
de Europa.

Sin embargo, esta introduccion
de la normativa en los sectores pro-
ductivos no se ha producido
siguiendo exactamente las directrices
con las que surgieron esfas normas.
De hecho, cuando hablamos de las
normas SO 2000, nos estamos
refiiendo a un conjunto de normas
muy distintas, El nicleo principal, lo
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forman las tres normas de Asegura-
miento de Calidad, bien conocidas:
Q001, Q002 y Q003. Estas nor
mas tfienen un caracter de especifi-
caciéon de requisitos obligatorios
que debe cumplir una empresa diri
gidas al establecimiento de relacio-
nes contractuales con clientes.
Como es bien conocido, su diferen-
cia estiiba en la parte del proceso
productivo cubierto por la norma:

todo el proceso, la produccién y
distribucion o sélo la inspeccion
final. Con ello se pretende dar res
puesta a organizaciones de distinta
complejidad.
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Por ofra parte estd la norma 1SO
Q004 dirigida a los sistemas de ges-
fion de la calidad. Esta no es una
norma obligatoria, ya que Gnicamen-
te recoge las directrices que debe
aplicar una empresa para contar con
un sistema de gesfion de la calidad.
Posteriormente se publicaron distintos
suplementos de esfo norma abundan-

o en los aspectos de guia y mejor
ra. Lo idea inicial del SC179 era
que fuera esta norma, la I1ISO 9004,
la que tuviera una aplicacién mas
general, en linea con su alcance
mas amplio, mientras que las
Q001/2/3 deberian restringirse Oni-
camente a determinadas organizacio-
nes.

LIMITACIONES DE LAS
NORrRMAS 1SO 9000

Sin embargo, la aplicacién masiva
de estas normas ha puesto de mani-
fiesto una serie de limitaciones muy
importantes. Asi con carécter general
se puede observar que:
¢ [sian orientadas a actividades de

fabricacion, por lo que no son ade-

cuadas para cualquier usuario



No existe una conexién clara entre
la_gestién de la calidad (1SO
9004) v el aseguramiento de la
calidad [2001,/2/3)

Por otra parte, si nos fijamos en las
normas de aseguramiento de cali-
dad, observamos que:

Emplean un formato de tres modelos
de aseguramiento de la calidad con
un campo de aplicacién limitado
Usan una terminologia fundamental-
mente hardware, por lo que no
siempre se entienden con facilidad
en ofros sectores industriales

Estan pensadas fundamentalmente
para empresas grandes o media-
nas

No contemplan todas las funciones
de la organizacién

Son muy prescriptivas en la docy-
mentacion, lo que limita las posibili-
dades de evolucion y perfecciona-
miento.

Colocan el énfasis en las medidas
subjetivas del cumplimiento

la relacion con el cliente tiene un
fratamiento muy limitedo

Lo estructura estd enfocada a la
medida del cumplimiento y de la
calidad del producto

Como resumen de lo anterior se

puede mencionar la sensacién amplia-
mente extendida en muchas empresas,
de que lo importante para la norma
ISO Q001 /2/3 es la documentacion
y el registro, por lo que la certificacién
supone un aumento considerable de la

burocracia, es decir, hace mas énfasis

en el cumplimiento del sistema que en

asegurar la calidad del producto o

mejorar el funcionamiento de la organi-

zacién. Exagerando la situacién
podria decirse que para estas normas,
una empresa que hiciera sus productos
defectuosos, pero que fuviera perfecta-

mente documentados sus procesos e

identificados sus productos defectuo-

sos, cumpliria con los requisitos de las
normas. Aspectos tan importantes
actualmente como la mejora o la aten-
cion al cliente, no aparecen reflejados.

Por lo que respecta a la norma de
gesfion de la calidad 1SO 9004 tene-
mos:

* Muestran una relacién muy limitada
con los sistemas de gestién del
negocio

® Tienen un contenido bajo en ges-
tion de la calidad

* No estan pensadas para la autoe
valuacion de las empresas
A esto hay que aiadir que el con-

cepto de la calidad ha evolucionado

en el mundo a una rapidez superior a
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Figura 1- Estructura actual de la normativa ISO 9000
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En portada

lo que lo hace la normativa, incorpo-
rando ademds ofros aspectos nuevos
como la seguridad o el medio ambien-
te. En este sentido han aparecido una
serie de modelos de gestion de la cali-
dad mucho mas glebales y avanzados
basados en la practica de la autoeve-
luacién por parte de las empresas. En
consecuencia, si se quiere que las nor-
mas 1SO 9000 sigan siendo una refe-
rencia fundamental de calidad para las
empresas es preciso que sufran una
modificacién significativa, no sélo en
su contenido sino también en su estruc-
tura, mucho mds profunda que la refle-
jada en la Oltima revision de 1994,

ue aparte de recoger la importancia
ﬂel SW Gnicamente se limit6 a especifi-
car con mayor defalle algunos aspec-
tos de la norma.

PLANTEAMIENTO DE LA
NUEVA REVISION

Como consecuencia de lo anterior
ISO se plante6d hace unos afios abor

1SO 900X

| Prncipios y fundamentos de la calidad
L

1SO 9001
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Para cualquier tipo de producto,
organizacién o funcién de una
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Aequesitos para ef asegurarmienta de
la caldlad

1SO 9004

Sistemas de Geslidn de ia Calidad -
Guia para fa planificacion, implantacir
¥ mejora ;

Para los miembros de la organizacis
que quieran comprender, implantar o
. mejorar sistemas de gestién de la
calidad

Figura 2 - Nueva estructura de la normativa ISO 9000

dar una revisién profunda de la nor-

mativa @000, que deberia esfar fina

zada en 1998. Para ello se estable-

cieron las siguientes actividades:

1) Identificar a los usuarios de las nor-
mas y sus necesidades

2) Identificar las normas necesarias

3) Preparar una especificacion de
requisitos de las normas

4) Realizar profolipos de las normas de
acuerdo con las especificaciones

son los usuarios de las normas 1SO
Q@000 vy cudles sus necesidades, con
objeto de que la nueva version las
satisfaciera. En este sentido se identifi-
caron 5 tipos de usuarios:

® |as empresas

los clientes

los proveedores

los empleados

la sociedad en general

A continuacién se establecieron

cudles eran sus necesidades en fun-
cién del tipo de norma

5) Publicar las normas definitivas

Usuarios de las normas y sus
necesidades

El primer paso a la hora de abor-
dar la revision fue identificar quiénes

Normas necesarias
Una consecuencia del andlisis de
los problemas existentes con las nor-

USUARIO

NECESIDADES

Todos

Definicién clara de los requisitos de un sistema de ?esrién de la calidad,
redactodo de formo que ayude a su implaniacién efectiva y que se pueda
adaptar facilmente a fodas las organizaciones

Organizaciones de consumidores

Contianza en la capacidad de una empresa para suministrar productos que
safisfagan sus necesidades

Direccién de la empresa

Seguridad de que los controles internos son efectivos en el cumplimiento de
los requisitos y objetivos de calidad que son imporfantes para los clientes

Empleados de la empresa

Unos recursos y un ambiente de trabajo que les permita tener un impacto
positivo en la calidad del producto

Proveedores

Relacién con lo empresa que enfoque lo atencién en conocer y cumplir los
requisitos del producto

Organismos de
acreditacién/ certificacion

Requisitos significativos y fécilmente interprefables que permitan realizar una
certificacion consistente

Sociedad

Respuesta adecuada para cumplir con los requisitos legales del producto
que impacten en la sociedad

Tabla 1 - Necesidades de los usuarios de las normas de aseguramiento de la calidad
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[ UsuariO

NECESIDADES

l

Direccion de la empresa

Establecer, evaluar y mejorar un sistema de gestién de la calidad

Conocer las expectativas de los clientes e identificar las acciones necesarias
para cumplir sus requisitos

Empleados

Formacién y evaluacién interna

Todos

Educacién e informacién general sobre aspectos relacionados con la calidad

Tabla 2 - Necesidades de los usuarios de las normas de gestion de la calidad

ASPECTOS RECOGIDOS EN I1SO 9001

ASPECTOS RECOGIDOS EN ISO 9004

El objetivo de prevenir lo insatisfaccién del cliente
mediante el cumplimiento efectivo de sus requisitos

El objefivo de conseguir ventajas competitivas a través
de sobrepasar de una forma eficiente y efectiva los
requisitos del cliente

Cumplimiento de los requisitos de la norma

Guia (no hay requisitos que se deban cumplir)

Efectividad

Eficiencia

Requisitos minimos de aseguramiento de la calidad

las mejores practicas

Productos que cumplan los requisitos de los clientes

Productos que cumplan y excedan las expectativas de

los clientes

los requisitos se cumplen o no se cumplen

Grado de excelencia

riesgos y previniendo los fallos

Capacidad para cumplir los requisitos de los
clientes y mejorar los Frocesos, reduciendo

Capacidad para conseguir un funcionamienfo excelente
y encantar al cliente

Tabla 3 - Diferencias entre ISO 9001 e ISO 9004

mas actuales fue la necesidad de redu-
cir el nomero de las existentes con el fin
de que los Usuarios sepan facilmente el
propésito de cada norma y su aplica-
cién. Como resultado se ha considera-
do que Unicamente debe hober dos
normas, una dedicada a aseguramien-
to de calidad y ofra a gestién de la cali-
dad, cuya diE/erencios de enfoque se
muestran en la Tabla 3. Se mantienen
también dos normas auxiliares, una de
terminologia y ofra de principios gene-
rales de calidad, aunque esta 0ltiima
puede que se incluya en la 9004.

Estructura propuesta para las
normas

Como consecuencia de todo lo
anterior y a la vista de los objefivos
que debian conseguirse con las nor-
mas se acordd que la nueva versién
de las normas gebio presentar una
estructura enfocada o procesos. Ello
les aporfaria una gran flexibilidad en
el senfido de que podrian aplicarse a
cualquier empresa y a cualquier tipo
de producto o servicio, a la vez que

facilitaria su evoluciéon futura. Ademas

permite contemplar fodas las funciones

de la organizacion.

En las Figuras 3 y 4 se muestran
respectivamente los modelos de proce-
sos adoptados para la 1SO 2001 v la
ISO 9004, pudiendo apreciarse clo-
ramente su paralelismo.

El modelo de enfoque a procesos
debe hacer énfasis en:

* conocer y cumplir las expectativas
y necesidades de los clientes;

® describir los procesos en términos
de enfradas, transfermaciones que
implican recursos y salidas;

e aiadir valor ademas de la mera
documentacién y cumplimiento de
los procedimientos escritos;

¢ medir el comportamiento del proce:
so, en términos de su efectividad:

® obtener realimentacién del compor-
famiento del proceso.

Por ofra parte, este enfoque a pro-

cesos exige de las organizaciones:

e fijar criterios objetivos para la eva-
luacion de la efectividad del siste-

ma de gestion de la colidad;
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¢ analizar los procesos o sus dreas
crificas, que deban ser controlados;

¢ definir actividades criticas que afec-
ten a la calidad del producto y que
deban documentarse;

* validar los métodos de seguimiento
de los procedimientos y la efectivi-
dad dchomrol de los procesos.

Si tomamos el caso de la norma
ISO 9001 el nuevo enfoque incorpor
rara los 20 elementos del sistema de
gestion de la calidad utilizados
actualmente, integrandolos bajo los 4
apartados siguientes que constituyen
la estructura principal ﬂe la norma:
1)Gestion ejecutiva

a) Politica

b) Obsjetivos

c) Representante de la Direccién

d) Revisién por la Direccién
2)Gestion de los procesos
2.1) Gestion de los procesos

a) Estructura e interaccién de los

rocesos

E) Responsabilidad y autoridad

c) Documentacion
2.2) Recursos Humanos
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a) Competencia
b) Educacion
c) Formacién
2.3) Relacién con el cliente
a) Necesidades vy expeciafivas del
cliente
b) Revisién del contrato
c) Requisitos de interfaz
2.4) Procesos relacionados con el
producto, tales como
- disefio y desarrollo
- compras
- produccion
- manipulacién y entrega
- instalacién
- servicio técnico
3)Medida
a) Procesos
b) Productos
c) Sistema
d) Satistaccion del cliente
e] Soporte a las medidas
4)Evaluacion y mejora
a) Andlisis de resultados
* b} Acciones carrectoras
c) Mejora de los procesos
d) Acciones preventivas

CONCLUSIONES
FINALES

la nueva edicién de las normas
ISO @000, prevista para 1998, pre-
senfa una estruciura y un enfoque mas
adaptade a las necesidades de los
usuarios y a las tendencias del merca-
do que su edicién actual, incorporan-
do muchos conceptos tipicos de los
sistemas de gestién de calidad total.
En este senﬁc?o, se considera gue con
esta edicién se eliminardn muchos de
los problemas y de las criticas existen-
tes.

No obstante, en este momento sélo
se dispone de la especificacion de
requisitos de la norma y queda pen-
diente toda la labor de redaccion de la
misma. Por ello, aunque a nivel de
declaracién de intenciones se conside-
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Figura 4 - Modelo de procesos de la norma ISO 9004

ra que se ha hecho una labor de andli-
sis muy eficaz, sin embargo queda por
ver como se implementan estos requisi-
tos y si el resultado final responde real-
mente a dichas expectativas.
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