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Concepto

ISO 9001, “Sistemas de gestion
de la calidad. Requisitos”, es una
norma elaborada por la Organi-
zacion Internacional de Normali-
zacion (ISO, en sus siglas en in-
glés), que establece los criterios
para el disefio e implementacion
de un Sistema de Gestién de la
Calidad (SGC).

ISO 9001 pertenece a la familia
de normas ISO 9000, que aborda
diversos aspectos de la Gestidon
de la Calidad. Es la Unica norma
de la familia que se puede certifi-
car, para demostrar conformidad
con sus requisitos.

Como cualquier norma, se trata
de un documento técnico de apli-
cacion voluntaria, fruto del con-
senso, basado en los resultados
de la experiencia y del desarrollo
tecnolégico, y aprobado por un
organismo de normalizacion re-
conocido.

Es un marco de referencia que
integra conceptos, principios,
procesos y recursos relativos a la
calidad para ayudar a las organi-
zaciones a cumplir sus objetivos.

Finalidad

La finalidad de la norma ISO
9001 es asegurar que los produc-
tos y servicios suministrados por
la organizacion que la imple-
menta cumplan consistente-
mente los requerimientos y (de
los clientes y los legales), para
satisfacer las necesidades vy las
expectativas del destinatario final
y de las partes interesadas, y
que la calidad de los productos,
procesos y servicios mejoren de
manera continua.

Principios

La norma ISO 9001 se funda-
menta en una serie de principios
de gestion de la calidad, que in-

cluyen un fuerte enfoque en el
cliente, el compromiso e
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implicacion de la alta direccion, el
enfoque basado en procesos y la
mejora continua.

Estructura

La estructura de la norma ISO
9001 es comun a la de otras nor-
mas de gestion, facilitando con
ello su integracion. Establece re-
quisitos para los principales pila-
res que sustentan y conforman
un SGC:

= Disefo del sistema.

» Responsabilidad de la direc-
cion.

= Gestion de los recursos.

= Realizacion del producto.

= Control de la documenta-
cion.

= Medicion, analisis y mejora.

El SGC tiene como punto de
apoyo el manual de calidad, y se
complementa con una serie de
documentos adicionales, tales
como manuales, procedimientos,
instrucciones técnicas, registros
y sistemas de informacion.

Aplicacion

Todos los requisitos de la norma
son genéricos, y por tanto aplica-
bles a cualquier tipo de organiza-
cion, con independencia de su ta-

mano, ambito de actividad o na-
turaleza.

Beneficios

Entre los multiples beneficios de
la aplicacién de la norma I1SO
9001 se destacan:

= Contribuye a desarrollar una
cultura fundamentada en
principios de calidad.

= Ayuda a incrementar la con-
ciencia de la organizacion en
el compromiso y el cumpli-
miento de las tareas para
brindar servicios y productos
de calidad.

= Estructura la gestion en
torno a unos pilares sélidos,
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sustentados en un enfoque
a procesos.

= Proporciona las bases para
controlar las operaciones de
produccion y de servicio
dentro del marco de un
SGC.

= Facilitay promueve la identi-
ficacion sistematica de ne-
cesidades y percepcion de
los clientes.

= Promueve la creacion de va-
lor agregado para los clien-
tes y otros grupos de interés.

= Sustenta el cumplimiento de
los requisitos legales y de
los clientes.

= Ayuda a identificar y minimi-
zar los riesgos que afectan a
la organizacion.

= Estructura y guia la mejora
continua y el aprendizaje or-
ganizacional.

= Proporciona confianza a los
diversos grupos de interés,
contribuyendo a mejorar la
reputacion de la organiza-
cion.

= Contribuye a mejorar la efi-
ciencia y la productividad.

= Favorece la mejora de la po-
sicion de la organizacion en
el mercado y su competitivi-
dad.

Revision

La norma es revisada periddica-
mente por la ISO; detras de su
nombre se indica el ano de ela-
boracién. La que esta actual-

mente en vigor es la ISO
9001:2015.

Como norma internacional, ha
sido adoptada por la mayoria de
los paises.

Carolina Rodriguez.

Directora de Investigacion y Desarrollo.
Ministerio de Industria y Comercio.
Mayo 2020.
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