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Los archivos que se van a incluir en el Sistema de información en línea – SIL 

son herramientas para comprender y facilitar la transición de las normas ISO 

9001:2008 a ISO 9001:2015 del Sistema de Gestión de la Calidad o de los 

Sistemas Integrados de Gestión que contengan los SGC y que será la tarea de las 

compañías que ya poseen su SG.

Para aquellas empresas que aún no poseen y desean implementar su Sistema de Gestión de la 

Calidad, al igual que aquellas que poseen un SG, el libro Teoría y práctica de sistemas de gestión de 

calidad será su guía para comprender los conceptos, procedimientos y otros que necesiten y que 

están implícitos en los SG.
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Sistema de Información en Línea



La inteligencia consiste, no solo en el conocimiento sino también en la destreza  
de aplicar los conocimientos en la práctica

Aristóteles

Muchos de los campos de estudio y del ejercicio profesional de los estu-
diantes de ingeniería en sus diferentes ramas, de administradores de 
empresas y de otras profesiones, tienen como objetivo diseñar sistemas 

de calidad, documentar sistemas ya establecidos y asesorar a las empresas en el 
complejo proceso de la certificación bajo las normas internacionales ISO-9000. 

El contenido de algunas asignaturas, en diferentes carreras o estudios profesiona-
les, tales como Aseguramiento de la Calidad, Ingeniería de Calidad, Control de 
Calidad, Gestión de la Calidad, Administración de la Calidad entre otras, que ha-
cen parte de los planes de estudio de esas disciplinas o cursos, están orientados, 
en gran parte, a enseñar al futuro profesional el uso y aplicación de las normas 
ISO 9000 como medio para el mejoramiento de la calidad de los productos y sus 
procesos.

Introducción
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Con respecto a los sistemas de gestión de la calidad se ha creado una gran confu-
sión, hasta el punto de creer que la problemática de la calidad en las empresas se 
resuelve, simplemente con la aplicación estricta de las normas ISO 9000, pero de-
jando de lado uno de los aspectos más importantes, que debe preceder al proceso 
del desarrollo e implementación de un sistema de gestión de calidad y la posterior 
certificación de la organización, como es la Ingeniería de la Calidad.

La calidad no se decreta, la calidad se crea y se produce. En el mejor de los casos 
la aplicación de las normas ISO 9000 y el establecimiento de un sistema de cali-
dad basado en las mismas, puede servir como una guía o un medio de control de 
la calidad establecida o simplemente, para asegurarle al comprador del producto 
o servicio que este ha sido producido o que se está prestando el servicio con pro-
cesos, sistemas y procedimientos previamente controlados, lo que obviamente no 
garantiza en ningún momento un producto o servicio final de calidad.

Por otra parte, es común confundir la certificación de productos o lotes de produc-
ción (Sello de Calidad), con la certificación de los procesos con los cuales fueron 
manufacturados o producidos. Precisamente, esta diferenciación es lo que hace 
posible certificar procesos para la fabricación de productos físicos, y también 
procesos para producir bienes intangibles, como son por ejemplo los servicios 
prestados por un banco, una clínica o una compañía de vigilancia.

Otro error, consiste en confundir las Normas ISO, con normas reguladas por el 
Estado, y de estricto cumplimiento, así como con los protocolos obligatorios, por 
ejemplo, la normatividad para la construcción de obras civiles en lo relativo a los 
requerimientos antisísmicos, las normas BPM en la fabricación de productos que 
puedan afectar la salud de los seres humanos, las normas de seguridad industrial 
exigidas a las empresas en la producción de bienes y/o servicios, los protocolos 
para operar una aeronave, o la operación de un aeropuerto, a manera de ejemplo. 
Lo que ocurre es que, tanto las normas ISO 9000 como las normas obligatorias, 
contienen elementos cruzados o complementarios. Sin embargo las Normas ISO 
no son de carácter obligatorio –a no ser que la empresa decida Certificarse aco-
giéndose a esta normatividad–, pero las segundas son de estricto cumplimiento, 
como se dijo antes, son reguladas normalmente por el Estado y son requisito legal 
para poder operar una empresa o realizar ciertas actividades.

Las normas ISO especifican los requerimientos o requisitos y lo que se debe hacer 
o establecer en el sistema de gestión de la calidad –si la empresa desea certificarse 
acogiéndose a ellas–, pero en ningún momento específica el «cómo». El «como» 
es la verdadera tarea de quien diseña, desarrolla, documenta e implementa un 
sistema de gestión de la calidad
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Muchos sistemas de gestión de la calidad, no son otra cosa que «malos sistemas» 
«muy bien documentados, pero no eficientes, ni mucho menos efectivos para 
lograr los objetivos organizacionales con respecto a la calidad de productos o 
servicios». 

Existe además, mucha confusión sobre las diferentes etapas y objetivos de un 
sistema de gestión de la calidad diseñado bajo las Normas ISO-9000, siendo ne-
cesario distinguir, al menos, conceptualmente, las siguientes etapas:
a) Ingeniería de la calidad: optimización del producto y de los procesos de pro-

ducción o de la prestación de un servicio (es lo que verdaderamente produce 
la calidad).

b) Diseño del sistema de calidad: métodos y procedimientos para controlar, me-
jorar y garantizar la calidad,

c) Documentación del sistema: documentar los procedimientos y dejar constan-
cia escrita de todo el sistema y en especial, de los registros operativos donde 
conste que se están llevando a cabo los procedimientos, instrucciones y nor-
mas establecidas para producir con la calidad especificada o establecida.

d) Diseño y creación del Manual de Calidad: el manual de calidad, dentro de la 
norma ISO 9001: 2008 era una exigencia fundamental para el establecimiento 
del sistema de gestión de calidad dentro de una empresa, pero en la versión 
ISO-9001: 2015 no se exige de manera obligatoria, es algo opcional, pero en 
nuestro concepto el Manual de Calidad –que no es un único documento– es 
un valioso instrumento, no solamente para la trazabilidad y mantenimiento 
del sistema sino, también, como medio para la inducción de los nuevos em-
pleados en el manejo del sistema de calidad.

e) La Certificación: objetivo de algunas de las empresas que diseñan sus siste-
mas de gestión de la calidad con base en las normas ISO 9000.

La integración de los cuatro primeros conceptos, no solamente conduce o son 
los pasos necesarios para la certificación que la empresa se proponga, sino que 
también, desde el punto de vista conceptual, constituye el Sistema de Gestión o 
de Aseguramiento de la Calidad de la Organización.

En un proyecto de grado, por ejemplo, el estudiante puede elegir como Objetivo 
principal todas o algunas de las etapas mencionadas, dependiendo básicamente 
del tamaño de la empresa, de la complejidad de los procesos, y aún del tiempo 
que tiene para realizar su proyecto. Este texto le ayudará en las etapas más difí-
ciles, cuando se está realizando un proyecto de grado y aun en un proyecto de 
investigación, como son la formulación del problema, el establecimiento de los 
objetivos generales y específicos y la delimitación o el establecimiento del alcance 
del proyecto, cuando el «tema» elegido pertenece al área de la calidad.
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Para el caso de una empresa que se encuentra en la etapa de conceptualización 
y de decisión sobre el proceso de la certificación, este texto le servirá como guía 
para planear el proceso, diseñar e implementar el sistema de gestión de la calidad, 
y la correspondiente certificación, y para calcular los recursos humanos, físicos 
y económicos de que tendrá que disponer, dependiendo del estado actual de su 
sistema de calidad, comparado con los requisitos establecidos en la norma ISO-
9000 a que planee acogerse.

El modelo de gestión de la calidad, establecido en la norma, representa los dis-
tintos requisitos del sistema de calidad, con el propósito de que una empresa 
demuestre su capacidad para producir o suministrar un producto o servicio con 
la calidad y las especificaciones establecidas por el cliente, en forma taxativa por 
medio de un contrato, o tácitamente cuando el comprador confía en que las 
características del producto o servicio adquirido cumple con las expectativas de 
satisfacer sus necesidades, y para la evaluación por partes externas, especialmente 
durante el proceso de certificación.

Cuando se trata de textos cuya temática principal es la aplicación de las Normas 
ISO, se encuentra la dificultad consistente en que éstas, las normas, son cam-
biadas, renovadas o actualizadas constantemente, razón por la cual, cuando se 
publica el libro o texto, este ya está desactualizado. No obstante, es cierto, que 
la norma se desactualiza, pero no el concepto básico de la misma. Siguiendo 
este lineamiento, este texto se refiere al concepto implícito en la norma y no a la 
norma misma, con dos propósitos: el primero que la «Norma» sirva de guía para 
darle un orden al texto, y el segundo que la misma sirva de «hilo conductor del 
escrito». Se hará por lo tanto, referencia a los conceptos básicos expresados en 
la norma, independiente de su actualización (ISO-9001: 1994, ISO-9001: 2000, 
ISO-9001: 2008, ISO-9001: 2015, etc.). 

Es importante destacar que las normas ISO 9000, solamente constituyen un mo-
delo que da pautas y establece unos requisitos mínimos que debe cumplir un 
sistema de gestión de la calidad cuando la empresa desee certificarse bajo sus 
condiciones. Cuando el propósito no es la certificación, la empresa puede utilizar 
esta normatividad solamente como guía para diseñar su propio sistema de calidad 
y/o para abordar cualquier aspecto relacionado con la calidad de sus productos, 
sus procesos y sus actividades en general.

En resumen, este texto, no pretende ser un Manual para el diseño e implemen-
tación de un Sistema de Calidad bajo la normatividad ISO 9000, sino servir de 
guía para la interpretación de las normas, sentar las bases teóricas y guiar en la 
manera práctica de cumplir con los «requisitos» establecidos por la ISO 9000 en 
su versión ISO 9001, independientemente de la versión o año de actualización, y 
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en general, ayudar a las personas encargadas de la enseñanza, del diseño e imple-
mentación de un sistema de calidad, indicando el «cómo», pues la norma, como 
se anotó antes, solamente especifica el «qué».

Nota aclaratoria:

A pesar de que este texto no se refiere específicamente a una versión especial 
de la norma y, a que las normas específicas referidas se mencionan solamente 
para respetar los derechos de autor (ICONTEC, en este caso), se han adicionado 
algunos temas o apartes incluidos en el proyecto de la versión ISO-9001: 2015. 
Las actualizaciones de fondo con respecto a versiones anteriores, tales como ISO-
9001: 1994, ISO 9001- 2000 e ISO-9001: 2008 –a manera de ejemplo «La ges-
tión del riesgo»– se incluyen en el «SIL» del libro, y será este el procedimiento a 
seguir para el mantenimiento actualizado del libro cuando se produzcan cambios 
importantes en las versiones futuras, con lo cual queremos insistir en que este 
texto no trata de las normas específicas, sino de los conceptos contenidos en ellas.

Por ejemplo, en el libro aparecen conceptos basados en normas anteriores, que 
no eran o ya no son exigidos por las subsiguientes actualizaciones –ver por ejem-
plo: formación y trabajo por competencias, responsabilidad en cabeza de todos, 
y no solamente en cabeza de la dirección, calibración, manual de calidad, entre 
otros–, pero que los autores consideramos, siempre deberán estar presentes en 
la enseñanza, diseño e implementación de cualquier Sistema de Gestión de la 
Calidad, inclusive sin importar el nombre que en el futuro se les dé a los Sistemas 
de gestión de calidad.
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