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PROLOGO

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, ICONTEC, es el organismo
nacional de normalizacion, segun el Decreto 2269 de 1993.

ICONTEC es una entidad de caracter privado, sin animo de lucro, cuya Mision es fundamental
para brindar soporte y desarrollo al productor y proteccién al consumidor. Colabora con el
sector gubernamental y apoya al sector privado del pais, para lograr ventajas competitivas en
los mercados interno y externo.

La representacion de todos los sectores involucrados en el proceso de Normalizacion Técnica
esta garantizada por los Comités Técnicos y el periodo de Consulta Publica, este ultimo
caracterizado por la participacion del publico en general.

La NTC-1SO 9001 (Tercera actualizacion) fue ratificada por el consejo directivo de 2008-11-14 y
Reaprobada en el Consejo Directivo de 2009-09-30 teniendo en cuenta el CORRIGENDUM
TECNICO 1 a la Norma ISO 9001:2008 preparado por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién
y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad.

Esta norma esta sujeta a ser actualizada permanentemente con el objeto de que responda en
todo momento a las necesidades y exigencias actuales.

A continuacién se relacionan las empresas que colaboraron en el estudio de esta norma a
través de su participacion en el Comité Técnico 10 Gestion y Aseguramiento de la Calidad.
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PROLOGO

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparaciéon de las
Normas Internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1SO. Cada
organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité
técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las organizaciones
internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan en el trabajo.
ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las
materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2
de las Directivas ISO/IEC.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los proyectos
de normas internacionales adoptados por los comités técnicos se circulan a los organismos
miembros para votacion. La publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por
al menos el 75 % de los organismos miembros con derecho a voto.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento
puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la
identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente.

La Norma ISO 9001 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestion y
aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicién (ISO 9001:2000), que ha sido modificada
para clarificar puntos en el texto y aumentar la compatibilidad con la Norma ISO 14001:2004.

Los detalles de los cambios entre la tercera edicion y esta cuarta edicibn se muestran en el
Anexo B.
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PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task
Group (STTG) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el
que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes
del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, Estado Unidos
de América, México, Pera, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento
de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene
desarrollando desde su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en
lengua espafiola en el ambito de la gestion de la calidad.
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INTRODUCCION

0.1 GENERALIDADES

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de la
organizacion. El disefio y la implementacién del sistema de gestion de la calidad de una
organizacion estan influenciados por:

a) el entorno de la organizacién, los cambios en ese entorno y los riesgos asociados con
ese entorno,

b) sus necesidades cambiantes,

C) sus obijetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f) su tamafio y la estructura de la organizacion.

No es el propdsito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los
sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional
son complementarios a los requisitos para los productos. La informacion identificada como
"NOTA" se presenta a modo de orientacion para la comprensiéon o clarificacion del requisito
correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos
de certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del
cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al producto y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestion
de la calidad enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004.

0.2 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos cuando se
desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de actividades que
utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
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transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado
de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado,
puede denominarse como "enfoque basado en procesos".

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los
vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su
combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién de la calidad,
enfatiza la importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
C) la obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la
Figura 1 ilustra los vinculos entre los procesos presentados en los Capitulos 4 a 8. Esta figura
muestra que los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos como
elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccién del cliente requiere la evaluacion de la
informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacién ha cumplido sus
requisitos. El modelo mostrado en la Figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma
Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

BIBLIOGRAFIA

[1] ISO 9004, Gestién para el éxito sostenido de una organizacién. Un enfoque basado
en la gestién de la calidad.

[2] ISO 10001:2007, Gestion de la Calidad. Satisfaccion del cliente. Directrices para los
codigos de conducta de las organizaciones.

[3] ISO 10002:2004, Sistemas de gestion de la calidad. Satisfaccion del cliente.
Directrices para el tratamiento de las quejas en las organizaciones.

[4] ISO 10003:2007, Gestiéon de la calidad. Satisfaccion del cliente. Directrices para la
resolucion de conflictos de forma externa a las organizaciones.

[5] ISO 10005:2005, Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para los planes de la
calidad.

Pendiente de publicacion (Revision de la Norma 1SO 9004:2000).
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ISO 10006:2003, Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la gestién de la
calidad en los proyectos.

ISO 10007:2003, Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la gestion de la
configuracion.

ISO 10012:2003, Sistemas de gestion de las mediciones. Requisitos para los procesos
de medicién y los equipos de medicion.

ISO/TR 10013:2001, Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la
calidad.

ISO 10014:2006, Gestion de la calidad. Directrices para la obtencion de beneficios
financieros y econémicos.

ISO 10015:1999, Gestion de la calidad. Directrices para la formacion.

ISO/TR 10017:2003, Orientacién sobre las técnicas estadisticas para la Norma
ISO 9001:2000.

ISO 10019:2005, Directrices para la seleccion de consultores de sistemas de gestién
de la calidad y la utilizacion de sus servicios

ISO 14001:2004, Sistemas de gestiébn ambiental. Requisitos con orientacion para su
uso.

ISO 19011:2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad
y/o ambiental.

IEC 60300-1:2003, Gestién de la confiabilidad. Parte 1: Sistemas de gestién de la
confiabilidad.

IEC 61160:2006, Revision de disefio.

ISO/IEC 90003:2004, Ingenieria del software. Directrices para la aplicacién de la
Norma ISO 9001:2000 al software.

Principios de la gestion de la calidad?®, 1SO, 2001 [Folleto]

ISO 9000 Seleccion y uso?, 1ISO, 2008 [Folleto]

ISO 9001, Para la pequefia empresa. Qué hacer; Recomendacion del Comité Técnico
ISO/TC 176°. 1SO, 2002

ISO Management Systems*
Sitios Web de referencia:

http://www.iso.org

Disponible en la pagina Web http://www.iso.org
Pendiente de actualizacién y alineacién con la Norma 1SO 9001:2008.

Publicacion bimensual que proporciona una amplia cobertura de los desarrollos relacionados con las
normas de sistemas de gestion de ISO, incluyendo noticias de implementacion en diferentes organizaciones
en el mundo. Disponible en la Secretaria Central de ISO (sales@iso.org).
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http://www.tc176.0rg
http:/www.iso.org/tc176/sc2

http://www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup
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IMPORTANTE

Este resumen no contiene toda la informacion necesaria para la aplicacion del documento normativo original al que se
refiere la portada. ICONTEC lo creo para orientar a su cliente sobre el alcance de cada uno de sus documentos y facilitar
su consulta. Este resumen es de libre distribucion y su uso es de total responsabilidad del usuario final.

El documento completo al que se refiere este resumen puede consultarse en los centros de informacion de ICONTEC en
Bogota, Medellin, Barranquilla, Cali o Bucaramanga, también puede adquirirse a través de nuestra pagina web o en
nuestra red de oficinas (véase www.icontec.orq).

El logo de ICONTEC y el documento normativo al que hace referencia este resumen estan cubiertos por las leyes de
derechos reservados de autor.

Informacién de servicios aplicables al documento aqui referenciado la encuentra en: www.icontec.orqg o por medio del
contacto cliente@icontec.org

ICONTEC INTERNACIONAL
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