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¿Qué nos quedó debiendo la ISO 9001:2008?

El 14 de Octubre del 2008 la International Organization for Standarization (I.O.S.) más conocida por su marca “ISO” (igual), publicó la última versión de la norma para los Sistemas de Gestión de la Calidad. A pesar de que se espera que las normas sean actualizadas cada 5 años, pasaron 8 años para recibir su última versión. Más que una revisión es una enmienda, pues no cambia en lo fundamental y sí en algunos aspectos de forma. Esto da gran tranquilidad a las empresas que se encuentran actualmente registradas bajo esta norma para tristeza de capacitadores y consultores, pues no implica mayores cambios.
Los objetivos principales propuestos para la revisión fueron:

a. Aumento de la compatibilidad con la norma ISO 14001:2004 para los Sistemas de Gestión Ambiental. En opinión de muchos expertos, se sienten más a gusto con la norma ambiental que con la de calidad. No obstante por la cantidad de negocio que genera esta última se le ha dado mayor importancia. 

b. Otro objetivo planteado fue el proporcionar mayor claridad y facilidad en su utilización.

c. El tercer objetivo fue de incorporar  mejoras relacionadas con las solicitudes de “interpretación y aclaratoria”, que se hacen por medio de los Comités TC 176. 


Para algunos le es difícil entender que en 8 años no haya habido cambios transcendentales que no merecieran ser incorporados. A Diciembre del  2007 un total de  175 países reportan que tienen empresas registradas bajo la ISO 9001. Participaron 28 paises un 18% de los 159 miembros, probablemente porque no tengan en su país comités nacionales o no todos se encuentre en calidad de miembros plenos (Member bodies)
.  Se hizo una encuesta a empresas certificadas a nivel mundial y se recibieron 941 respuestas de 63 países, principalmente de USA (36%), pero también de China, Alemania y el Reino Unido, grandes, pequeña y medianas. La gran mayoría de respuestas fueron de empresas con 4 a 10 años de  estar certificadas (45%).

Los resultados muestran que el  75% la considera la norma de buena a excelente, principalmente por su enfoque a procesos (90%).  En lo personal consideramos que este enfoque tiene un alto potencial, el cual se aplica bien en los procesos de auditoría de tercera parte, pero no siempre es claro a la hora de establecer los procedimientos, los objetivos y mediciones pertinentes o en la revisión por la dirección en la cual se mantiene el enfoque funcional. El principio del “enfoque a procesos” está totalmente relacionado con “el enfoque a sistemas”, sin embargo no ha tenido la misma aceptación ni entendimiento.
Cambios principales:
La ISO, aclara que esta es una enmienda y no una revisión, pues su propósito es lograr mayor claridad y facilidad en su utilización, tanto para los implementadores como para los responsables de la traducción a los idiomas no oficiales (que son Inglés, Francés y Ruso, aunque recientemente hemos oído comentarios de que el español ya es idioma oficial, pero no lo hemos podido confirmar por otros medios).
Aspectos positivos:
Hay que reconocer que desde la primera versión de 1987 a la fecha, la norma ISO 9001 ha sufrido grandes transformaciones lo que la convierten en una excelente norma para desarrollar un buen Sistema de Gestión de la Calidad, lo cual es demostrado con el nivel de satisfacción de los usuarios de la norma lo cual es algo positivo. Entendemos que será difícil tener la norma perfecta, pero si es posible seguir aplicando a la misma norma el ciclo de Mejora Continua (Kaizen). Las observaciones que de seguido hacemos tienen el propósito de que pueda seguir mejorando para beneficio de las empresas, del comercio internacional y sobre todo de los consumidores. 

Es muy probable que por medio de las solicitudes de “interpretación y aclaratoria”, se vayan dilucidando aquellos aspectos que aun puedan estar confusos, para claridad de todos los usuarios de la norma y de los entes de certificación.

En lo personal habíamos planteado concretamente 3 sugerencias al comité local:
1. Para efectos de ser congruentes con el principio de enfoque a procesos, se cambiara la palabra “funciones” por procesos en las siguientes apartados:


5.4.1 Objetivos de Calidad: “se establecen en las funciones y niveles pertinentes 
dentro de la organización” por “se establecen en los procesos y funciones 
pertinentes dentro de la organización”. 
2. Para ser congruentes con el Apartado 02 Enfoque a Procesos en donde dice “la metodología conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar" (PHVA)”, la cláusula 5.6 Revisión por la Dirección se coloque como último apartado de la norma. Adicionalmente  le permitiría ser compatible con el apartado 4.6 de la ISO 14001:2004, uno de los objetivos básicos de la revisión.
3. Otro aspecto que también señalamos  pero menos relevante es la lectura de algunas frases como cuando se estipula:  “Debe establecerse un procedimiento documentado”, (pareciera que se establece a sí mismo), en lugar de  “Se debe establecer un procedimiento documentado”, o “Los registros de la calidad deben establecerse y mantenerse”, en lugar de “Los registros de calidad se deben establecer y mantener”, o este otro caso “un producto, proyecto o contrato específico, puede denominarse como un plan de la calidad”, que se entiende como “producto, proyecto o contrato específico, se puede denominar como un plan de la calidad”. 
Otros cambios o aclaraciones todavía mantienen cierta nebulosa:

1. Nota 1 del Apartado 1.1 cuando dice “-cualquier resultado previsto resultante de los procesos de realización del producto”, esto podría ser el material de desperdicio, los productos dañados” o bien las partes intermedias de un producto, probablemente requiera de alguna interpretación.
2. En 4.1 Requisitos generales se cambia a la palabra determinar en lugar de:  identificar, la cual en algunos diccionarios tiene varios significados:

a.  Establecer, demostrar o reconocer la identidad de una cosa o persona.
b. Reconocer o distinguir que determinada persona o cosa es la misma que se busca o se supone.
c. Considerar o presentar dos o más cosas como idénticas, generalmente cuando no lo son: la concepción tradicional de la imagen ha tendido a identificar, al menos desde el Renacimiento, representación con semejanza.  
Determinar:
Pero esta nueva palabra también tiene varias acepciones:

a) Tomar la decisión de hacer la cosa que se expresa: hemos determinado salir el jueves. 
b) Hacer que alguien tome una decisión: los buenos resultados me han determinado a continuar con el negocio. 
c) Expresar [una persona con autoridad, o una ley, un reglamento, etc.] lo que debe hacerse: la compañía aérea cerró sus puertas en diciembre pasado tras casi un año de quiebra, pero su aseguradora puede tener que pagar las indemnizaciones que determinan los tribunales. 
d)  Averiguar y precisar una cosa a partir de los datos que se conocen; especialmente establecer la magnitud de algo mediante el cálculo, la medida, etc.: determinar el volumen de un cuerpo; determinar la distancia del sol a la tierra; no llegó a determinar quién fue; el ejercicio consistía en determinar el peso específico del hierro y otros metales; por fin empiezan a determinarse los cómos y porqués de las enfermedades más importantes del sistema nervioso central. 
e) Producir [cierta cosa] un efecto particular o de características bien definidas: las pérdidas de las cosechas determinaron un aumento de la inflación; la ópera clásica italiana determina un camino profundo en el gusto por la melodía cantábile; la conquista de Baleares por Roma a partir de 121 a. C. determina el fin de esa cultura. 
f) En derecho: Pronunciar [un juez o un tribunal] una sentencia, en especial cuando es condenatoria: determinar un pleito. 
g) En lingüística: Señalar [el determinante] la extensión del sustantivo al que acompaña: el artículo determina al nombre. 
h) verbo pronominal 
Decidirse a hacer determinada cosa: aún no se ha determinado a marcharse; me determiné a aceptar todas las consecuencias del incidente. Determinarse a + infinitivo

Eventualmente se podrían dar varias interpretaciones de lo que significa “determinar”.

3. En la nota 2 Nueva: “Un proceso contratado externamente es un proceso que la organización necesita para su sistema de gestión de la calidad y que la organización decide que sea desempeñado por una parte externa”, es importante aclarar si se refiere a una parte externa al GSC o a la empresa, esto por cuanto algunos SGC afectan tan solo a una parte de la organización, por lo cual algunas actividades se realizan al interno de la organización pero externo al sistema.

4. La nota del 6.2.1 establece algo similar a la anterior cuando dice “La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal que desempeña cualquier tarea dentro del sistema de gestión de la calidad”. Tampoco aclara cuando es ajeno al sistema o a la organización, por ejemplo cuando los encargados de vigilancia reciben o entregan un producto que requiere condiciones especiales. El cambio de “afectar la calidad del producto” por “..afecten conformidad con los requisitos del producto” podría implicar otras áreas ajenas a las áreas productivas, principalmente por lo establecido en la nueva nota.
5. 6.2.2 Inciso c: “Cuando sea aplicable”, deja a la interpretación del usuario si es aplicable o no, lo cual tiene a confundirse con el “como sea aplicable” o bien se tiende a dejar por fuera para no complicarse. Cuando se establece “o tomar otras acciones” deja bastante amplio a la interpretación del que implementa o audita.
6. En la nota del Apartado 6.4, se aclara que “El término ambiente de trabajo, está relacionado con aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo incluyendo factores físicos, ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la iluminación o las condiciones climáticas”, dejando por fuera aspectos tales como la ergonomía, y los contaminantes psico-sociales que eventualmente podrían afectar al producto y principalmente cuando se trata de servicios.
7. La nota del apartado 7.6 sobre “verificación y gestión de la configuración” requiere de mayor interpretación por poder aplicar, pues son términos muy propios del área de informática.

8. Cambio en el apartado 8.3 el inciso d) “Tomando acciones apropiadas para los efectos o efectos potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso”.  No queda claro si es de los productos intermedios, productos finales o servicios.


Hay que destacar que la norma en algunos conceptos sigue teniendo una influencia fuerte de orientación fabril y no hacia las empresas de  servicios.


Esperamos que estos comentarios puedan ser retomados por alguna de las personas con influencia en los comité nacionales de normalización y se incorporen aquellos cambios que se consideren revisten alguna importancia.

Nota:

Para un mayor entendimiento de las distintas siglas con que la “ISO” define el estado del proceso de desarrollo de las normas adjuntamos la siguiente lista:
PWI: Preliminar Work International (Trabajo preliminar internacional)
WD: Work Draft (Borrador de trabajo)

CD:  Commitee Draft (Borrador de comité)

FCD: Final Commitee Draft (Borrador de comité final)

DIS : Draft International Standard (Borrador Internacional de la Norma)

FDIS: Final Draft International Standard (Borrador final de la norma internacional)

IS: International Standard (Norma Internacional)
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