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Estructura de la norma ISO 9001:2008 

El s istema de gest ión de cal idad propuesto por  la Organizac ión Internacional  de 
Estandar izac ión es  un modelo de referencia para las  pymes.   

Uno de los grandes objet ivos de todas las empresas -pequeñas, medianas y 
grandes- ha s ido y seguirá s iendo opt im izar los recursos para obtener los 
mejores resultados posibles , en términos de cant idad y cal idad, de los productos 
o serv ic ios  que of recen a sus c l ientes.  

Para a lcanzar una product iv idad y compet i t iv idad que garant ice y sustente los  
p lanes a largo p lazo es cas i obl igator io contar con un s is tema de gest ión de la 
cal idad, ya que la  única forma de mantener cubiertos los requis i tos y 
expectat ivas de los  c l ientes es a través de procesos estandar izados. 

¿Qué es la ISO? 

La ex is tenc ia de d iversos modelos,  metodologías,  técnicas y estándares 
ut i l izados por los d is t in tos países para la  fabr icac ión, dis tr ibuc ión, medic ión,  
control ,  seguimiento, anál is is  y mejora de los b ienes y servic ios produc idos por  
las empresas provocó un movimiento de unif icac ión y es tandar izac ión por  
consenso de c ier tas normas de aceptac ión internac ional ,  promovidas y emit idas 
por  los  comités  creados para ta l f in .  Fue este consenso lo que h izo pos ible la 
creac ión de la Organizac ión Internac ional para la Estandar izac ión ( ISO por las 
s iglas  en inglés  de Internat ional  Organizat ion for  Standardizat ion) .  

La ISO agrupa a los pr inc ipales países generadores de modelos  de referenc ia 
para cas i todos los  t ipos de act iv idad económica real izada por los seres 
humanos, s in embargo, dentro de los mi les de es tándares creados por esta 
organizac ión, los generados para la gest ión de la cal idad son de los más 
populares en la actual idad, pr inc ipalmente por su impor tanc ia en la mejora de la 
product iv idad y competi t iv idad a n ive l  in ternac ional  que se logra a l adoptar  es ta 
metodología.  

¿Cuál es  la  es tructura ac tual de la norma ISO 9000? 

Formalmente lanzada en 1994 por pr imera vez como estándar completo y 
d ivid ido en tres grandes apartados,  en e l  año 2000 se unif ica para of recerse 
como un único s istema de gest ión que promovía la p laneac ión, aseguramiento y 
control  de la  cal idad de b ienes y servic ios.  

Es durante esta segunda revis ión que adopta la estruc tura que aún conserva, s in  
embargo, en e l  año 2008 e l comité técnico encargado de revisar la  norma real iza 
mejoras sustanc ia les en e l  enfoque, apl icación e interpretac ión de conceptos 
que hasta entonces se prestaban a confus ión; por lo que la norma actual una 
vez revisada y aprobada es l iberada en octubre de 2008 y apenas está abr iendo 
camino entre la comunidad in ternac ional,  tanto en empresas que ya tenían 
implementada la norma en su vers ión 2000,  como en aquel las que por pr imera 
vez se acercan a este modelo de gest ión.  

La norma está compuesta por  un juego de documentos:  

•  ISO 9000:  Sistemas de gest ión de la  cal idad. Fundamentos y vocabular io  

•  ISO 9001:  Sistemas de gest ión de la  cal idad. Requis i tos  

•  ISO 9004: Sis temas de gest ión de la cal idad. Directr ices para la  mejora del 
desempeño 

•  ISO 19011: Direc tr ices para la  auditor ía de los s istemas de gest ión de la  
cal idad y/o ambienta l  

Adic ionalmente, ex is ten otros documentos que complementan este juego de 
normas y son muy út i les  para ir  perfecc ionando e l  s is tema de gest ión de la 
cal idad.  

De todos los documentos que componen las  normas de gest ión de la cal idad, e l 
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único que es evaluado con propós i tos de cert i f icac ión es ISO 9001, e l cual 
espec if ica los requis i tos para implementar y mantener un s istema de gest ión de 
la cal idad en la  empresa.  

Cláusulas pr inc ipales a cumpl ir  en e l s is tema de gest ión de la cal idad 

La norma contempla ocho grandes apar tados o c láusulas , de las cuales son las 
c inco ú l t imas las que se cons ideran como cert i f icables , o sea, que deben ser 
cubiertas  apropiadamente y evaluadas por  la propia organizac ión as í como por 
una ent idad externa de acreditac ión para poder  ex tender un cert i f icado de 
conformidad con la  norma. 

Las pr imeras tres  c láusulas son las  re lacionadas con las general idades del 
s istema de gest ión de la cal idad, su objeto y campo de apl icac ión, las  
referenc ias normat ivas y e l  vocabular io o términos ut i l izados en la  norma.  

Las c inco c láusulas que deben cubr irse con e l s is tema de gest ión de la cal idad 
son:  

1.  Sistema de gest ión de la cal idad: Requis itos generales, requis i tos de la  
documentac ión.  

2.  Responsabi l idad de la  d irecc ión 

3.  Gest ión de los  recursos 

4.  Real izac ión del  producto o servic io 

5.  Medic ión, anál is is  y mejora 

Guía del contenido general de la norma ISO 9001:2008 

Para mayor comprens ión de los requis i tos de la norma se deben tener en cuenta 
los ocho puntos que la  componen, cada uno de e l los se debe anal izar de manera 
minuc iosa y usar los  como guía para la implementac ión en la propia empresa, 
convir t iéndose por s í  misma en una l is ta de comprobac ión para e l d iagnóst ico de  
la organizac ión.  

1.  Objeto y campo de apl icación:  General idades y Apl icac ión 

2.  Referenc ias  normat ivas 

3.  Términos y def in ic iones 

4.  Sistema de gest ión de la  cal idad: Requis itos generales , Requis i tos de la  
documentac ión 

5.  Responsabi l idad de la d irecc ión: Compromiso de la d irección,  Enfoque a l  
c l iente, Polí t ica de la cal idad, Planif icac ión, Responsabi l idad,  autor idad y 
comunicac ión,  Revis ión por la d irecc ión 

6.  Gest ión de los recursos: Provis ión de recursos, Recursos humanos, 
Inf raestruc tura, Ambiente de trabajo 

7.  Real izac ión del producto: Planif icac ión de la real ización del  producto,  
Procesos re lac ionados con e l c l iente,  Diseño y desarro l lo,  Compras, 
Producc ión y prestac ión del serv ic io,  Contro l de los  equipos de seguimiento y 
de medic ión 

8.  Medic ión, anál is is  y mejora: General idades, Seguimiento y medic ión, Control  
del  producto no conforme, Anál is is  de datos,  Mejora 

En la medida en la que la empresa logre adoptar es tos pr inc ip ios fundamentales 
del  s istema de gest ión de la cal idad a su propia s ituac ión y caracterís t icas  le  
será pos ib le implementar su propio s is tema e inc luso d iseñar mejoras que lo  
perfeccionen en e l  mediano o largo p lazo.  
 
 


