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ISO: INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION

— T

COMITES TECNICOS (TC)
SUBCOMITES (SC)
GRUPOS DE TRABAJO (WG)

Borrador Borrador Borrador de Borrador final Norma
de WG ‘ de comité ‘ norma intern. ‘ norma intern. ‘ intern.
WD CD DIS FDIS IS

Especificacion técnica (TS) Informe técnico (TR)

Especificacion publica (PAS) Acuerdo técnico de la industria (ITA)



NORMAS ISO 9000 INTRODUCCION

IEC: INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

CEN: COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
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BSI: BRITISH STANDARDS INSTITUTE
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NORMAS ISO 9000

« UNE-EN ISO 9000:2000 Sistemas de gestidon de la calidad.
Fundamentos y vocabulario (ISO 9000:2000)

 UNE-EN ISO 9001:2000 Sistemas de gestidon de la calidad.
Requisitos (ISO 9001:2000)

 UNE-EN ISO 9004:2000 Sistemas de gestidon de la calidad.
Directrices para la mejora del desempeno (ISO 9004:2000)

* Norma ISO 19011, que proporciona orientacion relativa a
las auditorias de sistemas de gestion de la calidad y de
gestion ambiental.
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Certificado de AENOR de Registro de
Empresa y la licencia de uso de la Marca E

AENOR de Empresa Registrada.

Asimismo, como miembro de la Asociacion
Internacional de Certificacion (IQNet), AENOR
emite el Certificado IQNet y permite utilizar de
forma asociada la Marca IQNet asegurando el
reconocimiento internacional
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ISO 10005 Gestion de la Calidad - Directrices para Planes de la
Calidad

ISO 10006 Gestion de la Calidad - Directrices para la Calidad en la
Gestion de Proyectos

ISO 10007 Gestion de la Calidad - Directrices para la Gestion de la
Configuracion

ISO 10012 Aseguramiento de la Calidad para equipos de medida
ISO 10013 Directrices para desarrollar Manuales de la Calidad
ISO/TR 10014 Directrices para la Gestion de las Economias de la
Calidad

ISO 10015 Gestion de la Calidad - Directrices para la Formacion
ISO/TR 10017 Directrices sobre Técnicas Estadisticas para la norma

ISO 9001:1994 -
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NORMAS ISO 9000

Y
IS0 9000:2000

IS0 19011:2002 ‘

IS0 5001:2000 ‘ IS0 9004:2000

CONJUNTO COHERENTE
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RAZONES PARA USAR ISO 9000

N

Demanda del cliente Necesidad de mejorar
procesos/sistemas
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INTRODUCCION

PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

» Enfoque al cliente

* Liderazgo

* Participacion del personal

* Enfoque basado en procesos

» Enfoque de sistema para la gestion

* Mgjora continua

* Enfoque basado en hechos para la toma de decision

 Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

11
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ISO 9000

UNE-EN ISO 9000:2000 Sistemas de gestion de la calidad.

Fundamentos y vocabulario (ISO 9000:2000)
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad;

b) las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus
requisitos para los productos seran satisfechos;

¢) los usuarios de los productos;

d) aquellos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en
la gestion de la calidad (por ejemplo: proveedores, clientes, entes
reguladores);

e) todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacion, evaliian o auditan el
sistema de gestion de la calidad para determinar su conformidad con los
requisitos de la Norma ISO 9001

f) todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacion, asesoran o dan
formacion sobre el sistema de gestion de la calidad adecuado para dicha
organizacion;

g) aquellos quienes desarrollan normas relacionadas. 4
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2. FUNDAMENTOS DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Base racional para los sistemas de gestion de la calidad

Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los productos
Enfoque de sistemas de gestion de la calidad

Enfoque basado en procesos

Politica de la calidad y objetivos de la calidad

Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de la calidad
Documentacion

Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad

Mejora continua

Papel de las técnicas estadisticas

Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas de gestion

Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad y los modelos de excelencia
14
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Enfoque de sistemas de gestion de la calidad

Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
Interesadas;

Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad;

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos
de la calidad;

Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;
Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;
Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;
Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion

de la calidad.

15
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ISO 9000

Enfoque basado en procesos

Entradas

Leyenda
— » Achwidades que aportan valar
—————p Flujo de informacidn

Salidas
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Enfoque basado en procesos

/%VT\

J/J' EFICACIA DEL PROCESO =
1 capacidad para alcanzar los
PROCEDIMIENTO = ?\resultadm deseados \

[" Forma especifica de llevar a cabo una actividad o [F':":':f de la Morma 150
un proceso” - puede estar documentado o no) 3007 2000)

l

Entrada ) PROCESO Salida PRODUCTO

['conjunto de actividades
rmutuamente relacionadas o
que interactian']

[Incluye oz resurzos) ["Fesultada de un procesa'’)

i

EFICIENCIA DEL

L PROCESO

= resultado alcanzado
w.z Hecursoz utilizados
[Foco de la Morma 150
3004 2000]

_?_

OPORTUNIDADES DE
SEGUIMIENTO ¥ MEDICION

[&ntez, durante v después del procesa)

* Nota - Esta ez la definicion de procedimiento dada en
la HNorma 150 9000:2000.

E sto significa necesariamente uno de loz b "procedimientos
documentados™ requerndos por la Horma 150 9001:2000

17



NORMAS ISO 9000
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ACTUAR

;Como mejorar la
proxima vez?

PLANIFICAR

;i Qué hacer?
fComo hacerlo?

VERIFICAR

;lLas cosas
pasaron seguin
ze planificaron?

HACER

Hacer lo
planificado

18
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5. Proceszos de alta direccion

Ejemplos

- Procezoz para definir la
politica v los objetivoz de
la zalidad

- Procezoz de comunicacian

- Revizsidn por la direccidn

19
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ISO 9000
Salida del Salida del Salida del
proceso A proceso B proceso C
— |PROCESO A| —— PROCESOB|————» |[PROCESO C|—»
Entrada al Entrada al Entrada al
proceso A proceso B proceso C
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ISO 9000
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Papel de la alta direccion
Establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de la
organizacion;

*Promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la
organizacion para aumentar la toma de conciencia, la motivacion y la participacion;

» Asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion;

» Asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los

requisitos de los clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos
de la calidad;

» Asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de
gestion de la calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad;

 Asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;
*Revisar periddicamente el sistema de gestion de la calidad;
* Decidir sobre las acciones en relacion con la politica y con los objetivos de la

calidad;
22

*Decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestion de la calidad.
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Documentacion

Contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos del

cliente y la mejora de la calidad;
b) proveer la formacidn apropiada;
c) larepetibilidad y la trazabilidad;
d) proporcionar evidencias objetivas;

¢) evaluar la eficacia y la adecuacion continua

del sistema de gestion de la calidad.

23
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Tipos de documentos

a) Documentos que proporcionan informacion coherente, interna y externa-
mente, acerca del sistema de gestion de la calidad de la organizacion:
manuales de la calidad;

b) Documentos que describen cdmo se aplica el sistema de gestion de la
calidad a un producto, proyecto o contrato especifico: planes de la calidad;

c) Documentos que establecen requisitos: especificaciones;
d) Documentos que establecen recomendaciones o sugerencias: guias;

e) Documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las
actividades y los procesos de manera coherente: procedimientos
documentados, instrucciones de trabajo y planos;

f) Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades
realizadas o resultados obtenidos: registros.

24



NORMAS ISO 9000 ISO 9000

Apartado Registros requeridos por la Norma ISO 9001:2000

5.6.1 Revisién por la direccion

6.2.2.¢) Educacion, formacion, habilidades y experiencia

7.1d) Evidencia de que los procesos de realizaciéon y el producto resultante
cumplen los requisitos

7.2.2 Resultados de la revision de los requisitos relacionados con el producto y
de las acciones originadas por la misma

7.3.2 Elementos de entrada para el diseno y desarrollo

7.3.4 Resultados de las revisiones del disefio y desarrollo y de cualquier accion
necesaria

7.3.5 Resultados de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier accion
que sea necesaria

7.3.6 Resultados de la validacién del disefio y desarrollo y de cualquier accién
que sea necesaria

7.3.7 Resultados de la revision de los cambios del disefo y desarrollo y de
cualquier accion necesaria

7.4.1 Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier accidn
necesaria que se derive de las mismas

7.5.2.d) Segun se requiera por las organizaciones, demostrar la validacién de los
procesos donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores

7.5.3 Identificacion unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito

25
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Apartado Registros requeridos por la Norma ISO 9001:2000

7.5.4 Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que, de
algiin otro modo, se considere inadecuado para su uso

7.6a) La base utilizada para la calibracion o la verificacion del equipo de medicion
cuando no existen patrones de medicidon nacionales o internacionales

7.6 Validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el
equipo de medicidn no esta conforme con los requisitos

7.6 Resultados de la calibracion y la verificacion del equipo de medicion

8.2.2 Resultados de la auditoria interna y de las actividades de seguimiento

8.2.4 Identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberacion del producto

8.3 Naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier accion tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido

8.5.2 Resultados de la accion correctiva

8.5.3 Resultados de la accion preventiva

26
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Cada organizacion deberia determinar qué procesos deben
documentarse en funcion de los requisitos de su cliente y de los
legales o reglamentarios aplicables, de la naturaleza de sus actividades
y de su estrategia corporativa global.

Al determinar qué procesos deberian documentarse la organizacion
podria considerar factores tales como:

- el efecto sobre la calidad

- el riesgo de insatisfaccion del cliente
- los requisitos legales y reglamentario
- el riesgo econdmico

- la eficacia y eficiencia

- la competencia del personal

- la complejidad de los procesos

27
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Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad

Procesos de evaluacion:

. . Se ha identificado y definido apropiadamente el proceso?
. . Se han asignado las responsabilidades?

. . Se han implementado y mantenido los procedimientos?

. (Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?

Auditorias del sistema de gestion de la calidad

*  de primera parte
»  de segunda parte
e  de tercera parte

Revision del sistema de gestion de la calidad

Autoevaluacion

28
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Mejora continua

a) Analisis y evaluacion de la situacion existente para identificar areas

para la mejora;

b) Establecimiento de los objetivos para la mejora;

c) Busqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) Evaluacion de dichas soluciones y su seleccion;

¢) Implementacion de la solucion seleccionada;

f) Medicion, verificacion, andlisis y evaluacion de los resultados de la

implementacion para determinar que se han alcanzado los objetivos

29
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3. TERMINOS Y DEFINICIONES

TERMINOS RELATIVOS A LA CALIDAD

requigito [3.1.2) clase [3.1.3)
necesidad o expectativa categoria o rango dado a
establecida, generalmente * - diferentes requizitos de la calidad
implicita u obligatara para productos, procesos
0 zigtemas gue tienen el mizmo
i uzo funcional
calidad [31.1) capacidad [31.5]
grado en el que un conjunto de aptitud de un organizaciar,
caracteristicas inherentes sizkerna o proceso
cumple con los requisitos para realizar un producto

que cumple los requizitos
para eze producto

satisfaccion del cliente [3.1.4)
percepcian del cliente sobre 30
gl grado en gue & han cumplido
ziE requisitos
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TERMINOS RELATIVOS A LA GESTION

gigtema [3.2.1]

conjunto de elementos
mutuarnente relacionados
o que interactian

zigtema de gestion [3.2.2]
zizkema para establecer

la politica v loz objetireos p

para lograr dichos objetivos

sistema de geshidn
de la cahdad [3.2.3]

ziztema de gestion para
dingir y controlar una organizacian
con rezpecto a la calidad

geshtion [3.2.6]

actividades coordinadas
para dirigir y contralar una

arganizacion

gestion de la calidad [3.2.5]

actividades coordinadas para dingir
u controlar una organizacidn
en lo relatrvo a la calidad

alta direccion [3.2.7]
pErE0na o grupo de personas
que dingen v controlan al mas

alto nivel una organizacion

politica de calidad [3.2.4]

Intenciones globales v onentacidn
de una organizacian
relativaz a la calidad

tal como se exprezan formalmente
por la alta direccian

!

objetivo de la calidad [3.2.5]

algo ambicionado, o pretendido,
relacionado con la calidad

mejora continua [3.2.13]

accidh recurrente para aumentar la
capacidad para cumplr loz requisitos

planificacion de la calidad

control de la calidad asequramiento de la calidad

meijora de la cahdad
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TERMINOS RELATIVOS A LA GESTION

planificacion de la calidad control de la calidad asequramiento de la calidad mejora de la calidad

[3.2.9] [3.2.10] [3.2.11) (3212
parte de la gestion de la parte de la gestidn de la parte de la gestion de la parte de la gestion de la
calidad enfocada al calidad ornentada al cumplinmieato calidad arientada a  calidad crientada a aurmentar la
establecimiento de los de oz requisitos de la calidad  proparcionar confianza en capacidad de curnplir con los
objetivos de la calidad que =& cumpliran los requizitos de la calidad
u g la ezpecificacion de loz requizitos de la calidad

procesos operativos
neceszanos v de log recurzos
relacionados para cumplir oz
abjetivoz de la calidad

ehicacia [3.2.14]

extenzion en la que ze realizan .. ¥
laz actividades planificadas eficiencia (3.2.15]

v e alcanzan de los resultados relacion entre & resultado
planificados alcanzado v log recurzoz utiizados

32
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TERMINOS RELATIVOS A LA ORGANIZACION

organizacion [3.3.1]
conjunto de perzonaz e instalaciones
con una dizposicion de
rezponzabilidades, autaridades v relaciones

/ "4

. parte interezada [3.5.7]
estructura ?;;azluluanlzacmn PEr30na 0 grupo que tkenga un

_ . . Interés en el dezempefio o &xto
dizpozicion de rezponzabilidades, de una organizacion
autoridades v relaciones entre

el perzonal ‘
infraestructura [3.3.3]
£organizacion: sistema de instalaciones, ‘
EqUIpOS | SEMVICID: nhecesanos para el

funcionamiento de una arganizacidn pmwz_edm [4.3.5] cliente _[?-3-5]
QrganizZacion o persona que Qrganizacidn o persona
‘\A proporciona un producto gue recibe un producto

ambiente de trabajo [3.3.4)

conjunta de condiciones bajo laz
cuales ze realiza el trabajo
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TERMINOS RELATIVOS AL PROCESO Y AL PRODUCTO

procedimiento [3.4.5] 44— proceso [3.4.1] A— producto [3.4.7]
forma especificada para llewvar conjunto de actividades rezultado de un proceso

a cabo una actividad o un proceso mutuamente relacionadas o que
Interactian, las cuales transforman
entradas en zalidaz

N

diseno v desammollo [3.4.4) ropecto [3.4.3]
|:|:|r|'||ur'|t|:| dg_tpurncesns ':"'“ta tr;art'!sfnrma proceso Unico conzistente en un conjunto
o3 r_n?qu? 03 En n:laran: erljsf._n:as: ) de actividades coordinadas y controladaz con fechas
S3pecilcadas o en 3 especilcacion de inicio v finalizacidn, llevadas a cabo para
de un producto, proceso o sistema lograr un objetiva conforme con
requizitos ezpecificos, incluyendo laz
lirmitaciones de hiempa, costo v recursos
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TERMINOS RELATIVOS A LAS CARACTERISTICAS

caracteristica [3.5.1]

razgo diferenciador \

] ] ] trazabiidad [3.5.4)
sequridad de funcionamiento [3.5.3] capacidad para sequir la histona, la aplicacian

tErmino u:u:ulectiEI:u utilizau:lp para !:!escril:uir o la localizacién de todo aquello que
el dezempefio de la I:|I_E|:II:IHI|:II|II_:|E|I:| esta bajo consideracidn
o loz factores que la influencia:
dezempefio de la confiabilidad, de la
capacidad de mantenimiento
u del mantenimienta de apayo
caracteristica de la calidad [3.5.2]
caracteriztica inherente de
un producta, proceso o siztema
relacionada con un requizito
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TERMINOS RELATIVOS A LA CONFORMIDAD

/ requigito [3.1.2] ‘\
defecto [3.6.3] ¢

incumplimienta de un no conformidad [3.6.2]
requizito azociado

conformidad [36.1]

— incumplimiento de «f—e  cumplimiento de un
a un uzo previsto o

LN requigito requmltn
ezpecificado
|I|JE[-EI[:IDI'I [3.6.13)
autorizacion para proseguin
con la siguiente
etapa de un proceso
accion preventiva accion comrectiva COnCcesion
- permizo de desviacion
[3.6.4) [3E5] [3.6.11] [3612]
accidn tomada para eliminar accion tormada para autonzacion para STy N,
. . limiriar | P d . 1n B autonzacian para apartarse
la zausa de una no conformidad  eliminar la cauza de utilizar o liberar un R g B g 68
potencial u atra situacion una no conformidad praducto que B e
potencialmente indeseable detectada u ofra no es confarme e de su relizacion g
gituacion indeseable coh los requizitos
ezpecificados

correccion [3.6.5)

accion tomada para desecho [3.6.10]
eliminar una no conformidad  accion tamada sobre un

detectada producto no confarme

para impedir U ugo
inirialmente nrewiztn
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TERMINOS RELATIVOS A LA CONFORMIDAD

commeccion [3.6.6)

accion tomada para
elirminar una no conformidad

detectada
[EpIoceso [36.7] reclazificacion [3.6.5]
accion tomada zobre un variacion de la clage
producto no conforme de un producto no conforme,
para que cumpla con de tal forma que sea conforme
loz requizibos coh requisitos gque difieren

de los iniciales

reparacion [3.6.9]
accidn tomada zobre un producto
hio conforme para convertillo en aceptable
para zu utilizacidn previzta

37
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TERMINOS RELATIVOS A LA DOCUMENTACION

informacion [3.7.1] #4—j» documento [3.7.Z]

datos que posesh Informacian v 2u medio de zoporte
zighifizado

procedimientos documentados

[no definido, wéasze la nota
de procedimienta)

especificacion manual de la calidad plan de la calidad reqgistro
[3.7.3] [3.7.4] [3.7.5] [3.7.5]
documenta docurnento que docurnento gue especifica documento que
que establece especifica el zistema de qué procedimientos v recursos prezenta resultados
requizitos gestion de la calidad gzociados deben aplicarse, ohtenidos o proparciona
de una organizacion  quien debe aplicarlos v cudndo  avidencia de actividades
deben aplicarse a un pravectao, desempefiadas

proceso, producto o contrato ezpecifico
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TERMINOS RELATIVOS AL EXAMEN

determinacion

revision [3.8.7]
actividad emprendida para asequrar la
Conveniencia, adecuacian,

y eficacia del tema
objeto de la revizian, para alcanzar
unos objetivos establecidoz

Inspeccion [3.8.2]
evaluacion de la conformidad
por medio de observacian
u dictamen, acompafiada
cuando zea apropiado por
medician, ensayo/prueba o
comparacion con patrones

[Fo definida)
\i evidencia objetiva [3.58.1]

vernficacion [3.5.4]
confirmacion mediante
la aportacion de
evidencia objetiva de
que z& han cumplido loz
requizito: ezpecificados

enzayo/prueba [3.8.3]

determinacian de
una o mas caracterizticas
de acuerdo con un
procedimiento

datoz que respaldan la
existencia o veracidad de algo

yvalidacion [3.3.5]
confirmacion mediante
el sumiriztio
de evidencia objetiva de
que =& han cumplido loz
requizitos para una utilizacion
o aplicacion ezpecifica prevista
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TERMINOS RELATIVOS A LA AUDITORIA

programa de la auditoria [3.9.7]

clhiente de la auditoria [3.9.7) conjunta de una o mas auditarias auditado [3.9.9
organizacion o persona planificadas para un penodo de arganizacion
que zolicita una auditoria  tiempo determinado v dingidas hacia que es auditada
‘\‘un propogito em:ueil’fic:cl/v
auditoria [3.El.1]I +4—p hallazqoz de la auditoria
proceso siztematico, independiente [3.9.5]
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de |la auditaria p evaluarlaz de manera objetiva  de la evidencia de la auditoria
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o requizitos utiizadoz como referencia llevan a cabo una auditaria cualquier atra infarmacidn gue zon
pertinentes para los critenos de auditoria

I u gue zon venficables
to técnico (39.11] auditor [3.3.3] ~ conclusiones de la auditoria [3.3.5]
EXDED 1ECTNED |29 perzona con la competencia resultado de una auditoria
<guditoria> persona que aporta para llesvar a que proparcioha el equipo auditor
ERpENiEncia o conocimientos especificos cabo una auditoria tras considerar los hallazgos de la

coh rezpecto a la matena que =e vapa a auditar auditaria
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TERMINOS RELATIVOS AL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD PARA LOS PROCESOS DE MEDICION

proceso de medicion [2.10.2]
cohjunto de operaciones que permiten
determinar &l valor de una magritud

confirmacion metroldgica [3.10.3)

cohjunto de operaciones necesanas
para asegurar que &l equipo
de medicion cumple con oz
requizitos para =& uso previo

ziztema de control de las ¢ .. lGai 2106
mediciones [3101) — funcion metrologica [3.10.6]

comjunto de elementos funcian con responzabilidad en
intenelacionados o que la arganizacion para definir & implermentar
el ziztema de contral de las mediciones

Interactlan necesanos
para lograr la confirmacicn
metroldgica v el control
continuo de log procesos
de medicidn

equipo de medicién [2.10.4] +—j» caracteristica metrologica (3.10.5]
instrumenta de medicidn, safbware, rasgo distintivo que pueds
patrén de medicicn, material Influir zobre log rezultados
de referencia o equipos ausiliares o de la medicidn
combinacidn de ellos, neceszaros para
llevar a cabo un proceso de medicion
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UNE-EN ISO 9001:2000 Sistemas de gestion de la calidad

Requisitos (ISO 9001:2000)
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* Esta edicion de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda
edicion (ISO 9001:1994), asi como a las Normas ISO 9002:1994 e
ISO 9003:1994

e La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna
por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales.
Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar
cumplimiento a los requisitos del cliente.

* Los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos en
esta edicion de la Norma ISO 9001, ademas del aseguramiento de la
calidad del producto, pretenden también aumentar la satisfaccion del
cliente.
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* Esta edicion de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda
edicion (ISO 9001:1994), asi como a las Normas ISO 9002:1994 e
ISO 9003:1994

e La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna
por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales.
Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar
cumplimiento a los requisitos del cliente.

* Los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos en
esta edicion de la Norma ISO 9001, ademas del aseguramiento de la
calidad del producto, pretenden también aumentar la satisfaccion del
cliente.
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PRINCIPIOS QUE HAN GUIADO EL PROCESO DE REVISION

- Aplicacion a todos los sectores de actividad, a todo tipo de productos
y a todo tipo de organizaciones.

- Sencillez de uso, lenguaje claro, facilitar su traduccidon y hacerlas mas
comprensibles.

- Aptitud para conectar los Sistemas de Gestion de la Calidad con los
procesos de la organizacion.

- Gran orientacion hacia la mejora continua y la satisfaccion del
cliente.

- Compatibilidad con otros sistemas de gestion tales como ISO 14000
para la Gestion Medioambiental.

- Necesidad de suministrar una base consistente y de identificar las
necesidades primarias y los intereses de las organizaciones en sectores
especificos, tales como aerospacial, automocion, productos sanitarios,
telecomunicaciones y otros. 45
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CAMBIOS RESPECTO A LA NORMA ISO 9001:1994

e Mayor atencion al cliente y referencia especifica a la

satisfaccion del cliente

« Un nuevo enfoque de procesos

* Clarificacion de los requisitos para la mejora continua

« Mayor ¢énfasis en el papel de la alta direccion

* Objetivos de calidad medibles

» Nuevos requisitos para la recogida y analisis de datos

 Enfasis reducido en los procedimientos documentados

* Desplazamiento de formacion a proporcionar

competente

* Consistencia entre ISO 9001 e ISO 9004

e Compatibilidad con ISO 14000
* Eliminacion de ISO 9002 e ISO 9003

gente
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ANEXO A (Informativo) CORRESPONDENCIA ENTRE LAS
NORMAS ISO 9001:2000 E ISO 14001:1996

ANEXO B (Informativo) CORRESPONDENCIA ENTRE LAS
NORMAS ISO 9001:2000 E ISO 9001:1994
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Generalidades
Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de

gestion de la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma
coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del
sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables.

1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizaciones sin importar
su tipo, tamafo y producto suministrado.
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2 NORMAS PARA CONSULTA

ISO 9000:2000: Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabulario.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma ISO
9000.

Cadena de suministro:

proveedor NN  organizacion HEEEEP>  cliente

Cuando se utilice el término "producto”, éste puede significar también
"servicio".
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4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos de esta norma internacional

 Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacion a través de la organizacion,
« Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

e Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que
tanto la operacion como el control de estos procesos sean eficaces,

» Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios
para apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos,

« Realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos,

« Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

: : : 51
planificados y la mejora continua de estos procesos.
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4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

PROCESO RESPOMSABILIDAD |« >
DE LA DIRECCION
POLITICA DE CALIDAD
PROCESD PLAMIFICACIGON PROCESO DE
FLAMES OPERATIVOS SATISFACCICIN & LOS
FLAMES ESTRATEGICOS COMTRIELYEMTES Y
METAS . OBJETIVDS LSUARIDS
L s
REALIZACION DE LOS SERVICIOS
COMTRIBUYEMTES SERVILIOS A v
i EJECUCIAN
USUARIDS \—H PERCEPCION [**| FinanCiERs [*™TRENSFERENCIAS$LONTRIBUYENTES PROLESOS
- 'y
REQUISITOS v USUARIDS MEJORA
REGISTRO |
% AL
L N SISTEMA
Y Y [T
PROCESOS DE GESTION PROCESOS DE PROCESO DE ANALISIS COMITE
DE LOS RECURSOS MEDICION DE RESULTADOS
* COMPRAS [Procesao Unidad . *EMCIESTAS La
Enlaces/Secretaria de Eztado | “INSPECCIONES =BRESULTADOS AUDITORIAS CALIDAD
* CAPACITACIONES & RRHH - AUDITORIAS *INSPECCIONES
= EvALLACIAN DEL EvALUACION DE * OPCIOMES COMTRIBUYENTES
DESEMPERD FPLAMES OPERATINOS
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4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de
objetivos de la calidad,

b) un manual de la calidad,

¢) los procedimientos documentados requeridos en esta norma
Internacional,

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse
de la eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos, y

: : : : 55
¢) los registros requeridos por esta norma internacional
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.2 Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad
que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los
detalles y la justificacion de cualquier exclusion (véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema
de gestion de la calidad, o referencia a los mismos, y

c¢) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema
de gestion de la calidad.
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.3 Control de los documentos
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual
de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables
se encuentran disponibles en los puntos de uso,

¢) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
1dentificables,

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se
controla su distribucion, y

g) prevenir ¢l uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier 4
razon
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.4 Control de los registros

» Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion
eficaz del sistema de gestion de la calidad.

 Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y
recuperables.

* Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de
los registros.
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direccidon

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi
como con la mejora continua de su eficacia.

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer

tanto los requisitos del cliente como los legales y

reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e¢) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propodsito de aumentar la satisfaccion delso

cliente
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.3 Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad
a) es adecuada al proposito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de

mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad,

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

¢) es revisada para su continua adecuacion. 60
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad. La alta direccion debe asegurarse de que
los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir
los requisitos para el producto, se establecen en las funciones y niveles
pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben
ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad. La alta direccion
debe asegurarse de que

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con

el fin de cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los
objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad
cuando se planifican e implementan cambios en éste.
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad. La alta direccion debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion.

5.5.2 Representante de la direccion. La alta direccidon debe designar un miembro de
la direccion quien debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:
a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestion de la calidad,
b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora, y
c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion.

5.5.3 Comunicacion interna. La alta direccion debe asegurarse de que se establecen
los procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que la
comunicacion se efectua considerando la eficacia del sistema de gestion dela
calidad
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.6 Revision por la direccion

5.6.1 Generalidades. La alta direccion debe, a intervalos planificados,
revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.
Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion.

5.6.2 Informacion para la revision:

a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacion del cliente,

c) desempefio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

¢) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,
f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad,

g) recomendaciones para la mejora.
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.6.3 Resultados de la revision.
Decisiones y acciones relacionadas con:

a) lamejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad
y SUS procesos

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del
cliente

c) las necesidades de recursos.
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6 GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 Provision de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad
y mejorar continuamente su eficacia,

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.
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6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades. El personal que realice trabajos que afecten a la
calidad del producto debe ser competente con base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion. La organizacion
debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la calidad del producto,

b) proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer
dichas necesidades,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, 66
habilidades y experiencia
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6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea

aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos, (tanto hardware como

software),

c¢) servicios de apoyo tales (como transporte o

comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de
trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos

del producto.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para la realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del
producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos
del sistema de gestion de la calidad. Durante la planificacion de la
realizacion del producto, la organizacion debe determinar:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de
proporcionar recursos especificos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion,
seguimiento, inspeccidon y ensayo/prueba especificas para el
producto asi como los criterios para la aceptacion del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia
de que los procesos de realizacion y el producto resultante
cumplen los requisitos.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto. La
organizacion debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a
la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios
para el uso especificado o para el uso previsto, cuando sea
conocido,

c¢) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el
producto,

d) cualquier requisito adicional determinado por la
organizacion.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto. Esta
revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa
a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los
contratos o pedidos) y debe asegurarse de que

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos
del contrato o pedido y los expresados previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los
requisitos definidos.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.2.3 Comunicacion con el cliente. La organizacion debe determinar
e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con los

clientes, relativas a

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo

las modificaciones,

c) laretroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del

producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe

determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada

etapa del disefio y desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.3.2 Elementos de entrada para el diseno y desarrollo. Deben
determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros. Estos elementos
de entrada deben incluir:
a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢) la informacidn proveniente de disefios previos similares,
cuando sea aplicable, y

d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y
desarrollo.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal
manera que permitan la verificacion respecto a los elementos de
entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su
liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el
diseno y desarrollo,

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la
produccion y la prestacion del servicio,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del
producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales
para el uso seguro y correcto.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.3.4 Revision del diseno y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del
disenio y desarrollo de acuerdo con lo planificado

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo
para cumplir los requisitos,

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones
necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de
las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que
se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de
las revisiones y de cualquier accidon necesaria.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.3.5 Verificacion del diseno y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo.
Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de
cualquier accion que sea necesaria.

7.3.6 Validacion del diseno y desarrollo

Se debe realizar la validacion del diseno y desarrollo de acuerdo con
lo planificado para asegurarse de que el producto resultante es capaz
de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la
validacion debe completarse antes de la entrega o implementacion
del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la

S : ., : 76
validacion y de cualquier accidon que sea necesaria.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.3.7 Control de los cambios del diseno y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y
validarse, seglin sea apropiado, y aprobarse antes de su imple-
mentacion. La revision de los cambios del disefio y desarrollo
debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los
cambios y de cualquier accidn que sea necesaria.



NORMAS ISO 9000 ISO 9001

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras.
La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple
los requisitos de compra especificados.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion
de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los
requisitos de la organizacion.

7.4.2 Informacion de las compras:

a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos,
procesos y equipos,

b) requisitos para la calificacion del personal,

c) requisitos del sistema de gestion de la calidad.
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7.4.3 Verificacion de los productos comprados.

La organizacion debe establecer € implementar la inspeccidn u otras
actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado

cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la
verificacion en las instalaciones del proveedor, la organizacion debe
establecer en la informacion de compra las disposiciones para la
verificacion pretendida y el metodo para la liberacion del producto.
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7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la
prestacion del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones
controladas deben incluir:

a) la disponibilidad de informacidon que describa las
caracteristicas del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea
necesarlo,

c¢) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y
medicidn,

¢) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.
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7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion
del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion
posteriores.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los
procesos,

b) la aprobacion de equipos y calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros,

¢) la revalidacion.
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7.5.3 Identificacion y trazabilidad

« Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto
por medios adecuados, a traves de toda la realizacion del producto.

« La organizacion debe identificar el estado del producto con

respecto a los requisitos de seguimiento y medicion.

« Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe
controlar y registrar la identificacion tnica del producto.
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7.5.4 Propiedad del cliente

 La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del
cliente mientras estén bajo el control de la organizacidn o estén
siendo utilizados por la misma.

 La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del
producto.

 Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda,
deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado para

su uso debe ser registrado y comunicado al cliente.
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7.5.5 Preservacion del producto

« La organizacion debe preservar la conformidad del producto
durante el proceso interno y la entrega al destino previsto.

 Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccion.

« La preservacion debe aplicarse también, a las partes
constitutivas de un producto.
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el
equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes
de su utilizacion,

b) ajustarse o reajustarse segiin sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de
calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicion;

¢) protegerse contra los dafos y el deterioro durante la
manipulacion, el mantenimiento y el almacenamiento.
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8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos

de seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion
de la calidad,

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos
aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance
de su utilizacion.
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8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la
calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus

requisitos por parte de la organizacion.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias
internas para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos
de esta norma internacional y con los requisitos del sistema de
gestion de la calidad establecidos por la organizacion,

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
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Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su
frecuencia y metodologia.

La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar
la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y
requisitos para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar
de los resultados y para mantener los registros.

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse
de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.
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8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y
cuando sea aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestion

de la calidad.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

 La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los requisitos
del mismao.

* Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

* La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse
a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las

disposiciones planificadas. 20
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8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme
con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega
no intencional. La organizacion debe tratar los productos no conformes
mediante una o mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacidn o aceptacion bajo concesion por
una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente
previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y
de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones

que se hayan obtenido. ol
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8.4 Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora
continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

El andlisis de datos debe proporcionar informacion sobre

a) la satisfaccion del cliente,
b) la conformidad con los requisitos del producto,

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los
productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas,

d) los proveedores 92
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8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua. La organizacion debe mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la politica
de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el
analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la
direccion.

8.5.2 Accidn correctiva. Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar ¢ implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas,

f) revisar las acciones correctivas tomadas. 93
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8.5.3 Accidn preventiva. La organizacion debe determinar acciones para
eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos
de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades,

c¢) determinar e implementar las acciones necesarias,
d) registrar los resultados de las acciones tomadas,

¢) revisar las acciones preventivas tomadas.
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UNE-EN ISO 9004:2000 Sistemas de gestion de la calidad.
Directrices para la mejora del desempenio (ISO 9004:2000)
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« La Norma ISO 9004 proporciona orientacion sobre un rango mas
amplio de objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la
Norma ISO 9001, especialmente para la mejora continua del
desempefio y de la eficiencia globales de la organizacion, asi como de
su eficacia.

« La Norma ISO 9004 se recomienda como una guia para aquellas
organizaciones cuya alta direccion desee ir mas alla de los requisitos
de la Norma ISO 9001, persiguiendo la mejora continua del
desempefio. Sin embargo, no tiene la intencion de que sea utilizada
con fines contractuales o de certificacion.
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La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una
decision estratégica que tome la alta direccion de la organizacion.

El propodsito de una organizacion es:

 1dentificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus
clientes y otras partes interesadas (empleados, proveedores,
propietarios, sociedad) para lograr ventaja competitiva y para
hacerlo de una manera eficaz y eficiente, y,

 obtener, mantener, y mejorar el desempeno global de una
organizacion y sus capacidades.
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Las consideraciones de beneficios, costos y gestion de riesgos, son
importantes para la organizacion, sus clientes y otras partes interesadas
y pueden tener impacto sobre:

la fidelidad del cliente,
la reiteracion de negocios y referencia o recomendacion de la empresa,

los resultados operativos (ingresos y participacion de mercado),

las respuestas rapidas y flexibles a las oportunidades del mercado,

los costos y tiempos mediante el uso eficaz y eficiente de los recursos,

la alineacion de los procesos que mejor alcanzan los resultados deseados,
la ventaja competitiva mediante capacidades mejoradas de la
organizacion,

la comprensidon y motivacion de las personas hacia las metas y objetivos
de la organizacion, asi como participacion en la mejora continua,

la confianza de las partes interesadas en la eficacia y eficiencia de la
organizacion, segun demuestren los beneficios financieros y sociales del
desempefio, ciclo de vida del producto y reputacion de la organizacion,

la habilidad para crear valor tanto para la organizacion como para sus
proveedores mediante la optimizacion de costos y recursos, asi como 98
flexibilidad y velocidad de respuesta a mercados cambiantes.
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Modelos de proceso de una organizacion

Petrick (2002)
Entradas/recursos Resultados/salidas Partes interesadas
O
.................... R Rt —
Compras «Confianza _ »e Clientes, sociedad | 0
RR.HH. G propietarios : 0
Instalaciones A Productos ofertados —¢ Clientes I 0
Enomodetabajo NN IR '
Tecnologia 1 * Efectos sobre la gente  Clientes, propietarios,
Informacioén Z y el entorno ) sociedad, empleados
Recursos naturales A
Energia C * Emisiones wastes —»+ Sociedad, clientes
Recursos financieros | * Resultados financieros—« prop., empl., proveed.
Otros O * Crecimiento —+ Prop., empleados
A N * Efectos sobre __,* Empleados, prop.,
— empleados clientes, sociedad
* Informacion —+ Propietarios
* Otros — b
ajustes * * 99
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PORTADA

ANTECEDENTES

DECLARACION

PROLOGO

PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL
0 INTRODUCCION

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

2 NORMAS PARA CONSULTA

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
6 GESTION DE LOS RECURSOS

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
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ANEXO A (Informativo) DIRECTRICES PARA LA
AUTOEVALUACION

ANEXO B (Informativo) PROCESO PARA LA MEJORA
CONTINUA

BIBLIOGRAFIA

ANEXO ZA (Normativo)REFERENCIAS NORMATIVAS A
PUBLICACIONES INTERNACIONALES CON SUS
CORRESPONDIENTES PUBLICACIONES EUROPEAS
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

 Esta norma internacional proporciona directrices que van mas alla de
los requisitos establecidos en la Norma ISO 9001, con el fin de
considerar tanto la eficacia como la eficiencia de un sistema de gestion
de la calidad y por lo tanto el potencial de mejora del desempeio de la
organizacion. Si se compara con la Norma ISO 9001, los objetivos
relativos a la satisfaccion del cliente y a la calidad del producto se
extienden para incluir la satisfaccion de las partes interesadas y el
desempeno de la organizacion.

 Esta norma internacional es aplicable a los procesos de la organizacion
y por lo tanto se pueden difundir en la organizacion los principios de
gestion de la calidad en los que esta basada. El objetivo de esta norma
internacional es la consecucion de la mejora continua, medida a través
de la satisfaccion del cliente y de las demas partes interesadas.
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Jerarquia de la Calidad
Tsiakals (2002)

9004 CU(tT A\ Ventaja competitiva

ERCADO

Excelencia en

el desemperio

MINIMIZAR USO Eficiencia

DE RECURSOS

9001 PREVENIR RECLAMACIONES,

DEFECTOS, CUMPLIR Eficacia

REQUISITOS DEL CLIENTE
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4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 Gestion de sistemas y procesos

Dirigir y operar una organizacion con €xito requiere gestionarla de una
manera sistematica y visible. El éxito deberia ser el resultado de
implementar y mantener un sistema de gestion que sea disefiado para
mejorar continuamente la eficacia y eficiencia del desempefio de la
organizacion mediante la consideracion de las necesidades de las
partes interesadas.

La alta direccion deberia establecer una organizacion orientada al cliente

a) mediante la definicidon de sistemas y procesos claramente
comprensibles, gestionables y mejorables, en lo que a eficacia y
eficiencia se refiere,

b) asegurandose de una eficaz y eficiente operacion y control de los
procesos, asi como de las medidas y datos utilizados para determinar ello 4
desempetio satisfactorio de la organizacion.



NORMAS ISO 9000 ISO 9004

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Ejemplos de actividades ttiles para establecer una organizacion
orientada al cliente son:

definir y promover procesos que lleven a mejorar el
desempeiio de la organizacion,

- adquirir y utilizar informacion y datos del proceso de
manera continua,

- dirigir el progreso hacia la mejora continua, y
- utilizar métodos adecuados para evaluar la mejora del

proceso, tales como autoevaluaciones y revisiones por
parte de la direccion.
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AUTOEVALUACION

* Es una evaluacion cuidadosamente considerada que
resulta en una opinidon o juicio respecto de la eficacia y
eficiencia de la organizacidon y de la madurez del sistema

de gestion de la calidad.

* La lleva a cabo la propia direccion de la organizacion.

* El proposito es proporcionar directrices basadas en
hechos para la organizacion, con respecto a donde invertir

los recursos para la mejora.

* Puede ser util para medir el progreso frente a los
objetivos, y para volver a evaluar la continua relevancia de

dichos objetivos.
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AUTOEVALUACION
Enfoque de autoevaluacion de la Norma ISO 9004

* aplicarse al sistema de gestion de la calidad completo o a una
parte de éste o a cualquier proceso,

* aplicarse a la organizacion completa o a una parte de esta,
* realizarse en un periodo de tiempo corto con recursos internos,

 realizarse por un equipo compuesto por representantes de
diversas secciones o por una persona en la organizacion, cuando
¢sta cuenta con el apoyo de la alta direccion,

e formar un elemento de entrada para un proceso de
autoevaluacion del sistema de calidad mas comprensivo,

e identificar y facilitar la asignacion de prioridad de las
oportunidades para mejora,

« facilitar la madurez del sistema de gestion de la calidad hacia |,
niveles de desempefio de clase mundial.
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Nivel de Nivel de desempenio Orientacion
madurez

1 Sin aproximacion formal
2 Aproximacion reactiva
3 Aproximacion del sistema

formal estable

4 Enfasis en la mejora continua
5 Desempeno de “mejor en su
clase”

No hay una aproximacion sistematica
evidente; sin resultados, resultados
pobres o resultados impredecibles.

Aproximacion sistematica basada en el
problema o en la prevencion; minimos
datos disponibles sobre los resultados
de mejora.

Aproximacion sistematica basada en el
proceso, etapa temprana de mejoras
sistematicas; datos disponibles sobre la
conformidad con los objetivos y
existencia de tendencias de mejora.

Proceso de mejora en uso; buenos
resultados y tendencia mantenida a la
mejora.

Proceso de mejora ampliamente

integrado; Resultados demostrados de
“mejor en su clase” por medio de

estudios comparativos (benchmarking). 108
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AUTOEVALUACION

Escala de 1 (sin un sistema formal) a 5 (Ia mejor clase de desempefio)

PREGUNTA 1: Gestion de sistemas y procesos (4.1)

a) ;Como aplica la direccion el enfoque basado en procesos para conseguir el
control eficaz y eficiente de los procesos, resultando en la mejora del desempernio?

PREGUNTA 2: Documentacion (4.2)

a) ;Como se utilizan los documentos y los registros para apoyar la operacion
eficaz y eficiente de los procesos de la organizacion?

PREGUNTA 3: Responsabilidad de la direccion. Orientacion general ( 5.1)
a) ;Como demuestra la alta direccion su liderazgo, compromiso e implicacion?
PREGUNTA 4: Necesidades y expectativas de las partes interesadas ( 5.2)

a) ;Como identifica la organizacion las necesidades y expectativas del cliente de
manera regular?

b) ;Como identifica la organizacion la necesidad de reconocimiento, satisfaccion
del trabajo, competencia y desarrollo del conocimiento del personal? 109
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AUTOEVALUACION

Documentacion de los resultados

Apartado | Preguntan’ Observaciones r~eales del Escala Accion de Mejora
desempenio

52 4a) Nuestro proceso es mejor que 5 Ninguna requerida
cualquier otro proceso en el mundo
para este articulo

52 4b) No tenemos sistema para este 1 Necesidad de estructurar un
articulo proceso para considerar este
aspecto — por QUIEN y
CUANDO
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AUTOEVALUACION

Beneficios potenciales de la Norma ISO 9004 y autoevaluacion

B1 - Gestion de sistemas y procesos B2 - Documentacion

B3 - Responsabilidad de la direccion. B4 — Necesidades/expectativas de partes interesadas
B5 - Politica de la calidad B6 — Planificacion

B7 — Respons., autoridad y comunicacion B8 - Revision por la direccion

B9 - Gestion de los recursos B10 - Personal

B11, 12 y 13 - Infraestructura, Ambiente de trabajo, Informacion y Recursos naturales

B14 - Proveedores y alianzas B15 - Recursos financieros
B16 - Realizacion del producto. B17 - Procesos relacionados con partes interesadas
B18 - Disefo y desarrollo B19 - Compras

B20 - Operaciones de produccion y de prestacion del servicio.

B21 - Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

B22 - Medicion, analisis y mejora. B23 - Seguimiento y medicién
B24 - Control de las no conformidades B25 - Analisis de datos
B26 - Mejora
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4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2 Documentacion

La direccion deberia definir 1a documentacion necesaria, incluyendo los
registros pertinentes, para establecer, implementar y mantener el sistema de
gestion de la calidad y para apoyar la operacion eficaz y eficiente de los
procesos de la organizacion.

Con el fin de proporcionar una documentacion que satisfaga las necesidades
y expectativas de las partes interesadas, la direccion deberia tener en
cuenta:
* requisitos contractuales de los clientes y otras partes interesadas,
e aceptacion de normas internacionales, nacionales, regionales y del sector
industrial,
* requisitos legales y reglamentarios pertinentes,
* decisiones de la organizacion,
« fuentes externas de informacion pertinente para el desarrollo de las
competencias de la organizacion,

) : : : 112
* info. acerca de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La generacion, uso y control de la documentacion deberia evaluarse con
respecto a la eficacia y eficiencia de la organizacion frente a criterios
tales como:

 funcionalidad (tal como la velocidad de procesamiento),

» facilidad de uso,

* TeCcursos necesarios,

 politicas y objetivos,

 requisitos actuales y futuros relativos a la gestion del

conocimiento,

« comparacion entre los sistemas de documentacion de diferentes
organizaciones (benchmarking),
interfaces utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes
interesadas de la organizacion.

El acceso a la documentacion deberia estar asegurado para las personas
de la organizacion y para otras partes interesadas, basandose en la politiclall3
de comunicacion de la organizacion.
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4.3 Uso de los principios de gestion de la calidad

a) Enfoque al cliente

b) Liderazgo

c) Participacion del personal
d) Enfoque basado en procesos
¢) Enfoque de sistema para la gestion

f) Mejora continua

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision
h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

El uso exitoso de los ocho principios de gestion por una organizacion
resultara en beneficios para las partes interesadas, tales como mejora en
la rentabilidad, la creacion de valor y el incremento de la estabilidad.
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5.1 Orientacion general

El liderazgo, compromiso y la participacion activa de la alta direccion
son esenciales para desarrollar y mantener un sistema de gestion de la
calidad eficaz y eficiente para lograr beneficios para todas las partes
interesadas. Para alcanzar estos beneficios es necesario establecer,
mantener y aumentar la satisfaccion del cliente.

La alta direccion deberia considerar acciones tales como
* establecer una vision, politicas y objetivos estratégicos coherentes
con el proposito de la organizacion,
* liderar la organizacion con el ejemplo, con el fin de desarrollar
confianza entre el personal,
e comunicar la orientacion de la organizacion y los valores relativos

a la calidad y al sistema de gestion de la calidad,
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participar en proyectos de mejora en la busqueda de nuevos
métodos, soluciones y productos,

obtener directamente retroalimentacion sobre la eficacia 'y
eficiencia del sistema de gestion de la calidad,

identificar los procesos de realizacion del producto que aportan
valor a la organizacion,

identificar los procesos de apoyo que influencian a la eficacia y
eficiencia de los procesos de realizacion,

crear un ambiente que promueva la participacion activa y el
desarrollo del personal, y

proveer la estructura y los recursos necesarios para apoyar los
planes estratégicos de la organizacion.
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La alta direccion deberia definir también métodos para medir el
desempefio de la organizacion con el fin de determinar si se han

alcanzado los objetivos planificados.
 mediciones financieras,
* mediciones del desempeiio de los procesos a través de toda la
organizacion,
mediciones externas, tales como estudios comparativos (benchmarking)
y evaluacion por tercera parte,
« evaluacion de la satisfaccion de los clientes, personal de la organizacion
y otras partes interesadas,
« evaluacion de la percepcidn de los clientes y de otras partes interesadas
del desempefio de los productos proporcionados,
* medicion de otros factores de €xito que identifique la direccion.

La informacidn que se obtenga de dichas mediciones y evaluaciones
deberia considerarse tambien para la revision por la direccion con el fin
de asegurarse de que la mejora continua del sistema de gestion de la
calidad es el motor de la mejora continua de la organizacion. 117
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Cuando se desarrolla, implementa y administra el sistema de gestion de la
calidad de la organizacion, la direccion deberia considerar los principios
de la gestion de la calidad. La alta direccion deberia demostrar su
liderazgo y compromiso con las siguientes actividades:

« comprension de las necesidades y expectativas actuales y futuras
del cliente, ademas de los requisitos;

 la promocidn de politicas y objetivos para incrementar la
conciencia, la motivacion y la participacion activa de las personas
de la organizacion;

* ¢l establecimiento de la mejora continua como un objetivo de los
procesos de la organizacion;

« la planificacion del futuro de la organizacion y la gestion del
cambio;

* ¢l establecimiento y comunicacion de un marco de referencia parg
el logro de la satisfaccion de las partes interesadas.
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Como complemento a la mejora continua escalonada o progresiva, la alta
direccion deberia considerar igualmente cambios radicales en los
procesos como una manera de mejorar el desempenio de la organizacion.
Durante dichos cambios, la direccion deberia tomar las medidas
apropiadas para asegurarse de que se proporcionan los recursos y las
comunicaciones necesarias para mantener las funciones del sistema de
gestion de la calidad.

La alta direccion deberia identificar los procesos de realizacion de
producto de la organizacion, dado que €stos estan directamente
relacionados con el €xito de la organizacion. La alta direccion deberia
también 1dentificar aquellos procesos de apoyo que afectan a la eficacia 'y
eficiencia de los procesos de realizacion o las necesidades y expectativas
de las partes interesadas.

119



NORMAS ISO 9000 ISO 9004

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

La gestion deberia asegurarse de que todos los procesos operan como una
red de trabajo eficaz y eficiente. Conviene:

» asegurarse de que la secuencia e interaccion de los procesos se disefian
para lograr eficaz y eficientemente los resultados deseados,

» asegurarse de que los elementos de entrada, las actividades y los
elementos de salida de los procesos estan claramente definidos y
controlados,

» realizar el seguimiento de los elementos de entrada y de salida para
verificar que los procesos individuales estan vinculados y operan eficaz y
eficientemente,

» 1identificar y gestionar los riesgos, y aprovechar las oportunidades de
mejora del desemperio,

« llevar a cabo el analisis de los datos para facilitar la mejora continua de
los procesos,

 1dentificar a los duefios de cada proceso y dotarles de plena
responsabilidad y autoridad,

» gestionar cada proceso para alcanzar los objetivos de los mismos, y 120
» las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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5.2 Necesidades y expectativas de las partes interesadas

Toda organizacion tiene partes interesadas, cada una con
necesidades y expectativas. Las partes interesadas de las
organizaciones incluyen:

 clientes y usuarios finales,
« personal de la organizacion,

» duefos/inversores, (tales como accionistas, individuos o
grupos, incluyendo el sector publico, que tienen un interés
especifico en la organizacion),

« proveedores y aliados de negocios, y

« la sociedad en términos de la comunidad y el publico
afectado por la organizacion o sus productos.
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El éxito de la organizacion depende de entender y satisfacer las
necesidades y expectativas actuales y futuras de los clientes y usuarios
finales actuales y potenciales, asi como de comprender y considerar las
de otras partes interesadas.

Para satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes
interesadas, una organizacion deberia:

 identificar a sus partes interesadas y mantener una respuesta
equilibrada a sus necesidades y expectativas,

 traducir las necesidades y expectativas identificadas en requisitos,
* comunicar los requisitos a traveés de toda la organizacion, y

» enfocarse en la mejora de los procesos para asegurar la creacion

de valor para las partes interesadas 1dentificadas.
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Para satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y usuarios
finales, la direccion de una organizacion deberia:

 entender las necesidades y expectativas de sus clientes,
incluso aquellas de los clientes potenciales,

 determinar las caracteristicas clave del producto para los
clientes y usuarios finales,

* identificar y evaluar a los competidores en su mercado, €

» identificar oportunidades del mercado, debilidades y ventajas
competitivas futuras.
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Los siguientes son ejemplos de necesidades y expectativas del cliente y
del usuario final, en relacion con los productos de la organizacion:

conformidad,

- seguridad de funcionamiento,

- disponibilidad,

- entrega,

- actividades posteriores a la realizacion,
- precio y costos del ciclo de vida,

- seguridad del producto,

- responsabilidad legal por el producto,

- impacto ambiental.
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La organizacion deberia identificar las necesidades y expectativas del
personal en aspectos como el reconocimiento, la satisfaccion en el
trabajo y el desarrollo personal. Tal atencion ayuda a asegurarse de
que el compromiso y la motivacion del personal sean tan fuertes como
sea posible.

La organizacion deberia definir resultados financieros y otros que
satisfagan las necesidades y expectativas identificadas de los duefios e
inversores.

La direccion deberia considerar los beneficios potenciales de
establecer alianzas de negocios con los proveedores de la
organizacion, a fin de crear valor para ambas partes. Una alianza de
negocios deberia basarse en una estrategia conjunta, compartiendo
conocimientos, asi como beneficios y pérdidas.
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Cuando se establecen alianzas de negocios, una organizacion deberia:

identificar proveedores claves, y otras organizaciones, como

aliados de negocios potenciales,

establecer conjuntamente un entendimiento claro de las

necesidades y expectativas de los clientes,

establecer conjuntamente un entendimiento claro de las
necesidades y expectativas de los aliados de negocios, y

establecer metas que aseguren oportunidades para continuar

las alianzas.
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Al considerar su relacion con la sociedad, la organizacion deberia

demostrar su responsabilidad para con la salud y la seguridad

considerar el impacto medioambiental, incluyendo la
conservacion de energia y recursos naturales,

identificar los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

identificar los impactos actuales y potenciales en la sociedad
en general y en la comunidad local en particular de sus
productos, procesos y actividades.

9
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La direccion deberia asegurarse de que la organizacion tiene
conocimientos de los requisitos legales y reglamentarios aplicables a sus
productos, procesos y actividades y deberia incluir tales requisitos como
parte del sistema de gestion de la calidad.

También se deberian tener en consideracion:

- la promocion del cumplimiento ético, eficaz y eficiente de los

requisitos actuales y los esperados,

- los beneficios para las partes interesadas resultantes de
exceder la conformidad, y

- el papel de la organizacion en la proteccion de los intereses de

la comunidad.
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5.3 Politica de la calidad

La alta direccion deberia utilizar la politica de la calidad como un medio
para conducir a la organizacion hacia la mejora de su desempeiio.

La alta direccion deberia considerar:

el nivel y tipo de mejoras futuras necesarias para el éxito de
la organizacion,

- el grado esperado o deseado de satisfaccion del cliente,
- el desarrollo de las personas en la organizacion,
- las necesidades y expectativas de otras partes interesadas,

- los recursos necesarios para ir mas alla de los requisitos de la
Norma ISO 9001,

- las potenciales contribuciones de proveedores y asociados. 12°
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La politica de la calidad puede utilizarse para la mejora siempre que:

sea coherente con la vision y estrategia de la alta direccion para el
futuro de la organizacion,

- permita que los objetivos de calidad sean entendidos y perseguidos
a través de toda la organizacion,

- demuestre el compromiso de la alta direccion hacia la calidad y la
provision de recursos adecuados para el logro de los objetivos,

- ayude a promover un compromiso hacia la calidad en todos los
niveles de la organizacion, con claro liderazgo por la alta direccion,

- incluya la mejora continua en relacion con la satisfaccion de las
necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas,

se formule de manera eficaz y se comunique eficientemente.
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5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad
La alta direccion deberia establecer estos objetivos para conducir a la
mejora del desempefio de la organizacion. Los objetivos deberian poderse
medir con el fin de facilitar una eficaz y eficiente revision por la
direccion. En el establecimiento de estos objetivos, se deberia considerar
también
- las necesidades actuales y futuras de la organizacion y de los
mercados en los que se actua,
- los hallazgos pertinentes de las revisiones por la direccion,
- el desempeno actual de los productos y procesos,
- los niveles de satisfaccion de las partes interesadas,
- los resultados de las auto evaluaciones,
- estudios comparativos (benchmarking), analisis de los
competidores, oportunidades de mejora, y 131
- recursos necesarios para cumplir los objetivos.
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5.4.2 Planificacion de la calidad

Entre la informacion de entrada para una planificacion eficaz y eficiente
se incluyen:

las estrategias de la organizacion,

los objetivos definidos de la organizacion,

las necesidades y expectativas definidas de los clientes y de
otras partes interesadas,

la evaluacion de los requisitos legales y reglamentarios,

la evaluacion de los datos de desempeiio de los productos,
la evaluacion de los datos de desempefio de los procesos,
las lecciones aprendidas de experiencias previas,

las oportunidades de mejora sefialadas, y

los datos relacionados con la evaluacion de los riesgos y la
atenuacion de los mismos. 132
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Los resultados de la planificacion de la calidad de la organizacion
deberian definir los procesos de realizacion del producto y de apoyo
necesarios en términos de:

las habilidades y conocimiento necesitados por la organizacion,

la responsabilidad y autoridad para la implementacion de los planes
de mejora de procesos,

* los recursos necesarios, tales como los financieros y de
infraestructura,

los indicadores para evaluar el logro de la mejora del desempeiio de
la organizacion,

las necesidades de mejora, incluyendo métodos y herramientas,

las necesidades de documentacion, incluyendo registros.

La direccion deberia encargarse de revisar de manera sistematica los
resultados para asegurarse de la eficacia y eficiencia de los procesos

de la organizacion. 133
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion deberia definir y despu€s comunicar la responsabilidad
y autoridad con el objeto de implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad eficaz y eficiente. Se le deberia atribuir al personal
de la organizacion la responsabilidad y autoridad que le permita
contribuir en el logro de los objetivos de calidad y establecer su
participacion, motivacion y compromiso.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion deberia designar y dotar de autoridad a un representante
de la direccidon para gestionar, dar seguimiento, evaluar y coordinar el
sistema de gestion de la calidad. El representante deberia depender de la
alta direccion y comunicarse con los clientes y otras partes interesadas
para asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad 134
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5.5.3 Comunicacion interna
La alta direccion de la organizacion deberia definir € implementar un
proceso eficaz y eficiente para la comunicacion de la politica de la

calidad, los requisitos de calidad, los objetivos de la calidad y los logros.

Ejemplos:

e comunicacion conducida por la direccion en las areas de trabajo,

e reuniones informativas en equipo y otras reuniones, COmo por
ejemplo aquellas para realizar reconocimientos a los logros,

tableros de noticias, periddicos y revistas internas,

medios audiovisuales y electronicos, tales como correo
electronico o sitios en la red,

encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias
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5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

 La alta direccion deberia desarrollar la actividad de revision por la
direccion mas alla de la verificacion de la eficacia y eficiencia del
sistema de gestion de la calidad, convirtiendola en un proceso que
se extienda a la totalidad de la organizacion y que evalie también
la eficiencia del sistema.

 La alta direccion deberia controlar el desempeiio de los procesos de
realizacion y de apoyo mediante revisiones sistematicas basadas en
los principios de gestion de la calidad.

 Los resultados de las revisiones deberian proporcionar datos que
puedan utilizarse en la planificacion de la mejora del desempeiio de
la organizacion.
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5.6.2 Informacion para la revision

La informacion de entrada para evaluar la eficiencia y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad deberia considerar al cliente y a otras
partes interesadas y deberia incluir:

¢l estado y los resultados de los objetivos de la calidad y de las
actividades de mejora,

¢l estado de las acciones generadas a partir de la revision por la
direccion,

 los resultados de las auditorias y de las autoevaluaciones de la
organizacion,

 la retroalimentacion relativa a la satisfaccion de las partes
interesadas, pudiendo llegarse incluso a considerar su
participacion, 137
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los factores relacionados con el mercado tales como la
tecnologia, la investigacion y el desarrollo y el desempefio

de los competidores,

los resultados de actividades de estudios comparativos,

el desempeiio de los proveedores,

las nuevas oportunidades de mejora,

el control de no conformidades de procesos y productos,

la evaluacion y estrategias del mercado,

el estado de las actividades de asociacion estrategica,

los efectos financieros de las actividades relacionadas con la

calidad,

otros factores que puedan tener impacto en la organizacion,
tales como las condiciones financieras, sociales o
ambientales y cambios legales o reglamentarios pertinentes.
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5.6.3 Resultados de la revision
Mediante la extension de la revision por la direccion mas alla de la
verificacion del sistema de gestion de la calidad, los resultados de la
revision por la direccion pueden ser utilizados por la alta direccion
como elementos de entrada para los procesos de mejora.

Ejemplos de resultados adicionales:

 objetivos de desempeiio para productos y procesos,

objetivos de mejora del desempeiio para la organizacion,

valoracion de la idoneidad de la estructura y de los recursos de la organizacion,

estrategias e iniciativas de mercadotecnia (marketing), productos y satisfaccion
del cliente y otras partes interesadas,

prevencion de pérdidas y planes de atenuacion de riesgos identificados, e

* informaciodn para la planificacion de necesidades futuras de la organizacion.
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6.1 Orientacion general

Deberian considerarse:

la provision oportuna, eficaz y eficiente de recursos en relacion con las
oportunidades y restricciones,

recursos tangibles tales como mejores instalaciones de realizacion y
apoyo,

recursos intangibles tales como la propiedad intelectual,

recursos y mecanismos para alentar la mejora continua innovadora,
estructuras de organizacion, incluyendo la gestion de proyectos y la
gestion matricial necesarias,

gestion de la informacion y tecnologia,

incremento de la competencia del personal a traves de la formacion,
educacion y aprendizaje dirigidos,

desarrollo de habilidades de liderazgo y perfiles de los futuros
directores de la organizacion,

el uso de recursos naturales y el impacto de los recursos sobre el medio
ambiente,

la planificacion de futuras necesidades de recursos. 140



NORMAS ISO 9000 ISO 9004

6 GESTION DE LOS RECURSOS
6.2 Personal

6.2.1 Participacion del personal

La organizacion deberia promover la participacion y el desarrollo de su
personal:
. proporcionando formacidn continua y la planificacion de carrera,
. definiendo sus responsabilidades y autoridades,
. estableciendo objetivos individuales y de equipo, gestionando el
desempeiio de los procesos y evaluando los resultados,
. facilitando la participacion activa en el establecimiento de objetivos y la
toma de decisiones,
. mediante reconocimientos y recompensas,
. facilitando la comunicacion de informacion abierta y en ambos sentidos,
. revisando continuamente las necesidades de su personal,
. creando las condiciones para promover la innovacion,
. asegurando el trabajo en equipo eficaz,
. comunicando sugerencias y opiniones,
. utilizando mediciones de la satisfaccion del personal,
. investigando las razones por las que el personal se incorpora a la 141
organizacion y se retira de ella.
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6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

La direccion deberia asegurarse de que se dispone de la competencia
necesaria para la operacion eficaz y eficiente de la organizacion.

La consideracion de necesidades de competencia incluye:
« demandas futuras relacionadas con los planes y los objetivos
estratégicos y operacionales,

 anticipacion de las necesidades de sucesion de la direccion y
de la fuerza laboral,

e cambios en los procesos, herramientas y equipos de la
organizacion,

 evaluacion de la competencia individual del personal para
desempenar actividades definidas, y

« requisitos legales y reglamentarios y normas que afecten ala 142
organizacion y a sus partes interesadas.
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Para apoyar el logro de los objetivos de la organizacion y el desarrollo de

su personal, la planificacion de la educacion y la formacion deberia

considerar:

la experiencia del personal,

los conocimientos tacitos y explicitos,

las habilidades de liderazgo y gestion,

las herramientas de planificacion y mejora,
la creacion de equipos,

la resolucion de problemas,

las habilidades de comunicacion,

la cultura y el comportamiento social,

el conocimiento de los mercados y de las necesidades y
expectativas de los clientes y de otras partes interesadas,

la creatividad y la innovacion.
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Para facilitar la participacion activa del personal, la educacion y la

formacion tambien incluyen:

 la vision para el futuro de la organizacion,
 las politicas y objetivos de la organizacion,

* ¢l cambio y desarrollo de la organizacion,

 lainiciacion e implementacion de procesos de mejora,

 los beneficios de la creatividad y la innovacion,
« ¢l impacto de la organizacion en la sociedad,

e programas de induccion para el nuevo personal,

* los programas para actualizacion periodica del personal ya

formado.

144



NORMAS ISO 9000 ISO 9004

6 GESTION DE LOS RECURSOS

Los planes de formacion deberian incluir:

* objetivos,

e programas y metodologias,

* recursos necesarios,

 identificacion del apoyo interno necesario,

« evaluacidn en términos de aumento de la competencia del
personal,

medicion de la eficacia y del impacto sobre la organizacion.

La educacion y formacion proporcionadas deberian evaluarse en términos
de expectativas e impacto en la eficacia y eficiencia de la organizacion
como medio para la mejora de futuros planes de formacion.
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6.3 Infraestructura

La direccion deberia definir la infraestructura necesaria para la
realizacion de los productos teniendo en cuenta las necesidades y
expectativas de las partes interesadas.

La infraestructura incluye los recursos tales como la planta,
espacio de trabajo, herramientas y equipos, servicios de apoyo,
tecnologia de la informacion y de comunicacion e instalaciones
para el transporte.
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El proceso por el que se define la infraestructura necesaria para lograr la
realizacion eficaz y eficiente del producto deberia incluir lo siguiente:

a) proporcionar una infraestructura en términos tales como objetivos,
funcion, desempenio, disponibilidad, costo, seguridad, proteccion
y renovacion;

b) desarrollar e implementar métodos de mantenimiento, para
asegurarse de que la infraestructura contintie cumpliendo las
necesidades de la organizacion; estos métodos deberian
considerar el tipo y frecuencia del mantenimiento y la verificacion
de la operacion de cada elemento de la infraestructura, basado en
su criticidad y en su aplicacion;

c) evaluar la infraestructura frente a las necesidades y expectativas
de todas las partes interesadas;

d) considerar aspectos ambientales asociados con la infraestructura
tales como conservacion, contaminacion, desechos y reciclado. 47
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6.4 Ambiente de trabajo

La creacion de un ambiente de trabajo adecuado, como combinacion de
factores humanos y fisicos, deberia tomar en consideracion lo siguiente:

metodologias de trabajo creativas y oportunidades de aumentar
la participacion activa para que se ponga de manifiesto el
potencial del personal,

reglas y orientaciones de seguridad, incluyendo el uso de
equipos de proteccion,

ergonomia,

la ubicacion del lugar de trabajo,

Interaccion social,

instalaciones para el personal en la organizacion,

calor, humedad, luz, flujo de aire,

higiene, limpieza, ruido, vibraciones y contaminacion. 148
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6.5 Informacion

La direccion deberia tratar los datos como un recurso fundamental para su
conversion en informacion y para el desarrollo continuo del conocimiento
de una organizacion, el cual es esencial para la toma de decisiones basada
en hechos y ademas puede estimular la innovacion. La organizacion
deberia:

identificar sus necesidades de informacion,

1dentificar y acceder a las fuentes internas y externas de

informacion,

« convertir la informacion en conocimiento de utilidad para la
organizacion,

 usar los datos, la informacion y el conocimiento para establecer y
cumplir sus estrategias y objetivos,

« asegurarse de la proteccion y confidencialidad apropiadas,

* evaluar los beneficios derivados del uso de la informacion con el 44

fin de mejorar la gestion de la informacion y el conocimiento.
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6.6 Proveedores y alianzas

La direccion deberia establecer las relaciones con los proveedores y los
aliados de negocios para promover y facilitar la comunicacion con el
objetivo de mejorar mutuamente la eficacia y eficiencia de los procesos
que crean valor. Existen varias oportunidades para que las organizaciones
incrementen el valor a través del trabajo con sus proveedores y aliados de
negocios tales como:

 optimizando el nimero de proveedores y de aliados de negocios,

 estableciendo comunicacion en ambos sentidos en los niveles
apropiados en ambas organizaciones para facilitar la solucion
rapida de problemas y evitar retrasos y disputas costosos,

« cooperando con proveedores en la validacion de la capacidad de

SUS procesos,
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dando seguimiento a la habilidad de los proveedores para entregar
productos conformes con el objetivo de eliminar verificaciones
redundantes,

alentando a los proveedores a implementar programas de mejora
continua del desempefio y a participar en otras iniciativas conjuntas
de mejora,

involucrando a los proveedores en las actividades de disefio y
desarrollo de la organizacion para compartir el conocimiento y
mejorar eficaz y eficientemente los procesos de realizacion y entrega
de productos conformes,

involucrando a los aliados de negocios en la identificacion de
necesidades de compra y en el desarrollo de estrategias conjuntas, y

evaluando, reconociendo y recompensando los esfuerzos y los logros
de los proveedores y de los aliados
151
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6.7 Recursos naturales

Deberia considerarse la disponibilidad de recursos naturales que
puedan influir en el desempefio de la organizacion.

La organizacion deberia tener planes, o planes de contingencia para
asegurarse de la disponibilidad o sustitucion de esos recursos para
prevenir o minimizar efectos negativos en el desempeno de la
organizacion.
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6.8 Recursos financieros

La gestion de los recursos deberia incluir actividades para determinar las
necesidades de recursos financieros y las fuentes de los mismos.

El control de los recursos financieros deberia incluir actividades para
comparar el uso real frente al planificado y tomar las acciones necesarias.

La direccion deberia planificar, tener disponibles y controlar los recursos
financieros necesarios para implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad eficaz y eficiente y para lograr los objetivos de la
organizacion.

La direccion deberia considerar también el desarrollo de métodos
financieros innovadores para apoyar y alentar la mejora del desempeiio
de la organizacion. 153
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La mejora de la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la
calidad puede influir de manera positiva en los resultados
financieros de la organizacion, por ejemplo:

a) internamente, mediante la reduccion de fallas en los
procesos y en el producto, o el desperdicio de material y
tiempo;

b) externamente, mediante la reduccion de fallas en el
producto, costos de compensacidon por garantias, y costos por
pérdida de clientes y mercados.

Los informes financieros de las actividades relacionadas con el
desempefio del sistema de gestion de la calidad y la conformidad del
producto deberian utilizarse en las revisiones de la direccion.
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7.1 Orientacion general

La alta direccion deberia asegurarse de la operacion eficaz y eficiente de
los procesos de realizacion y de apoyo asi como de la red de procesos
asociados de manera tal que la organizacion tenga la capacidad de
satisfacer a sus partes interesadas.

Los procesos deberian documentarse tanto como sea necesario para
apoyar una operacion eficaz y eficiente. La documentacion relacionada
con los procesos deberia ayudar a:

* identificar y comunicar las caracteristicas significativas de los procesos,

«  formar al personal en la operacion de los procesos,

e compartir conocimiento y experiencia en equipos y grupos de trabajo,

*  medir y auditar los procesos,

: : : 155
« analizar, revisar y mejorar los procesos.



NORMAS ISO 9000 ISO 9004

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

El papel del personal en los procesos deberia evaluarse para:

. asegurarse de la salud y seguridad del personal,

» asegurarse de que existen las habilidades necesarias,

e apoyar la coordinacion de los procesos,

»  posibilitar el aporte del personal en el andlisis de procesos,
promover la innovacion proveniente del personal.

Deberia definirse un plan operativo para gestionar los procesos,
incluyendo:

*  requisitos de entrada y salida (por ejemplo, especificaciones y
recursos),

* actividades dentro de los procesos,

«  verificacion y validacion de los procesos y productos,

» analisis de los procesos incluyendo la seguridad de funcionamiento,

* identificacion, evaluacion y mitigacion de riesgo,

*  acciones correctivas y preventivas,

»  oportunidades y acciones para mejorar los procesos,

»  control de cambios en los procesos y productos.
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Ejemplos de procesos de apoyo:

e gestion de la informacion,

« formacion del personal,

« actividades relacionadas con las finanzas,
mantenimiento de la infraestructura y de los servicios,

« aplicacion de seguridad industrial/equipos de proteccion,

 mercadotecnia (marketing).
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El enfoque basado en procesos asegura que los elementos de entrada del
proceso se definan y registren con el fin de proporcionar una base para la
formulacion de requisitos que pueda utilizarse para la verificacion y
validacion de los resultados.

Ejemplos de elementos de entrada a considerar incluyen:
« la competencia del personal,
* la documentacion,

« ¢l seguimiento y capacidad del equipo,
« lasalud, la seguridad y el ambiente de trabajo.
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La direccion de la organizacion deberia llevar a cabo revisiones
periddicas del desempeiio del proceso para asegurarse de que el

proceso es coherente con el plan de operacion.

Elementos a considerar:

la confiabilidad y repetibilidad del proceso,

la 1dentificacion y la prevencion de no conformidades
potenciales,

la adecuacion de los elementos de entrada y resultados del
diseno y desarrollo,

la coherencia de los elementos de entrada y los resultados
con los objetivos planificados,

el potencial para mejoras,

los asuntos no resueltos
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La direccion deberia asegurarse de que la validacion de los productos
demuestre que ¢stos cumplen las necesidades y expectativas de los
clientes y otras partes interesadas.

Los aspectos a considerarse deberian incluir:

- la politica y objetivos de la calidad,

- la capacidad o calificacion del equipo,

- las condiciones de operacion del producto,
- el uso o aplicacion del producto,

- la disposicion del producto,

- el ciclo de vida del producto,

- el impacto ambiental del producto,

- el impacto del uso de los recursos naturales
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Deberia darse atencion particular a la validacion de procesos:

de productos criticos de alto valor y seguridad,

en los que la deficiencia de un producto tinicamente
sea aparente cuando €ste se use,

que no puedan repetirse

El uso de las técnicas de simulacion puede considerarse con el fin de
planificar la prevencion de fallas o errores en los procesos.

La evaluacion de riesgos deberia llevarse a cabo para evaluar el
potencial y el impacto de posibles fallas o errores en los procesos.

analisis de modo y efecto de falla,
analisis del arbol de fallas,
diagramas de relaciones,

técnicas de simulacion,

prediccion de la confiabilidad.
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7.2 Procesos relacionados con las partes interesadas

La direccion deberia asegurarse de que la organizacion ha definido
procesos aceptados mutuamente para la comunicacion eficaz y eficiente

con los clientes y otras partes interesadas.

Ejemplos de informacion pertinente para el proceso:

e requisitos del cliente u otras partes interesadas,
investigacion de mercado, incluyendo datos del sector y del

usuario final,
« requisitos del contrato,
analisis de los competidores,
estudios comparativos (benchmarking) ,

«  procesos debidos a requisitos legales o reglamentarios.
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7.3 Disefio y desarrollo

La alta direccion deberia asegurarse de que la organizacion ha definido,

implementado y mantenido los procesos de disefio y desarrollo necesarios
para responder de manera eficaz y eficiente a las necesidades y
expectativas de sus clientes y de otras partes interesadas.

La direccion tiene igualmente la responsabilidad de asegurarse de que se
siguen los pasos para identificar y mitigar los riesgos potenciales para el
usuario de los productos y procesos de la organizacion. La evaluacion de
riesgos deberia llevarse a cabo para evaluar el potencial y el efecto de
posibles fallas en los productos o procesos. Herramientas:

. analisis de modo y efecto de falla en el diseno,
. analisis del arbol de fallas,

. prediccion de la confiabilidad,

. diagramas de relacion,

. técnicas de priorizacion, y

. técnicas de stmulacion.
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La organizacion deberia identificar los elementos de entrada del proceso
que afectan al disefio y desarrollo de los productos y facilitan el
desempefio eficaz y eficiente de los procesos para satisfacer las

necesidades y expectativas de los clientes y de las partes interesadas.

a) elementos externos de entrada:

* necesidades y expectativas del cliente o del mercado,

contribuciones del proveedor,

« informacidn de entrada del usuario para conseguir un diseno y

desarrollo robusto,

« cambios en los requisitos legales y reglamentarios pertinentes,
 normas nacionales o internacionales,

codigos de practica de la industria;

necesidades y expectativas de otras partes interesadas,
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b) elementos internos de entrada:
. politicas y objetivos,
* necesidades y expectativas del personal de la organizacion, incluyendo
aquellas que reciben los resultados de otros procesos,
desarrollos tecnologicos,
*  requisitos de competencia para el personal que realiza el disefio y
desarrollo,
informacion procedente de experiencias previas,
registros y datos de productos y procesos existentes, y
salidas de otros procesos;

c) elementos de entrada que identifican aquellas caracteristicas del
producto o proceso que son cruciales para la seguridad y el
funcionamiento y mantenimiento apropiados:

*  operacion, instalacion y aplicacion,

* almacenamiento, manipulacion y entrega,

* parametros fisicos y ambientales, y

e requisitos sobre la disposicion de los productos.
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El resultado deberia incluir la informacion necesaria para permitir la

verificacion y validacion de los requisitos planificados.

Ejemplos de resultados del diseno y desarrollo:

e datos que demuestren la comparacion entre los elementos de

entrada y los resultados del proceso,

« especificaciones de producto, incluyendo los criterios de

aceptacion,
« especificaciones de proceso,
« especificaciones de materiales,
e especificaciones para los ensayos/pruebas,
* requisitos de formacion de personal,
« informacion para el usuario y el consumidor,
* requisitos de compras,

« informes de los ensayos/pruebas de calificacion.
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La alta direccion deberia asegurarse de que se designa al personal
apropiado para gestionar y conducir las revisiones sistemadticas para
determinar el logro de los objetivos del disefio y desarrollo. Puntos a
considerar:

e adecuacion de los elementos de entrada para llevar a cabo las
tareas de disefio y desarrollo,

e  progreso del proceso planificado de disefio y desarrollo,

* logro de las metas de verificacion y validacion,

« evaluacion de los riesgos potenciales 0 modos de falla del
producto en uso,

« datos del ciclo de vida sobre el desempeno del producto,

«  control de cambios y sus efectos durante el proceso de disefio y
desarrollo,

e identificacion y correccion de problemas,

e  oportunidades para mejorar el proceso de disefio y desarrollo,

« impacto potencial del producto en el medio ambiente. 107
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En las etapas convenientes, la organizacion deberia encargarse de las
revisiones de los resultados del diseno y desarrollo, asi como de los
procesos, a fin de satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes
y de las personas dentro de la organizacion que reciben los resultados del
proceso. Ejemplos de actividades de verificacion de los resultados del
proceso de disefio y desarrollo:

« comparaciones entre los requisitos de entrada y los resultados del
proceso,

« metodos comparativos, tales como calculos alternativos de
diseno y desarrollo,

e evaluacion contra productos similares,

e ensayos/pruebas, simulaciones o pruebas para verificar el
cumplimiento con los requisitos de entrada especificos, y

« evaluacion frente a la experiencia de procesos pasados, tales

como no conformidades y deficiencias. s
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La validacion de los resultados de los procesos de disefio y desarrollo es
importante para la exitosa recepcion y utilizacion por parte de los
clientes, proveedores, personal de la organizacion y otras partes
interesadas. La participacion de las partes afectadas permite a los usuarios

actuales evaluar los resultados mediante medios como:

 la validacion de los diseios de ingenieria previamente a la
construccion, la instalacion o la aplicacion,

 la validacion del software resultante previamente a la instalacion o

al uso,

 la validacion de los servicios previamente a su introduccion

generalizada.

La validacion parcial de los resultados del diseio y desarrollo puede ser

necesaria para generar confianza en su aplicacion futura.
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Deberian generarse suficientes datos a traves de las actividades de
validacidn y verificacion como para permitir que se lleve a cabo la
revision de las decisiones y de los métodos de disenio y desarrollo.
La revision de los metodos deberia incluir:

« la mejora de los procesos y productos,

 aptitud al uso de los resultados,

 adecuacion de los registros del proceso y de la revision,
 actividades de investigacion de las fallas,

» necesidades futuras de los procesos de disefio y desarrollo.
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7.4. Compras

La alta direccion de la organizacion deberia asegurarse de que se definen e
implementan procesos de compra eficaces y eficientes para la evaluacion
y el control de los productos comprados, con el fin de satisfacer las
necesidades y requisitos de la organizacion, asi como aquellos de las
partes interesadas.

La direccion deberia asegurarse de que los procesos de compras
consideran las siguientes actividades:

 la identificacion oportuna, eficaz y precisa de las necesidades y
especificaciones del producto comprado,

 la evaluacion del costo del producto comprado, tomando en cuenta
su desempefio, precio y entrega,

 las necesidades y criterios de la organizacion para verificar los
productos comprados,

 los procesos ligados a un proveedor especial,
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la administracion de los contratos, para las disposiciones tanto con
los proveedores como con los aliados de negocios,

sustitucion de la garantia para productos comprados no conformes,
requisitos logisticos,

identificacion y trazabilidad del producto,

conservacion del producto,

documentacion, incluyendo los registros,

control del producto comprado que se desvia de los requisitos,
acceso a las instalaciones de los proveedores,

historial de la entrega, instalacion y aplicacion del producto,
desarrollo del proveedor,

identificacion y mitigacion de los riesgos asociados con el
producto comprado. 172
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La organizacidon deberia establecer procesos eficaces y eficientes para
identificar las fuentes potenciales de materiales comprados, para
desarrollar proveedores o aliados de negocios existentes y para evaluar
su capacidad para suministrar los productos requeridos, con el fin de
asegurar la eficacia y eficiencia de todos los procesos de compras.

Entradas para el proceso de control del proveedor:
 la evaluacion de la experiencia pertinente,

¢l desempefio de los proveedores en relacion con los
competidores,

« la revision del desempefio del producto comprado en cuanto a
calidad, precio, entrega y repuesta a los problemas,

« las auditorias a los sistemas de gestion del proveedor y la
evaluacion de su capacidad potencial para proporcionar los
productos requeridos eficaz y eficientemente y dentro del

. . 173
calendario establecido,
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la revision de las referencias del proveedor y los datos disponibles
sobre la satisfaccion del cliente,

la evaluacion financiera para asegurar la viabilidad del proveedor
durante todo el periodo de suministro y cooperacion previsto,

la respuesta del proveedor a consultas, solicitudes de presupuestos
y de ofertas,

la capacidad de servicio, instalacion y apoyo e historial del
desempefio en base a los requisitos,

la toma de conciencia y el cumplimiento de los requisitos legales y
reglamentarios pertinentes por parte del proveedor,

la capacidad logistica del proveedor incluyendo las instalaciones y
recursos,

el papel del proveedor en la comunidad, asi como la percepcion de
la sociedad. 174
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7.5 Operaciones de produccion y de prestacion del servicio

La alta direccion deberia ir mas alla del control de los procesos de
realizacion con el fin de lograr tanto el cumplimiento de los
requisitos como la obtencion de beneficios para las partes
interesadas. Esto puede conseguirse mediante la mejora de la
eficacia y eficiencia de los procesos de realizacion y de los
procesos de apoyo relacionados, tales como:

. la reduccion de desperdicios,

. la formacion del personal,

. la comunicacion y el registro de la informacion,

. el desarrollo de la capacidad del proveedor,

. la mejora de las infraestructuras,

. la prevencion de problemas,

. los métodos de procesamiento y rendimiento del proceso,

. los métodos de seguimiento.
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La organizacion puede establecer un proceso para la identificacion y
trazabilidad que va mas alla de los requisitos con el fin de recopilar
datos que puedan utilizarse para la mejora.

La necesidad para la identificacion y trazabilidad puede provenir de:

« el estado de los productos, incluyendo las partes
componentes,

« el estado y la capacidad de los procesos,

e datos del desempefio de estudios comparativos tales como la
mercadotecnia (marketing),

* los requisitos del contrato, tales como la capacidad de
recuperacion del producto,

« los requisitos legales y reglamentarios pertinentes,

* ¢l uso o aplicacidn previstos,

* los materiales peligrosos, y

e : : : 176
* lamitigacion de los riesgos identificados
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Propiedad del cliente. La organizacion deberia identificar las
responsabilidades con relacion a los bienes y otros activos propiedad
de los clientes y de otras partes interesadas que se encuentren bajo el
control de la misma, a fin de proteger su valor. Ejemplos:

ingredientes o componentes suministrados para inclusion en
un producto,

producto suministrado para su reparacion, mantenimiento,
mejora o actualizacion,

materiales de embalaje suministrados directamente por el
cliente,

materiales del cliente manejados por las operaciones de
servicio tales como el almacenaje,

servicios proporcionados en nombre del cliente, tales como
el transporte de propiedades del cliente a una tercera parte, y
propiedad intelectual del cliente incluyendo

: : o : . : 177
especificaciones, dibujos e informacion de propiedad.
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Conservacion del producto

e La direccion deberia definir e implementar procesos para el manejo,
embalaje, almacenamiento, conservacion y entrega del producto para
prevenir el dano, el deterioro o el mal uso durante el procesado
interno y la entrega final del producto.

« La direccion deberia involucrar a los proveedores y a los aliados de
negocios en la definicion e implementacion de procesos eficaces y
eficientes para proteger el material comprado.

« La direccion deberia considerar la necesidad de cualquier requisito
especial proveniente de la naturaleza del producto.

« La direccidon deberia identificar los recursos necesarios para mantener
el producto a lo largo de su ciclo de vida para prevenir dafio, dete:riorl(7)8
o mal uso.
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

La direccion deberia definir € implementar procesos de seguimiento y
medicion eficaces y eficientes, incluyendo métodos y dispositivos para
la wverificacion y validacion de los procesos y productos para
asegurarse de la satisfaccion del cliente y de las otras partes
interesadas. Con el fin de proporcionar confianza en los datos, los
procesos de seguimiento y medicion deberian incluir la confirmacion
de que los dispositivos son aptos para utilizarse y que se mantienen
con una precision adecuada de acuerdo a normas aceptadas, asi como
un medio para identificar el estado de los mismos.

La organizacion deberia considerar medios para eliminar los errores
potenciales de los procesos, tales como "a prueba de error", para la
verificacion de las salidas de los procesos con el fin de minimizar la
necesidad de controlar los dispositivos de medicion y seguimiento, y
para aportar valor a las partes interesadas. 7
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8.1 Orientacion general

Los datos de las mediciones son importantes en la toma de decisiones
basadas en hechos.

Ejemplos de mediciones del desempefio de los procesos de la
organizacion:

medicion y evaluacion de sus productos,

«  capacidad de los procesos,

* logro de los objetivos del proyecto, satisfaccion del cliente y
de otras partes interesadas.

La organizacion deberia realizar el seguimiento continuo de sus
acciones para la mejora del desempefio, y registrar su implementacion
dado que esto puede proporcionar datos para mejoras futuras. 180
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La medicion, el andlisis y la mejora incluyen las consideraciones:

a) los datos de las mediciones deberian convertirse en informacion y
conocimiento beneficiosos para la organizacion;

b) la medicion, el analisis y la mejora de los productos y procesos
deberian usarse para establecer prioridades apropiadas para la
organizacion;

¢) los metodos de medicion empleados por la organizacion deberian
revisarse periodicamente, y deberia verificarse la exactitud e
integridad de los datos sobre una base continua;

d) los estudios comparativos (benchmarking) de procesos
individuales deberian emplearse como una herramienta para mejorar
la eficacia y eficiencia de los procesos;

¢) las medidas de la satisfaccion del cliente deberian considerarse
vitales para la evaluacion del desempeio de la organizacion, 181
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f) el uso de mediciones y la generacion y comunicacion de
informacion obtenida son esenciales para la organizacion y deberian
ser la base para la mejora del desempefio y la participacion activa de
todas las partes interesadas; tal informacion deberia estar vigente, y
estar claramente definido su proposito;

g) deben implementarse las herramientas apropiadas para la
comunicacion de la informacién resultante de los analisis de las
mediciones;

h) deberia medirse la eficacia y la eficiencia de la comunicacion con

las partes interesadas para determinar si la informacidon es oportuna y
claramente entendida;
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1) en los casos en los que se alcancen los criterios de desempefio de los
procesos y del producto, aun puede ser beneficioso realizar el
seguimiento y andlisis de los datos de desempefio con el fin de
comprender mejor la naturaleza de las caracteristicas objeto del

estudio,

) el uso de las técnicas apropiadas, estadisticas o de otro tipo, puede
ser util en la comprension de las variaciones, tanto de los procesos
como de las medidas, y por lo tanto puede mejorar el desempeiio del

proceso y del producto controlando dicha variacion,

k) la autoevaluacion deberia considerarse en forma perioddica para
evaluar la madurez del sistema de gestion de la calidad y el nivel del
desempefio de la organizacion y para definir las oportunidades de
mejora del desempeiio.
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8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Seguimiento y medicion del desempefio del sistema

La alta direccion deberia asegurarse de que se utilizan metodos
eficaces y eficientes para identificar areas para mejorar el desempeno

del sistema de gestion de la calidad.

Los siguientes son ejemplos de estos metodos

 encuestas de satisfaccion del cliente y de otras partes

interesadas,

e las auditorias internas,
 las mediciones financieras,
 la autoevaluacion.
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El seguimiento y la medicion de la satisfaccion del cliente se basan en
la revision de la informacion relacionada con el cliente. La direccion
deberia reconocer que hay muchas fuentes de informacion relativas al
cliente, y deberia establecer procesos eficaces y eficientes para
recopilar, analizar y utilizar esta informacion para mejorar el
desempefio de la organizacion.

Los siguientes son ejemplos de informacion relativa al cliente

e encuestas a los clientes y a los usuarios,

e laretroalimentacion sobre todos los aspectos del producto,
* los requisitos del cliente e informacion contractual,

e las necesidades del mercado,

* los datos de prestacion del servicio, y

« lainformacion relativa a la competencia.
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La direccion de la organizacion deberia utilizar la medicion de la
satisfaccion del cliente como una herramienta vital.

La organizacion deberia establecer y utilizar fuentes de informacion
de satisfaccion del cliente y deberia cooperar con sus clientes a fin de
anticipar necesidades futuras.

Ejemplos de fuentes de informacion sobre la satisfaccion del cliente:

« quejas del cliente,

 comunicacion directa con los clientes,

e  cuestionarios y encuestas,

e recoleccidn y analisis de datos subcontratados,
«  grupos de discusion (focus group),

« informes de organizaciones de consumidores,
 1nformes en varios medios,

. . . 186
. estudios de sector e industria.
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La alta direccion deberia asegurarse del establecimiento de un proceso
de auditoria interna eficaz y eficiente para evaluar las fortalezas y
debilidades del sistema de gestion de la calidad.

Es importante que la direccion asegure la toma de acciones de mejora
como respuesta a los resultados de la auditoria interna.

Ejemplos de aspectos a considerar en las auditorias internas:

. la implementacion eficaz y eficiente de procesos,

. las oportunidades para la mejora continua,

. la capacidad de los procesos,

. el uso eficaz y eficiente de técnicas estadisticas,

. el uso de tecnologias de la informacion,

. el analisis de datos del costo de la calidad,

. el uso eficaz y eficiente de recursos,

. los resultados y expectativas de desempefio del proceso y del
producto,

la adecuacion y exactitud en la medicion del desempefio,

las actividades de mejora, las relaciones con las partes interesadas 187
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La direccion deberia considerar la conversion de datos de
procesos a informacion financiera con el fin de proporcionar
medidas comparables a lo largo de los procesos y para facilitar
la mejora de la eficacia y de la eficiencia de la organizacion.

Ejemplos de medidas financieras son

e analisis de los costos de prevencion y de valoracion,
« analisis de los costos de no conformidad,
« analisis de los costos de fallas internas y externas,

. analisis del costo del ciclo de vida.
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La alta direccion deberia considerar el establecimiento e implementacion

de un proceso de autoevaluacion.

La amplitud y la profundidad de la autoevaluacién deberian planificarse
en relacidon con los objetivos y prioridades de la organizacion. El enfoque
de la autoevaluacion descrito en el anexo A se centra en la determinacion
del grado de eficacia y eficiencia de la implementacion del sistema de
gestion de la calidad de la organizacion. Algunas de las ventajas de usar
el enfoque de autoevaluacion dado en el anexo A son que:

. es simple de entender,
. es facil de usar,
. tiene impacto minimo sobre el uso de los recursos de gestion,

. proporciona elementos de entrada para aumentar el desempefio
del sistema de gestion de la calidad de la organizacion.
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8.2.2 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion deberia identificar métodos de medicion y realizar
mediciones para evaluar el desempefio del proceso.

Las mediciones del desempenio del proceso deberian cubrir las
necesidades y expectativas de las partes interesadas de manera
equilibrada. Ejemplos:

. la capacidad,

. el tiempo de reaccion,

. el tiempo del ciclo,

. los aspectos medibles de la seguridad de funcionamiento,
. el rendimiento,

. la eficacia y eficiencia de las personas de la organizacion,
. la utilizacion de tecnologias,

. la reduccion de desperdicios, y

. la asignacion y reduccion de costos.
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La organizacion deberia establecer y especificar los requisitos de
medicion (incluyendo los criterios de aceptacion) para sus productos.

La organizacion deberia considerar lo siguiente:
a) los tipos de caracteristicas de productos, que posteriormente
determinan los tipos de mediciones, los medios de medicion
adecuados, la exactitud requerida y las habilidades necesarias;

b) el equipo, el software y las herramientas requeridos;

c) la localizacion de puntos de medicion apropiados en la
secuencia del proceso de realizacion;

d) las caracteristicas a medirse en cada punto, la documentacion y
criterios de aceptacion a usarse;

¢) los puntos establecidos por el cliente para atestiguar o verificar
las caracteristicas seleccionadas de un producto;

f) las inspecciones o ensayos/pruebas requeridas para atestiguarse
. : 191
o llevarse a cabo por las autoridades legales o reglamentarias;
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g) donde, cuando y como la organizacion pretenda, o sea requerida por
el cliente o por las autoridades legales o reglamentarias, para

involucrar a terceras partes cualificadas para realizar:

. inspecciones o ensayos/pruebas en el proceso,

. ensayos/pruebas de tipo,

. verificacion del producto,
. validacion del producto, y
. calificacion del producto;

h) calificacion del personal, materiales, productos, procesos y del

sistema de gestion de la calidad;

1) inspeccion final para confirmar que las actividades de verificacion y

validacion se han completado y aceptado;

j) registro de los resultados de las mediciones del producto.
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La organizacion deberia revisar los meétodos usados para medir los
productos y los registros de verificacion planificados, para considerar

las oportunidades de mejora del desempefio.

Los siguientes son ejemplos tipicos de registros de medicion de
producto que podrian considerarse para efectuar la mejora del

desempeno

avisos de liberacion de material;

formularios de aceptacion del producto,

informes de inspeccion y ensayo/prueba,

certificados de conformidad, segiin sean requeridos
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La organizacion deberia identificar la informaciéon de medicion
requerida para cumplir las necesidades de las partes interesadas
(diferentes de los clientes) en relacion a los procesos de la
organizacion con el fin de equilibrar la asignacion de recursos.

a) Con respecto al personal de la organizacion, ésta deberia

 recabar la opinidon de su personal en relacion con la manera en la
cual la organizacion satisface sus necesidades y expectativas, y

* evaluar el desempeiio individual y colectivo y su contribucidn a los

resultados de la organizacion.

b) Con respecto a los propietarios e inversores, la organizacion deberia
evaluar su capacidad para lograr los objetivos definidos,

evaluar su desempeinio financiero,

evaluar el impacto de los factores externos sobre sus resultados,
identificar el valor con el que contribuyen las acciones tomadas.
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c) Con respecto a los proveedores y aliados de negocios, la
organizacion deberia:

 sondear las opiniones de los proveedores y aliados de negocios con
respecto a su satisfaccion con los procesos de compras de la
organizacion;

e realizar el seguimiento y proporcionar retroalimentacion sobre el
desempefio de los proveedores y aliados de negocios y su
cumplimiento de la politica de compras de la organizacion, y

 evaluar la calidad del producto comprado, las contribuciones de
proveedores y aliados de negocios, y los beneficios mutuos
derivados de la relacion.

d) Con respecto a la sociedad, la organizacion deberia:

* definir y controlar los datos adecuados relativos a sus objetivos,
con el fin de conseguir una interaccion satisfactoria con la
sociedad,

 evaluar periodicamente la eficacia y eficiencia de sus acciones y
las percepciones de su desempefio por las partes pertinentes de la o5
sociedad.
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8.3 Control de las no conformidades

La alta direccion deberia dotar de autoridad y responsabilidad al
personal dentro de la organizacion para informar sobre no
conformidades en cualquier etapa de un proceso con el fin de asegurar
la oportuna deteccion y disposicion de las no conformidades.

Cuando resulte practico, las no conformidades deberian registrarse,
junto con su disposicion, para apoyar al aprendizaje y proporcionar
datos para las actividades de andlisis y de mejora.

La organizacion también puede considerar el registro de informacion
de aquellas no conformidades que son corregidas en el transcurso

normal del trabajo.
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La direccion de la organizacion deberia asegurarse del establecimiento

de un proceso eficaz y eficiente que tome en cuenta la revision y la
disposicion de las no conformidades identificadas.

El personal que lleve a cabo la revision deberia ser competente para
evaluar los efectos totales de las no conformidades y deberia tener la
autoridad y recursos para tratar la no conformidad y para definir

acciones correctivas apropiadas.

La aceptacion por el cliente de la disposicion de las no conformidades
puede ser un requisito contractual del cliente, o un requisito de otras

partes interesadas.
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Las decisiones deberian basarse en el analisis de datos obtenidos a
partir de mediciones e informacion recopilada tal y como se describe
en esta norma internacional.

Las decisiones basadas en hechos requieren acciones eficaces y

eficientes tales como:

 meétodos de analisis validos,

e  técnicas estadisticas apropiadas,

« tomar decisiones y llevar a cabo acciones basadas en los
resultados de analisis
experiencia y la intuicion.

El analisis de los datos puede ayudar a determinar la causa de los
problemas existentes o potenciales y por lo tanto guiar las decisiones
acerca de las acciones correctivas y preventivas necesarias para la

mejora.

logicos,

en equilibrio con
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La informacion y datos de todas las partes de la organizacion deberian
integrarse y analizarse por la direccion de la organizacion para evaluar
eficazmente el desempefio global de la organizacion.

Los resultados del analisis pueden ser utilizados por la organizacion
para determinar:

las tendencias,

la satisfaccion del cliente,

el nivel de satisfaccion de las otras partes interesadas,

la eficacia y eficiencia de sus procesos,

la contribucion de los proveedores,

el éxito de sus objetivos de mejora del desempeio,

la economia de la calidad y el desempetio financiero y el
relacionado con el mercado,

los estudios comparativos (benchmarking) de su desempefio,
la competitividad. 199
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8.5 Mejora

La direccion deberia buscar continuamente mejorar la eficacia y la

eficiencia de los procesos de la organizacion, mas que esperar a que un

problema le revele oportunidades para la mejora.

Las mejoras pueden variar desde actividades escalonadas continuas
hasta proyectos de mejora estratégica a largo plazo.

La organizacion deberia tener un proceso para identificar y gestionar
las actividades de mejora.

Estas mejoras pueden resultar en cambios en el proceso o en el
producto e incluso en el sistema de gestion de la calidad o en la

organizacion.
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La alta direccion deberia asegurarse de que se utiliza la accion
correctiva como una herramienta para la mejora.

Los siguientes son ejemplos de fuentes de informacion para su
consideracion en las acciones correctivas

« las quejas del cliente,

 los informes de no conformidad,

 los informes de auditoria interna,

* los resultados de la revision por la direccion,

 los resultados del analisis de datos,

 losresultados de las mediciones de satisfaccion,

* los registros pertinentes del sistema de gestion de la calidad,

« ¢l personal de la organizacion,

« las mediciones de procesos,

* los resultados de autoevaluacion. 201
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La direccion deberia planificar la mitigacion de los efectos de las
pérdidas para la organizacion con el fin de mantener el desempenio de
los procesos y productos.

Deberia aplicarse la prevencion de pérdidas en la forma de
planificacion, a los procesos de realizacion y a los de apoyo, a las
actividades y a los productos para asegurar la satisfaccion de las partes
interesadas.

Para que la planificacion de la prevencion de pérdidas sea eficaz y
eficiente, ¢ésta deberia ser sistematica. Deberia basarse en datos
procedentes de metodos apropiados, incluyendo la evaluacion de datos
historicos de tendencias, y los aspectos criticos del desempefio de la
organizacion y sus productos, con el fin de generar datos en términos
cuantitativos.
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la utilizacion de herramientas de analisis de riesgos tales como

el modo y efecto de falla,

la revision de las necesidades y expectativas del cliente,

el analisis de mercado,

los resultados de la revision por la direccion,
los resultados del analisis de datos,

las mediciones de la satisfaccion,

las mediciones de proceso,

los sistemas que consolidan fuentes de informacion de las partes

interesadas,

los registros significativos del sistema de gestion de la calidad,

las lecciones aprendidas de experiencias pasadas,

los resultados de autoevaluacion,

los procesos que proporcionan advertencias anticipadas de la

aproximacion a condiciones de operacion fuera de control.

203



NORMAS ISO 9000 ISO 9004

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Para ayudar en el aseguramiento del futuro de la organizacion y la
satisfaccion de las partes interesadas, la direccion deberia crear una
cultura que involucre a las personas de manera activa en la busqueda
de oportunidades de mejora del desempenio de los procesos, las
actividades y los productos.

Para involucrar al personal, la alta direccion deberia crear un ambiente
en el que se delega la autoridad de manera que se dota al personal de
autoridad y éste acepta la responsabilidad de identificar oportunidades
en las que la organizacion pueda mejorar su desempefio.

. estableciendo objetivos para el personal, los proyectos y para la
organizacion,

. realizando estudios comparativos (benchmanrking) del desempeiio
de la organizacion con respecto al de la competencia y con respecto
a las mejores practicas,

. reconociendo y recompensando la consecucion de mejoras, y

. mediante esquemas de sugerencias que incluyan reacciones
oportunas de la direccion. 204
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Para proporcionar una estructura para las actividades de mejora, la alta
direccion deberia definir e implementar un proceso para la mejora
continua que pueda aplicarse a los procesos y actividades de
realizacion y de apoyo.

Para asegurar la eficacia y eficiencia del proceso de mejora, deberian
considerarse los procesos de realizacion y de apoyo en términos de:

. eficacia (resultados que cumplen los requisitos),

. eficiencia (recursos por unidad de tiempo o dinero),

. efectos externos (cambios legales y reglamentarios),

. debilidades potenciales (falta de capacidad y coherencia),
. oportunidad de emplear métodos mejores,

. control de cambios planificados y no planificados,

. medicion de los beneficios planificados. 205
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La direccion deberia apoyar tanto las actividades de mejora continua
progresiva inherentes a los procesos existentes, como las actividades
que aprovechen las oportunidades de mejora significativa, con el fin
de conseguir el maximo beneficio para la organizacion y para las

partes interesadas.

Ejemplos de informacion de entrada:

. los datos de validacion,

. los datos de rendimiento del proceso,

. los datos de ensayos/pruebas,

. los datos de autoevaluacion,

. los requisitos establecidos y la retroalimentacion de las
partes interesadas,

. la experiencia del personal de la organizacion,

. los datos financieros,

. los datos del desempeiio del producto,

. los datos de entrega del servicio.
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Un objetivo estratégico de una organizacion deberia ser la mejora
continua de los procesos para aumentar el desempeiio de la
organizacion y beneficiar a las partes interesadas.

Hay dos vias fundamentales para llevar a cabo la mejora continua
de los procesos:

« proyectos de avance significativo, los cuales conducen a
la revision y mejora de los procesos existentes, o a la
implementacion de procesos nuevos; se llevan a cabo
habitualmente por equipos compuestos por representantes
de diversas secciones mas alla de las operaciones de
rutina;

 actividades de mejora continua escalonada realizadas por
el personal en procesos ya existentes.
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Los proyectos de avance significativo habitualmente conllevan el
redisefo de los procesos existentes y deberian incluir:

« definicion de objetivos y perfil del proyecto de mejora,

 analisis del proceso existente y realizacion de las
oportunidades para el cambio,

e definicion y planificacion de la mejora de los procesos,

 implementacion de la mejora,

«  verificacidon y validacion de la mejora del proceso,

« evaluacion de la mejora lograda, incluyendo las lecciones
aprendidas.

Los proyectos de avance significativo deberian conducirse de manera
eficaz y eficiente utilizando métodos de gestion de proyectos. Después
de la finalizacion del cambio, un plan de proceso nuevo deberia ser la
base para continuar la gestion del proceso. 208
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El personal de la organizacion es la mejor fuente de ideas para la
mejora continua y escalonada de los procesos y a menudo participan
como grupos de trabajo.

Conviene controlar las actividades de mejora continua escalonada con
el fin de asimilar su efecto.

Las personas de la organizacion implicadas deberian estar dotadas de

autoridad, apoyo técnico y los recursos necesarios para los cambios
asociados con la mejora.
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La mejora continua por cualquiera de los métodos identificados
deberia implicar lo siguiente:

a) Razon para la mejora: Se deberia identificar un problema en el
proceso y seleccionar un drea para la mejora asi como la razéon para
trabajar en ella.

b) Situacion actual: Deberia evaluarse la eficacia y la eficiencia de los
procesos existentes. Se deberian recopilar y analizar datos para
descubrir qué tipos de problemas ocurren mas frecuentemente. Se
deberia seleccionar un problema y establecer un objetivo para la
mejora.

c) Analisis: Se deberian identificar y verificar las causas raiz del
problema.
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d) Identificacion de soluciones posibles: Se deberian explorar
alternativas para las soluciones. Se deberia seleccionar € implementar
la mejor solucion: por ejemplo, una que elimine las causas raiz del
problema y prevenga que vuelva a suceder.

¢) Evaluacion de los efectos: Se deberia confirmar que el problema y
sus causas raiz han sido eliminados o sus efectos disminuidos, que la
solucion ha funcionado, y que se ha logrado la meta de mejora.

f) Implementacion y normalizacion de la nueva solucion: Se deberian
reemplazar los procesos anteriores con el nuevo proceso para prevenir
que vuelva a suceder el problema o sus causas raiz.

g) Evaluacion de la eficacia y eficiencia del proceso al completarse la
accion de mejora: Se deberia evaluar la eficacia y eficiencia del
proyecto de mejora y se deberia considerar la posibilidad de utilizar

esta solucion en algiin otro lugar de la organizacion. .
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Con el fin de facilitar la participacion activa y la toma de conciencia
del personal en las actividades de mejora, la direccion deberia

considerar actividades tales como:

« formar grupos pequefios y elegir a los lideres de entre los

miembros del grupo,

«  permitir al personal controlar y mejorar su lugar de trabajo,

e desarrollar el conocimiento, la experiencia y las habilidades
del personal como parte de las actividades generales de

gestion de la calidad de la organizacion.
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PASOS

1 ldentifique los objetivos que usted

quiere lograr

ORIENTACION

Objetivos generales tipicos pueden ser:

Ser mas eficiente y lucrativo

Producir productos y servicios que
cumplan coherentemente los
requisitos del cliente

Lograr la satisfaccion del cliente
Incrementar la cuota de mercado
Mantener la cuota de mercado

Mejorar la comunicacién y la moral
de la organizacion

Reducir costes y pasivo

Incrementar la confianza en el
sistema de produccion
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2 Identifique lo que otros esperan de

usted

PASOS

ORIENTACION

Estas son las expectativas de las partes
interesadas, tales como:

== Clientes y usuarios finales
== Empleados

== Proveedores

== Accionistas

== Sociedad
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PASOS ORIENTACION
3 Obtenga informacion sobre la familia de == Consulte este folleto, para
normas ISO 9000 informacién general.

Consulte las Normas ISO 9000

e ISO 9001 para informacion
mas detallada.

== Para mayor informacién consulte la
pagina web de ISO
(http://www.iso.ch) para mas
informacion.
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PASOS

4 Aplique las Normas ISO 9000 en su
sistema de gestion

ORIENTACION

Decida si lo que se busca es la
certificacién de que su sistema de
gestion de la calidad es conforme con la

Norma ISO 9001, o si se esta
preparando para optar a un premio
nacional a la calidad.

Utilice la Norma ISO 9001 como
base para la certificaciéon

Utilice la Norma ISO 9004 junto
con los criterios de entrega de
premios nacionales a la calidad para
prepararse para un premio nacional
de calidad.
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PASOS

5 Obtenga ayuda en temas especificos
dentro del sistema de gestion de la

calidad

ORIENTACION

Estos documentos normativos de temas
especificos son:

ISO 10006 para la gestion de
proyectos

ISO 10007 para la gestiéon de la
configuracion

ISO 10012 para los sistemas de
medicion

ISO/TR 10013 para la documentacion
de la calidad

ISO/TR 10014 para gestionar los
aspectos econdmicos de la calidad

ISO 10015 para la formacion

ISO/TR 10017 para el uso de
técnicas estadisticas

ISO/TS 16949 para los proveedores
del sector automotriz.

ISO 19011 para las auditorias
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PASOS

6 Establezca la situacion actual:
determine las diferencias existentes
entre su sistema de gestion de la
calidad y un sistema que cumpla

ORIENTACION

Se pueden utilizar uno de los siguientes
métodos, 0 ambos:

== Autoevaluacion
== Evaluacion por una organizacion
externa
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PASOS ORIENTACION
7 Determine los procesos necesarios para Revise los requisitos del capitulo 7
suministrar los productos a los clientes Realizacion del Producto de la Norma

ISO 9001 para determinar si son
aplicables al sistema de gestion de la
calidad los requisitos, incluyendo:

== Procesos relacionados con el cliente
== Disefo y desarrollo

== Compras
== Produccion y prestacion del servicio

== Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion
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PASOS

8 Desarrolle un plan para eliminar las
diferencias existentes entre el sistema
de la calidad actual y un sistema que
cumpla

9 Lleve a cabo el plan

ORIENTACION

Identifique las acciones necesarias para
eliminar las diferencias existentes,
asigne recursos y responsabilidades
para llevar a cabo estas acciones, y
establezca un programa para completar
las acciones necesarias

Implemente las acciones identificadas y
haga un seguimiento del progreso del
programa
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PASOS ORIENTACION
10 Lleve a cabo auditorias internas Utilice la Norma ISO 19011 como
periodicas. orientacion para la auditoria, la
¢Necesita demostrar conformidad? calificacion del auditor y la gestidon de los
(En caso afirmativo vaya al punto 11. programas de auditoria.
En caso negativo vaya a 12) Puede necesitar o desear demostrar la

conformidad (certificacion/registro) por
varios motivos, por ejemplo:

Requisitos contractuales
Razones de mercado o preferencias
del cliente

Requisitos reglamentarios
Gestion del riesgo

Marcar un objetivo claro para su
desarrollo interno de la calidad
(motivacion)
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PASOS

11 Lleve a cabo auditorias por un
organismo de certificacion/registro
independiente

12 Continue mejorando su negocio

ORIENTACION

Contrate una entidad acreditada para
llevar a cabo una auditoria y certificar la
conformidad del sistema de gestion de la
calidad

Revise la eficacia e idoneidad del
sistema de gestion.

La Norma ISO 9004 proporciona
una metodologia para la mejora
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IMPLEMENTACION

El apartado 1.2 de la Norma ISO 9001:2000 establece:

"1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende
que sean aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamano y

producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan
aplicar debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden

considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta
Norma Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los

requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos

que cumplan con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables."

225



NORMAS ISO 9000 IMPLEMENTACION

Orientacion para la aplicacion de los requisitos de realizacion del producto al
sistema de gestion de la calidad

En ocasiones, alguna parte de los
requisitos indicados en alguno de los
apartados del capitulo 7 son llevados a
cabo por otros. En estos casos, la
. organizacion debe tener cuidado de tratar
Generalidades cualquier requisito sobre el que ejerza
influencia o tenga control. EI manual de la
calidad debe contener una descripcion de,
y una justificacion para la exclusion de
cualquier requisito de la norma.

7 Realizacién del producto Las excepciones pueden darse soélo en
esta parte de la Norma ISO 9000

Se requiere la planificacion para
demostrar como se aplican los procesos
del sistema de gestion de la calidad al
producto, proyecto o contrato.

Planificacion de la realizacion del
producto

-~
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N N

Procesos relacionados con el cliente

Disefio y desarrollo

Todas las organizaciones tienen clientes
y se debe establecer como determinar y
definir los requisitos del cliente, estén
éstos especificados o no.

Este requisito sera de aplicacion cuando
usted convierta los requisitos del
producto en caracteristicas que deriven
en resultados para sus clientes. En
algunas situaciones, los procesos en si
mismos son parte del producto.

Es probable que este requisito pueda
ser excluido por aquellas organizaciones
que previamente han sido certificadas
segun la norma ISO 9002 u
organizaciones que proporcionan
productos basados en disefios que han
sido validados o proporcionados por
otros.
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B N

Compras

Produccion y prestacion del servicio

Las organizaciones normalmente
compran los bienes o0 servicios
necesarios para la realizacion del
producto o la prestacion del servicio

La mayoria de las organizaciones
realizan un producto o proporcionan
servicios que requieren llevar a cabo
ciertos procesos. El grado de
‘produccidon y prestacion del servicio”
puede variar significativamente entre
organizaciones. Se puede considerar
este requisito y describir
cuidadosamente las actividades de
producto y servicio en los documentos
del sistema de gestion de la calidad.
Algunas partes de este requisito pueden
no ser aplicables en estos procesos.
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El seguimiento y la medicion se aplican
a la mayor parte de los procesos
aunque algunos procesos, en especial
en el sector servicios, pueden no

Control de los dispositivos de  necesitar dispositivos de seguimiento y

seguimiento y medicion de medicion para proporcionar evidencia
de la conformidad del producto. La
calibracién se aplica a los equipos de
mediciéon. Muchos equipos de medicion
utilizan soporte légico (software) que
debe ser confirmado y mantenido.
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EL PROCESO DE CERTIFICACION
IS0 9000 DE AENOR
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2 Andlizsiz de la documentaciongs
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51

| _|Plan de acciones
correchtoras
T

-

h Evaluacion y decizion -
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i
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IMPLEMENTACION

NORMAS ISO 9000

Auditoriaz de seguimiento anuales

Auditoria de renovacion
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