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Antecedentes

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de 1SO). Los comités técnicos de ISO llevan a cabo el trabajo de elaboracién
de las Normas Internacionales. Todos los organismos miembros interesados en una materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tienen el derecho de estar representados en dicho comité. Las organizaciones
Internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con 1SO, también participan en el trabajo. ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion
electrotécnica.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas
ISO/IEC.

Los Borradores de Normas Internacionales (DIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos
miembros para votacion. La publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de
los organismos miembros requeridos a votar.

La Norma Internacional, ISO 9004, ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion de la Calidad y
Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad.

Esta edicién de la Norma ISO 9004 cancela y reemplaza a la Norma 1SO 9004-1:1994, que ha sido revisada técnicamente.
Ademas, varias de las normas internacionales existentes dentro de la familia ISO 9000 seran revisadas para derogarlas, o

reeditarlas como informes técnicos, ya que muchas de sus disposiciones han sido incorporadas dentro de esta Norma
Internacional.

Los anexos Ay B de esta norma internacional son Unicamente informativos.
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0 Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcidn de un sistema de gestidn de la calidad debe ser una decisién estratégica que tome la alta direccién de la
organizacion. El disefio y la implantacion de un sistema de gestion de la calidad de una organizacion esta
influenciado por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos que proporciona, los procesos que
emplea y el tamafio y estructura de la organizacion. Esta Norma Internacional se basa en ocho principios de gestion
de la calidad. Sin embargo, esta Norma Internacional no tiene como finalidad la uniformidad de los sistemas de
gestion de la calidad ni de la documentacion del mismo.

El papel de una organizacion es:

- ldentificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes interesadas (p.e. empleados,
proveedores, propietarios, sociedad) para lograr ventaja competitiva y para hacerlo de una manera eficaz y
eficiente;

- obtener, mantener, y mejorar las prestaciones globales de una organizacién y sus capacidades.

La aplicacion de los principios de la gestion de la calidad no sélo proporciona beneficios directos sino que también

hace una importante contribucién a la gestion de costes y riesgos. Las consideraciones de beneficios, costes y

riesgos, son importantes para la organizacion, sus clientes y otras partes interesadas. Estas consideraciones, en

relacién con el desempefio global de la organizacién, pueden tener impacto sobre

- lafidelidad del cliente,

- larepeticion del negocio,

- los resultados de las operaciones, tales como los beneficios o las cuotas de mercado,

- respuestas rapidas y flexibles a las oportunidades del mercado,

- costes y tiempos de ciclos mediante la utilizacion eficaz y eficiente de los recursos,

- alineacion de los procesos que mejor alcanzan los resultados deseados,

- ventaja competitiva mediante capacidades mejoradas de la organizacion,

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

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

- habilidad para crear valor tanto para la organizacién como para sus proveedores mediante la optimizacién de
costes y recursos, asi como flexibilidad y velocidad de respuesta acordada conjuntamente de cara a mercados
cambiantes.

La informacidn identificada como "NOTA" pretende facilitar la comprension o clarificar cuestiones.

0.2 Enfoque a procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos para el desarrollo, implantacién y mejora
de la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, con el fin de alcanzar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, debe identificar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir la transformacion de
entradas (inputs) en salidas (outputs), puede considerarse como un proceso. Frecuentemente la salida de un
proceso forma directamente la entrada del siguiente proceso.
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La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion e interacciones entre
estos procesos, asi como su gestion puede denominarse como "enfoque a procesos".

Una ventaja del enfoque a procesos es el control continuado que proporciona sobre los puntos de union entre los
procesos individuales dentro del propio sistema de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.
Cuando se utiliza en un sistema de gestién de la calidad, un enfoque de este tipo enfatiza la importancia de

a) la comprensién y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos de valor afiadido,
C) la obtencidn de resultados del desempefio y eficacia de los procesos, y
d) la mejora continua de los procesos en base a medidas objetivas.

La figura 1 es una ilustracidn conceptual de la unién entre procesos presentada en los capitulos 4 a 8. El modelo
reconoce que los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos como entradas. El seguimiento de la
satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente del grado en que
la organizacion ha cumplido sus requisitos. EI modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta
Norma Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

MEJORA CONTINUA
SISTEMA DE GESTION

DE LA CALIDAD

— — — — Respons_abiliq,ad
= de la Direccion s| P
a a
r ol
t Ir i icié | e
e | Gestion Mec!|lc_|c_)n, ;] s
> o de recursos analisis, =12
i fu mejora 1 n
n I € t
t S i e
e |i o r
re t n| e
° Realizacio : =1 S
g s Entrada Salida 3
. del productd a
S S

Figura 1. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en los procesos
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0.3 Relacién con la norma ISO 9001

Las actuales ediciones de las Normas I1SO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par consistente de normas
de sistemas de gestion de la calidad, que han sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden
utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferentes ambitos de
aplicacion, tienen una estructura similar para facilitar su aplicacién como un par consistente.

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

La Norma ISO 9004 proporciona directrices 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 eficacia globales de
la organizacion. La Norma ISO 9004 se recomienda como un guia para aquellas organizaciones cuya alta direccion
requiera ir mas alla de los requisitos de la Norma ISO 9001, persiguiendo la mejora continua del desempefio. Sin
embargo, no estd pensada para su utilizacion con fines contractuales o de certificacion.

Para mayor facilidad del usuario, el contenido basico de los requisitos de la Norma ISO 9001 se ha incluido en
recuadros a continuacion de los apartados correspondientes de esta Norma Internacional.

0. 4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Esta Norma Internacional no incluye recomendaciones especificas de otros sistemas de gestion, tales como aquellos
particulares para la gestion medioambiental, gestién de la salud y seguridad en el trabajo, gestion financiera o
gestion de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacion integrar o alinear su propio
sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestidn relacionados. Es posible para una
organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestion de
la calidad que siga las recomendaciones de esta Norma Internacional.
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Sistemas de Gestion de la Calidad — Recomendaciones para la mejora del
desempeiio

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Norma Internacional proporciona recomendaciones que van mas all 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 desempefio de la organizacién. Si se compara con la Norma ISO 9001, los
objetivos relativos a la satisfaccién del cliente y a la calidad del producto se extienden para incluir la satisfaccion de
las partes interesadas y el desempefio 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.

Esta Norma Internacional estd constituida por directrices y recomendaciones y no ha sido concebida para su
utilizacién, contractual, reglamentaria o en certificacién ni tampoco como una guia para la implantacién de la Norma
ISO 9001.

2 Normas para consulta

La Norma Internacional citada abajo, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen
disposiciones de esta Norma Internacional. Como la norma de referencia estd fechada, las modificaciones
posteriores, 0 las revisiones, de la citada Norma Internacional no son aplicables. No obstante, se recomienda a las
partes que basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que estudien la posibilidad de aplicar la edicién mas
reciente de la Norma Internacional citada abajo. Los miembros de IEC e ISO mantienen el registro de las Normas
Internacionales en vigor en cada momento

ISO 9000: 2000, Sistemas de gestion de la calidad — Principios y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para el propdsito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma ISO
9000:2000.
Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la Norma ISO 9001 para describir la cadena de suministro, se
han modificado para reflejar el vocabulario actualmente en uso.

Proveedor --------=====a=mmnmmmmns = 0rganizacion --------==-----xx===- - cliente
A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto”, éste puede significar
también "servicio".
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4 Recomendaciones del Sistema de Gestion de la Calidad
4.1 Gestionar los sistemas y los procesos

Dirigir y hacer funcionar una organizacion satisfactoriamente requiere gestionar de una manera sistematica y visible.

El éxito puede derivarse 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. Gestionar una organizacion incluye gestionar la calidad entre otras disciplinas

de gestion.

La alta direccion deberia establecer una organizacion orientada al cliente

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

b) asegurando el funcionamiento eficaz y eficiente y el control de los procesos, medidas y datos utilizados para
determinar el desempefio satisfactorio de la organizacion.

Los siguientes son ejemplos de actividades (tiles para establecer una organizacion orientada al cliente

- definiry promover procesos que lleven a un desempefio mejorado 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 auto evaluaciones y revisiones por
parte de la direccién.

En los anexos Ay B se dan, respectivamente, ejemplos de auto evaluacion y de procesos de mejora continua.

ISO 9001: 2000 - Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

4 Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implantar, mantener y mejorar continuamente la eficacia un

sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a lo largo de la
organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los métodos y criterios requeridos para asegurar el funcionamiento efectivo y el control de los
procesos

d) asegurar la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar el funcionamiento y el
seguimiento de los procesos.

e) medir, realizar el seguimiento y analizar estos procesos, e

f) implantar las acciones necesarias para alcanzar los resultados previstos y la mejora continua de estos
procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.
NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente
deberian considerar igualmente los procesos para las actividades de gestion, provisidn del recursos, realizacion del producto y
realizacion de medidas.

En los casos en que la organizacion elija contratar externamente cualquier proceso que afecte a la
conformidad del producto con los requisitos, la organizacién debe asegurar el control sobre tales procesos. El
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control de dichos procesos contratados externamente debe identificarse en el sistema de gestion de la
calidad.

4.2 Documentacion

La gestion deberia definir la documentacion necesaria, incluyendo los registros necesarios, para establecer,
implantar y mantener el sistema de gestion de la calidad y para apoyar el funcionamiento eficaz y eficiente de los
procesos de la organizacion.

La naturaleza y extension de la documentacion deberia satisfacer los requisitos contractuales, estatutarios y
reglamentarios, y las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas y deberian ser
apropiadas para la propia organizacion. La documentacion puede encontrarse en cualquier forma o medio adecuado
para las necesidades de la organizacién.

Con el fin de proporcionar una documentacion que satisfaga las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, la gestion deberia tener en cuenta

- requisitos contractuales de los clientes u otras partes interesadas,

- aceptacion de normas internacionales, nacionales, regionales y de sector industrial,

- requisitos estatutarios y reglamentarios relevantes,

- decisiones de la organizacion,

- fuentes externas de informacion relevante para el desarrollo de las competencias de la organizacion, e

- informacion acerca de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

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

- operatividad (como la velocidad de procesado),

- facilidad de utilizacion,

- recursos necesarios,

- politicas y objetivos,

- requisitos actuales y futuros relativos a la gestion del conocimiento,

- comparacion entre los sistemas de documentacion de diferentes organizaciones (benchmarking), e

- interfases utilizadas por los clientes, proveedores y 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 politica de comunicacion de la organizacion.

ISO 9001: 2000 - Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
4.2 Requisitos generales de documentacién

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:
a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y objetivos de la calidad,

b)  un manual de la calidad,
c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,
d) los documentos requeridos por la organizacion para asegurar el control, funcionamiento y planificacion

efectivos de sus procesos, y
e) los registros de la calidad requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).
NOTA 1: Donde aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma Internacional, se requiere que el
procedimiento sea establecido, documentado, implantado y mantenido.

NOTA 2: La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a otra debido
a
a) el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades;
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b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
c) la competencia del personal.

NOTA 3: La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad

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

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 una
referencia a 10s mismos;

C) una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.

4.2.3 Control de documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los registros de la

calidad son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos dados en el

apartado 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios

a) paraaprobar la idoneidad de los documentos antes de su edicion,

b) para revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario asi como para llevar a cabo su re-
aprobacion,

c) paraasegurar que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos,

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

e) paraasegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,

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

g) para evitar el uso no intencionado de documentos obsoletos, y para aplicarles una identificacion
adecuada en el caso de que se mantengan por alguna razén cualquiera.

4.2.4  Control de los registros de calidad

Deben establecerse y mantenerse registros de calidad para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos asi como del funcionamiento efectivo del sistema de gestién de la calidad. Los registros de calidad
deben permanecer legibles, faciimente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, legibilidad, almacenamiento,
proteccidn, retrieval, tiempo de retencion y eliminacion de los registros de calidad.

4.3 Uso de los principios de gestion de la calidad

Para liderar una organizacion y hacer que ésta funcione con éxito es necesario gestionarla de manera sistematica y
transparente. Las recomendaciones sobre gestion presentadas en esta Norma Internacional se basan en ocho
principios de gestion de la calidad.

Estos principios se han desarrollado con la intencidén de que la alta direccion pueda utilizarlos para liderar a la
organizacion hacia la mejora continua. Estos principios de gestion de la calidad se integran en el contenido de esta
Norma Internacional y se citan a continuacion.

a)  Organizacion enfocada al cliente
Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los
clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes

b) Liderazgo
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Los lideres establecen unidad de proposito y la direccion de la organizacion. Ellos deberian crear y mantener el
ambiente en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion

c) Participacién del personal
El personal, con independencia del nivel de la organizacién en el que se encuentre, es la esencia de una
organizacion y su total implicacion posibilita que sus capacidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion

d) Enfoque a proceso
Los resultados deseados se alcanzan mas eficientemente cuando los recursos y las actividades relacionados se
gestionan como un proceso

e) Enfoque del sistema hacia la gestion
Identificar, entender y gestionar procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia y eficiencia
de una organizacion de cara a la consecucion de sus objetivos.

f)  Mejora continua
La mejora continua del desempefio global de la organizacion deberia ser un objetivo permanente de la
organizacion

g) Enfoque hacia la toma de decisiones
Las decisiones eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacién

h)  Relacion mutuamente beneficiosa con el suministrador
La organizacién y sus proveedores dependen entre si y una relacién mutuamente beneficiosa promueve la
capacidad de ambos para crear valor.

5 Responsabilidad de la direccion
5.1 Recomendaciones generales
5.1.1 Introduccion

El liderazgo, compromiso y la implicacién de la alta direccion son esenciales para desarrollar y mantener un sistema
de gestion de la calidad eficaz y eficiente para lograr los beneficios de todas las partes interesadas. Para alcanzar
estos beneficios es necesario establecer, mantener y aumentar la satisfaccion del cliente. La alta direccién deberia
considerar acciones tales como

- establecer una visidn, politica y objetivos estratégicos coherentes con el prop6sito de la organizacion,

- liderar la organizacion con el ejemplo con el fin de desarrollar confianza entre el personal,

- comunicar la direccién de la organizacion y los valores relativos a la calidad y al sistema de gestion de la calidad,
- participar en proyectos de mejora en blsqueda de nuevos métodos, soluciones y productos,

- obtener informacion directamente sobre la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la calidad,

- identificar los procesos de realizacién del producto que aportan valor afiadido a la organizacion,

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

- crear un entorno que promueva la implicacion y el desarrollo de las personas, y

- considerar la estructura y los recursos necesarios para apoyar los planes estratégicos de la organizacion.

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.

Estos métodos incluyen

- mediciones financieras,

- mediciones del desempefio de los procesos a lo largo de la organizacién,

- mediciones externas, tales como benchmarking o evaluacion por tercera parte,

- evaluacion de la satisfaccion de los clientes, personas en la organizacion y otras partes interesadas,
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- evaluacion de la percepcidn de los clientes y de otras partes interesadas del desempefio de los productos
suministrados, y

- medicion de otros factores de éxito que identifique la direccion.

La informacién que se obtenga deberia considerarse también como una entrada para la revision por la direccion con
el fin de asegurar que la mejora continua del sistema de gestién de la calidad es el motor de la mejora continua de la
organizacion.

5.1.2 Aspectos a considerar

Los asuntos a considerar cuando se desarrolla, implanta y utiliza un sistema de gestion de la calidad de una

organizacion incluyen el uso de los principios de la gestion de la calidad descritos en el apartado 4.3.

Basado en esos principios, la alta direccion deberia demostrar su liderazgo y compromiso con las siguientes

actividades:

- Comprension de las necesidades y expectativas actuales y futuras del cliente, como complemento a los
siguientes requisitos:

- la promocion de politicas y objetivos para incrementar la conciencia, la motivacion y la implicacion de las
personas de la organizacion;

- el establecimiento de la mejora continua como un objetivo de los procesos de la organizacion;

- laplanificacién del futuro de la organizacion y los cambios de gestién;

- establecimiento y comunicacién de un marco para la consecucion de la satisfaccion de las partes interesadas.

Como complemento a la mejora continua escalonada o progresiva, la alta direccion deberia considerar igualmente

posibles cambios en los procesos como una manera de mejorar el desempefio de la organizacién. Durante dichos

cambios, la gestion deberia considerar las medidas apropiadas para asegurar 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 organizacién, dado que éstos estan

directamente relacionados con el éxito de la organizacion. La alta direccion deberia también identificar aquéllos

procesos de apoyo que afectan a la eficacia y eficiencia de los procesos de realizacién o las necesidades y

expectativas de las partes interesadas.

La gestion deberia asegurar que todos los procesos operan como una red de trabajo eficaz y eficiente. La gestién

deberia analizar y optimizar la interaccion de los procesos, incluyendo tanto los procesos de realizacion como los

procesos de apoyo.

Deberia considerarse

- asegurar que la secuencia e interaccién de los procesos se disefian para lograr los resultados deseados eficaz y
eficientemente,

- asegurar que las entradas, actividades y salidas de los procesos se definen y controlan claramente,

- realizar el seguimiento de las entradas y salidas para verificar que los procesos individuales estan enlazados y
funcionan de manera eficaz y eficiente,

- identificar y gestionar los riesgos, y explotar las oportunidades de mejora del desempefio,

- llevar a cabo el andlisis de los datos para facilitar la mejora continua de los procesos,

- identificar a los responsables de cada proceso y dotarles de plena responsabilidad y autoridad,

- gestionar cada proceso para alcanzar los objetivos de los mismos, y

- las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos

51 Compromiso de la direccién

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso para el desarrollo e implantacion del sistema
de gestion de la calidad y para la mejora continua de su eficacia por medio de:
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comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios;

establecer la politica de la calidad;

asegurar que se establecen los objetivos de la calidad;

llevar a cabo las revisiones por la direccion, y

asegurar la disponibilidad de recursos.

5.2 Necesidades y expectativas de las partes interesadas

5.2.1 Generalidades

Toda organizacion tiene partes interesadas, cada una con necesidades y expectativas. Las partes interesadas
incluyen

clientes y usuarios finales,

personal de la organizacion,

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

proveedores y socios, y

la sociedad en términos de la comunidad y el plblico afectado por la organizacién o sus productos.

5.2.2 Necesidades y expectativas

El éxito de la organizacion depende de entender y satisfacer las necesidades y expectativas actuales y futuras de los
clientes presentes y potenciales y de los usuarios finales, 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 través de la organizacion, y

- enfocarse a la mejora de los procesos para asegurar valor para las partes interesadas identificadas.

Para satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y usuarios finales, la gestién de la organizacion deberia
- comprender 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, e

- identificar oportunidades, debilidades del mercado y ventajas competitivas futuras.

Los siguientes son ejemplos de necesidades y expectativas de los clientes y usuarios finales, en relacién con los
productos de la organizacion:

- conformidad,

- seguridad de funcionamiento,

- disponibilidad,

- entrega,

- actividades de post-realizacion,

- precio y costes del ciclo de vida,

- seguridad del producto,

- confiabilidad del producto, y

- impacto medioamiental.
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La organizacién deberia también identificar las necesidades y expectativas de las personas en asuntos como el
reconocimiento, la satisfaccion en el trabajo y el desarrollo personal. Tal atencion ayuda a asegurar que la
implicacion y la motivacion del personal sean tan fuertes como sea posible.

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

La gestién deberia considerar los beneficios potenciales de establecer sociedades con los proveedores de la
organizacion, a fin de crear valor para ambas partes. Una sociedad deberia basarse en una estrategia conjunta,
compartiendo conocimientos, asi como beneficios y pérdidas.

Cuando se establecen sociedades, una organizacion deberia

- identificar proveedores claves, y otras organizaciones, como socios 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 socios, y
- establecer metas que aseguren oportunidades para continuar las sociedades.

Al considerar su relacion con la sociedad, la organizacién 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 estatutarios y reglamentarios aplicables, y

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

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos
5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurar que los requisitos del cliente se determinan y cumplen con el propésito de lograr la
satisfaccion del cliente

5.2.3 Requisitos estatutarios y reglamentarios

La direccion deberia asegurar que la organizacion tiene conocimientos de los requisitos estatutarios y reglamentarios
que aplican a sus productos, procesos y actividades y deberia incluir tales requisitos como uno de los elementos del
sistema de gestion de la calidad.

Se deberian tener en consideracion también

- la promocion del cumplimiento ético, eficaz y eficiente con los requisitos actuales y con los esperados,

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

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

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 desempefio.

La politica de la calidad de una organizacion deberia ser una parte igual y coherente de las politicas y estrategias
globales de la organizacion.

Al establecer la politica de la calidad, la alta direccidn deberfa considerar

- el nivel y tipo de mejoras futuras necesarias para el éxito de la organizacion,
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- el nivel 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 llegar mas alla de los requisitos de la Norma ISO 9001, y
- las potenciales contribuciones de proveedores y asociados.

La politica de la calidad puede utilizarse para la mejora siempre que

- seacoherente con la vision y estrategia de la alta direccion para el futuro de la organizacion,

- permita que los objetivos de calidad se entiendan y persigan a través de 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 |a alta direccion,

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

- seformule de manera eficaz y se comunique eficientemente.

Al'igual que sucede con otras politicas de la organizacion, la politica de la calidad deberia revisarse periédicamente.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos
5.3  Politica de la calidad

La alta direccion debe asegurar que la politica de la calidad:

a) es adecuada al propésito de la organizacion;

b) incluye el compromiso de satisfacer 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) se comunica y entiende dentro de la organizacion;

€) Se revisa para conseguir que se mantenga adecuada continuamente.

54 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La planificacion estratégica de la organizacidon y la politica de la calidad proporcionan un marco para el
establecimiento de los objetivos de la calidad. La alta direccion deberia establecer estos objetivos para conducir a la
mejora del desempefio de la organizacién. 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 relevantes de las revisiones por la direccion,

- los niveles de satisfaccion de las partes interesadas,

- los resultados de las auto evaluaciones,

- benchmarking, andlisis de los competidores, oportunidades de mejora, y

- recursos necesarios para cumplir los objetivos.

Los objetivos de la calidad deberian comunicarse de tal manera que las personas de la organizacion puedan
contribuir a su consecucidn. Deberia definirse la responsabilidad para efectuar el despliegue de los objetivos de la
calidad. Los objetivos deberian revisarse sisteméaticamente y modificarse si fuera necesario.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos
54.1 Obijetivos de la calidad
La alta direccion debe asegurar que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir
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los requisitos del producto [véase 7.1 a)], 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 de la calidad

La direccion deberia asumir la responsabilidad sobre la planificacion de la calidad de la organizacion. Esta planificacion deberia
enfocarse en la definicion de los procesos necesarios para cumplir eficaz y eficientemente los objetivos de la calidad y los
requisitos de la organizacion coherentes con la estrategia de la organizacion.

Entre las entradas para una planificacion eficaz y eficiente se incluyen

- las estrategias de la organizacién,

- los objetivos definidos de la organizacion,

- las necesidades y expectativas definidas de los clientes y de otras partes interesadas,
- la evaluacion de los requisitos estatutarios y reglamentarios,

- la evaluacion de los datos de desempefio de los procesos,

- las lecciones aprendidas de experiencias previas,

- las oportunidades de mejora, y

- la evaluacion y mitigacion de riesgo.

Las salidas de la planificacién de la calidad de la organizacion deberia definir la realizacién del producto y los
procesos de apoyo necesarios en términos de

- las habilidades y conocimiento necesarios en la organizacion,

- la responsabilidad y autoridad para la ejecucion de los planes de mejora de procesos,

- los recursos necesarios, tales como financieros o de infraestructuras,

- los indicadores para evaluar el logro de la mejora del desempefio de la organizacién,

- las necesidades de mejora, incluyendo métodos y herramientas, y

- las necesidades de documentacion, incluyendo registros.

La direccion deberia encargarse de revisar de manera sistematica las salidas para asegurar la eficacia y eficiencia
de los procesos de la organizacion.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos

54.2  Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccién debe asegurar que

a) la planificacion del sistema de gestién de la calidad se lleva a cabo con el fin de cumplir los requisitos
dados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planean e implementan
cambios en el sistema de gestion de la calidad.

55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La direccién deberia definir e implantar un sistema de gestién de la calidad con el objeto de proporcionar confianza de que la
organizacién puede satisfacer las necesidades y expectativas de las partes interesadas. El sistema de gestion de la calidad

deberia ser consecuente con el tamafio de la organizacion, su cultura y productos.

Para desarrollar el sistema de gestion de la calidad, la direccion deberia considerar
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los objetivos estratégicos,

la politica de la calidad y los objetivos de la calidad,

las necesidades y expectativas de las partes interesadas,

los requisitos legislativos y reglamentarios relevantes,

el enfoque de proceso,

la comunicacion,

la estructura de la organizacion y el ambiente en el cual existe,
los recursos,

otros sistemas de gestion,

la mejora.

5.5.2 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion deberia definir y comunicar la responsabilidad y autoridad con el objeto de implantar y mantener un sistema de

gestion de la calidad eficaz y eficiente.

A todo el personal de la organizacion se le deberia dar responsabilidades y autoridad que les permitan cooperar en el logro de

los objetivos de calidad y establecer su implicacion, motivacion y compromiso.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestidn de la Calidad - Requisitos

55.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurar la definicion y comunicacién de las responsabilidades, autoridades y su interrelacion
dentro de la organizacion.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion deberia asignar y dotar de autoridad a el(los) representante(s) de la direccién para gestionar, dar seguimiento,
evaluar y coordinar los procesos del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de la designacion es aumentar el
funcionamiento eficaz y eficiente y mejorar el sistema de gestién de la calidad. El(los) representante(s) deberia(n) informar a la
alta direccioén y comunicarse con los clientes y otras partes interesadas para asuntos relacionados con el sistema de gestion de

la calidad.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

5.5.2  Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con independencia de otras

responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurar que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad;

b) informar a la alta direccién del funcionamiento del sistema de gestion de la calidad, incluyendo las
necesidades para la mejora;

c) promover la toma de conciencia de los requisitos de los clientes en todos los niveles de la organizacion.

NOTA - La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos
relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

© 1SO 2000 — All rights reserved
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5.5.3 Comunicacion interna

La gestion de la organizacion deberia definir e implantar un proceso eficaz y eficiente para la comunicacion de la
politica de la calidad, los requisitos de calidad, los objetivos de la calidad y su cumplimiento. Proporcionar esta
informacién puede ayudar a la mejora del desempefio de la organizacion e implica directamente a las personas en la
consecucion de los objetivos de la calidad. La gestion deberia promover activamente la retroalimentacion y la
comunicacion de las personas de la organizacion como un medio para su implicacion.

Los siguientes son ejemplos de actividades de comunicacion

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

- reuniones informativas en equipo y otras reuniones, como por ejemplo para realizar reconocimientos a los logros,

- tableros de noticias, periodicos y revistas internas,

- medios audiovisuales y electrénicos, tales como correo electrénico o sitios en la red (websites), y

- esquemas de sugerencias y seguimiento de los empleados.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestidn de la Calidad - Requisitos

55.3 Comunicacion interna
La alta direccion debe asegurar que se establecen los procesos apropiados de comunicacion dentro de la organizacién y
que la comunicacion tiene lugar considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

La alta direccion deberia desarrollar la actividad de revisién por la direccion mas alla de la verificacion de la eficacia y
eficiencia del sistema de gestién de la calidad convirtiéndola en un proceso que se extienda a la totalidad de la
organizacion y que evallie también la eficiencia del sistema. Las revisiones por la direccion deberian ser plataformas
para el intercambio de nuevas ideas, con discusiones abiertas y evaluacién de las entradas estipuladas por el
liderazgo de la alta direccién.

Para afadir valor a la organizacidn a partir de la revision por la direccién, la alta direccion deberia controlar el
desempefio de los procesos de realizacion y de apoyo mediante revisiones sistematicas basadas en los principios de
gestion de la calidad. La frecuencia de la revision deberia determinarse en funcion de las necesidades de la
organizacion. Las entradas para el proceso de revision deberian resultar en salidas que vayan mas alla de la eficacia
y eficiencia del sistema de gestion de la calidad. Las salidas de las revisiones deberian proporcionar datos que
puedan utilizarse en la planificacion de la mejora del desempefio de la organizacion.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestidn de la Calidad - Requisitos
5.6  Revision por la direccién

5.6.1  Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion,
para asegurar su continua consistencia, adecuacion y eficacia. La revision debe incluir la evaluacién de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestién de la calidad,
incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de la revisiones efectuadas por la direccion

5.6.2 Informacion para la revision
La informacion 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
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el estado vy los resultados de los objetivos de la calidad y de las actividades de mejora,

el estado de los elementos de accion generados como resultado de la revision por la direccion,

los resultados de las auditorias y de las auto evaluaciones de la organizacion,

la retroalimentacion sobre la satisfaccion de las partes interesadas, pudiendo llegar incluso a considerar su
participacion,

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 benchmarking,

el desempefio de los proveedores,

las nuevas oportunidades de mejora,

el control no conformidades de procesos y productos,

la evaluacion y estrategias del mercado,

el estado de las actividades estratégicas de asociaciones,

los efectos financieros y actividades relacionadas con la calidad, y

otros factores que puedan tener impacto en la organizacion, tales como las condiciones financieras, sociales o
medioambientales y cambios estatutarios o reglamentarios relevantes.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
5.6.2  Informacidn para la revision
La informacion para la revision por la direccion deben incluir informacion sobre
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resultados de auditorias;

retroalimentacion de los clientes;

funcionamiento de los procesos y conformidad del producto;

situacion de las acciones correctivas y preventivas;

seguimiento de las acciones derivadas de las revisiones anteriores de la direccion;
cambios planeados que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad;
recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

Mediante la extensidn de la revisién 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 entradas para los
procesos de mejora. La alta direccion puede utilizar este proceso como herramienta para la identificacion de
oportunidades para la mejora de desempefio de la organizacion. El calendario de revisiones deberia facilitar la
existencia puntual de datos en el contexto de la planificacion estratégica de la organizacion. Los resultados
seleccionados deberian comunicarse para demostrar a las personas de la organizacion que el proceso de revision
por la direccién conduce a nuevos objetivos que beneficiaran a la organizacion.

Los siguientes son ejemplos de resultados adicionales que sirven para aumentar la eficiencia

objetivos de desempefio para productos y procesos,

objetivos de mejora del desempefio para la organizacion,

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

estrategias e iniciativas de marketing, productos y satisfaccion del cliente y otras partes interesadas,
prevencion de pérdidas y planes de eliminacion de riesgos identificados, y

informacion para la planificacion de necesidades futuras de la organizacion.

Los registros deberian ser suficientes como para asegurar la trazabilidad y facilitar la evaluacion del propio proceso
de revision por la direccion, con el fin de asegurar su eficacia y valor afiadido continuados para la organizacion.
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5.6.3  Resultados de la revision
Los resultados de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones asociadas a:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestidn de la calidad y sus procesos;
b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente;
C) las necesidades de recursos.

Los resultados de la revisién por la direccion deberan registrarse

6 Gestion de los recursos

6.1 Recomendaciones generales
6.1.1 Introduccién

La alta direccion deberia asegurar que se identifican y que se encuentran disponibles los recursos esenciales tanto
para la implantacion de las estrategias como para la consecucion de los objetivos de la organizacion. Esto deberia
incluir los recursos para el funcionamiento y mejora del sistema de gestion de la calidad, asi como para la
satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Los recursos pueden ser personas, infraestructuras,
ambiente de trabajo, informacion, proveedores y socios, recursos naturales y recursos financieros.

6.1.2 Aspectos a considerarse

Deberian tomarse en consideracion recursos para mejorar el desempefio de la organizacion, tales como
- la provision oportuna, eficaz y eficiente de recursos en relacion con las oportunidades y restricciones,
- recursos tangibles tales como las instalaciones mejoradas para la realizacién y apoyo,

- recursos intangibles tales como la propiedad intelectual,

- recursos y mecanismos para alentar la mejora continua innovadora,

- estructuras de organizacion, incluyendo necesidades de gestion del proyecto y de la matriz,

- gestion de la informacién y tecnologia,

- incremento de la competencia a través de la formacion, educacion y aprendizaje,

- 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, y

- la planificacion de futuras necesidades de recursos.
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6 Gestion de los recursos

6.1  Suministro de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implantar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y
h) lograr la satisfaccion del cliente.
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6.2 Personal
6.2.1 Implicacion del personal

La gestion deberia mejorar tanto eficacia como la eficiencia de la organizacion, incluyendo el sistema de gestion de

la calidad, mediante la implicacion y el apoyo de las personas. Como ayuda en la consecucion de sus objetivos de

mejora del desempefio, la organizacion deberia promover la implicacion y el desarrollo del personal

- proporcionando formacion continua y planificando su carrera,

- definiendo responsabilidades y autoridades,

- estableciendo objetivos individuales y de equipo, gestionando el desempefio de los procesos y evaluando los
resultados,

- facilitando la implicacion en la fijacidn de objetivos y la toma de decisiones,

- mediante reconocimientos y recompensas,

- facilitando la comunicacion de informacion abierta y en dos sentidos,

- revisando continuamente las necesidades de las personas,

- creando las condiciones para promover la innovacion,

- asegurando el trabajo en equipo eficaz,

- comunicando sugerencias y opiniones,

- utilizando medidas de la satisfaccion de las personas, y

- investigando las razones por las que el personal entra en la organizacién y la deja.
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6.2  Recursos humanos

6.2.1  Generalidades

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

6.2.2 Competencia, sensibilizacion y formacién
6.2.2.1 Competencia

La gestion deberia asegurar que se dispone de la competencia necesaria para el funcionamiento eficaz y eficiente de
la organizacion. Esto deberia considerar el analisis de tanto las necesidades de competencia presentes como las
esperadas en comparacion con la competencia ya existente en la organizacion.

La consideracion de necesidades de competencia incluyen fuentes tales como,

- demandas futuras relacionadas con los planes y los objetivos estratégicos y operacionales,

- gestion anticipada y necesidades de sustituciones,

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

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

- requisitos estatutarios y reglamentarios y normas que afecten a la organizacion y a sus partes interesadas.
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6.2.2.2 Sensibilizacién y formacién

La planificacion de las necesidades de educacién y formacion deberian tener en cuenta el cambio provocado por la
naturaleza de los procesos de la organizacion, las fases de desarrollo de las personas y la cultura de la organizacion.
Con esto se pretende proporcionar a las personas los conocimientos y habilidades que, junto con la experiencia,
mejoren su competencia.

La educacion y la formacion deberian enfatizar la importancia del cumplimiento de los requisitos y las necesidades y
expectativas del cliente y de otras partes interesadas. Igualmente deberfa incluir la concienciacién del efecto sobre la
organizacion y el personal de las consecuencias de fallar en el cumplimiento de los requisitos.

Para apoyar en la consecucion de los objetivos de la organizacion y en el desarrollo de su personal, la planificacion
de la educacion y la formacion deberia considerar

- la experiencia de las personas,

- los conacimientos 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 las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas, y

- la creatividad y la innovacion.

Para facilitar la implicacion del personal, la educacion y la formacién también incluyen
- la vision para el futuro de la organizacion,

- las politicas y objetivos de la organizacion,

- el cambio y desarrollo de la organizacién,

- la iniciacion e implantacién de procesos de mejora,

- los beneficios de la creatividad y la innovacion,

- el impacto de la organizacion en la sociedad,

- programas de introduccion para el nuevo personal, y

- los programas para actualizacion periodica del personal ya capacitado.

Los planes de formacion deberian incluir:

- objetivos,

- programas y metodologias,

- recursos necesarios,

- identificacién del apoyo interno necesario,

- evaluacion en términos de mejora de la competencia del personal, y

- medicién de la eficacia y del impacto sobre la organizacion.

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

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos

6.2.2  Competencia, sensibilizacion y formacion

La organizacion debe:

a) determinar las necesidades de competencia para el personal que realiza actividades 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;
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d) asegurar que sus empleados son conscientes de la relevancia e importancia de sus actividades y cémo
contribuyen a la consecucion de los objetivos de la calidad, y
e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y experiencia

6.3 Infraestructura

La gestion 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 equipo, servicios de apoyo, tecnologia de la informacion y de la comunicacion y
medios de transporte.

El proceso por el que se define la infraestructura necesaria para conseguir la realizacion eficaz y eficiente del
producto deberia incluir lo siguiente:

a) proporcionar una infraestructura en términos tales como objetivos, funcion, prestaciones, disponibilidad,
costo, seguridad , proteccion y renovacion;
b) desarrollar e implantar métodos de mantenimiento, para asegurar que la infraestructura continie 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 contra las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas;
) considerar aspectos mediambientales asociados con la infraestructura tales como conservacion,
contaminacion, desechos y reciclado.

Los fenémenos naturales que no pueden ser controlados pueden tener impacto en la infraestructura. El plan para la
infraestructura deberfa considerar la identificacion y mitigacion de los riesgos asociados e incluir estrategias para
proteger los intereses de las partes interesadas.
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6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener las infraestructuras necesarias para lograr la
conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, por ejemplo

a) edificios, espacio de trabajo e infraestructuras asociadas;

b) equipos para los procesos, tanto hardware como software, y
C) servicios de apoyo tales como transporte y comunicacion.
6.4 Ambiente de trabajo

La gestion deberia asegurar que el ambiente de trabajo tiene una influencia positiva en la motivacion, satisfaccion y

desempefio de las personas con el fin de aumentar el desempefio de la organizacion. 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 incrementar la implicacion para que el potencial de todo el
personal se realice,

- reglas y recomendaciones de seguridad, incluyendo el uso de equipos de proteccion,

- ergonomia,

- interaccion social,
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- instalaciones para el personal en la organizacion,
- calor, humedad, luz, flujo de aire, e
- higiene, limpieza, ruido, vibraciones y contaminacion.
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6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe identificar y gestionar las condiciones del ambiente de trabajo necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

6.5 Informacion

La gestion deberia tratar los datos como un recurso fundamental para su conversién 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 innovacién.

Para la gestion efectiva de la informacion, la organizacion deberia:

- identificar sus necesidades de informacidn,

- identificar y acceder a las fuentes internas y externas de informacién,

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

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

- asegurar la proteccion y confidencialidad apropiadas, y

- evaluar los beneficios derivados del uso de la informacion con el fin de mejorar la gestion de la informacion y el
conocimiento.

6.6 Proveedores y asociados

La gestion deberia establecer las relaciones con los proveedores y asociados 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 asociados tales como

- optimizando el nimero de proveedores y asociados,

- estableciendo comunicacion en dos sentidos en los niveles apropiado en ambas organizaciones para facilitar la
solucion répida de problemas y evitar retrasos y disputas costosos,

- cooperando con proveedores en la validacion de la capacidad de sus procesos,

- dando seguimiento a la habilidad del proveedor para entregar productos conformes con el objetivo de eliminar
verificaciones redundantes,

- alentando a los proveedores a implantar programas de mejora continua del desempefio y a participar en
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 asociados en la identificacidn de necesidades de compra y desarrollar estrategias conjuntas,

y
- evaluando, reconociendo y recompensando los esfuerzos y los logros de proveedores y asociados.

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

Aunque tales recursos estan frecuentemente fuera del control directo de la organizacion, pueden tener efectos
positivos 0 negativos significativos en sus resultados. La organizacion deberia tener planes, o planes de contingencia
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para asegurar la disponibilidad o sustitucién de esos recursos para prevenir 0 minimizar efectos negativos en el
desempefio de la organizacion.

6.8 Recursos financieros

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

financieros. El control de los recursos financieros deberia incluir actividades para comparar la utilizacion presente

contra los planes y tomar las acciones necesarias.

La gestion deberia planificar, tener disponibles y controlar los recursos financieros necesarios para implantar y

mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente y para lograr los objetivos de la organizacién. La

gestion deberia considerar también el desarrollo de métodos financieros innovadores para apoyar y alentar la mejora

del desempefio de la organizacion.

La mejora de la eficacia y eficiencia del sistema de gestién de la calidad pueden influir de manera positiva en los

resultados financieros de la organizacion, por ejemplo:

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

h) externamente, mediante la reduccion de fallos en producto, costes de compensacion por promesas y garantias, y
costes por pérdida de clientes y mercados.

Informar de estos aspectos puede proporcionar un medio para determinar actividades de ineficacia o ineficiencia e

iniciar las acciones de mejora apropiadas.

Los informes financieros de las actividades relacionadas con el desempefio del sistema de gestion de la calidad y la

conformidad del producto deberfan utilizarse en las revisiones de la direccion.

7 Realizacion del producto

7.1 Recomendaciones generales
7.1.1 Introduccién

La alta direccion deberia asegurar el funcionamiento eficaz y eficiente de los procesos de realizacion y de apoyo y de
la red de procesos asociados de tal manera que la organizacién tenga la capacidad de satisfacer a sus partes
interesadas. Si bien los procesos de realizacion resultan en productos que afiaden valor a la organizacion, los
procesos de apoyo son también necesarios para la organizacion y aportan valor de manera indirecta.

Todo proceso es una secuencia de actividades relacionadas o una actividad que tiene tanto entradas como salidas.
La gestion deberia definir las salidas requeridas de los procesos, y deberia identificar las entradas y las actividades
necesarias para su consecucion eficaz y eficiente.

La relacién entre los procesos puede ser complicada, dando como resultado redes de procesos. Para asegurar el
funcionamiento eficaz y eficiente de la organizacion, la gestion deberia reconocer que la salida de un proceso puede
convertirse en la entrada de otro proceso.

7.1.2 Aspectos a considerarse

Considerando que un proceso puede representarse como una secuencia de actividades se facilita la gestion a la
hora de definir las entradas de los procesos. Una vez que se han definido las entradas, pueden determinarse las
actividades, acciones y recursos necesarios para el proceso, con el fin de conseguir las salidas deseadas.

Los resultados de la validacion y la verificacion de los procesos y las salidas deberian ser también considerados
como entradas para un proceso, para lograr la mejora continua del desempefio y la promocion de la excelencia a
través de la organizacion. La mejora continua de los procesos de la organizacion mejorara la eficacia y eficiencia del
sistema de gestion de la calidad y el desempefio de la organizacién. El anexo B describe un "Proceso para la mejora
continua" que puede ser (til para ayudar en el reconocimiento de las actividades necesarias para la mejora continua
de la eficacia y eficiencia de los procesos.

© 1SO 2000 — Al rights reserved 19



Los procesos deberian documentarse en la extension necesaria para asegurar el funcionamiento eficaz y eficiente.
La documentacion relacionada con los procesos deberia ayudar a
- identificar y comunicar las caracteristicas significativas de los procesos,
- capacitar en la ejecucion de los procesos,
- compartir conocimiento y experiencia en equipos y grupos de trabajo,
- mediry auditar los procesos, y
analizar, revisar y mejorar l0s procesos.
EI papel del personal en los procesos deberia evaluarse para
- asegurar la salud y seguridad del personal,
- asegurar que existen las habilidades necesarias,
- apoyar la coordinacion de los procesos,
- posibilitar la entrada de informacion procedente del personal en el andlisis de procesos, y
- promover la innovacion proveniente del personal.
La conduccion para la mejora continua del desempefio de la organizacién deberia enfocarse en la mejora de la
eficacia y eficiencia de los procesos como el medio para obtener resultados provechosos. El incremento de los
beneficios, la mejora de la satisfaccion del cliente, la mejora de la utilizacion de los recursos y la reduccion de
desperdicios son ejemplos de resultados medibles logrados por una mayor eficacia y eficiencia de los procesos.

7.1.3 Gestion de procesos

7.1.3.1 Generalidades

La gestion deberia identificar los procesos necesarios para la realizacion de productos que satisfagan los requisitos de los
clientes y otras partes interesadas. Para asegurar la realizacion del producto deberian tomarse en consideracion los procesos de
apoyo asociados, asi como los resultados deseados, las etapas del proceso, las actividades, los flujos, las medidas de control,
las necesidades de formacion, los equipos, las metodologias, la informacién, los materiales y otros recursos.

Deberia definirse un plan para gestionar los procesos, incluyendo

- requisitos de entrada y salida (tales como especificaciones y recursos),

- actividades dentro de los procesos,

- verificacion y validacion de los procesos y productos,

- analisis de los procesos incluyendo facilidades de operacion y de mantenimiento,
- identificacion, evaluacion y mitigacion de riesgo,

- acciones correctivas y preventivas,

- oportunidades y acciones para mejorar los procesos, y

- control de cambios en los procesos y productos.

Ejemplos de operaciones internas incluyen

- 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, y
- marketing.

7.1.3.2 Entradas, salidas y revision del proceso

El enfoque a procesos asegura que las entradas del proceso se definen y registran con el fin de proporcionar una
base para la formulacion de requisitos que pueda utilizarse para la verificacion y validacion de las salidas. Las
entradas pueden ser internas o0 externas a la organizacion.

La resolucion de requisitos de entrada ambiguos o conflictivos puede implicar la consulta con las partes internas y
externas afectadas. Las entradas derivadas de actividades aun no evaluadas completamente deberian estar sujetas
a evaluacion a través de revision, verificacion y validacion. La organizacion deberfa identificar las caracteristicas
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significativas o criticas de los productos y los procesos con el fin de desarrollar un plan eficaz y eficiente para
controlar y dar seguimiento a las actividades dentro del proceso.

Ejemplos de elementos de entrada a considerar incluyen:

- la competencia del personal,

- la documentacion,

- la capacidad y seguimiento del equipo, y

- lasalud, la seguridad y el ambiente de trabajo.

Las salidas de proceso que se hayan verificado contra los requisitos de entrada y los criterios de aceptacion
deberian considerar las necesidades y expectativas del cliente y de otras partes interesadas. Para propdsitos de
verificacion, las salidas deberian registrarse y evaluarse contra los requisitos de entrada y los criterios de aceptacion.
Esta evaluacién deberia identificar las acciones correctivas, las acciones preventivas o las mejoras potenciales
necesarias en la eficacia y eficiencia del proceso. La verificacion del producto puede llevarse a cabo durante el
proceso con el fin de identificar la variacion.

La gestion de la organizacion deberia llevar a cabo revisiones periédicas del funcionamiento del proceso para
asegurar que el proceso es coherente con el plan de operacién.

Ejemplos de elementos a considerar para esta revision incluyen

|la fiabilidad y repetibilidad del proceso,

- laidentificacion y la prevencion contra potenciales no conformidades,
- la adecuacion de las entradas y salidas de disefio y desarrollo,

- la consistencia de las entradas y salidas con los objetivos planificados,
- el potencial para mejoras, y

los asuntos no resueltos.
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7 Realizacion del producto
7.1  Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planear y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto. La
planificacion de la realizacidn del producto debe ser consistente con los requisitos de otros procesos del
sistema de gestion de la calidad (véase 4.1).

En la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar, cuando sea apropiado, lo
siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;
b) la necesidad de establecer procesos y documentacion, y proporcionar recursos especificos para el
producto;

c) actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y ensayos especificos 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 (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse en forma adecuada para el método de operar de la
organizacion.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad (incluyendo los procesos de realizacion
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del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse como un plan de
la calidad.

NOTA 2 La organizacion también puede aplicar los requisitos dados en el apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacion del producto.

7.1.3.3 Validacion y cambios del proceso y del producto

La gestion deberia asegurar que la validacion de los productos demuestre que éstos cumplen las necesidades y
expectativas de los clientes y otras partes interesadas. Las actividades de validacion incluyen modelado, simulacion
y pruebas, asi como revisiones que involucren a los clientes o a otras partes interesadas.

Los conceptos a considerarse deberian incluir

- la politica y objetivos de calidad,

- la capacidad o cualificacion del equipo,

- las condiciones de operacion del producto,

- el uso o aplicacion del producto

- la disposicién del producto,

- el ciclo de vida del producto,

- elimpacto ambiental del producto, y

- elimpacto del uso de los recursos naturales incluyendo materiales y energia.

La validacion del procesos deberia llevarse a cabo a intervalos apropiados para asegurar la reaccion oportuna a los
cambios que impactan sobre el proceso. Deberia darse atencion particular a la validacion de procesos

- de productos de alto valor y seguridad,

- enlos que la deficiencia de un producto Gnicamente sea aparente cuando éste se use,

- que no puedan repetirse, y

- enlos que no es posible la verificacion del producto.

La organizacion deberia implantar un proceso para el control eficaz y eficiente de cambios para asegurar que los
cambios en el proceso o producto benefician a la organizacién y satisfacen las necesidades y expectativas de las
partes interesadas. Los cambios deberian identificarse, registrarse, evaluarse, revisarse y controlarse, con el fin de
comprender el efecto en otros procesos y las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas.

Todos los cambios en el proceso que afectan a las caracteristicas del producto deberian ser registrados y
comunicados con el fin de mantener la conformidad del producto y proporcionar la informacion necesaria para las
acciones correctivas o para la mejora del desempefio de la organizacion. Deberia estar definida la autoridad para
iniciar cualquier cambio, con el fin de mantener el control.

Las salidas en forma de productos deberian validarse después de cualquier cambio relacionado con los mismos,
para asegurar que el cambio efectuado ha tenido el efecto deseado.

El uso de las técnicas de simulacidon puede considerarse con el fin de planificar la prevencion de fallos en los
procesos.

La evaluacion de riesgos deberia llevarse a cabo para evaluar el potencial y el impacto de posibles fallos en los
procesos. Los resultados deberian usarse para definir e implantar acciones preventivas para mitigar los riesgos
identificados.

Los siguientes son ejemplos de herramientas para la evaluacién de riesgos:

- modo de fallos en los procesos y andlisis de los efectos,

- andlisis del arbol de fallos,

- diagramas de relaciones,

- técnicas de simulacion, y

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

La gestion deberia asegurar que la organizacion ha definido procesos mutuamente aceptables para la comunicacion
eficaz y eficiente con los clientes y otras partes interesadas. La organizacion deberia implantar y mantener procesos
que aseguren la comprensién adecuada de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, y que facilite
su traduccion a requisitos para la organizacion. Estos procesos deberian incluir la identificacion y revision de la
informacién pertinente y deberian implicar activamente al cliente y a otras partes interesadas.

Los siguientes son ejemplos de informacion pertinente para el proceso

- requisitos del cliente u otras partes interesadas,

- estudios de mercado, incluyendo datos del sector y del usuario final,

- requisitos del contrato,

- andlisis de los competidores,

- estudios comparativos (benchmarking) , y

- procesos debidos a requisitos estatutarios o reglamentarios.

La organizacidon deberia comprender completamente los requisitos del proceso del cliente, o de otras partes
interesadas, antes de iniciar acciones de cumplimiento. Este entendimiento y su impacto deberian ser mutuamente
aceptables para los participantes.
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7.2 Procesos relacionados con los clientes

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

post-venta;
b) los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios para la utilizacion prevista o especificada;
C) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y
d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2  Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes
de que la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (p.e. envio de ofertas, aceptacion
de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurar que

a) los requisitos del producto estan definidos;

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

d) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la misma (véase
4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, la organizacién debe
confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurar que la documentacion

pertinente se modifica y que el personal apropiado es consciente de los requisitos modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision formal de cada
pedido. En su lugar, la revision puede cubrir a la informacion pertinente para el producto, como son los catalogos o el material
publicitario.
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7.2.3  Comunicacion con los clientes
La organizacion debe identificar e implantar disposiciones eficaces para la comunicacion con los clientes,
relativas a:

a) la informacidn sobre el producto;
h) el tratamiento de preguntas, contratos y pedidos, incluyendo las modificaciones, y
c) la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1  Recomendaciones generales

La alta direccion deberia asegurar que la organizacion ha definido, implantado 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
otras partes interesadas.

En el disefio y desarrollo de productos o procesos. La gestion deberia asegurar que la organizacién no sélo es capaz
de considerar su desempefio y funcion basicos, sino también todos los factores que contribuyen al cumplimiento del
desempefio del producto y del proceso esperado por los clientes y las otras partes interesadas. Por ejemplo, la
organizacion deberia considerar el ciclo de vida, la salud y la seguridad, la capacidad para poder ensayarse, su
aptitud al uso, la facilidad de utilizacion, la fiabilidad, durabilidad, ergonomia, medio ambiente, eliminacién del
producto y los riesgos identificados.

La gestion tiene igualmente la responsabilidad de asegurar 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 fallos en los productos o procesos. Los resultados
deberian usarse para definir e implantar acciones preventivas para mitigar los riesgos identificados.

Los siguientes son ejemplos de herramientas para la evaluacion de riesgos del disefio y desarrollo

- modo de fallos del disefio y anlisis de los efectos,

- analisis del rbol de fallos,

- prediccion de la fiabilidad,

- diagramas de relacion,

- técnicas de jerarquizacion, y

- técnicas de simulacion.
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7.3 Disefioy desarrollo

7.3.1  Planificacién del disefio y desarrollo
La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar

a) las etapas de 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 el desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfases entre los diferentes grupos implicados en el disefio y desarrollo
para asegurar una comunicacion eficaz y una clara designacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, cuando sea apropiado, a medida que progresa el disefio y
desarrollo.
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7.3.2 Entradasy salidas del disefio y desarrollo

La organizacion deberia identificar las entradas 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. Estas necesidades y expectativas externas, relacionadas con las necesidades
internas de la organizacion, deberian ser apropiadas para realizar su traduccion a requisitos de entrada para los
procesos de disefio y desarrollo.

Los ejemplos incluyen:

a) entradas externas, tales como

- necesidades y expectativas del cliente o del mercado,

- necesidades y expectativas de otras partes interesadas,

- contribuciones del proveedor,

- informacion de entrada del usuario para conseguir un disefio y desarrollo robusto,

- cambios en los requisitos legales y estatutarios relevantes,

- hormas nhacionales o internacionales, y

- cdigos de practica de la industria;
b) entradas internas tales como

- politicas y objetivos,

- necesidades y expectativas de las personas de la organizacion, incluyendo aquellas que reciben la salida

de otros procesos,

- desarrollos tecnoldgicos,

- 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) entradas que identifican aquellas caracteristicas del producto o proceso gque son cruciales para la seguridad y el

funcionamiento y mantenimiento apropiados, tales como

- operacion, instalacion y aplicacion,

- almacenamiento, manipulacion y entrega,

- pardmetros fisicos y ambientales, y

- requisitos de eliminacion de los productos.
Las entradas relativas al producto basadas en la apreciacidn de las necesidades y expectativas de los usuarios
finales, asi como las del cliente directo, pueden ser importantes. Tales entradas deberian formularse de tal forma que
el producto pueda verificarse y validarse de manera eficaz y eficiente.
El resultado deberfa incluir la informacion necesaria para permitir la verificacién y validacion de los requisitos
planeados.

Los siguiente son ejemplos de resultados del disefio y desarrollo

- datos que demuestren la comparacion entre las entradas y las salidas del proceso,

- especificaciones de producto, incluyendo los criterios de aceptacion,

- especificaciones de proceso,

- especificaciones de materiales,

- especificaciones para los ensayos,

- requisitos de formacion,

- informacion para el usuario y el consumidor,

- requisitos de compras, y

- informes de los ensayos de calificacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deberian revisarse en relacion a las entradas de informacion para proporcionar
la evidencia objetiva de que los resultados han alcanzado eficaz y eficientemente los requisitos del proceso y del
producto.

© 1SO 2000 — Al rights reserved 25



ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

7.3.2  Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse
registros (veéase 4.2.4). Estos deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

h) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

C) la informacion aplicable proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben ser completos, no
ambiguos y no deben estar en conflicto entre si.

7.3.3  Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera que permita su verificacion en
relacion a las entradas del disefio y desarrollo y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) satisfacer los elementos de entrada del disefio y desarrollo;

b) proporcionar la informacion apropiada para las operaciones de compras, produccion y de servicio;
C) contener o referenciar los criterios de aceptacion para el producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para su utilizacién segura y apropiada.

7.3.3 Revision del disefio y desarrollo

La alta direccion deberia asegurar que se designa a las personas apropiadas para conducir las revisiones
sistematicas para determinar el cumplimiento de los objetivos del disefio y desarrollo. Estas revisiones pueden
llevarse a cabo en puntos seleccionados del proceso de disefio y desarrollo, asi como a la finalizacion del mismo.

Los siguientes son ejemplos de asuntos para dichas revisiones

- validez de la informacion de entrada para efectuar las tareas de disefio y desarrollo,

- progreso del proceso planeado de disefio y desarrollo,

- cumplimiento de los objetivos de verificacion y validacion,

- evaluacion de los riesgos potenciales 0 modos de fallo del producto en uso,

- datos del ciclo de vida sobre el desempefio del producto,

- control de cambios y su efecto durante el proceso de disefio y desarrollo,

- identificacién y correccién de problemas,

- oportunidades para mejorar el proceso de disefio y desarrollo, e

- impacto potencial del producto en el medio ambiente.

En las etapas adecuadas, la organizacion deberia encargase de las revisiones de los resultados del disefio 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 organizacidon que reciben los resultados del proceso. Deberian considerarse también las
necesidades y expectativas de otras partes interesadas.

Los siguientes son 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,

- métodos comparativos, tales como célculos alternativos de disefio y desarrollo,

- evaluacion contra productos similares,

- ensayos, 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.

La validacion de los resultados de los procesos de disefio y desarrollo es importante para la correcta recepcion y
utilizacion por los clientes, proveedores, personas de la organizacion y otras partes interesadas.
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La participacion de las partes afectadas permite a los usuarios actuales evaluar los resultados mediante medios
como

- la validacion de los disefios de ingenieria previa a la construccion, la instalacion o la aplicacion,

- la validacion de las salidas de software previa a la instalacion o al uso,

- la validacion de los servicios previa a su lanzamiento.

La validacion parcial de los resultados de disefio y desarrollo puede ser necesaria para generar confianza en su
aplicacion futura.

Deberian generarse suficientes datos a través de las actividades de validacion y verificacion como para permitir que
se lleve a cabo la revision de las decisiones y de los métodos de disefio y desarrollo. La revision de los métodos
deberia incluir

- la mejora de los procesos y productos,

- aptitud al uso de los resultados,

- validez de los registros del proceso y de la revision,

- actividades de investigacion de los fallos, y

- necesidades futuras de los procesos de disefio y desarrollo.
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7.3.4  Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e
h) identificar problemas y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones comprometidas con la(s)
fase(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y las subsiguientes acciones necesarias.

7.3.5  Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion para asegurar que los resultados del disefio y desarrollo satisfacen los
elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion
y las subsiguientes acciones necesarias.

7.3.6  Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con los preparativos planeados (véase 7.3.1)
para confirmar que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su uso especificado o
previsto o para su aplicacion. Siempre que sea posible, la validacion debe completarse antes de la entrega o
implantacién del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y las subsiguientes
acciones necesarias.

7.3.7  Control de cambios del disefio y desarrollo

Los cambios de disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, cuando sea apropiado, y aprobarse antes de su implantacion. La revision de
los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y las subsiguientes acciones necesarias
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7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

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

Deberia considerarse la utilizacion de medios de comunicacion electrénicos con el proveedor de cara a la
optimizacion de la comunicacion de los requisitos.

Para asegurar el desempefio eficaz y eficiente de la organizacién, la gestion deberfa asurar que los procesos de
compras consideran las siguientes actividades:

- la identificacion puntual, eficaz y precisa de las necesidades,

- la evaluacion del coste del producto comprado, tomando en cuenta las prestaciones, el precio y la entrega,

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

- los procesos Unicos de proveedores,

- la consideracion de la administracion de los contratos tanto para los proveedores como para los asociados,

- sustitucion de la garantia para productos comprados no conformes,

- requisitos logisticos,

- identificacion y trazabilidad del producto,

- conservacion del producto,

- documentacion, incluyendo los registros,

- control de las desviaciones de los productos comprados con respecto de los requisitos,

- acceso a las instalaciones del proveedor,

- historial de la entrega, instalacion y aplicacion del producto,

- desarrollo del proveedor,

- identificacion y mitigacion de los riesgos asociados con el producto comprado.

Los requisitos para los procesos del proveedor y las especificaciones del producto deberian elaborarse con los
proveedores con el fin de beneficiarse de los conocimientos de los mismos. La organizacion podria también implicar
a los proveedores en el proceso de compras en relacion a sus productos con el fin de mejorar la eficacia y la
eficiencia del proceso de compras de la organizacion. Esto podria igualmente ayudar a la organizacion en el control y
disponibilidad del inventario.

La organizacion deberia definir la necesidad de registros de verificacion, comunicacion y respuesta a no
conformidades del producto comprado, con el fin de demostrar su propia conformidad con las especificaciones.

7.4.2 Proceso de control del proveedor

La organizacion deberia establecer procesos eficaces y eficientes para identificar las potenciales fuentes de

materiales comprados, para desarrollar proveedores 0 socios existentes y para evaluar su capacidad para

suministrar los productos requeridos, con el fin de asegurar la eficacia y eficiencia de los procesos globales de

compras.

Los siguientes son ejemplos de entradas para el proceso de control del proveedor

- la evaluacion de la experiencia relevante,

- el desempefio de los proveedores en relacion con los competidores,

- larevision de la calidad del producto, del precio, del funcionamiento en la entrega y de la repuesta a problemas,

- las auditorias a los sistemas de gestion del proveedor y la evaluaciéon de su capacidad potencial para
proporcionar los productos requeridos eficaz y eficientemente y dentro del calendario establecido,

- larevision de las referencias del proveedor y los datos disponibles para la satisfaccion del cliente,

- la evaluacion financiera para asegurar la viabilidad del proveedor durante todo el periodo de suministro y
cooperacion previsto,
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- larespuesta del proveedor a solicitudes y pedidos,

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

- la capacidad logistica del proveedor incluyendo las localizaciones y recursos, y

- el papel del proveedor en la comunidad, asi como la percepcion de la sociedad.

La gestion deberia considerar las acciones necesarias para mantener el desempefio de la organizacién y para
satisfacer alas partes interesadas en el caso de que falle el proveedor.
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74  Compras

7.4.1  Proceso de compras

La organizacion debe asegurar que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El
tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del efecto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o en el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccién
y evaluacion periédica. Deben mantenerse registros de los resultados de la evaluacion y las subsiguientes
acciones necesarias que se deriven de la misma (véase 4.2.4).

7.4.2  Informacion de las compras

La informacién de compra debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:

a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) requisitos para la cualificacion del personal, y
C) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurar la adecuacion de los requisitos de compra especificados con anterioridad a su
comunicacion al proveedor.

7.4.3  Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implantar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurar que el
producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente proponga llevar a cabo actividades de verificacion en las instalaciones del
proveedor, la organizacion debe especificar en la informacién de compra las disposiciones requeridas para la
verificacion y el método para la puesta en circulacién del producto.

7.5 Operaciones de produccion y de servicio

7.5.1 Operacion y realizacion

La alta direccion deberia ir mas alla del control de los procesos de realizacion con el fin de conseguir tanto el
cumplimiento de los requisitos cono 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

- lareduccion de residuos,

- laformacién del personal,

- lacomunicacion y el registro de la informacion,

- el desarrollo de la capacidad del proveedor,

- lamejora de las infraestructuras,

- la prevencion de problemas,

- los métodos de procesado y rendimiento del proceso, y
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- los métodos de seguimiento.
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7.5  Operaciones de produccién y de servicio

7.5.1  Control de las operaciones de produccién y de servicio

La organizacion debe planear y llevar a cabo las operaciones de produccion y de servicio bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir, segin sea de aplicacion

a) ladisponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto;

b) ladisponibilidad de instrucciones de trabajo;

c) lautilizacion del equipo apropiado;

d) ladisponibilidad y utilizacién de equipos de medicidn y seguimiento;
e) laimplantacion de actividades de seguimiento y medicion, y

f)  laimplantacién de actividades de liberacion, entrega y post-venta.

7.5.2  Validacion de los procesos de las operaciones de produccion y de servicio

La organizacion debe validar todo proceso de las operaciones de produccion y de servicio en aquellos puntos
en los que la salida resultante no pueda verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion. Esto
incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes (inicamente después de que el
producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planeados.

La organizacion debe establecer los preparativos necesarios para estos procesos, incluyendo, segun sea de

aplicacion

a) criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,
b) aprobacion de equipos y cualificacion del personal,

C) utilizacién de métodos y procedimientos especificos,

d) requisitos aplicables a los registros (véase 4.2.4), y

e) re-validacion.

7.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacion puede establecer un proceso para la identificacion y trazabilidad que va méas all& de los requisitos con el fin de

recoger datos que puedan utilizarse para la mejora.

La necesidad para la identificacion y la trazabilidad puede deberse a

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

- el estado y la capacidad de los procesos,

- datos del desempefio de estudios comparativos (benchmarking) tales como el marketing,
- los requisitos del contrato, tales como la capacidad de retirada del producto,

- los requisitos estatutarios y reglamentarios relevantes,

- el uso o aplicacion pretendidos,

- los materiales peligrosos, y

- la mitigacién de los riesgos identificados.
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7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios apropiados, a través de la
realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de medicién y
seguimiento.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacidon debe controlar y registrar la identificacion Unica del
producto.

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracién es un medio para mantener la identificacion y la
trazabilidad.

7.5.3 Bienes del cliente

La organizacion deberia identificar las responsabilidades en relacion a la propiedad y otros bienes pertenecientes a
los clientes y a otras partes interesadas y bajo el control de la organizacion, a fin de proteger el valor de la propiedad.
Ejemplos de tal propiedad son:

- ingredientes o0 componentes suministrados para su inclusion en el producto,

- producto suministrado para reparar, para mantenimiento o para mejorar su calidad,

- 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 bienes del cliente a una tercera parte,

y
- propiedad intelectual del cliente incluyendo especificaciones, planos e informacién de propiedad.
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7.5.4  Bienes del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes de los clientes mientras estén bajo el control de la organizacion o
estén siendo utilizados por la organizacion. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y mantener los
hienes del cliente suministrados para su utilizacidn o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien del
cliente que se pierda, deteriore 0 que de algln otro modo se estime que es inadecuado para su uso debe ser

registrado y comunicado al cliente.
NOTA: Los bienes del cliente pueden incluir la propiedad intelectual.

7.5.4 Conservacion del producto

La gestion deberia definir e implantar procesos para el manejo, embalaje, almacenamiento, conservacion y entrega
del producto que estén disefiados para prevenir el dafio, el deterioro o el mal uso durante el procesado interno y la
entrega final del producto. La gestion deberia implicar a los proveedores y a los socios en la definicién e implantacion
eficaz y eficiente de procesos para proteger el material comprado.

La gestion deberia considerar la necesidad de algunos requisitos especiales provenientes de la naturaleza del
producto. Los requisitos especiales pueden estar asociados con software, medios electronicos, materiales peligros,
productos que precisen personal especializado para su servicio, instalacién o aplicacion, y productos o materiales
que sean Unicos o irremplazables.
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La gestion deberia identificar los recursos necesarios para mantener el producto a lo largo de su ciclo de vida para
prevenir dafio, deterioro o mal uso. La organizacién deberia comunicar informacion a las partes interesadas
implicadas acerca de los recursos y métodos necesarios para preservar el uso previsto del producto a lo largo de su
ciclo de vida.
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7.5.5  Conservacion del producto

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega final al destino
previsto. Esto debe incluir la identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion. Esto debe aplicarse
también, a las partes constitutivas de un producto.

7.6 Control de los equipos de medida y seguimiento

La gestion deberia definir e implantar procesos de medicidn y seguimiento eficaces y eficientes, incluyendo métodos y
dispositivos para la verificacion y validacion de los procesos y productos para asegurar la satisfaccion del cliente y de las otras
partes interesadas. Estos procesos incluyen estudios, simulaciones y otras actividades de medicién y seguimiento.

Con el fin de proporcionar confianza en los datos, los procesos de medicion y seguimiento deberian incluir tanto la confirmacion
de que el dispositivo es apto par el uso y que se mantiene con una precision adecuada de acuerdo a normas aceptadas, como
un medio para identificar el estado de los dispositivos.

La organizacion deberia considerar medios para eliminar todos los errores potenciales de los procesos (conocidos como “a
prueba de tontos”), para la verificacidn de las salidas de los procesos para minimizar la necesidad de controlar los dispositivos
de medicion y seguimiento, y para agregar valor para las partes interesadas.
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7.6 Control de los equipos de medida y seguimiento

La organizacion debe determinar las actividades de medicion y seguimiento a realizar y los equipos
correspondientes requeridos para asegurar la conformidad del producto con los requisitos especificados
(véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurar que las actividades de medicion y seguimiento

pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de medicion y seguimiento.

Cuando sea necesario para asegurar la consecucion de resultados validos, los equipos de medida deben:

a) calibrarse verificarse a intervalos especificos o antes de su utilizacion, contra patrones nacionales o
internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o
verificacion;

b) ajustarse o re-ajustarse segln sea necesario;

c) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medida;

d) protegerse de dafios y deterioros durante la manipulacion, mantenimiento y almacenamiento;

Ademas la organizacién debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las medidas anteriores
cuando se detecte que el equipo no es conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones
apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los
resultados de la calibracion y verificacion.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando
éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe
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llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA:  Véase la norma ISO 10012 para recomendaciones

8 Medicion, analisis y mejora

8.1 Recomendaciones generales

8.1.1 Introduccién

Las medidas son importantes de cara a la toma de decisiones basadas en hechos. La alta direccion deberia
asegurar la medicion, recogida y validacion de datos eficaz y eficiente para asegurar el desempefio de la
organizacion y la satisfaccion de las partes interesadas. Esto deberia incluir la revision de la validez y del propésito
de las medidas y la utilizacion prevista de los datos para asegurar un valor afiadido para la organizacion.

Los siguientes son ejemplos de medidas del desempefio de los procesos de la organizacion

- medida y evaluacion de sus productos,

- capacidad de los procesos,

- consecucion de los objetivos del proyecto, y

- satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas.

La organizacién deberia realizar el seguimiento continuo de sus acciones para la mejora del desempefio, y registrar
su implantacién dado que ésta puede proporcionar datos para mejoras futuras.

Los resultados del andlisis de datos de las actividades de mejora deberian ser una de las entradas al proceso de
revision por la direccidn con el fin de proporcionar informacion para mejorar el desempefio de la organizacion.

8.1.2 Aspectos a considerarse

La medicion, el analisis y la mejora incluyen aspectos tales como los siguientes:

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

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

c) las mediciones empleadas por la organizacion deberian revisarse periddicamente, 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
de mejora de la eficacia y eficiencia de los procesos;

e) las medidas de la satisfaccion del cliente deberian considerarse vitales para la evaluacion del desempefio de la
organizacion,

f) el uso de mediciones y la generacién y comunicacién de informacién son esenciales para la organizacion y
deberian ser la base para la mejora del desempefio y la implicacion de todas las partes interesadas; tal
informacion deberia estar vigente, y estar claramente definido su propésito;

g) deben implantarse las herramientas apropiadas para la comunicacién de la informacién resultante de los
andlisis de las mediciones;

h) deberia medirse la eficacia y la eficiencia de la comunicacion a las partes interesadas para determinar si la
informacion es entendida claramente;

i) enlos casos en los que se alcancen los criterios de desempefio de los procesos y del producto aln puede ser
beneficioso realizar el seguimiento y andlisis de los datos con el fin de comprender mejor la naturaleza delas
caracteristicas objeto del estudio,

j) la utilizacién de las técnicas estadisticas, o de otro tipo, apropiadas puede ser Util en la comprension de las
variaciones, tanto de los procesos como de las medidas, y por lo tanto puede mejorar el desempefio del
proceso y del producto mediante el control de la variacion,
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k) la autoevaluacién deberia considerarse en forma peridica para evaluar la madurez del sistema de gestion de la
calidad, el nivel del desempefio de la organizacion y para definir las oportunidades de mejora (véase el anexo

A).
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8 Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades

La organizacion debe planear e implantar los procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora
necesarios

a) para demostrar la conformidad del producto,
h) para asegurar la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y
C) para mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe incluir la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo técnicas estadisticas, y la extension
de su utilizacion.

8.2 Medicidn y seguimiento

8.2.1 Medicion y seguimiento del desempefio del sistema
8.2.1.1 Generalidades

La alta direccion deberia asegurar que se utilizan métodos eficaces y eficientes para identificar areas de mejora del

desempefio del sistema de gestion de la calidad.

Los siguientes son ejemplos de estos métodos

- encuestas de satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas,
- las auditorias internas,

- las medidas financieras, y

- la autoevaluacion.

8.2.1.2 Medicidn y seguimiento de la satisfaccién del cliente

La medicion y el seguimiento de la satisfaccidn del cliente se basa en la revisidn de la informacién relacionada con el
cliente. La recogida de dicha informacion puede ser activa o pasiva. La gestion deberia reconocer que hay muchas
fuentes de informacion relativas al cliente, y deberia establecer procesos eficaces y eficientes para reunir, analizar y
utilizar esta informacion para mejorar el desempefio de la organizacion. La organizacion deberia identificar fuentes
de informacion del cliente y del usuario final disponibles tanto en forma escrita como verbal, de fuentes internas y

externas.

Los siguientes son ejemplos de informacion relativa al cliente

- encuestas a los clientes y a los usuarios,

- la retroalimentacion sobre todos los aspectos del producto,
- los requisitos del cliente e informacién del contrato,

- las necesidades del mercado,

- los datos de entrega del servicio, y

- la informacion relativa a la competencia.
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La gestion de la organizacion deberia utilizar las medidas de la satisfaccidn del cliente como una herramienta vital. El
proceso de la organizacion para solicitar, medir y seguir la retroalimentacion de la satisfaccion del cliente deberia
proporcionar informacion en forma continua. Este proceso deberia considerar la conformidad con los requisitos, el
cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes, asi como también el precio y la entrega del producto.
La organizacién deberia establecer y usar fuentes de informacion de satisfaccién del cliente y deberia cooperar con
sus clientes a fin de anticipar necesidades futuras. La organizacion deberia planificar y establecer procesos para
implantar actividades de mercadotecnia apropiadas para obtener eficientemente la “voz del cliente”. La organizacion
deberia definir e implantar métodos de recogida de datos, incluyendo fuentes de informacién, la frecuencia de
recogida y la revision del analisis de los datos.

Ejemplos de fuentes de informacion sobre la satisfaccion del cliente incluyen

- quejas del cliente,

- comunicacion directa con los clientes,

- cuestionarios y encuestas,

- recogida y analisis de datos subcontratados,

- grupos de planificacion,

- informes de organizaciones de consumidores,

- informes en varios medios, y

- estudios de sector e industria.
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8.2  Medicion y seguimiento

8.2.1  Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, la organizacién debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcién del cliente del grado en que la organizacién ha satisfecho sus
requisitos. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

8.2.1.3 Auditoria interna

La alta direccion deberia asegurar el establecimiento de un proceso de auditoria interna eficaz y eficiente para
evaluar las fortalezas y debilidades del sistema de gestion de la calidad. El proceso de auditoria interna actta como
una herramienta de gestion para la evaluacion independiente de cualquier proceso o actividad designado. El proceso
de auditoria interna proporciona una herramienta independiente aplicable para obtener evidencias objetivas de que
se cumplen los requisitos existentes, dado que la auditoria interna evalla la eficacia y la eficiencia de la
organizacion.

Es importante que la gestion asegure la toma de acciones de mejora como respuesta a los resultados de la auditoria
interna. La planificacion de auditorias internas deberia ser flexible a fin de permitir cambios en el énfasis basados en
los hallazgos y en las evidencias objetivas obtenidos durante la auditoria. En el desarrollo de los planes de auditoria
interna deberia considerarse la entrada proveniente del area a auditarse, asi como de otras partes interesadas.

Los siguientes son ejemplos de materias a tener en consideracion mediante auditorias internas

- laimplantacion 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 anlisis de datos del coste de la calidad,

- eluso eficaz y eficiente de recursos,

- los resultados y expectativas de desempefio del proceso y del producto,
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- la adecuacion y exactitud de las medidas del desempefio,

- las actividades de mejora, y

- las relaciones con las partes interesadas

Los informes de las auditorias internas a veces incluyen evidencia de desempefio excelente con el fin de
proporcionar oportunidades para el reconocimiento y la motivacion de las personas.
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8.2.2  Auditoria interna
La organizacion debe llevar a cabo de forma periddica auditorias internas para determinar si el sistema de
gestion de la calidad:

a) es conforme con los preparativos planeados (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma
Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacion, y
) se ha implantado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar el programa de auditorias tomando en consideracién el estado y la importancia de los
procesos y 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. Los auditores no
deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse en un procedimiento documentado las responsabilidades y requisitos para la planificacion y
realizacion de auditorias, y para la presentacion de resultados y el mantenimiento de los registros (véase
4.2.4).

La direccion con responsabilidad en el area que esté siendo auditada debe asegurar que se toman acciones
sin demora injustificada para eliminar 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.
NOTA: Véase la Norma ISO 10011 a modo de guia.

8.2.1.4 Medidas financieras

La gestidn deberfa 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

- analisis de los costes de prevencion y de valoracion,

- analisis de los costes de no conformidad,

- andlisis de los costes de fallos internos y externos, y

- analisis del coste del ciclo de vida.

8.2.1.5 Autoevaluacion

La alta direccién deberia considerar el establecimiento e implantacion de un proceso de autoevaluacion. Se trata de una
evaluacién cuidadosa, llevada a cabo habitualmente por la propia direccion de la organizacién, que resulta en una opinién o un
juicio de la eficacia y eficiencia de la organizacion y de la madurez del sistema de gestion de la calidad. La organizacion puede
utilizarlo para comparar sus resultados (benchmarking) con los de organizaciones externas. La auto evaluacion ayuda
igualmente a la evaluacion de la mejora del desempefio de la organizacion, mientras que el proceso de auditoria interna de una
organizacion es una auditoria independiente utilizada para obtener evidencia objetiva del cumplimiento de las politicas,
procedimientos o requisitos existentes, dado que evalla la eficacia y la eficiencia del sistema de gestion de la calidad.
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La amplitud y la profundidad de la evaluacion deberian planificarse en relacién con los objetivos y prioridades de la
organizacion. La metodologia de la autoevaluacion descrita en el anexo A se centra en la determinacion del grado de
eficacia y eficiencia de la implantacion del sistema de gestion de la calidad definido en esta Norma Internacional.

Algunas de las ventajas de usar el enfoque de auto evaluacion 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, y

- proporciona entradas para aumentar el desempefio del sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

El anexo A es unicamente un ejemplo de auto evaluacion. La auto evaluacion no deberia considerarse como una
alternativa a la auditoria de calidad interna o externa. El uso de la metodologia descrita en el anexo A puede
proporcionar una vista global del funcionamiento de la organizacion y del grado de madurez del sistema de gestion
de la calidad. También puede proporcionar entradas para identificar las &reas en la organizacion que requieren
mejora y puede ayudar a determinar prioridades.

8.2.2 Medicién y seguimiento de los procesos

La organizacién deberia identificar metodologias de medicion y realizar mediciones para evaluar el desempefio del
proceso. La organizacion deberia incorporar estas medidas en los procesos y deberia utilizar las medidas en la
gestion del proceso.

Las medidas deberian utilizarse para gestionar operaciones del dia a dia, para evaluaciones de los procesos que
puedan ser adecuados para mejoras continuas o escalonadas, asi como para proyectos decisivos, de acuerdo con la
vision y los objetivos estratégicos de la organizacion.

Las medidas del desempefio del proceso deberian cubrir las necesidades y expectativas de las partes interesadas
de manera equilibrada. A continuacién se relacionan algunos ejemplos.

- la capacidad,

- el tiempo de reaccion,

- el tiempo del ciclo,

- los aspectos medibles de la fiabilidad,

- el rendimiento,

- la eficacia y eficiencia de las personas de la organizacion,

- la utilizacién de tecnologias,

- la reduccion de residuos, y

- la asignacion y reduccion de costes.
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8.2.3  Medicion y seguimiento 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. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planeados. Cuando no se alcancen los resultados pretendidos, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segln sea conveniente, para asegurar la conformidad del
producto.
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8.2.3 Medicién y seguimiento del producto

La organizacion deberia establecer y especificar los requisitos de medicion (incluyendo los criterios de aceptacion)
para sus productos. La medicion del producto deberia planificarse y realizarse para verificar que se han alcanzado
los requisitos de las partes interesadas y que se han utilizado para mejorar los procesos de realizacion.

Cuando se seleccionen métodos de medida para asegurar que los productos son conformes con 10s requisitos y
cuando se consideren las necesidades y expectativas de las partes interesadas, la organizacion deberia considerar
lo siguiente:

a)

los tipos de caracteristicas de productos, que posteriormente determinan los tipos de medidas, los medios
de medida adecuados, la precision requerida y las habilidades necesarias;

b) equipo, software y herramientas requeridos;
C) la localizacién de cada punto de medicién en su secuencia del proceso;
d) las caracteristicas a medirse en cada punto, la documentacion y criterios de aceptacion a usarse;
e) puntos establecidos por el cliente para atestiguar o verificar las caracteristicas seleccionadas de un
producto;
f) inspecciones 0 pruebas que son requeridas para atestiguarse o llevarse a cabo por las autoridades
competentes;
0) dénde, cuando y como la organizacion tiene la intencion, o es requerida por el cliente o las autoridades
competentes, para comprometer a terceras partes cualificadas para realizar
- ensayos de tipo,
- inspecciones o0 pruebas en el proceso,
- verificacion del producto,
- validacion del producto,
- cualificacion del producto;
h) cualificacion del material, producto, proceso, personal o del sistema de gestién de la calidad;
i) inspecciones finales para confirmar que las actividades de verificacién y validacién se han completado y

i)

aceptado,
registro de los resultados de las mediciones del producto.

La organizacion deberia revisar los métodos usados para medir los productos y los registros de verificacion
planeados, 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 desempefio

informes de inspeccion y ensayo,

avisos de envios de material;

formularios de aceptacion del producto, y
certificados segUn sean requeridos.
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8.2.4  Medicion y seguimiento del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del producto. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion
del producto de acuerdo con los preparativos planeados.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros deben indicar la
autoridad responsable de la puesta en uso del producto.

No se debe proceder a la puesta en uso del producto o la entrega del servicio hasta que se hayan completado
satisfactoriamente todos los preparativos planeados, a menos que la autoridad competente, o cuando
corresponda el cliente, indique lo contrario.
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8.2.4 Medicion y seguimiento de la satisfaccion de las partes interesadas

La organizacion deberia identificar la informacion de medicién requerida para cumplir las necesidades de otras partes
interesadas (diferentes de los clientes) en relacion a los procesos de la organizacidn con el fin de equilibrar la asignacion de
recursos. Tal informacién deberia incluir mediciones relativas al personal, a los propietarios e inversores, a los proveedores y
socios, asi como a la sociedad..

a) Con respecto a las personas de la organizacion, ésta deberia
- recabar la opinion de su personal en relacion con la manera en la cual la organizacion satisface sus
necesidades y expectativas, y
- evaluar el desempefio individual y colectivo y su contribucion a los resultados de la organizacion.
b) Con respecto a los propietarios e inversores, la organizacion deberia
- evaluar su capacidad para lograr las metas definidas,
- evaluar sus prestaciones financieras,
- evaluar el impacto de los factores externos sobre sus resultados, e
- identificar el valor con el que contribuyen las acciones tomadas.

C) Con respecto a los proveedores y socios, la organizacion deberia
- sondear las opiniones de los proveedores y socios con respecto a su satisfaccion con los procesos de
compras de la organizacion;
- realizar el seguimiento y proporcionar informacion sobre el desempefio de los proveedores y socios y
su cumplimiento de la politica de compras de la organizacion, y
- evaluar la calidad del producto comprado, las contribuciones de proveedores y socios, y los beneficios
mutuos derivados de la relacion.
d) Con respecto a la sociedad, la organizacion deberia
- definir y controlar los datos eficaces relativos a sus objetivos, con el fin de conseguir una interaccion
satisfactoria con la sociedad, y
- evaluar periédicamente la eficacia y eficiencia de sus acciones y las percepciones de su desempefio
por las partes relevantes de la sociedad.

8.3 Control de las no conformidades
8.3.1 Generalidades

La alta direccion deberia dotar de autoridad y responsabilidad a las personas dentro de la organizacién para informar
sobre no conformidades en cualquier etapa de un proceso con el fin de asegurar la puntual deteccion y eliminacion
de las no conformidades. Deberia definirse la autoridad para dar respuesta a las no conformidades, para mantener el
logro de los requisitos del proceso y del producto. La organizacion deberia controlar de manera eficaz y eficiente la
identificacion, segregacion o eliminacion de productos no conformes con el fin de evitar su uso no intencionado.
Cuando resulte practico, las no conformidades deberian registrarse, junto con el tratamiento de las mismas, para
apoyar al aprendizaje y proporcionar datos para las actividades de andlisis y de mejora. La organizacion puede
decidir también que se registren y controlen las no conformidades tanto de la realizacion del producto como de los
procesos de apoyo.

La organizacion también puede necesitar considerar el registro de informacion de aquellas no conformidades que
son corregidas en el transcurso normal del trabajo. Tales datos pueden proporcionar informacién valiosa para
mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos.
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8.3.2 Revision y tratamiento de las no conformidades

La gestion de la organizacion deberia asegurar el establecimiento de un proceso eficaz y eficiente para tomar
medidas para la revision y el tratamiento de todas las no conformidades identificadas. La revision de las no
conformidades deberia conducirse por personas autorizadas para determinar si existe alguna tendencia o patron de
ocurrencia. Las tendencias negativas deberian considerarse para la mejora y como informacion de entrada para la
revision por la direccidn cuando se consideran reducciones en los objetivos y necesidades de recursos.

El personal que lleve a cabo la revision deberia ser competente para evaluar los efectos de las no conformidades y
deberia tener la autoridad y recursos para tratar la no conformidad y para definir acciones correctivas. La aceptacion
por el cliente del tratamiento de las no conformidades puede ser un requisito contractual del cliente, o un requisito de
otras partes interesadas.
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8.3  Control de producto no conforme

La organizacion debe asegurar que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y
controla para prevenir una utilizacion o entrega no intencionada. Los controles y las responsabilidades
relacionadas con los mismos, asi como las autoridades para tratar los productos no conformes deben estar
definidas en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una 0 méas de las siguientes maneras;

a) actuando para eliminar la no conformidad detectada;

h) autorizando su utilizacion, envio o aceptacion bajo concesion de la autoridad competente, y cuando
corresponda, el cliente;

C) actuando para retomar su utilizacién o aplicacion original.

Deben mantenerse registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega 0 cuando se ha comenzado su utilizacion, la
organizacién debe adoptar las acciones apropiadas respecto de las consecuencias, o efectos potenciales, de la no
conformidad.

8.4 Andlisis de datos

Las decisiones deberian basarse en el andlisis de datos obtenidos a partir de medidas e informacion recogida tal y

como se describe en esta Norma Internacional. En este contexto, la organizacion deberia analizar los datos de sus

diferentes fuentes tanto para evaluar el desempefio frente a los planes, objetivos y otras metas definidas, como para

identificar &reas de mejora incluyendo posibles beneficios para las partes interesadas.

Las decisiones basadas en hechos requieren acciones eficaces y eficientes tales como

- métodos de andlisis validos,

- técnicas estadisticas apropiadas, y

- tomar decisiones y llevar a cabo acciones basadas en los resultados de analisis l6gicos, en equilibrio con la
experiencia y la intuicién.

El andlisis de los datos puede ayudar a determinar la causa de los problemas existentes o potenciales y por lo tanto

proporciona una guia efectiva acerca de las acciones correctivas y preventivas necesarias para la mejora.
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La informacion y datos de todas las partes de la organizacion deberian integrarse y analizarse para evaluar
eficazmente el desempefio global de la organizacion. El funcionamiento global deberia presentarse en un formato
adecuado para los diferentes niveles de la organizacion.

Los resultados del anélisis 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 contribucién de los proveedores,

- el éxito de sus objetivos de mejora del desempefio,

- la economia de la calidad y las prestaciones financieras y relacionadas con el mercado,
- los estudios comparativos (benchmarking) de su desempefio, y

- la competitividad.
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8.4  Andlisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la adecuacion y la
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde pueden realizarse mejoras continuas del
sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir a los datos generados por las actividades de medicion y
seguimiento y por cualquier otra fuente relevante.

El analisis de estos datos debe proporcionar informacion sobre:

a) la satisfaccion del cliente;

h) la conformidad con los requisitos del producto;

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

d) los proveedores

8.5 Mejora

8.5.1 Generalidades

La gestion 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 organizacidn deberia tener un proceso para identificar y administrar 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.

ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos
85 Mejora

8.5.1  Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad por medio de la
utilizacién de la politica de la calidad, objetivos de la calidad, resultados de las auditorias, andlisis de datos,
acciones correctivas y preventivas y la revisién por la direccion.
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8.5.2 Accidn correctiva

La alta direccion deberia asegurar que se utiliza la accion correctiva como una herramienta para la mejora. La
planificacion de la accion correctiva deberia incluir la evaluacion de la importancia de los problemas y deberia
hacerse en términos del impacto potencial en aspectos tales como costes de operacion, costes de no conformidad,
desempefio del producto, seguridad de funcionamiento, seguridad y satisfaccion del cliente y de otras partes
interesadas. En el proceso de acciones correctivas deberia participar personal de las disciplinas apropiadas.
Igualmente, deberia enfatizarse la eficacia y eficiencia de los procesos cuando se tomen acciones, y las acciones
deberian controlarse para asegurar que se alcanzan las metas deseadas. Deberia considerarse la inclusion de las
acciones correctivas en la revision por la direccion.

La organizacion deberia identificar las fuentes de informacion y recopilar la informacién para definir las acciones
correctivas necesarias. La accion correctiva definida deberia enfocarse a eliminar las causas de las no
conformidades para evitar que vuelvan a suceder.

Los siguientes son ejemplos de fuentes de informacién 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 revisién por la direccion,

- los resultados del andlisis de datos,

- los resultados de las mediciones de satisfaccion,

- los registros relevantes del sistema de gestion de la calidad,
- las personas de la organizacion,

- las mediciones de procesos, y

- los resultados de autoevaluacion.

Existen muchas formas de determinar las causas de no conformidad, incluyendo el andlisis individual o la asignacion
de un equipo para efectuar el proyecto de acciones correctivas. La organizacion deberia equilibrar la inversion en
acciones correctivas en funcion del impacto del problema que se esta considerando.

Al evaluar la necesidad de acciones para asegurar que no vuelven a suceder las no conformidades, la organizacion
deberia considerar el proporcionar formacion a las personas asignadas a los proyectos de acciones correctivas.

La organizacién deberia incorporar un analisis de las causas originales, segun resulte apropiado, en el proceso de
acciones correctivas. Los resultados de dicho andlisis deberian verificarse mediante ensayo antes de definir e iniciar
la accion correctiva.
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8.5.2  Acciones correctivas

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir su
repeticion. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

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

b) determinar las causas de la no conformidad;

C) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no conformidades no vuelven a
ocurrir;

d) determinar e implantar las acciones necesarias;

e) registrar los resultados de las acciones tomadas, y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.
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8.5.3 Prevencion de pérdidas

La gestion deberia planear la mitigacion de los efectos de las pérdidas para la organizacion con el fin de mantener el

desempefio 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 prevision de pérdidas sea eficaz y eficiente, ésta deberia ser sistematica. Deberia

basarse en datos procedentes de métodos apropiados, incluyendo la evaluacion de datos histéricos de tendencias, y

|la criticidad del desempefio de la organizacion y sus productos, con el fin de generar datos en términos cuantitativos.

Los datos pueden generarse a partir de

- lautilizacién de herramientas de andlisis de riesgos tales como el modo de fallos y el andlisis de los efectos,

- larevisién de las necesidades y expectativas del cliente,

- el andlisis de mercado,

- los resultados de la revisién por la direccion,

- los resultados del andlisis 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,

- los resultados de autoevaluacion, y

- los procesos que proporcionan advertencias anticipadas de la aproximacion a condiciones de operacion fuera de
control.

Tales datos proporcionaran informacion que permita una planificacion eficaz y eficiente para la prevencion de las
pérdidas y la definicion de prioridades apropiadas para cada proceso y producto, con el fin de satisfacer las
necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Los resultados de la evaluacion de la eficacia y eficiencia de los planes de prevencidn de pérdidas deberian ser
también resultados de la revision por la direccion, y deberian utilizarse como informacion de entrada para la
modificacion de los planes y para los procesos de mejora.
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8.5.3  Acciones preventivas

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas para los efectos de los
problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a) determinar no conformidades potenciales y sus causas;

h) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;
C) determinar e implantar las acciones necesarias;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas, y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.
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8.5.4 Mejora continua de la organizacion

Para asegurar el futuro de la organizacion y la satisfaccion de las partes interesadas, la gestion deberia crear una
cultura que implique a las personas de manera activa en la blsqueda de oportunidades de mejora del desempefio de
los procesos, las actividades y los productos.

Para implicar a las personas, la alta direccién deberia crear un ambiente en el que se delega la autoridad de manera
que se dota a las personas de autoridad y éstas aceptan la responsabilidad de identificar oportunidades en las que la
organizacion pueda mejorar su desempefio. Esto puede conseguirse mediante actividades como las siguientes

- estableciendo objetivos para las personas, los proyectos y para la organizacion,

- comparando el desempefio de la competencia,

- reconociendo y recompensando la consecucion de mejoras, y

- mediante esquemas de sugerencias que incluyan reacciones puntuales de la gestién.

Para proporcionar una estructura para las actividades de mejora, la alta direccion deberia definir e implantar 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 (p.e. resultados que cumplen los requisitos),

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

- efectos externos (p.e. cambios estatutarios y reglamentarios),

- debilidades potenciales (p.e. falta de capacidad y consistencia),

- la oportunidad de emplear métodos mejores,

- control de cambios planeados y no planeados, y

- medida de los beneficios planeados.

Dicho proceso para la mejora continua deberia utilizarse como una herramienta para mejorar la eficacia y la
eficiencia internas, asi como para mejorar la satisfaccion de los clientes y de las otras partes interesadas.

La gestidn deberia emprender actividades de mejora continua escalonada integradas en los procesos existentes, asi
como oportunidades de iniciativa, con el fin de conseguir el maximo beneficio para la organizacion y para las partes
interesadas.

Ejemplos de entradas para apoyar el proceso de mejora incluyen a la informacion derivada de

- los datos de validacion,

- los datos de rendimiento del proceso,

- los datos de ensayos,

- los datos de auto evaluacion,

- los requisitos y la retroalimentacion de las partes interesadas,

- los datos financieros,

- los datos del desempefio del producto, y

- los datos de entrega del servicio.

La gestion deberia asegurar que los cambios en el producto o en el proceso son aprobados, ordenados por prioridad,
planeados, abastecidos y controlados para satisfacer los requisitos de las partes interesadas y evitar exceder la
capacidad de la organizacién.

En el anexo B se describe un proceso de mejora continua de los procesos para la implantacién por la organizacion.
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Anexo A

(informativo)

Recomendaciones para la auto evaluacion

A.1 Introduccién

La auto evaluacién es una evaluacion cuidadosamente considerada que resulta en una opinién o juicio respecto de la

eficacia y eficiencia de la organizacion y de la madurez del sistema de gestion de la calidad. La auto evaluacion

normalmente la lleva a cabo la propia gestion de la organizacién. El propésito de la auto evaluacion es proporcionar

directrices basadas en hechos para la organizacion, con respecto al lugar para invertir los recursos para la mejora.

También puede ser (til para medir el progreso frente a los objetivos, y para volver a evaluar la continua relevancia de

dichos objetivos.

Actualmente existen muchos modelos para la auto evaluacion de las organizaciones respecto de los criterios del

sistema de gestion de la calidad. Los modelos mas ampliamente reconocidos y empleados son los modelos de los

premios de calidad nacionales y regionales, también conocidos como modelos de excelencia para las

organizaciones.

La metodologia de auto evaluacion descrita en este anexo esta prevista para proveer un enfoque simple, facil de

usar, para determinar el grado relativo de madurez del sistema de gestién de la calidad de una organizacion e

identificar reas de mejora.

Las caracteristicas especificas del modelo de auto evaluacion de la Norma ISO 9004 son, que puede

— aplicarse al sistema de gestion de la calidad completo o a una parte de este 0 a cualquier proceso,

— aplicarse a la organizacion completa o0 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 0 por una persona en la
organizacion, cuando ésta cuenta con el apoyo de la alta direccion,

— formar la entrada para un proceso de auto evaluacion del sistema de gestion de la calidad mas amplio,

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

— facilitar la madurez del sistema de gestién de la calidad hacia niveles de desempefio de clase mundial.

La estructura de la metodologia de auto evaluacion de la Norma ISO 9004 es para evaluar la madurez del sistema de gestion de
la calidad para cada apartado principal de la Norma ISO 9004 en una escala que fluctiia de 1 (sin un sistema formal) hasta 5 (la
mejor clase de desempefio). Este anexo proporciona una guia en forma de preguntas tipicas que la organizacion deberfa
plantear para evaluar el desempefio para cada uno de los apartados principales de la Norma 1SO 9004.

Otra ventaja para el uso de esta metodologia es que puede emplearse regularmente para evaluar la madurez de la organizacion.

Esta metodologia de auto evaluaciéon no es ni un sustituto de la auditoria interna del sistema de gestion de la calidad ni esta
concebida para utilizarse con los modelos de los premios de calidad existentes.
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A.2 Niveles de madurez del desempefio

Los niveles de madurez del desempefio utilizados en esta metodologia de auto evaluacion se muestran en la Tabla A.1.

Tabla A.1 - Niveles de madurez del desempefio

Nivel de madurez | Nivel de desempefio Directriz
No hay una aproximacion sistemética evidente;
1 Sin aproximacidon formal sin resultados, resultados pobres o resultados
impredecibles.
Aproximacién sistematica basada en el problema
2 Aproximacion reactiva 0 en la prevencion; minimos datos disponibles

sobre los resultados de mejora.

Aproximacién sistematica basada en el proceso,

3 Aproximacion del sistema formal etapa temprana de mejoras sistematicas; datos
estable disponibles sobre la conformidad con los
objetivos y existencia de tendencias de mejora.
. . . Proceso de mejora en utilizacion; buenos
4 Enfasis en la mejora continua

resultados y tendencia mantenida a la mejora.

Proceso de mejora ampliamente integrado;
5 Prestaciones de “mejor en su clase” | Resultados demostrados de “mejor en su clase”
por medio de benchmarking.

A.3 Preguntas de auto evaluacion

Los modelos de premios de calidad asi como otros modelos de auto evaluacion han desarrollado una amplia gama de criterios
detallados para evaluar el desempefio de los sistemas de gestion. Esta auto evaluacion proporciona un enfogue sencillo para
evaluar la madurez de la organizacion, basado en los capitulo 4 a 8 de esta Norma Internacional. Cada organizacién deberia
desarrollar un conjunto de preguntas para los apartados de esta Norma Internacional adecuados a sus necesidades.

A continuacién se dan conjuntos de preguntas a modo de ejemplo que pueden emplearse por las organizaciones para realizar la
autoevaluacion. Entre paréntesis de dan los nimeros de los apartados de la norma

PREGUNTA 1: (4.1) Gestion de sistemas y procesos

a) ¢Como aplica la gestion el enfoque a procesos para conseguir el control eficaz y eficiente de los procesos, resultando en la
mejora del desempefio?

PREGUNTA 2: (4.2) Documentacion

a) ¢Como se utilizan los documentos y los registros para apoyar el funcionamiento eficaz y eficiente de los procesos de la
organizacion?

PREGUNTA 3: (5.1) Responsabilidad de la direccion. Recomendaciones generales
a) ¢Coémo demuestra la alta direccion su liderazgo, compromiso e implicacion?

PREGUNTA 4: (5.2) Necesidades y expectativas de la parte interesada
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a) ¢Cdmo identifica la organizacién las necesidades y expectativas del cliente de manera regular?

b) ¢Cdmo identifica la organizacion la necesidad de reconocimiento, satisfaccion del trabajo, competencia y desarrollo del
conocimiento del personal?

¢) ¢Como considera la organizacion los beneficios potenciales del establecimiento de sociedades con sus proveedores?

d) ¢Como identifica la organizacion las necesidades y expectativas de otras partes interesadas que pueden resultar en el
establecimiento de objetivos?

e) ¢Cdmo asegura la organizacion que se han considerado los requisitos estatutarios y reglamentarios?

PREGUNTA 5 — (5.3) Politica de la calidad

a) ¢Como asegura la politica de la calidad que las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas
son entendidas?

b) ¢Cbmo guia la politica de la calidad a mejoras visibles y esperadas?

c) ¢Cdmo considera la politica de la calidad la vision de futuro de la organizacién?

PREGUNTA 6: (5.4) Planificacion

a) ¢De qué manera los objetivos traducen la politica de la calidad en metas medibles?

b) ¢ De qué manera son desplegados los objetivos a cada nivel de la gestion para asegurar la contribucion individual para su
logro?

c) ¢Como asegura la gestion la disponibilidad de los recursos necesarios para cumplir los objetivos?

PREGUNTA 7 - (5.5) Responsabilidad, autoridad y comunicacion

a) ¢Como asegura la alta direccion que se establecen y comunican las responsabilidades a las personas de la organizacion?
b) ¢Cdmo contribuye a la mejora del desempefio de la organizacién la comunicacion de los requisitos, objetivos y logros de la
calidad?

PREGUNTA 8 — (5.6) Revision por la direccién

a) ¢Como asegura la alta direccion la disponibilidad de informacién de entrada valida para la revision por la direccion?
b) ¢Cdmo evalla la actividad de revision por la direccion la informacion para mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos
de la organizacién?

PREGUNTA 9 — (6.1) Gestion de recursos. Recomendaciones generales

a) ¢Como planifica la alta direccion la disponibilidad de recursos de manera puntual?
PREGUNTA 10 - (6.2) Personal

a) ¢Cdmo promueve la organizacion la implicacion y el apoyo de las personas para la mejora de la eficacia y eficiencia de la
organizacion?

b) ¢Cdmo asegura la organizacién que el nivel de competencia de cada individuo es adecuado para las necesidades actuales
y futuras?

PREGUNTA 11 - (6.3) Infraestructura

a) ¢Como asegura la organizacién que la infraestructura es apropiada para la consecucion de los objetivos de la
organizacion?
b) ¢Cdmo considera la gestion los aspectos medioambientales asociados con la infraestructura?

PREGUNTA 12 - (6.4) Ambiente de trabajo

a) ¢Como administra la organizacion el ambiente laboral para promocién de la motivacion, la satisfaccion, el desarrollo y
el desempefio de su personal?
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PREGUNTA 13 - (6.5) Informacion

a) ¢Como asegura la organizacion que la informacion apropiada esta faciimente disponible para tomar decisiones
basadas en hechos?

PREGUNTA 14 - (6.6) Proveedores y asociados

a) ¢Como implica la gestion a los proveedores en la identificacion de necesidades de compras y en desarrollo de una
estrategia conjunta?

b) ¢Como promueve la gestion el establecimiento de sociedades con los proveedores?

PREGUNTA 15 — (6.7) Recursos naturales

a) ¢Como asegura la organizacion la disponibilidad de los recursos naturales necesarios para sus procesos de
realizacion?

PREGUNTA 16 — (6.8) Recursos financieros

a) ¢Como planifica, provee, controla y sigue la organizacion sus recursos financieros para mantener un sistema de gestion de
la calidad efectivo y eficiente y para asegurar el logro de los objetivos de la calidad?
b) ¢Cdomo asegura la organizacion que el personal sea consciente acerca del vinculo entre calidad y costes?

PREGUNTA 17 - (7.1) Realizacion del producto. Recomendaciones generales

a) ¢Coémo aplica la alta direccién el enfoque a procesos para asegurar el funcionamiento eficaz y eficiente de los
procesos de realizacion y de apoyo y de la red de procesos asociados?

PREGUNTA 18 - (7.2) Procesos relacionados con las partes interesadas

a) ¢Cdmo ha definido la organizacion los procesos relativos al cliente para asegurar la consideracion de las necesidades del
cliente?

b) ¢Coémo ha definido la organizacion los procesos de otras partes interesadas para asegurar la consideracion de las
necesidades y expectativas?

PREGUNTA 19 - (7.3) Disefio y Desarrollo

a) ¢Cdmo ha definido la alta direccion los procesos de disefio y desarrollo para asegurar que responden a las necesidades y
expectativas de los clientes y otras partes interesadas de la organizacion?

b) ¢Cdémo son gestionados en la practica los procesos de disefio y desarrollo incluyendo la definicion de los requisitos de
disefio y desarrollo y el logro de las salidas planificadas?

c) ¢Cdmo se consideran en los procesos de disefio y desarrollo las actividades relativas a la calidad tales como revisiones,
verificacion, validacion y gestion de la configuracion?

PREGUNTA 20 - (7.4) Compras

a) ¢Cdémo ha definido la alta direccion los procesos de compra que aseguran que los productos comprados satisfacen las
necesidades de la organizacion?

b) ¢Cdomo son administrados en la practica los procesos de compra?

c) ¢Como asegura la organizacion la conformidad de los productos desde la especificacion hasta la aceptacion?

PREGUNTA 21 - (7.5) Operaciones de produccion y de servicio

a) ¢Cdmo asegura la alta direccién que las entradas de los procesos de realizacién tienen en cuenta las necesidades del
cliente y de otras partes interesadas?
b) ¢Cdmo son gestionados en la practica los procesos de realizacion desde las entradas hasta las salidas?
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c) ¢Como son consideradas en los procesos de realizacion las actividades relativas a la calidad tales como control,
verificacion y validacion?

PREGUNTA 22 - (7.6) Control de los dispositivos de medicién y seguimiento

a) ¢Como controla la organizacion sus dispositivos de medicion y seguimiento para asegurar que se estan obteniendo y
usando los datos correctos?

PREGUNTA 23 — (8.1) Medicidn , analisis y mejora. Recomendaciones generales

a) ¢Como se promueve la importancia de las actividades de medicidn, analisis y mejora para asegurar que el desempefio
de la organizacion resulta en satisfaccion para las partes interesadas?

PREGUNTA 24 - (8.2) Medicion y seguimiento

a) ¢Cdomo se asegura la gestion la recogida de datos relacionados con el cliente para su analisis, con el fin de obtener
informacion para mejoras?

b) ¢Cdmo se obtienen los datos de otras partes interesadas para andlisis y posibles mejoras?

¢) ¢Coémo usa la organizacion las metodologias de auto evaluacion del sistema de gestion de la calidad para la mejora de la
eficacia y la eficiencia globales de la organizacion?

PREGUNTA 25 - (8.3) Control de la no conformidad

a) ¢Cdmo controla la organizacion las no conformidades de procesos y productos?
b) ¢Cbmo analiza la organizacién las no conformidades para aprendizaje y mejora del proceso y del producto?

PREGUNTA 26 - (8.4) Analisis de datos

a) ¢Como analiza la organizacion los datos para evaluar y eliminar los problemas registrados que afectan a su
desempefio?

PREGUNTA 27 — (8.5) Mejora

a) ¢Cdmo usa la organizacion las acciones correctivas para evaluar y eliminar los problemas registrados que afectan a su
desempefio?

b) ¢Cdmo usa la organizacion las acciones preventivas para la prevencion de pérdidas?

¢) ¢Como asegura la gestion la utilizacion de métodos y herramientas de mejora sistematicos para mejorar el desempefio de
la organizacion?

A.4 Documentacion de los resultados de la auto evaluacién

Existen muchas maneras para estructurar preguntas de auto evaluacion para evaluar el desempefio, para indicar escalas de
madurez y para registrar posibles acciones de mejora. Un enfoque se muestra en la Tabla A.2.

Tabla A.2 - Ejemplo de tabla para el registro de resultados de auto evaluacion

Apartado Pregunta Observaciones reales del desempefio | Escala Accién de Mejora
#
5.2 4 a) Nuestro proceso es mejor que cualquier 5 Ninguna requerida
otro proceso en el mundo para este
articulo
5.2 43a) No tenemos sistema para este articulo 1 Necesidad de estructurar un
proceso para considerar este
aspecto — por QUIEN y para
CUANDO
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Las preguntas de auto evaluacion pueden usarse de manera flexible de acuerdo a las necesidades de la organizacidn. Un
enfoque seria realizar la auto evaluacion sobre una base individual para todo o parte del sistema de gestion de la calidad y
luego orientarse a la mejora. Otro enfoque seria tener un grupo interfuncional de individuos que realicen la auto evaluacion del
sistema de gestion de la calidad o de parte del mismo, seguido por un grupo de revision y andlisis y finalmente alcanzar el
consenso de las prioridades de mejora y planes de accién. La manera en la que la auto evaluacién puede ser utilizada de
manera eficaz y eficiente en una organizacién, esta limitada solamente por la imaginacion e ingenio de los individuos en la
organizacion que tengan interés en lograr la excelencia.

A.5 Enlazando los beneficios potenciales de la Norma ISO 9004 a la auto evaluacion

Hay muchas formas diferentes para decidir qué acciones deberfan tomarse como resultado de la auto evaluacién. Un enfoque es
considerar la salida de la auto evaluacion junto con los beneficios potenciales a obtenerse de un sistema de gestidn de la
calidad robusto. Este enfoque habilitaria a una organizacién para identificar e iniciar proyectos de mejora que proveerian
potencialmente los mejores beneficios para la organizacion basados en las necesidades prioritarias de ésta. Para facilitar el uso
de tal enfoque, a continuacién se dan ejemplos de beneficios potenciales en relacién a apartados particulares del cuerpo
principal de esta Norma Internacional. Estos ejemplos pueden usarse como un punto de partida para construir una lista que sea
apropiada para la organizacion.

BENEFICIO 1 - (4.1) Gestion de sistemas y procesos

Proporciona una manera sistematica y visible de conducir y hacer funcionar a una organizacion que mejora continuamente
su desempefio.

BENEFICIO 2 - (4.2) Documentacion
Proporciona informacion y evidencia de apoyo de la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la calidad.
BENEFICIO 3 - (5.1) Responsabilidad de la direccion. Recomendaciones generales
Asegura la implicacion coherente y visible de la alta direccién.

BENEFICIO 4 - (5.2) Necesidades y expectativas de las partes interesadas

Asegura que el sistema de gestion de la calidad considera, de manera equilibrada, las necesidades y expectativas de
todas las partes interesadas, para obtener un sistema eficaz y eficiente.

BENEFICIO 5 - (5.3) Palitica de la calidad

Asegura que las necesidades de todas las partes interesadas sean entendidas y provee direccién a toda la
organizacion conduciéndola a resultados visibles y esperados.

BENEFICIO 6 - (5.4) Planificacion

Traduce la politica de la calidad en objetivos y planes medibles para proveer un enfoque claro en areas importantes a
través de la organizacion.

Refuerza el aprendizaje de experiencias previas.
BENEFICIO 7 - (5.5) Responsabilidad, autoridad y comunicacion

Proporciona a la organizacion un enfoque amplio, coherente y comprensivo y aclara las funciones y las
responsabilidades y enlaces a todas las partes interesadas.
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BENEFICIO 8 - (5.6) Revisidn por la direccion

Involucra a la alta direccion en la mejora del sistema de gestion de la calidad.
Evalua si los planes se han logrado e indica la accién apropiada para la mejora.
BENEFICIO 9 - (6.1) Gestion de recursos. Recomendaciones generales

Asegura la disponibilidad de los recursos adecuados en términos de personal, infraestructuras, ambiente de trabajo,
informacion, proveedores y socios, recursos naturales y recursos financieros de manera que se puedan alcanzar los
objetivos de la organizacion.

BENEFICIO 10 - (6.2) Personal

Proporciona mejor entendimiento de las funciones, responsabilidades y metas e intensifica la implicacion de todos los
niveles en la organizacion con el fin de alcanzar los objetivos de mejora del desempefio.

Alienta el reconocimiento y las recompensas.

BENEFICIOS 11, 12 y 13 - Infraestructura (6.4), Ambiente de trabajo (6.5), Informacidn y recursos naturales (6.7)
Proporciona el uso efectivo de recursos diferentes a los recursos humanos.
Intensifica el entendimiento de restricciones y oportunidades para asegurar que los planes sean alcanzables.

BENEFICIO 14 — (6.6) Proveedores y socios

Promueve las relaciones entre socios con los proveedores y otras organizaciones para beneficio
mutuo.
BENEFICIO 14 - (6.8) Recursos financieros

Proporciona una mejor comprension de la relacion entre los costes y los beneficios.

Fomenta la mejora hacia la consecucion eficaz y eficiente de los objetivos de la organizacion.
BENEFICIO 16 — (7.1) Realizacién del producto. Recomendaciones generales.

Estructura las operaciones de la organizacion para alcanzar los resultados deseados.

BENEFICIO 17 - (7.2) Procesos relacionados con las partes interesadas

Asegura que los recursos y actividades se gestionan como procesos.

Asegura que las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas se entienden a través de la organizacion.
BENEFICIO 18 - 7.3 Disefio y desarrollo

Estructura el proceso de disefio y desarrollo para responder de manera eficaz y eficiente a las necesidades y
expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.

BENEFICIO 19 - (7.4) Compras
Asegura que los proveedores estén alineados con la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.
BENEFICIO 20 - (7.5) Operaciones de produccién y de servicio

Asegura la satisfaccion sostenida del cliente a través de la produccion, entrega y soporte de productos que cumplen las
necesidades y expectativas del cliente.

BENEFICIO 21 - (7.6) Control de los dispositivos de medicion y seguimiento

© 1SO 2000 — Al rights reserved 51



Asegura la precision de los datos para analisis.

BENEFICIO 22 - (8.1) Medicion, analisis y mejora. Recomendaciones generales

Asegura la eficaz y eficiente medicion, recogida y validacion de datos para la mejora.

BENEFICIO 23 - (8.2) Medicion y seguimiento
Proporciona métodos controlados para la medicion y seguimiento de procesos y productos.

BENEFICIO 24 - (8.3) Control de la no conformidad

Proporciona la disposicidn efectiva de la no conformidad en productos y procesos.
BENEFICIO 25 — (8.4) Andlisis de datos

Proporciona datos para la toma de decisiones basada en hechos.
BENEFICIO 26 - (8.5) Mejora.

Incrementa la eficacia y la eficiencia de la organizacion.

Enfoca sobre la prevencion y la mejora basadas en tendencias.
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Anexo B

(informativo)

Proceso para la mejora continua

Un objetivo estratégico para la organizacion deberia ser el logro de la mejora continua de los procesos para mejorar el
desempefio de la organizacién y beneficiar a las partes interesadas.

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

a) proyectos de avance estratégico los cuales conducen a la revision y mejora de los procesos existentes, 0 a la
implantacion de procesos nuevos; se llevan a cabo habitualmente por equipos compuestos por representantes de
diversas secciones mas alla de las operaciones de rutina.

b) Mejoras continuas escalonadas realizadas por las personas en procesos ya existentes.

Los proyectos de avance habitualmente conllevan el redisefio 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,

- definicion y planificacion de la mejora de los procesos,

- implantacion de la mejora,

- verificacion y validacion de la mejora del proceso.

Los proyectos de avance deberian gestionarse 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 gestién del proceso.

Las personas de la organizacion son 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.

La mejora continua por cualquiera de los métodos identificados deberia implicar lo siguiente

a) Raz6n para la mejora: Se deberfa identificar un problema en el proceso y seleccionar un area para la mejora asi como la
razon para trabajar en ella.

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

c) Andlisis: Se deberian identificar y verificar las causas raiz del problema.

d) Identificacidn de soluciones posibles: Se deberian explorar alternativas para las soluciones. Se deberia seleccionar e
implantar la mejor solucidn: p.e. una que elimine las causas raiz del problema y prevenga que vuelva a suceder.

e) 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 trabajado, y que se ha logrado la meta de mejora.

f) Implantacién 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.
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0) 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 algin otro lugar de la
organizacion.

Los procesos de mejora se deberian repetir en los problemas restantes, desarrollando objetivos y soluciones para posteriores
mejoras de procesos.

Con el fin de facilitar la implicacion y la toma de conciencia de las personas participando en las actividades de mejora, la gestién
deberfa considerar actividades tales como

- formar grupos pequefios y elegir a los lideres de entre los miembros del grupo,
- permitir a las personas controlar y mejorar su lugar de trabajo,

- desarrollar el conocimiento, la experiencia y las habilidades de las personas como parte de las actividades generales de
gestion de la calidad de la organizacion.
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