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Proélogo

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con
la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de alguno o
todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el
desarrollo de este documento se indicardn en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacién que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de ISO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (0OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento de la
calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta cuarta edicién anula y sustituye a la tercera edicion (ISO 9004:2009) que ha sido revisada
técnicamente. Los cambios principales en comparacion con la edicion previa son los siguientes:

— alineacidn con los conceptos y terminologia de las Normas ISO 9000:2015 e ISO 9001:2015;
— enfoque al concepto de “calidad de una organizacion”;

— enfoque al concepto de “identidad de una organizacién”.
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes
de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de los
siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, El Salvador, Estados
Unidos de América, Honduras, México, Panama, Pert y Uruguay.

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

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176/STTF, viene desarrollando
desde su creacidn en el afio 1999 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la gestion de la calidad.
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Introduccion

Este documento proporciona orientaciéon a las organizaciones para lograr el éxito sostenido en un
entorno complejo, exigente, y en constante cambio, con referencia a los principios de la gestién de la
calidad descritos en la Norma ISO 9000:2015. Cuando se aplican de manera colectiva, los principios de
la gestion de la calidad pueden proporcionar una base unificadora para los valores y las estrategias de
una organizacion.

Mientras la Norma ISO 9001:2015 se centra en proporcionar confianza en los productos y servicios de
una organizacion, este documento se centra en proporcionar confianza en la capacidad de la
organizacion de lograr el éxito sostenido.

El enfoque de la alta direccién en la capacidad de la organizacién de satisfacer las necesidades y
expectativas de sus clientes y de otras partes interesadas pertinentes, proporciona confianza en el logro
del éxito sostenido. Este documento trata la mejora sistematica del desempefio global de la
organizacion. Esto incluye la planificacién, implementacion, analisis, evaluaciéon y mejora de un sistema
de gestion eficaz y eficiente.

Los factores que afectan al éxito sostenido de una organizacién surgen, evolucionan, aumentan o
disminuyen continuamente a lo largo de los afios, y adaptarse a estos cambios es importante para el
éxito sostenido. Los ejemplos incluyen la responsabilidad social, los factores ambientales y culturales,
ademas de aquellos que se deberian haber considerado previamente, tales como la eficiencia, la calidad
y la agilidad; tomados de forma conjunta, estos factores son parte del contexto de la organizacion.

La capacidad para lograr el éxito sostenido mejora cuando los directores en todos los niveles aprenden
sobre el contexto en constante evolucién de la organizacion y lo comprenden. La mejora y la innovacién
también apoyan el éxito sostenido.

Este documento promueve la autoevaluaciéon y proporciona una herramienta de autoevaluacién para
revisar la medida en que la organizaciéon ha adoptado los conceptos de este documento (véase el
Anexo A).

Una representacion de la estructura de este documento, incorporando los elementos esenciales para
lograr el éxito sostenido de una organizacidon segun se trata en este documento, se presenta en la
Figura 1.
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Contexto de una organizacion (capitulo 5)

Cuestiones internas y externas

Identidad de una organizacién
(capitulo 6)

Liderazgo Confianza en la
capacidad de la

(capitulo 7)
Necesidades y Estrategia ‘ organizacion

expectativas ! para cumplir las

delclienteyde | —— <— | | | necesidadesy
otras partes [ Objetivos | expectativas

A

interesadas I I del cliente y de
pertinentes Y Y otras partes
Gestion de Anéli;js y ;net:t];i?ig:
los procesos e‘é"g;;r‘;:;:ﬁ%d -
(capitulo 8) (capitulo 10)
Gestion de Mejora,
los recursos aprendizaje L
[capitulo 9) e Innovacion

(capitulo 11)

Figura 1 — Representacion de la estructura de este documento
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Gestion de la calidad — Calidad de una organizacion —
Orientacion para lograr el éxito sostenido

1 Objeto y campo de aplicacion
Este documento proporciona directrices para mejorar la capacidad de una organizacién para lograr el
éxito sostenido. Esta orientacién es coherente con los principios de la gestion de la calidad dados en la

Norma ISO 9000:2015.

Este documento proporciona una herramienta de autoevaluacién para revisar la medida en que la
organizacion ha adoptado los conceptos de este documento.

Este documento es aplicable a cualquier organizacién, independientemente de su tamafio, tipo y
actividad.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se referencian en el texto de tal forma que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, sélo aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicién del documento de referencia
(incluyendo cualquier modificacién).

IS0 9000:2015, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
IS0 9000:2015.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su utilizaciéon en normalizaciéon en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de busqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

4 Calidad de una organizacion y éxito sostenido

4.1 Calidad de una organizacion

La calidad de una organizacidn es el grado en el que las caracteristicas inherentes de la organizacion
cumplen las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes interesadas, para lograr el éxito
sostenido. Es facultad de la organizacion determinar lo que es pertinente para lograr el éxito sostenido.
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NOTA1 El término “calidad de una organizacién” deriva de la definicién de “calidad” dada en el apartado 3.6.2
de la Norma ISO 9000:2015 (“el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con
los requisitos”), y de la definicion de “requisito” dada en el apartado 3.6.4 de la Norma ISO 9000:2015
(“necesidades o expectativas establecidas, generalmente implicitas u obligatorias”). Es distinto del propoésito de la
Norma ISO 9001, que se centra en la calidad de los productos y los servicios para dar confianza en la capacidad de
una organizacién para proporcionar productos y servicios conformes y para aumentar la satisfaccion de sus
clientes.

NOTA2 Todas las referencias a las “necesidades y expectativas” significan “necesidades y expectativas
pertinentes”.

NOTA3 Todas las referencias a las “partes interesadas” significan “partes interesadas pertinentes”.

NOTA 4 Todas las referencias a las “partes interesadas” incluyen a los clientes.

La organizacidn deberia ir mas alla de la calidad de sus productos y servicios y de las necesidades y
expectativas de sus clientes. Para lograr el éxito sostenido, la organizacién deberia centrarse en
anticipar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus partes interesadas, con el propédsito de
mejorar su satisfaccion y su experiencia global.

La organizacién deberia aplicar todos los principios de la gestion de la calidad (véase la Norma
IS0 9000:2015) para lograr el éxito sostenido. Deberia prestarse especial atencién a los principios de
“enfoque al cliente” y de “gestién de las relaciones” para satisfacer las diferentes necesidades y
expectativas de las partes interesadas.

Las necesidades y expectativas de las partes interesadas individuales pueden ser diferentes, estar
alineadas, o en conflicto con las de otras partes interesadas, o pueden cambiar radpidamente. Los medios
por los que se expresan y se satisfacen las necesidades y expectativas de las partes interesadas pueden
tomar una amplia variedad de formas, por ejemplo la cooperacién, la negociacién, la contratacion
externa, o la finalizacién de una actividad; consecuentemente, la organizacién deberia considerar las
interrelaciones de sus partes interesadas cuando se traten sus necesidades y expectativas.

La composicién de las partes interesadas puede variar significativamente a lo largo del tiempo y entre
organizaciones, industrias, culturas y naciones; la figura 2 proporciona ejemplos de partes interesadas y
sus necesidades y expectativas.

cates P et Sociedad Empleados Accionistas Clientes | Otros
interesadas proveedores
Proteccién o lidad d Seglin sea
Necesidades y Asociacion del medio Calidad de la Crec1.m|'e'nto ¥ Calidad de Sl
¢ - ambiente y X rentabilidad los productos el sector u
expectativas Sostenible . vida laboral . ..
responsabilidad sostenibles y los servicios otras partes
social interesadas

Figura 2 — Ejemplos de partes interesadas y sus necesidades y expectativas

4.2 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion

4.2.1 La calidad de una organizaciéon se mejora y se puede lograr el éxito sostenido al satisfacer
sistematicamente las necesidades y expectativas de sus partes interesadas a largo plazo. Los objetivos a
corto y medio plazo deberian respaldar esta estrategia a largo plazo.
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Dado que el contexto de una organizacién cambiara constantemente, para lograr el éxito sostenido su
alta direccion deberia:

a)

b)

g)
h)

realizar el seguimiento, analizar, evaluar y revisar regularmente el contexto de la organizacién para
identificar todas las partes interesadas, determinar sus necesidades y expectativas y sus impactos
individuales potenciales en el desempefio de la organizacidn;

determinar, implementar y comunicar la mision, la visién y los valores de la organizacion, y
promover una cultura alineada;

determinar los riesgos y las oportunidades a corto y largo plazo;
determinar, implementar y comunicar las politicas, la estrategia y los objetivos de la organizacidn;

determinar los procesos pertinentes y gestionarlos de manera que funcionen dentro de un sistema
coherente;

gestionar los recursos de la organizacién para permitir que sus procesos logren los resultados
previstos;

realizar el seguimiento, analizar, evaluar y revisar el desempefio de la organizacion;

establecer un proceso para la mejora, el aprendizaje y la innovacioén para apoyar la capacidad de la
organizacion de responder a los cambios en el contexto de la organizacion.

4.2.2 La consideracién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas pueden permitir a
la organizacion:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

5

lograr los objetivos de manera eficaz y eficiente;

eliminar las responsabilidades y las relaciones conflictivas;

armonizar y optimizar las practicas;

crear coherencia;

mejorar la comunicacion;

facilitar la formacion, el aprendizaje y el desarrollo personal;

facilitar el enfoque en las caracteristicas mas importantes de la organizacion;
gestionar los riesgos y las oportunidades para su marca o su reputacion;

adquirir y compartir el conocimiento.

Contexto de una organizacion

5.1 Generalidades

La comprension del contexto de una organizacion es un proceso que determina factores que influyen en
la capacidad de la organizaciéon para lograr el éxito sostenido. Existen factores clave a considerar
cuando se determina el contexto de una organizacidn:

a)
b)

<)

partes interesadas;
cuestiones externas;

cuestiones internas.
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5.2 Partes interesadas pertinentes

Las partes interesadas son aquellas que pueden afectar, verse afectadas o percibirse como afectadas por
una decisién o una actividad de la organizacién. La organizaciéon deberia determinar qué partes
interesadas son pertinentes. Estas partes interesadas pertinentes pueden ser tanto externas como
internas, incluyendo los clientes, y pueden tener un impacto en la capacidad de la organizacién para
lograr el éxito sostenido.

La organizacién deberia determinar qué partes interesadas:

a) son un riesgo para su éxito sostenido si sus necesidades y expectativas pertinentes no se satisfacen;
b) pueden proporcionar oportunidades para mejorar su éxito sostenido.

Una vez que se han determinado las partes interesadas pertinentes, la organizacion deberia:

— identificar sus necesidades y expectativas pertinentes, determinando las que se deberian tratar;

— establecer los procesos necesarios para satisfacer las necesidades y expectativas de las partes
interesadas.

La organizacién deberia considerar cémo establecer relaciones continuas con las partes interesadas

para lograr beneficios tales como mejora del desempefio, comprensiéon comun de los objetivos y los
valores y una mayor estabilidad.

5.3 Cuestiones externas e internas

5.3.1 Las cuestiones externas son factores que existen fuera de la organizaciéon que pueden afectar a
la capacidad de la organizacién para lograr el éxito sostenido, tales como:

a) losrequisitos legales y reglamentarios;

b) los requisitos y acuerdos especificos del sector;

c) la competencia;

d) laglobalizacion;

e) los factores sociales, econdmicos, politicos y culturales;
f) lasinnovaciones y avances en la tecnologia;

g) el entorno natural.

5.3.2 Las cuestiones internas son factores que existen dentro de la propia organizacién que pueden
afectar a la capacidad de la organizacion para lograr el éxito sostenido, tales como:

a) eltamafo yla complejidad;
b) las actividades y los procesos asociados;
c) laestrategia;

d) eltipo de productos y servicios;
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e) el desempefio;

f) los recursos;

g) losniveles de competencia y de conocimiento organizacionales;
h) la madurez;

i) lainnovacion.

5.3.3 Al considerar las cuestiones externas e internas, la organizaciéon deberia tener en cuenta la
informacién pertinente sobre el pasado, su situacién actual y su direccidn estratégica.

La organizacién deberia determinar qué cuestiones externas e internas podrian dar lugar a riesgos para
su éxito sostenido o a oportunidades para mejorar su éxito sostenido.

Basdndose en la determinacion de estas cuestiones, la alta direccion deberia decidir cudles de estos
riesgos y oportunidades deberian abordarse, e iniciar el establecimiento, implementacién y
mantenimiento de los procesos necesarios.

La organizacién deberia considerar como establecer, implementar y mantener un proceso para realizar

el seguimiento, la revision y la evaluacidn de las cuestiones externas e internas, considerando cualquier
consecuencia sobre la que haya que actuar (véase 7.2).

6 Identidad de una organizacion

6.1 Generalidades

Una organizacion se define por su identidad y su contexto. La identidad de una organizacién esta
determinada por sus caracteristicas, basadas en su misidn, su vision, sus valores y su cultura.

La mision, la vision, los valores y la cultura son interdependientes y la relacién entre ellos se deberia
reconocer como dinamica.

6.2 Mision, vision, valores y cultura

La identidad de una organizacién incluye su:

a) misidn: el propdsito por el que la organizacion existe;

b) vision: la aspiracion de aquello en lo que una organizacién querria convertirse;

c) valores: los principios y/o los modelos de pensamiento que se pretende que jueguen un rol en el
modelado de la cultura de la organizaciéon y para determinar qué es importante para la

organizacion, en apoyo de la misién y la vision;

d) cultura: las creencias, la historia, la ética, el comportamiento observado y las actitudes que estan
interrelacionados con la identidad de la organizacion.
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Es esencial que la cultura de la organizacién se alinee con su mision, su visiéon y sus valores. La alta
direccion deberia asegurarse de que se considera el contexto de la organizacion al determinar su misidn,
su visidn y sus valores. Esto deberia incluir una comprensiéon de su cultura existente y una evaluacion
de la necesidad de cambiar la cultura. La direccion estratégica de la organizacién y su politica deberian
estar alineadas con estos elementos de la identidad.

La alta direccién deberia revisar la mision, la vision, los valores y la cultura a intervalos planificados y
siempre que el contexto de la organizacién cambie. Esta revision deberia considerar las cuestiones
externas e internas que pueden tener un efecto en la capacidad de la organizacién para lograr el éxito
sostenido. Cuando se hacen cambios en cualquiera de los elementos de la identidad, éstos deberian
comunicarse dentro de la organizacidn y a las partes interesadas, segin sea apropiado.

7 Liderazgo

7.1 Generalidades
7.1.1 Laalta direccidn, a través de su liderazgo, deberia:

a) promover la adopcion de la misidn, la visidn, los valores y la cultura de un modo que sea conciso y
facil de comprender, para lograr la unidad de propdsito;

b) crear un ambiente interno en el cual las personas estén involucradas y comprometidas con el logro
de los objetivos de la organizacion;

c) alentar y apoyar a los directores en los niveles apropiados a promover y mantener la unidad de
proposito y la direccion segiin las establece la alta direccion.

7.1.2 Paralograr el éxito sostenido, la alta direccién deberia demostrar liderazgo y compromiso en la
organizacidn:

a) estableciendo la identidad de la organizacion (véase el Capitulo 6);
b) fomentando una cultura de confianza e integridad;
c) estableciendo y manteniendo el trabajo en equipo;

d) proporcionando a las personas los recursos, la formacién y la autoridad necesarios para actuar con
responsabilidad;

e) fomentando los valores compartidos, la imparcialidad y el comportamiento ético para que se
mantengan en todos los niveles de la organizacion;

f) estableciendo y manteniendo una estructura de la organizacidon para aumentar la competitividad,
cuando sea aplicable;

g) reforzando de manera individual y colectiva los valores de la organizacion;
h) comunicando los éxitos logrados externa e internamente, cuando sea apropiado;

i) estableciendo una base para la comunicacion eficaz con las personas de la organizacidn, tratando
temas que tienen un impacto general, incluyendo el impacto financiero, cuando sea aplicable;

j) apoyando el desarrollo del liderazgo en todos los niveles de la organizacién.
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