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RESUMEN

La necesidad de comercializar productos, aunado a los altos niveles competitivos
existentes en los mercados, manifiesta la importancia de desarrollar sélidos sistemas de
gestion de la calidad. Bajo estas apreciaciones el objetivo de la investigacion fue examinar
I PALABRAS CLLAVES el modelo tedrico de un sistema de gestion de la calidad bajo la norma internacional
ISO 9001:2008; se utilizé6 como fundamento la Teoria General de Sistemas de Ludwig
Sistema de gestion, calidad,  Bertalanffy; la investigacion fue documental, con disefo bibliografico y nivel descriptivo.
norma internacional.  La informacién se obtuvo a partir de la revisiéon del documento Norma Internacional ISO
9001. Se concluye que para establecer un sistema de gestion de la calidad debe cumplirse
con los principios enfoque en el cliente, liderazgo, participaciéon de los empleados,
acercamiento al proceso, acercamiento a la gestion, mejora continua, acercamiento a
la toma de decisiones, y relaciones con los proveedores mutuamente beneficiosas. El
enfoque basado en procesos constituye un sistema de procesos junto con la identificacion
e interacciones de los mismos, asi como su gestiéon para producir el resultado deseado,
y los requisitos para establecer un sistema de gestion ISO 9001:2008 representan los
requerimientos y secuencias que siguen las organizaciones para implementar y mantener
un sistema de gestion segtin la norma internacional.

ABSTRACT

The need to market products, coupled with the high competitive levels existing in the
markets, shows the importance of developing solid quality management systems. Under
I KEYWORDS these assessments, the objective of the research was to examine the theoretical model of a
quality management system under the international standard ISO 9001: 2008; the General
Management system, quality, Theory of Systems of Ludwig Bertalanffy was used as a foundation; the research was
international standard. documentary, with bibliographic design and descriptive level. The information was obtai-
ned from the revision of the ISO 9001 International Standard document. It is concluded
that in order to establish a quality management system, the principles must be fulfilled:
customer focus, leadership, employee participation, approach to the process, approach to
management, continuous improvement, approach to decision-making, and relationships
with mutually beneficial providers. The process-based approach constitutes a system of
processes together with the identification and interactions of the same, as well as their
management to produce the desired result, and the requirements to establish an ISO 9001:
2008 management system represent the requirements and sequences that follow the orga-
nizations to implement and maintain a management system according to the internatio-
nal standard
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INTRODUCCION

a globalizacion economica, el comercio
I internacional, junto a los permanentes
avances cientifico-técnicos alcanzados,
han elevado el papel de la calidad como factor
determinante en los procesos productivos de bienes
y servicios. Bajo esta dindmica, la necesidad de
comercializar dichos productos, aunado a los altos
niveles de competencia existente en los mercados, ha
puesto de manifiesto la importancia de desarrollar
solidos sistemas de gestion de la calidad, “asi como
con efectivos sistemas de certificacién y acreditacion”
(Romero, 2010, p.1).

Bajo estos preceptos, la calidad adquiere una
condicion relevante, ya que es una de las estrategias
mas importantes a nivel empresarial, en la cual el
consumidor pasa a ser el principal sujeto de todo
proceso; por tal razén, en un mundo empresarial
tan competitivo, posicionarse como una empresa
eficiente, que apuesta por la calidad es cada vez
mas indispensable, dado que actualmente existen
estandares y normas que permiten establecer niveles
de calidad en los procesos ejecutados.

Mundialmente es la Organizacion Internacional
de Normalizacion (ISO), quien define los parametros
para el establecimiento de un sistema de gestion de
la calidad (SGC) y para su aplicacion en el contexto
latinoamericano, de acuerdo con el documento de la
ISO (2008, p.5), lamisma es traducida por el Grupo de
Trabajo Spanish Translation Task Group (STTG) del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidon y aseguramiento
de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad,
en el que participan representantes de los organismos
nacionales de normalizaciéon y representantes del
sector empresarial de Argentina, Bolivia, Brasil,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador,
Espafia, Meéxico, Pert, Republica Dominicana,
Uruguay y Venezuela; asi como también participan
representantes de la Comision Panamericana
de Normas Técnicas (COPANT) y del Instituto
Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad
(INLAC).

ComoresultadodelalSO, surgelaISO9001, norma
que se aplica a SGC centrada en todos los elementos
de administracion de calidad con los que una
empresa debe contar para tener un sistema efectivo
que permita administrar y mejorar la calidad de los
bienes o servicios que produce. Como derivacién de
la ISO 9001, surge la ISO 9001:2008, cuarta edicion
que anula alaISO 9001:2000, norma que promueve la
adopcion de un enfoque basado en procesos cuando
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se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de
un SGC, para aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Desde esta perspectiva, para que una organizacion
funcione de manera eficaz, debe determinar y
gestionar actividades relacionadas entre si, las
cuales utilizan recursos, con el fin de permitir
que los elementos de entrada se transformen en
resultados, razén por la cual puede considerarse
como un proceso cuyo resultado constituye
directamente el elemento de entrada del siguiente
proceso, de manera que la aplicacion de un sistema
de procesos dentro de la organizacién, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi
como su gestion para producir el resultado deseado,
puede denominarse enfoque basado en procesos,
cuya ventaja es el control continuo que proporciona
sobre los vinculos entre los procesos individuales
dentro del sistema de procesos, asi como sobre su
combinacién e interaccion (ISO, 2008, p.6).

La adopcion de SGC es una decision estratégica
organizacional que mejora su desempefio global y
proporciona una base sélida para las iniciativas de
desarrollo sostenible, generando como beneficios
potenciales, la capacidad para proporcionar
regularmente productos o servicios que satisfagan
tanto los requisitos del cliente como el contexto
juridico normativo aplicable; facilitar oportunidades
de aumentar la satisfaccion del cliente; abordar los
riesgos y oportunidades asociadas con su contexto
y objetivos; asi como también la capacidad de
demostrar la conformidad con requisitos del sistema
de gestion de la calidad especificados en la norma
(ISO, 2008, p.7).

Como teoria central adopta la Teoria General de
Sistemas (TGS) de Ludwig von Bertalanffy, la cual
no busca solucionar problemas o intentar soluciones
practicas, pero si producir teorias y formulaciones
conceptuales que pueden crear condiciones de
aplicacion en la realidad empirica, permitiendo
examinar los referentes tedricos para el abordaje de un
SGC ISO 9001:2008, concebido como la herramienta
que permite organizacionalmente planear, ejecutar y
controlar las actividades necesarias para el desarrollo
de su mision, a través de la prestacion de servicios
con altos estandares de calidad, medidos a través de
indicadores de satisfaccion de los usuarios. Dentro
de esta dinamica la TGS establece las siguientes
premisas basicas:

1 Los sistemas existen dentro de sistemas: cada
sistema existe dentro de otro mas grande.

2. Los sistemas son abiertos: es consecuencia
del anterior. Cada sistema que se examine, excepto
el menor o mayor, recibe y descarga algo en los
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otros sistemas, generalmente en los contiguos,
caracterizados por un proceso de cambio infinito con
su entorno, que son los otros sistemas.

3. El interés de la TGS, son las caracteristicas y
parametros que establece para todos los sistemas.
Aplicada a la administracion la teoria de sistemas, la
empresa se ve como una estructura que se reproduce
y se visualiza a través de un sistema de toma de
decisiones, tanto individual como colectivamente.

La relevancia de este estudio se fundamenta en
el modelo tedrico de un sistema de gestion de la
calidad basado en procesos, formulado a partir de la
norma internacional ISO 9001:2008 la cual establece
los requisitos para el disefio y desarrollo de un
sistema de gestion de la calidad de aplicacion interna
por las organizaciones, para certificacién o con fines
contractuales, centrado en la eficacia del sistema
de gestion de la calidad para dar cumplimiento a
los requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion
haciendo uso de procesos para la mejora continua del
sistema, como mecanismo dirigido el aseguramiento
delaconformidad entre susnecesidadesylos aspectos
tanto legales como reglamentarios aplicables.

Como antecedentes destacan los trabajos
de Tibocha (2015), Manual de calidad para una
empresa procesadora de alimentos basado en la
norma ISO 9001:2008; Salgado (2015), Disefio de
un manual de calidad para la implementacion del
sistema de gestion de calidad ISO 9001:2008 para
la certificacion de la empresa DAVMERCORP S.A;
Diaz (2014), Guia para estructurar un sistema de
gestion de calidad para empresas despulpadoras
de frutas basado en la norma técnica ISO 9001:2008;
Navarro y Pérez (2014), Guia de implementacion
de sistema integrado de gestion ISO 9001:2008-1SO
22000:2005, para empresas de produccion de leche
entera pasteurizada y queso fresco; trabajos que
consideran la competitividad como un factor clave
para el mejoramiento de las organizaciones, por
tanto, mediante la implementaciéon de un sistema
integrado de gestion de calidad e inocuidad basada
en las normas ISO 9001:2008, buscan establecer en la
organizacion, condiciones operativas necesarias para
cumplir con las condiciones de los clientes.

Como justificaciéon metodologica, el proceso de
revision considero el documento oficial emitido porla
Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO),
titulado Norma Internacional ISO 9001, Sistemas de
Gestion de la Calidad-Requisitos, el cual especifica
los requisitos para el disefio y establecimiento de
un sistema de gestion de la calidad ISO 9001:2008;
y su aplicabilidad fomenta el interés por tematicas
gerenciales de empresas procesadoras de alimentos,
parala adopcion de sistemas de gestion de la calidad.
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El objetivo central examina el modelo tedrico de
un sistema de gestion de la calidad bajo la norma
internacional ISO 9001:2008 y como objetivos
especificos: 1) Identificar los principios basicos
de la gestion de la calidad; 2) Describir el enfoque
basado en procesos; 3) Analizar los requisitos para
el establecimiento de un sistema de gestion de la
calidad ISO 9001:2008.

MATERIALES Y METODOS

La estrategia utilizada para la ejecucion de la
investigacion consistié en desarrollar un estudio
de tipo documental, disefio bibliografico y nivel
descriptivo el cual se ejecutd en una sola fase:
recopilacion, analisis y sintesis de fuentes primarias
y secundarias de informacién para la obtencion
de los datos cualitativos. La recoleccion de los
datos se efectud en dos fuentes de informacion: i)
El documento oficial emitido por la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO), titulado
Norma Internacional ISO 9001, Sistemas de Gestién
de la Calidad-Requisitos, el cual constituye la
poblacion objeto de estudio, de acuerdo con lo
expuesto por Ramirez citado por Palella y Martins
(2006), quien manifiesta que en las investigaciones
documentales la poblacion estd representada
por documentos, los cuales constituyen la fuente
principal de informacion (p. 99); ii) Libros, articulos
cientificos y otros documentos especializados sobre
estudios nacionales e internacionales en sistema de
gestion de la calidad ISO 9001:2008, tanto impresos
como disponibles en linea.

ANALISIS Y DISCUSION

A vpartir de los resultados de la revision
documental los principios bésicos de gestion de
calidad en los que se basan los estandares del
sistema de gestion de calidad de la serie ISO 9000,
pueden ser utilizados por la alta gerencia como
un marco para guiar a sus organizaciones hacia
un mejor rendimiento. Los principios derivan de
la experiencia y el conocimiento colectivo de los
expertos internacionales que participan en el comité
técnico de ISO/TC 176, Gestion de calidad y control de
calidad, responsable del desarrollo y mantenimiento
de los estandares de ISO 9000.

De acuerdo con lo establecido en la Norma
ISO 9000:2005, Sistemas de gestion de calidad;
Fundamentos y vocabulario e ISO 9004:2009,
Administraciéon para el éxito sostenido de una
organizacion; Un acercamiento hacia la gestion de la
calidad, estos documentos brindan las descripciones
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estandarizadas de los ocho principios de gestion de
calidad, ademas de ejemplificar los beneficios que
derivan de su uso y de las acciones que los gerentes
toman generalmente al aplicar los principios para
mejorar el rendimiento de su organizacion. En este
6rden de ideas se presentan a continuacion los
cuadros sindpticos numerados del 1 al 8 en los cuales
se detallan el principio, su descripcion, beneficios
clave y los aspectos a los que conduce su aplicacion
para el establecimiento de un sistema de gestion.

Cuadro N° 1. Principios bésicos de la gestion de la
calidad: Enfoque en el cliente.

PRINCIPIO DESCRIPCION BENEFICIOS CONDUCE A

*Investigar y
comprender las
necesidades y
expectativas del
cliente.
*Asegurar que
los objetivos de
la organizacion
estén unidos a
las necesidades y
expectativas del
cliente.
*Comunicar las
necesidades y
expectativas del
cliente a lo largo de

Incremento en

los ingresos y en
la participacion
en el mercado
que se consigue

a través de
respuestas rapidas
y flexibles a las
oportunidades del
mercado.

Las organizaciones
dependen de los clientes

12

Cuadro N° 2. Principios bésicos de la gestion de la
calidad: Liderazgo.

Enfoque en el
cliente

y por lo tanto deben
entender sus necesidades
actuales y futuras,

deben encontrara

sus requerimientos y
esforzarse por exceder
sus expectativas

* Incremento de la
eficacia en el uso
de los recursos de
la organizacion
para alcanzar la
satisfaccion del
cliente.

* Aumento de la
lealtad del cliente,
lo que conduce
auna actividad
comercial
continua.

La aplicacion

toda la organizacion.
*Medir la
satisfaccion del
cliente y actuar en

base a los resultados.

*Gestionar
sistematicamente

la relacion con el
cliente.

*Asegurar un
acercamiento
balanceado entre

la satisfaccion de
los clientes y otras
partes interesadas
(duefios, empleados,
proveedores,
financistas,
comunidades locales
y la sociedad como
un todo).

PRINCIPIO

DESCRIPCION

BENEFICIOS

CONDUCE A

Liderazgo

Los lideres establecen la
unidad de propésitos y el
rumbo de la organizacion.
Deben crear y mantener
el ambiente interno en

el que la gente pueda
involucrarse para alcanzar
los objetivos de la
organizacion.

*Los empleados
comprenderan,

se motivaran con
los objetivos y

las metas de la
organizacion.
«Las actividades
seran evaluadas,
alineadas e
implementadas de
manera unificada.
«La falta de
comunicacion
entre los

niveles de una
organizacion seran
minimizados.

« Considerar las
necesidades de
todas las partes
interesadas incluidos
los clientes,

duefios, empleados,
proveedores,
financistas,
comunidades locales
y la sociedad como
un todo.

« Establecer una
clara imagen

del futuro de la
organizacion.

« Establecer metas

y propositos
desafiantes.

« Crear y sostener la
participacion en el
mercado, modelos
ejemplares éticos y
legitimos en todos
los niveles de la
organizacion.

« Establecer la
confianza y eliminar
el temor.

« Proveer a los
empleados de

los recursos y el
entrenamiento
requeridos, y la
libertad de actuar
con responsabilidad.
* Motivar, alentar

y reconocer las
contribuciones de los
empleados.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 3. Principios basicos de la gestion de la
calidad: Participacion de los empleados.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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PRINCIPIO DESCRIPCION BENEFICIOS CONDUCE A
*Empleados que
comprenden la
importancia de
su contribucion
ydesurolenla
organizacion.

Empleados «Empleados que
motivados, identifican las
comprometidos restricciones de su
e involucrados rendimiento.
dentro de la «Empleados que
organizacion. aceptan la posesion
. . <Innovacion y de problemas y su
:;;?::;;:Z;;“{:I::éiﬁa creat.ivi(.lad en responsabilidad de
L I los siguientes resolverlos.
Participacion | de una organizacion y su objetivos de la “Empleados
de los completa participacion P 16
empleados posibilita que sus aptitudes organizacion. que evaluan su
se utilicen para beneficio *Empleados renduglepto contra
de la organizacion. responsabl_es sus objetivos y
de su propio metas personales.
rendimiento. *Empleados
*Empleados activos en busca
entusiastas de de oportunidades
participar y para mejorar

contribuir con la
mejora continua.

sus aptitudes,
conocimientos y
experiencias.
«Empleados

que comparten
libremente su
experiencia y
conocimiento.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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Cuadro N° 4. Principios basicos de la gestion de la Cuadro N° 6. Principios basicos de la gestion de la

calidad: Acercamiento al proceso. calidad: Mejora continua.

PRINCIPIO DESCRIPCION BENEFICIOS CONDUCE A PRINCIPIO DESCRIPCION BENEFICIOS CONDUCE A
«Definir * Emplear un
sistematicamente enfoque consistente
las actividades que abarque toda
necesarias para la organizacion
obtener un resultado para mejorar
deseado. continuamente el
Establecer una clara desempeiio de la
responsabilidad para organizacion.
gestionar actividades *Ventaja de *Proporcionar
clave. desempefio a entrenamiento a los

* Costos mas * Analizar y medir través de mejoras | empleados sobre
bajos y tiempos de | el potencial de en las capacidades | los métodos y las
ciclos més cortos | actividades clave. organizacionales. | herramientas para el
a través del uso eIdentificar las «Alineacion de desarrollo continuo.
Un resultado deseado efectivo de los interfaces de X . actividades de Lograr que las
se logra de forma mas Trecursos. actividades clave . La mejora continua del perfeccionamiento | mejoras continuas
Acercamiento | eficiente cuando las * Resultados dentro de y entre Mq([)ra rendu?nen.tro genera} de la en todos los a los productos,
al proceso actividades y los recursos | mejorados, las funciones de la continua orgar¥12301on debera ser un niveles con procesos y sistemas
relacionados se manejan consistentes y organizacion. objetivo permanente. una intencién sea un objetivo para
COMO Un proceso. predecibles. * Focalizar en estratégica de la cada individuo en la
* Oportunidades los factores que organizacion. organizacion.
de mejora mejorardn las Flexibilidad «Establecer metas
f0f331_i23-d3-5 y activida@es ?lave de para reaccionar para guiar y medidas
priorizadas. la organizacion, tales con rapidez a las para monitorizar la
como los recursos, oportunidades. mejora continua.
los métodos y los *Reconocer y admitir
materiales. las mejoras.
« Evaluar los riesgos, La mejora continua
las consecuencias y del rendimiento
los impactos de las general de la
actividades sobre los N .
A organizacion debera
clientes, proveedores ..
ser un objetivo
y otras partes permanente
interesadas.

Fuente: Elaboracion propia 2018 Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 5. Principios basicos de la gestion de la Cuadro N° 7. Principios basicos de la gestion de la

calidad: Acercamiento al sistema de gestion. calidad: Acercamiento a la toma de decisiones.
PRINCIPIO DESCRIPCION BENEFICIOS CONDUCE A PRINCIPIO DESCRIPCION BENEFICIOS CONDUCE A
*Estructurar un
sistema para lograr *Asegurar que la
los objetivos de la informacion sea
organizacion de la suficientemente
:’;’irc'?:n::as efectiva y adecuada y confiable.
.C § . . *Proporcionar
_Compre“der l"‘_s *Decisiones conscientes. P
interdependencias . el acceso a la
entre los procesos del *Mayor habilidad para informacién a
sisterna. Las decisiones demostrar la efectividad de aquellos que la
«Estructurar enfoques Acercamiento efectivas se decisiones pasadas a través anesiténq
° Integraciony | que armonicen e basan en el de referencias de registros A
alineacion del integren los procesos. la toma de analisis de basados en hechos *Analizar la
proceso, lo que *Proporcionar un decisiones ) h i informacion
lograra alcanzar mejor entendimiento datos y de *Incremento de la habilidad utilizando métodos
los resultados de los roles y las informacion. para revisar, cuestionar alidos
La identificacion, deseados. responsabilidades o cambiar opiniones y vaidos. .
la comprension y la « Habilidad necesarias para lograr decisiones *Tomar decisiones
. gestion de procesos para concentrar objetivos comunes : o y actuar en base al
Acercamiento | * .
al sistema de interrelacionados como un | el esfuerzo en y de este modo analisis de los hechos,
L, sistema contribuyen a que | procesos clave. reducir las barreras .
gestion \ A | - en equilibrio con
a organizacion logre sus + La adjudicacién | interfuncionales. . )
objetivos con eficacia y de confianza a las | *Comprender la experiencia y la
eficiencia. partes interesadas | las capacidades intuicion.
asi como la organizacionales
consistencia, la y establecer . .7 .
efectividad y la restricciones a Fuente- ElaboraCIOH propla 2018
eficacia de la los recursos con
organizacion. anterioridad a la
accion.

*Determinar y definir
como deben funcionar
las actividades
especificas dentro de
un sistema.

*Mejorar
continuamente el
sistema a través de

la medicion y la
evaluacion.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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Cuadro N° 8. Principios bésicos de la gestion de la
calidad: Relacion con los proveedores mutuamente

beneficiosa.
PRINCIPIO | DESCRIPCION BENEFICIOS CONDUCE A
» Mayor habilidad para
crear valor para ambas Lo
partes + Acumular experiencia y
« Flexibilidad y Tecursos con compatieros.
X « Identificar y seleccionar
Entre una velocidad en respuestas

organizacion y
sus proveedores

capacidad de
ambas partes de
generar valor.

articuladas para
cambiar las necesidades

« Establecimiento

de relaciones que
mantienen el equilibrio
entre las ganancias

a corto plazo con las

proveedores clave.
« Establecer una
comunicacion abierta

Relacion hay una relacion | y expectativas del clara
con los interdependiente | mercado o de los y .. L
. » Compartir informacion
proveedores | y mutuamente clientes.
. PR y planes futuros.
mutuamente | beneficiosa * Optimizacion de
. . * Establecer un desarrollo
beneficiosa que mejora la COStos y recursos.

conjunto y actividades de
perfeccionamiento.

« Inspirar, alentar y
reconocer los logros

y las mejoras de los

. . proveedores.
consideraciones a largo

plazo.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Los ocho cuadros precedentes proporcionan una
perspectiva general de los principios de la gestion de
calidad que subyacen a la serie ISO 9000; asimismo
brindan de manera resumida los principios y
muestran cémo, de manera colectiva, pueden
formar una base para la mejora del rendimiento y la
excelencia organizacional, sin embargo, aun cuando
existen distintos modos de aplicar estos principios de
gestion de calidad, la misma depende exclusivamente
de la naturaleza de la organizacion y los desafios
especificos que enfrenta, lo cual determinara cémo
implementarlos.

De continuidad con el analisis y discusién de los
resultados en atencién a los objetivos propuestos,
para implementar un sistema de gestion de la
calidad es necesario comprender los conceptos, la
intencion y la aplicacion del enfoque basado en
procesos aplicable a los estdndares del sistema de
gestion de calidad de la familia ISO 9000. De ahi que
de acuerdo con la revisidn efectuada el proposito del
enfoque es mejorar la efectividad y la eficiencia de la
empresa mediante el logro de los objetivos definidos
y al relacionar dicho proposito con la ISO 9001 esto
significa incrementar la satisfaccion del cliente al
cumplir con sus requerimientos, todo lo cual se
explica a partir de los beneficios y etapas para su
implementacién, de la manera siguiente:
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CuadroN°9. Enfoque basado en procesos: Beneficios.

BENEFICIOS

Integra y alinea los procesos para facilitar el logro de los resultados
deseados

Genera habilidad para focalizar el esfuerzo en la efectividad y la
eficiencia del proceso

Brinda confianza a los clientes, y a otras partes interesadas, sobre el
rendimiento consistente de la empresa

ENFOQUE
BASADO EN
PROCESOS

Proporciona transparencia en las operaciones dentro de la empresa

Resulta en menores costos y menores tiempos de ciclo mediante el
uso efectivo de los recursos

Proporciona resultados consistentes, mejores y predecibles

Genera oportunidades para la toma de iniciativas sobre
mejoramientos enfocados y priorizados

Estimula la participacion de las personas y clarifica sus
responsabilidades

Fuente: Elaboracion propia 2018

Deriva del cuadro N° 9 que el enfoque basado
en procesos es una forma poderosa de organizar y
gestionar actividades generadoras de valor para el
cliente y otras partes interesadas. Las empresas en
general estan estructuradas dentro de una jerarquia
de unidades funcionales y normalmente estan
gestionadas de forma vertical, y la responsabilidad
por los resultados esperados se divide entre las
unidades funcionales, tomando en cuenta que los
resultados de un proceso pueden ser las entradas
de otros procesos y los mismos se interconectan bajo
una red o sistema general.

Cuadro N° 10. Enfoque basado en procesos: Etapas
para la implementacion.

ETAPAS PARA SU IMPLEMENTACION

Identificacion de los procesos de la organizacion

ENFOQUE Planeamiento del proceso
BASADO EN
PROCESOS Implementacion y medicion del proceso

Analisis del proceso

Accion correctiva y mejora del proceso

Fuente: Elaboracion propia 2018

A partir de lo expuesto en el cuadro N° 10,
se detalla a continuacién en los cuadros del 11 al
15, cada una de las etapas del enfoque basado en
procesos y de manera particular los pasos, el que
hacer y las actividades a ejecutar en cada una de
ellos, de manera que expliquen las posibilidades
para su adopcidon de acuerdo con lo establecido
en las referencias normativas de la Organizacion
Internacional de Normalizacion.
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Cuadro N° 11. Enfoque basado en procesos:

Identificacion de los procesos de la organizacion.

PASOS

QUE HACER

ACTIVIDADES A EJECUTAR

Definir el
proposito de la
empresa

La empresa debera
identificar sus
clientes y otras
partes interesadas
como también sus
requerimientos,
necesidades y
expectativas,
para definir
los resultados
deseados de la
empresa.

Recopilar, analizar 'y determinar los
requerimientos de sus clientes y de otras partes
interesadas, y otras necesidades y expectativas.
Comunicarse frecuentemente con los clientes
y otras partes interesadas para garantizar la
continua comprension de los requerimientos,
necesidades y expectativas.

Determinar los requerimientos de la gestion
de calidad, gestion medioambiental, salud
y seguridad laboral, riesgo empresarial,
responsabilidades sociales y otras disciplinas
de sistema de gestion que seran empleadas
dentro de la empresa.

Definir las
politicas y los
objetivos de la
empresa

De acuerdo al
analisis de los
requerimientos,
las necesidades
y expectativas,
establecer las
politicas y los
objetivos de la
empresa.

El alto mando debera decidir a qué mercados
se dirige la empresa y debera desarrollar
politicas pertinentes. Segun estas politicas,

la gerencia debe establecer los objetivos para
alcanzar los resultados deseados (por ejemplo:
productos, rendimiento medioambiental,
rendimiento de salud y seguridad laboral).

Determinar los
procesos en la
empresa

Determinar todos
los procesos
necesarios

para producir

los resultados

Determinar los procesos necesarios para
alcanzar los resultados deseados. Estos
procesos incluyen: gestion, recursos,
realizacion y medicion, analisis y
mejoramiento.

Identificar las entradas y los resultados de
todos los procesos, junto con los proveedores,

Determinar la
secuencia de los

deseados. ) . .
clientes y otras partes interesadas (internos
0 externos).
Definir y desarrollar una descripcion de la
. red de procesos y su interaccion. Considerar
Determinar

como circulan
los procesos

lo siguiente: El cliente de cada proceso; las
entradas y los resultados de cada proceso;
qué procesos interactuan; las interfaces y
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Cuadro N° 12. Enfoque basado en procesos:
Planeamiento del proceso.

actividades dentro
del proceso

PASOS QUE HACER ACTIVIDADES A EJECUTAR
Definir las entradas y los resultados
. establecidos del proceso.
Determinar . .. .
.. Determinar las actividades necesarias para

las actividades

. . transformar las entradas en los resultados
Definir las necesarias

para alcanzar
los resultados
esperados del
proceso.

deseados.

Determinar y definir la secuencia y la
interaccion de las actividades dentro del
proceso.

Determinar como se llevara a cabo cada
actividad.

Determinar
como y donde se
debera emplear
el monitoreo

y la medicion.
Esto deberia

ser tanto para

Identifique los criterios de monitoreo y
medicion para el control y el rendimiento
del proceso, para determinar su efectividad y
eficiencia, teniendo en cuenta los siguientes
factores:

Definir los . Conformidad con los requerimientos
. controlar y mejorar . . .
requerimientos Satisfaccion del cliente
. los procesos o
de monitoreo y - Rendimiento del proveedor
L como también
medicion Entrega puntual
los resultados ..
Plazo de elaboracion
deseados P,
Indice de fallas
del proceso.
. Desechos
Determinar la
. Costos del proceso
necesidad de . s
. Frecuencia de siniestros
registrar los
resultados.
. Recursos humanos
Determinar
los recursos Infraestructura
Definir los . Ambiente laboral
necesarios para el -
recursos . h Informacion
. funcionamiento
necesarios . Recursos naturales
efectivo de cada X
Materiales

proceso

Recursos financieros

Verificar el
proceso segun
los objetivos
planificados

Confirmar que las
caracteristicas de
los procesos sean
consistentes con
el proposito de la
empresa.

Verificar que se cumpla con todos los
requerimientos identificados. De no ser asi,
considerar qué actividades adicionales del
proceso son necesarias y volver para mejorar
el proceso.

del proceso

documentados
y como deben
llevarse a cabo.

procesos en secuencia e - R R
interaccion sus caracteristicas; tiempo y secuencia de
) los procesos que interactian; efectividad y
eficiencia de la secuencia.
La gerencia debe definir los roles y las
Definir la Asignar responsabilidades individuales para garantizar
ropiedad del responsabilidad la implementacion, el mantenimiento y
proSeso y autoridad para el mejoramiento de cada proceso y sus
P cada proceso. interacciones. Aquella persona seleccionada
se denomina «duefio del proceso».
La empresa debe determinar qué procesos
Determinar seran documentados, en base a lo siguiente:
Definir la los procesos El tamafio de la empresa y sus tipos de
- que deban ser actividades
documentacion

La complejidad de sus procesos y sus
interacciones

La criticidad de los procesos

La disponibilidad de personal competente

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 13. Enfoque basado en procesos:
Implementacion y medicion del proceso.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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ENFOQUE
BASADO EN
PROCESOS

IMPLEMENTACION Y MEDICION DEL PROCESO

Comunicacion

Conocimiento

Entrenamiento

Cambio de gestion

Intervencion de gestion

Actividades de revision aplicables

Fuente: Elaboracién propia 2018
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Cuadro N° 14. Enfoque basado en procesos: Analisis
del proceso.

ANALISIS DEL PROCESO

Analizar y evaluar la informacién sobre los procesos obtenidos del
monitoreo y la medicion de datos, para cuantificar el rendimiento
del proceso. Donde sea apropiado, utilizar métodos estadisticos.

Comparar los resultados de la informacion de rendimiento de

ENFOQUE proceso con los requerimientos definidos, para confirmar la
BASADO EN efectividad y la eficiencia y para identificar cualquier necesidad de
PROCESOS

accion correctiva.

Identificar las oportunidades de mejora de procesos segtin los
resultados del analisis de la informacion del proceso.

Informar a la alta gerencia, y a otras partes relevantes de la
empresa, sobre el rendimiento del proceso.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 15. Enfoque basado en procesos: Accién
correctiva y mejora del proceso.

ACCION CORRECTIVA Y MEJORA DEL PROCESO

Definir el método para implementar acciones correctivas

Incluir la identificacion y eliminacion de la raiz de los problemas,
revisar la efectividad de las acciones tomadas e implementar las
acciones correctivas y verificar su efectividad de acuerdo al plan.

Revisar la efectividad de las acciones tomadas.

Implementar las acciones correctivas y verificar su efectividad de

ENFOQUE acuerdo al plan.
BASADO EN - - - - —
PROCESOS Focalizar sus esfuerzos en acciones que mejoren el rendimiento del

proceso a niveles mas altos, de manera continua.

Definir e implementar el método de mejoramiento.

Utilizar herramientas de anélisis de riesgo para identificar
potenciales problemas y sus raices.

La metodologia Planear-Hacer-Controlar-Actuar (PDCA) puede ser
una herramienta util para definir, implementar y controlar acciones
correctivas y mejoramientos.

Fuente: Elaboracion propia 2018

De acuerdo con el contenido de la Norma
Internacional ISO 9001, en su documento oficial
denominado Sistemas de Gestion de la Calidad-
Requisitos, se promueve la adopcién de un enfoque
basado en procesos cuando se desarrolla, implementa
y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la
calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente y
para ello se preveen los requisitos que a continuacion
se detallan:
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Cuadro N° 16. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Requisitos
generales.

LA ORGANIZACION DEBE:

Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacion a través de la organizacion.

Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

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

GENERALES | Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de estos
procesos.

Realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable y el
analisis de estos procesos.

Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesos.

Fuente: Elaboracién propia 2018

Cuadro N° 17. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Requisitos de
la documentacion.

LA DOCUMENTACION DEL SGC DEBE INCLUIR:

Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de
objetivos de la calidad.

REQUISITOS Un manual de la calidad.
DELA Los procedimientos documentados y los registros requeridos
DOCUMENTACION P ylosreg 9

por esta Norma Internacional.

Los documentos, incluidos los registros que la organizacion
determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacién, operacion y control de sus procesos.

Fuente: Elaboracién propia 2018

Cuadro N° 18. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Compromiso
de la direccion.

LA ALTA DIRECCION DEBE:

Comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto
los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

COPROMISO DE
LA DIRECCION

Establecer la politica de la calidad.

Asegurar que se establecen los objetivos de la calidad.

Llevar a cabo las revisiones por la direccion.

Asegurar la disponibilidad de recursos.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 19. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Enfoque al
cliente.

LA ALTA DIRECCION DEBE:
ENFOQUE AL

CLIENTE

Asegurar que los requisitos del cliente se determinan y se
cumplan con el proposito de aumentar la satisfaccion del mismo.

Fuente: Elaboracién propia 2018
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Cuadro N° 20. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Politica de la

Cuadro N° 23. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Revision por

calidad.

LA ALTA DIRECCION DEBE ASEGURARSE QUE LA POLITICA DE

LA CALIDAD:

Es adecuada al proposito de la organizacion.

Incluya un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar

Proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad.

Es comunicada y entendida dentro de la organizacion.

Es revisada para su continua adecuacion.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 21. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Planificacion.

LA ALTA DIRECCION DEBE ASEGURARSE QUE:

Los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para
cumplir los requisitos para el producto, se establezcan en las
funciones y los niveles pertinentes dentro de la organizacion.

PLANIFICACION

Se contemplen objetivos medibles y coherentes con la politica de
la calidad.

La planificacion se realice con el fin de cumplir los requisitos
generales, asi como los objetivos de la calidad.

Se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad
cuando se planifican e implementan cambios en éste.

la direccién.

P%%?[SA continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad. La revisién incluya la evaluacién de las oportunidades de
CALIDAD mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de

REVISION POR
LA DIRECCION

LA ALTA DIRECCION DEBE ASEGURARSE QUE:

Se revise el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion, a intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

gestion de la calidad, incluyendo la politica y los objetivos
de la calidad.

Se revisen los resultados de auditorias.

Se revise la retroalimentacion del cliente.

Se revise el desempefio de los procesos y la conformidad
del producto.

Se revise el estado de las acciones correctivas y
preventivas.

Se revisen las acciones de seguimiento de revisiones por la
direccion previas.

Se revisen los cambios que podrian afectar al sistema de
gestion de la calidad.

Se revisen las recomendaciones para la mejora.

Los resultados de la revision incluyan todas las decisiones
y acciones relacionadas con la mejora de la eficacia del
sistema de gestion de la calidad y sus procesos.

Los resultados de la revisién incluyan la mejora del
producto en relacion con los requisitos del cliente

Los resultados de la revisién incluyan las necesidades de
recursos.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 22. Requisitos para el establecimiento
de un sistema de la calidad ISO 9001:2008.
Responsabilidad, autoridad y comunicacién.

RESPONSABILIDAD
AUTORIDAD Y El mi R les inf 1 - que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los
COMUNICACION miembro designado les informe sobre el desemperio requisitos del producto.

LA ALTA DIRECCION DEBE ASEGURARSE QUE:

Las responsabilidades y autoridades estén definidas y
sean comunicadas dentro de la organizacion.

Se designe un miembro de la direccién de la
organizacion que tenga la responsabilidad y autoridad
para asegurarse que se establezcan, implementen y
mantengan los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad.

del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora.

Se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion.

Se establezcan los procesos de comunicacién apropiados
dentro de la organizacion y que la comunicacion se
efecttia considerando la eficacia del sistema de gestion
de la calidad.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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Fuente: Elaboracién propia 2018

Cuadro N° 24. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Gestion de

los recursos.

GESTION DE LOS
RECURSOS

LA ORGANIZACION DEBE DETERMINAR Y
PROPORCIONAR LOS RECURSOS NECESARIOS PARA:

Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad
y mejorar continuamente su eficacia.

Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Que el personal que realice trabajos que afecten a
la conformidad con los requisitos del producto sea
competente con base en la educacién, formacién,
habilidades y experiencia apropiadas.

Determinar las competencias necesarias para el personal

Proporcionar formacion o tomar otras acciones para lograr
la competencia necesaria.

Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

Asegurarse que su personal es consciente de la pertinencia
e importancia de sus actividades y de como contribuyen al
logro de los objetivos de la calidad.

Mantener los registros apropiados de la educacion,
formacion, habilidades y experiencia.

Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del
producto, sea esta edificios, espacio de trabajo y servicios
asociados, equipo para los procesos (tanto hardware como
software), y servicios de apoyo (tales como transporte,
comunicacién o sistemas de informacién).

Determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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Cuadro N° 25. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Realizacion

del producto.

REALIZACION
DEL PRODUCTO

LA ORGANIZACION DEBE:

Planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto.

Determinar los requisitos relacionados con el producto
especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para
las actividades de entrega y las posteriores a la misma.

Revisar los requisitos relacionados con el producto.

Determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacién con los clientes.

Planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Determinar los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros.

Proporcionar los resultados del disefio y desarrollo de
manera adecuada para la verificacion respecto a los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben
aprobarse antes de su liberacién.

Realizar revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado.

Realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado
para asegurar que los resultados del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de los elementos definidos
previamente.

Validar y controlar los cambios del disefio y desarrollo del
producto de acuerdo con lo planificado.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 26. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Proceso de

compras.

PROCESO DE
COMPRAS

LA ORGANIZACION DEBE:

Asegurar que el producto adquirido cumple los requisitos de
compra especificados.

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

Verificar que la informacion de las compras debe describir

el producto a comprar, incluyendo, los requisitos para la
aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos,
los requisitos para la calificacion del personal, y los requisitos
del sistema de gestion de la calidad.

Establecer e implementar la inspeccion u otras actividades
necesarias para asegurar que el producto comprado cumple los
requisitos de compra especificados.

Planificar y llevar a cabo la produccion y prestacion del servicio
bajo condiciones controladas.

Validar todo proceso de produccion y de prestacion del servicio
cuando los productos resultantes no pueden verificarse mediante
seguimiento o medicion posteriores y, como consecuencia, las
deficiencias aparecen tnicamente después de que el producto
esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

Identificar el estado del producto con respecto a los requisitos
de seguimiento y medicion a través de toda la realizacion del
producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, controlar la
identificacion tnica del producto y mantener registros.

Cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén
bajo el control de la organizacion o sean utilizados por la misma.

Preservar el producto durante el proceso interno y la entrega
al destino previsto para mantener la conformidad con los
requisitos.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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Cuadro N° 27. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Control de
los equipos de seguimiento y de medicion.

CONTROL DE

LOS EQUIPOS DE

SEGUIMIENTO Y
DE MEDICION

LA ORGANIZACION DEBE:

Determinar el seguimiento y la medicion a realizar y

los equipos de seguimiento y medicion necesarios para
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto
con los requisitos establecidos.

Calibrar o verificar, 0 ambos, a intervalos especificados
o antes de su utilizacion, comparado con patrones

de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales.

Ajustar o reajustar los equipos de seguimiento y de
medicion segiin sea necesario.

Identificar los equipos de seguimiento y medicion para
determinar su estado de calibracion.

Proteger los equipos de seguimiento y de medicion
contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion.

Proteger los equipos de seguimiento y de medicion contra
los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.

Mantener registros de los resultados de la calibracién y la
verificacion.

Confirmar la capacidad de los programas informaticos
para satisfacer su aplicacion prevista cuando estos se
utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de
los requisitos especificados.

Fuente: Elaboracion propia 2018

Cuadro N° 28. Requisitos para el establecimiento de
un sistema de la calidad ISO 9001:2008. Medicion,
analisis y mejora.

MEDICION,
ANALISIS Y
MEJORA

LA ORGANIZACION DEBE:

Planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad con
los requisitos del producto.

Asegurar la conformidad del sistema de gestion de la calidad.

Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

Realizar el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion.

Llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para
determinar si el sistema de gestion de la calidad conforme con
las disposiciones planificadas en base a los requisitos de la
Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion
de la calidad establecidos por la organizacion.

Aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestion de
la calidad.

Hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto
para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.

Asegurar que el producto no conforme con los requisitos del
producto, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega
no intencionados.

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

Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos
de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de
datos, las acciones correctivas-preventivas y la revision por la
direccion.

Tomar acciones para eliminar las causas de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.

Determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia.

Fuente: Elaboracion propia 2018
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CONCLUSIONES

Para el establecimiento de un sistema de gestion
de la calidad ISO 9001:2008, debe cumplirse con
ocho principios, el enfoque en el cliente, liderazgo,
participacion de los empleados, acercamiento al
proceso, sistema de acercamiento a la gestion, mejora
continua, acercamiento a la toma de decisiones,
y relaciones con los proveedores mutuamente
beneficiosas.

El enfoque basado en procesos -constituye
la aplicacion de un sistema de procesos dentro
de la organizacién, junto con la identificacién
e interacciones de estos procesos, asi como su
gestion para producir el resultado deseado, y los
requisitos para el establecimiento de un sistema de
gestion ISO 9001:2008 representan el conjunto de
requerimientos y pasos secuenciales que deben seguir
las organizaciones para establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestién de
la calidad y mejorar continuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos de la Norma Internacional.
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