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Para empezar con nuestro curso, lo primero que tenemos que conocer es qué son las
normas ISO, que son una serie de estandares creados por la Organizacién Internacional
de Estandarizacion que, por su nombre, en inglés se conoce por sus siglas: ISO. Por eso,
las normativas que genera este organismo son internacionales, es decir que se traducen
y aplican en distintos paises del mundo, siendo sus requisitos siempre los mismos.
Existen distintas normas, de distintas disciplinas, como calidad, medio ambiente, entre
otras. Por ejemplo, la Norma ISO 9001:2015, que es la que estudiaremos en este curso, es
aqguella que se utiliza para la implementacién, y posterior auditoria, de los Sistemas de
Gestion de Calidad, comunmente llamados SGC. Y, si bien no es una norma de caracter
obligatorio, son las organizaciones las que eligen aplicar a ella.

Antes de avanzar con este tema, debemos saber que se conoce como “familia de Normas
ISO 9000" a todas las normas vinculadas a la ISO 9001, incluida ésta, y sus
complementarias.

Dentro de la familia podemos encontrar las siguientes normas:

- Por un lado, “ISO 9000:2015 Sistemas de Gestidén de la Calidad - Fundamentos y
Vocabulario”, que es la que describe los conceptos y principios fundamentales de
la gestion de la calidad y contiene las definiciones de los términos técnicos.

- Luego, la norma “ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos”,
que especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad, y es la que
contiene los aspectos que debemos implementar, asi como aquellos que seran
auditados.

- Por su parte, la norma “ISO 9002:2017 Sistemas de gestién de la calidad -
Directrices para la aplicacién de la Norma ISO 9001:2015", no contiene requisitos,
sino que es una explicacidon sobre los requisitos presentes en la 9001.

- En cuanto a la norma “ISO 9004:2018 Gestion de la calidad - Calidad de una
organizacioén - Orientacién para lograr el éxito sostenido”, podemos decir que es
aquella que ofrece elementos para brindar confianza en la capacidad de la
organizacion de lograr el éxito sostenido.

- Ylanorma “ISO 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion”
proporciona orientaciéon sobre Sistemas de Gestidn de Auditoria. Sin embargo, no
es exclusiva de la familia 9000, ya que sirve para la realizacién de auditorias de

todos los sistemas de gestion.
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Ademas de las mencionadas, existen normas especificas por rubro, que explican codmo
aplican los requisitos para estos. Por ejemplo, la ISO 90003 que es de directrices de
aplicacién para empresas de sistemas.

Ahora bien, de todas estas normas soélo es certificable la ISO 9001:2015, ya que las otras
son complementarias y no son obligatorias para la implementaciéon de un Sistema de
Gestion de Calidad.

Adicionalmente a las normas de la familia 9000, existen otras sobre gestién de la calidad
desarrolladas por ISO, que pueden ser de utilidad para desarrollar o mejorar los sistemas
de gestidn de calidad. Nos referimos, por ejemplo, a aquellas que estan orientadas a la
satisfaccion del cliente.

Algunas de ellas son:

e Por ejemplo, la norma “ISO 10001 Gestién de la calidad - Satisfaccién del cliente,
directrices para los cédigos de conducta de las organizaciones”, es aquella que
brinda orientacién para determinar las disposiciones para el logro de la
satisfaccion y el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes.

e Luego, la norma “ISO 10002 Gestidn de la calidad - Satisfaccion del cliente,
Directrices para el tratamiento de quejas” proporciona una guia sobre cémo tratar
los reclamos.

e Por su parte, la norma “ISO 10003 Gestion de la calidad - Satisfaccion del cliente,
directrices para el seguimiento y medicion” busca colaborar en el analisis de
acciones para aumentar la satisfaccién y determinar oportunidades de mejora,
buscando fortalecer la lealtad del cliente y su fidelizacion.

e Y la norma “ISO 10008 Gestién de la calidad - Satisfaccion del cliente, directrices
para las transacciones de comercio electrénico entre empresa y consumidor”
proporciona orientacidn sobre cédmo implementar el comercio electrénico de
manera tal que los clientes aumenten su confianza en las transacciones de esta
indole, incrementado la capacidad de satisfacer las necesidades y la reduccién de
reclamos.

Algo importante a tener en cuenta es que se puede acceder a ésta y otras normas ISO a
través del ente miembro de ISO de cada pais. En Argentina, por ejemplo, el ente es el
Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacién, mayormente conocido como IRAM,
gue, ademas de ser el miembro de ISO en Argentina y ser un ente de certificacién, al igual
que TUV, Bureau Veritas, entre otros, traduce al castellano las normas ISO y genera

normas propias. El IRAM, de este modo, funciona desde 1935 desarrollando normas
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técnicas, y provee el acceso a estos documentos. Por eso, es el equivalente de, por

ejemplo, AENOR en Espafia.

Habiendo repasado algunos aspectos generales de las normas ISO, es momento de
conocer su historia. En primer lugar, tenemos que saber que, en la actualidad, la Unica
versiéon vigente de la ISO 9001 es la 2015. Esto quiere decir que las normas anteriores ya
no aplican, y que cualquier Sistema de Gestién que se haya certificado bajo otras
versiones, si no fue actualizado, tiene un certificado que ya no esta en vigencia.
Entonces, es importante saber la historia de cémo llegamos a la versién actual, porque el
concepto de calidad ha cambiado con el tiempo. Veamos qué quiere decir esto... Al
principio, en la época del Taylorismo y del Fordismo, cuando habladbamos de “calidad” lo
vinculdbamos con el control. Es decir, se entendia como una medida de supervisién para
el cumplimiento de requisitos. De esta manera, el objetivo era, mediante la definicién de
los métodos, criterios y procedimientos, unificar la forma de trabajar con el fin de obtener
siempre el mismo resultado, lo que se creia que garantizaria la calidad final del
producto/servicio.

Sin embargo, a partir de la posguerra en Japdn, las industrias orientales implantaron los
sistemas de supervisidn en sus procesos, lo que posibilitd empezar a pensar en la calidad
no sélo en términos productivos, o sea, en la planta, sino también de cara al cliente, lo que
permite, a su vez, hablar de la mejora continua. Asi, aqui es donde empieza la época de la
gestion de la calidad, lo que implica no sélo un control de calidad en términos de cumplir
requisitos, sino a lo largo de todo el proceso.

Luego, a partir de los afios 80, este cambio en relacidén con la calidad se profundiza aun
mas en Japon, focalizandose no sélo en la supervision y en la planificaciéon, sino también
en la satisfaccion del cliente. De esta manera, surgen los premios a la calidad, lo que lleva
nos a la época de la Calidad Total.

Estos cambios, y la manera de conceptualizar la calidad, se vieron reflejados en las
distintas versiones que tuvo la norma. La primera ISO 9001, del afio 1987, que tenia como
antecedente un estandar britanico, el BS 5750, busco ser la herramienta que demuestre
gue una empresa puede ofrecer, de forma consistente, productos y servicios de buena
calidad.

La primera revisidn que tuvo este estandar fue en 1994, 7 anos después de su creacion.

Esta norma se centraba en los productos y propuso cambios muy prescriptivos. Por eso,
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en el 2000 fue revisada nuevamente, orientandose no sélo a las grandes industrias
manufactureras y volviéndose, asi, mas amigable para empresas mas pequefas y de
servicios.

Luego, en 2008 hubo otra revision que tuvo cambios menores y, en 2015, llegamos a la
ultima revision que, como dijimos, es la Unica que tiene en vigencia en la actualidad. En
esa oportunidad, se introdujeron nuevos conceptos, como el enfoque basado en riesgos
y el analisis de contexto, adecudandose mas a las necesidades de esta época de las
organizaciones.

De este modo, actualmente comprendemos a la calidad, segun ISO 9000:2015, como el
“grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto cumple con los
requisitos”. Es decir, que se trata de algo que existe en el objeto y que podra ser calificado
por las personas al acompanarlo de un adjetivo, por ejemplo: “de buena calidad”.

Por lo tanto, una organizacién que estd orientada a la calidad debe promover una cultura
gue busque generar valor al cumplir las necesidades y expectativas de todas las partes
interesadas pertinentes, es decir aquellas que generan riesgo para la sostenibilidad de |la
organizacion.

Asi, la calidad de los productos y/o servicios estard determinada por la capacidad de
satisfacer a los clientes y por el impacto, previsto o no, sobre estas partes interesadas.
Ademas, contempla, no sdlo la funcidén o desempefo que tengan, sino también el valory
beneficio que se percibe de ellos. Es por este motivo que esta norma estd tan
estrechamente relacionada con la satisfaccion de los clientes.

Ahora bien, se preguntaran a qué nos referimos cuando hablamos de sistema de gestion
de calidad... Tiene que ver con todas las actividades mediante las que la organizacion
identifica sus objetivos y determina los procesos y recursos para lograrlos. Por eso, se trata
de una herramienta por la cual la alta direccién podrd optimizar los recursos,
considerando las decisiones y estrategia a corto y largo plazo, ya que proporciona los
medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias, previstas o no, en la
realizacion de los servicios o productos de la organizacion.

Antes de finalizar es importante que tengamos en cuenta, desde el principio, algunas
particularidades de la implementacién y certificacion de los Sistemas de Gestion de
Calidad bajo la norma ISO 9001:2015.

En primer lugar, como ya vimos, esta norma es de caracter voluntario, es decir que es una

decisién de cada organizacién su implementacion, ya sea por decisidn estratégica o por
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pedido de un cliente, por ejemplo, pero no es requisito legal el contar con un SGC
certificado.

El otro punto que tenemos que tener en claro es que no necesariamente involucra a toda
la organizacion y lo que hace. Por ejemplo, si la empresa se dedica a la realizacion de
viajes de corta y larga distancia, la direccion puede optar por establecer, mantener y
certificar un SGC sélo para aquellos procesos vinculados con los viajes de larga distancia
y no los de corta, o al revés.

Esto se debe a que, a diferencia de otras normas que se conocen como normas de sitio,
la 9001 es de procesos, por lo gue somos nosotros los que definiremos en el alcance, como
vamos a ver en profundidad cuando veamos los requisitos, los limites y extension del SGC,

segun la necesidad organizacional.

En esta oportunidad nos vamos a detener en los principios de gestion de calidad, que son
7 y que, junto con el ciclo de la mejora continua, son los cimientos de la norma ISO
9001:2015. Es importante tenerlos en cuenta porque el cumplimiento de estos principios
permite desarrollar eficazmente los requisitos normativos, y que el Sistema de Gestion de
Calidad logre los resultados previstos.
Veamos, entonces, cuales son. En primer lugar, tenemos el enfoque al cliente. Para
comprenderlo, pensemos lo siguiente: el enfoque principal de la Gestién de la Calidad es
cumplir los requisitos del cliente y superar sus expectativas. Por lo tanto, el concepto a
tener en cuenta aqui, como lo plantea la misma norma, es que el éxito sostenido se
alcanza cuando se logra atraer y conservar, tanto la confianza de los clientes, como de las
otras partes interesadas.
Los beneficios de este enfoque son:
- Porunlado, el aumento de los beneficios econdmicos y de la cuota de mercado
- También contribuye al aumento de la eficacia de las acciones emprendidas para
mejorar la satisfacciéon del cliente. Quizas se pregunten por qué ocurre esto...
Porque las acciones por realizar estaran basadas en datos reales y fiables, como
estudios de mercado y analisis de satisfaccidn, evitando asi esfuerzos sin la
recompensa esperada.
- Y, ademas, permite el aumento de la fidelidad del cliente. Esto se debe a que el

cliente confiara en la empresa porque ésta conoce sus expectativas y es capaz de

http://capacitarte.org
6



C'apacil:arte
_—

mantener un mismo nivel de calidad, tanto en el producto, como en el plazo de
entrega, la atencidn comercial y el servicio técnico, entre otros.
Por ultimo, debemos conocer cudles son las acciones posibles que una organizacién
puede desarrollar para cumplimentar este principio.. Estas acciones incluyen el
reconocer a los clientes como aquellos que reciben valor y, por lo tanto, la empresa debe
esforzarse en comprender sus necesidades y expectativas actuales y futuras. Para ello,
serd necesario comunicar las necesidades y expectativas del cliente a lo largo de la
organizacién y poder realizar el seguimiento de su satisfaccién, para tomar las acciones
acordes.
Pasemos al siguiente principio que es el liderazgo. En primer lugar, debemos saber que,
cuando hablamos de lideres en el contexto de las normas ISO, entendemos que éstos son
guienes establecen la unidad de propésito y la direccién de las acciones, en todos los
niveles de la organizacidn, creando condiciones en las que las personas se implican en el
logro de los objetivos de la calidad de la organizacién. Por lo tanto, la direccién de la
empresa se tiene que ocupar de proveer de recursos y demostrar su implicacién en todas
las actividades del Sistema de Gestion de la Calidad.
Los beneficios que claves que trae el cumplimiento de este principio son:
- Elaumento de la eficacia y eficiencia, gracias al cumplimiento de los objetivos.
- La mejora en la coordinacion de procesos.
- La mejora en la comunicacion.
- Y el desarrollo de la organizaciéon y de los colaboradores para entregar los
resultados esperados.
Entonces, en este caso, los mecanismos mediante los que la alta direccidn puede lograr
sus objetivos y transmitir su liderazgo son:
- En primer lugar, comunicar la misidn, visién, estrategia, politica de calidad y
objetivos.
- Ademas, debe establecer los modelos éticos de comportamiento, asi como una
cultura de confianza e integridad.
- Por otro lado, lo logra manteniendo el compromiso y liderazgo con el Sistema de
Gestién de la Calidad, lo cual fomentara el compromiso de los demas miembros
de la organizacion hacia la calidad.

- Y asegurando el compromisoy el liderazgo con el cliente.
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Luego, otras acciones implican:
e Establecer, revisar y mantener la politica de calidad.
e Asignar responsabilidades para los roles pertinentes.
e Y proporcionar los recursos, formacién y autoridad requeridos para ejecutar
los roles asignados.
El siguiente principio gue vamos a analizar es el compromiso de las personas. Es esencial
contar con personas competentes, empoderadas y comprometidas para poder
aumentar la capacidad de la organizacidn de generar y proporcionar valor. Entonces,
para lograr este propdsito, se debe implicar a todas las personas en todos los niveles para
alcanzar el desempefo previsto del Sistema de Gestiéon de Calidad.
Veamos cuales son los beneficios que trae este enfoque....
- Por un lado, mejora de la comprension de los objetivos por parte de las personas
Yy motivacioén para lograrlos.

- Y,ademas, permite un aumento de la participacion de las personas.

Por lo tanto, para lograrlo, la organizacién debe:

- Identificar las competencias del personal para el desempeno de sus funciones.

- Reducir la brecha entre las competencias existentes y las requeridas.

- Concientizar acerca de la importancia del trabajo de cada persona y su
repercusion en la organizacidn. Esto tiene que ver con que cada miembro de la
empresa es parte importante de un proceso y, por lo tanto, debe estar
interiorizado con sus responsabilidades.

- Y, por ultimo, es fundamental la identificacion de necesidades de formacion.

Continuemos con el principio de enfoque a procesos. Para comprenderlo mejor,
debemos saber que, se entiende por un proceso a la transformacién de entradas en
salidas, a través de una serie de actividades.

Pero cabe destacar que los procesos no necesariamente responden a una sola area de la
organizaciéon. Por eso, la norma ISO 9001:2015 promueve la adopcién de un enfoque
basado en procesos, o que implica abordar a la organizacion como un sistema con
subsistemas, compuesto por procesos interrelacionados e interdependientes. De esta
manera, se alcanzan resultados coherentes y previsibles cuando las actividades se

entienden y gestionan de este modo.
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Los beneficios de implementar este enfoque incluyen:
- Aumentar la capacidad de direccionar los recursos hacia los procesos principales
y las mejoras.

- La obtencién de informacioén fiable sobre el desempefo de los procesos.

Y la optimizacidn del desempefio, mediante la gestidn por procesos.

Y, para implementar este enfoque se debe, entre otras cosas:

Definir los objetivos del sistema

Establecer los procesos necesarios para lograr los objetivos,

Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos,

Gestionar los procesos, sus secuencias y sus interrelaciones.

Asignar las responsabilidades y autoridades para los procesos,

- Y gestionar los riesgos y oportunidades.

Pasemos al siguiente principio que es la mejora. Pensemos que el éxito de una
organizacion depende del enfoque hacia la mejora continua, y esto es esencial para que
una organizacion mantenga o aumente los niveles de desempeno, reaccione a los
cambios, y cree nuevas oportunidades.
Cuando hablamos de mejora continua nos referimos a aquellas actividades recurrentes
gue llevamos adelante para mejorar el desempefio de nuestra organizacion.
Los beneficios potenciales de implementar este principio incluyen:

- La mejora del desempefio general de la organizaciéon y de cada uno de sus

procesos.
- La mejora del enfoque de investigacion y prevencién de desvios.
- Elaumento de la gestidn de riesgos.

- Ylapromocién de la innovacion.

Entonces, para llevar a cabo este principio, la organizacién debe determinary seleccionar
las oportunidades de mejora e implementar cualquier accidén necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y otras partes interesadas, asi como para aumentar la satisfaccion
del cliente.

Estas acciones pueden incluir:
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- Mejoras en los productos y/o servicios para cumplir los requisitos, considerando
las necesidades y expectativas futuras;
- Corregir, prevenir y/o reducir los efectos no deseados;

- Y mejorar el desempeno y la eficacia del Sistema de Gestidn de la Calidad.

El siguiente proceso a analizar es la toma de decisiones basadas en la evidencia... Para
mantener un Sistema de Gestidn de Calidad orientado a la mejora continua es necesario
tomar decisiones basadas en el analisis y la evaluacidon de datos e informacidn, ya que
este tipo de decisidn tiene mayor probabilidad de alcanzar el resultado deseado. Por eso,
el analisis de los hechos, las evidencias y los datos conduce a una mayor objetividad y
confianza en la toma de decisiones.
Dentro de los beneficios principales de este enfoque encontramos:

- La mejora del proceso de toma de decisidon

- La mejora de la evaluacién del desempeno de los procesos y del sistema de

gestion de calidad.

- Yelaumento de la capacidad de demostrar la eficacia de las acciones tomadas.

Entonces, algunas acciones que la organizacion puede tomar para alcanzar este principio

son:

- Definir, medir y hacer el seguimiento de los indicadores clave para demostrar el
desempefo de la organizacion;

- Poneradisposiciéon de las personas involucradas todos los datos necesarios para poder
tomar la decisidén correspondiente;

- Revisar los datos y asegurar que sean fiables, precisos y seguros;

- Utilizar herramientas y métodos adecuados para el analisisy la evaluacién de los datos;

- Asegurar que el personal esté entrenado y sea competente para el analisis de los datos;

- Y, fundamentalmente, tomar accionesy decisiones basadas en la evidencia y el analisis

de los datos recopilados.

Finalmente, el Ultimo proceso que estudiaremos es la gestidn de las relaciones. Esto tiene
gue ver con gque es necesario conocer, escuchar y fomentar el desarrollo de todas las
partes interesadas, desarrollando alianzas estratégicas con el objetivo de ser mas

competitivosy mejorar la productividad, la rentabilidad y la relacion con la sociedad. Cabe
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destacar que las partes interesadas son aquellas que pueden afectar, verse afectadas o

percibirse como afectadas por una decisién o actividad, como, por ejemplo, los

proveedores, clientes, propietarios, sindicatos, entre otros.

Dentro de los beneficios potenciales de desarrollar este principio se encuentran:

- El aumento del desempeno al responder a las necesidades y expectativas de cada
parte interesadas pertinente.

- Elentendimiento de los objetivos comunes entre las partes interesadas

- La generacion de valor al compartir recursos y gestionar los riesgos comunes.

- Y mantener un flujo estable de productos y servicios.

Para ello se pueden tomar las siguientes acciones:

- Porun lado, determinar quiénes son las partes interesadas pertinentes.

- Luego, determinar y priorizar las relaciones con las partes interesadas que deben
ser gestionadas.

- También establecer relaciones que equilibren ganancias a corto plazo con las
consideraciones a largo plazo.

- Generar y compartir informacidn, conocimientos y recursos con las partes
interesadas pertinentes.

- Y medir el desempeno y proporcionar retroalimentaciéon a las partes interesadas

para mejorar las iniciativas de mejora.

En conclusiéon, un Sistema de Gestion de Calidad debe ser un sistema dinamico que
evolucione en funcidén de la interrelacién de los procesos que lo componen, dentro de un
contexto interno y externo que incluye a las partes interesadas. Por eso, es funcién de los
lideres fijar los objetivos y el plan de acciéon para lograrlos, con el fin de mejorar
constantemente el desempefo. Y, para ello, serd importante la contribucién de las
personas que se encuentran alcanzadas por el sistema de gestion, asi como el analisis de

datos para obtener una base fiable sobre la cual tomar las decisiones pertinentes.

Como ya vimos, el enfoque basado en procesos es uno de los principios de la gestion de
la calidad. Por eso, en esta oportunidad vamos a ahondar en este principio para

comprender cémo relevar, documentar y posteriormente auditar procesos...
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Ya explicamos que la organizacion tiene procesos que pueden definirse, medirse y
mejorarse, y que se encuentran interrelacionados e interactuando entre si para lograr los
resultados esperados, en funcién de los objetivos establecidos. En este sentido, ésta es
justamente la funcién del sistema de gestion: gestionar los procesos que interactdan y
los recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr los resultados previstos. Y
estos procesos cruzan limites funcionales, pero mientras algunos pueden ser principales,
claves o criticos, otros no.

Para comprender mejor este tema, pensemos que todos los colaboradores de la
organizacioén realizan sus actividades en el marco de sus rolesy responsabilidades. Y estas
actividades generan un proceso. Entonces, la identificacion sistematica y la gestidon de
sus interacciones es lo que se denomina gestidén por procesos.

Este enfoque permite controlar las interacciones e interdependencias de los procesos, de
modo de mejorar el desempeno general. Por eso, implica la definicion y gestion
sistematica de tales procesos y sus interacciones, con el fin de alcanzar los resultados
previstos de acuerdo con la politica de la calidad y la direcciéon estratégica de la
organizacion.

Asi, la aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:
- Lacomprensiény la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

- La consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

- Ellogro del desempefio eficaz del proceso;

- Y la mejora de los procesos con base en la evaluaciéon de los datos y la informacion.

Si bien la norma ISO 9001:2015 no dice coémo cumplimentar los requisitos que la
componen, sino cuales son los aspectos que implementa, vamos a dar ejemplos de coémo
llevar adelante dos de los requisitos centrales de los Sistemas de Gestidn de Calidad: el
mapa de procesos y los procedimientos.

El mapa de procesos es un diagrama de valor que representa, graficamente, todos los
procesos que componen al alcance del SGC de una organizacién, en forma
interrelacionada. De esta manera, este documento permite ubicar a cada proceso en el
marco de la cadena de valor de la organizacion. Adicionalmente, permite relacionar el
objetivo de la organizacion con los procesos que lo gestionan, y por ello también es una

herramienta para conservar los conocimientos de la organizaciéon y para brindar la
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competencia requerida a los colaboradores, respecto al modo en que se desarrollan las
actividades.

Cabe destacar que podemos distinguir distintos tipos de procesos, los cuales, por uso y
costumbre, se suelen diferenciar en este mapa. Veamos cuadles son:

- Por un lado, nos encontramos con los procesos principales, claves o criticos, que
son aquellos directamente vinculados a los bienes producidos o a los servicios que
se prestany, en consecuencia, orientados al cliente/usuario.

- Luego, estan los procesos de la direccién o estratégicos, que son los que establece
la alta direccién para definir como opera el negocio y como se crea valor.

- VY, por ultimo, los procesos de apoyo o soporte, que son los que sirven de soporte

a los procesos claves y a los procesos estratégicos.

Luego, algunas organizaciones optan por diferenciar también los procesos de gestion,
gue son aquellos vinculados con, justamente, la gestion del Sistema de Gestidon de
Calidad, y otras deciden incluirlos dentro de los procesos de apoyo.

Entonces, para relevar el mapa de procesos, primero debemos comprender qué procesos
se encuentran dentro de nuestro alcance e integraran el sistema, y de qué tipo son, segun
los explicados anteriormente.

Para lograrlo, comenzaremos por delimitar la linea operativa, vinculada con los procesos
principales. Esto lo podemos hacer simplemente, respondiendo a qué se dedica la
empresa, si vamos a incluir todos los procesos en el sistema, o la parte que decidamos
incluir en el SGC. Asi, la respuesta a estas preguntas indicara cuales son los procesos
principales, claves o criticos. Por ejemplo, si decimos que la empresa realiza transporte
de pasajeros de corta y larga distancia, todos los procesos involucrados en la realizacién
de este servicio, sin los cuales no pueda llevarse adelante, serdn los procesos principales.
Luego pasaremos a identificar los procesos de apoyo. Pensemos que los procesos
principales requieren de procesos adicionales que permiten que se lleven adelante.
Siguiendo el ejemplo anterior, podriamos pensar qué recursos humanos forman parte de
los procesos de apoyo, ya que colaboran en la seleccidén, desarrollo y evaluacién de los
choferes, por lo que ayudan a que se pueda dar el servicio de transporte.

Y, finalmente, delimitamos los procesos estratégicos, que suelen ser llevados adelante

por la direccion de la empresa. Por ejemplo, aqui podremos encontrar aquellos relativos
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a la vision y estrategia de la organizacion, vinculados con los objetivos que se establecen

para ella.

Por dltimo, para construir el mapa de procesos, se plasmardn todos estos procesos

identificados y se estableceran relaciones entre ellos de manera que, con un simple

vistazo, quede claro cual es la funcion de cada uno y cual es su importancia para el

desarrollo de la actividad.

Es importante destacar que los procesos que se encuentren contenidos en el mapa

variaran de organizacién en organizacién, en funcién del negocio y de los objetivos de

cada una de ellas. Por eso, si continuamos con el caso que estuvimos analizando, los

procesos de recursos humanos los ubicamos, por ejemplo, dentro de los de apoyo,

mientras que, en una empresa de outsourcing, éstos se tornan principales.

Habiamos dicho que dos de los requisitos centrales de los Sistemas de Gestién de Calidad

son el mapa de procesos y los procedimientos. Anteriormente, estudiamos de qué se

trata el mapa de procesos, por lo gue una vez detectados cuales son los procesos del SGC,

es importante que se documenten. Y esto se suele realizar mediante los procedimientos.

Veamos de qué se tratan...

Podemos comprender los procedimientos como la documentaciéon de la forma

especificada de llevar adelante las actividades, es decir, la metodologia de trabajo. Asi, al

momento de realizar una auditoria, consideraremos estos procedimientos para dar

cuenta si las actividades se desarrollan en conformidad con ellos.

La documentacién de los procesos es uno de los aspectos fundamentales que hacen a

los Sistemas de Gestién de Calidad, y se encuentra dentro de los requisitos, como

veremos mas adelante. Lo importante es que, para poder llevar adelante esta tarea,

tenemos que considerar:

- Porun lado, las entradas, que pueden ser materias primas, requisitos o salidas de otros
procesos.

- También las actividades que se desarrollan a partir de dichas entradas.

- Luego, las salidas, que son las entradas transformadas.

- Y la misién del proceso, o, dicho de otra manera, su propdsito.

Por otro lado, se debe tener en cuenta:
e Alos responsables de llevar adelante el proceso.

e Los controles, que dependeran de las actividades y objetivos del proceso.
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e Losindicadores asociados a objetivos y metas.
e Ylosrecursos, que pueden ser humanos, de infraestructura, entre otros, para

la realizacion de las actividades.

Si consideramos estos puntos, cada organizacion puede documentar los procedimientos

del modo que sea mas cémodo para ella. Por ejemplo, mediante una tabla que incluya:

Objeto

Responsables

Alcance

Elementos de entrada
Elementos de salida
Partes interesadas
Controles

Registros

Indicadores

Actividades

Riesgo de que falle el proceso
Documentacion de apoyo

Y anexos

Pero, en términos generales, el formato y soporte puede variar segun las necesidades de

la organizacién. Asi, podemos encontrar otros ejemplos como:

e Flujogramas
e Documentos
e Videos
e Tablas

e O lacombinaciéon de cualquiera de ellos.

Cabe destacar que, al hablar de documentacién, comprendemos el medio que la

contiene, es decir que podemos estar contemplando medios analdgicos como digitales.

Entonces, al trabajar sobre el mapa de procesos y la documentacion de los

procedimientos, se debe recordar que el objetivo principal de la norma no es la

descripcion exhaustiva de todos los procesos, sino la obtencion de los resultados que se
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planificaron. Esto quiere decir que el protagonismo no esta en la documentacion, sino en
los procesos y su gestion.
Pero algo importante a considerar es que, no por ello, la documentacién requerida deja
de ser necesaria, ya que es un factor relevante para asegurar la eficacia de los procesos.
Es por eso que aportar un soporte documental es la mejor manera de evidenciar el buen
funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad. En este sentido, se puede consultar
la norma ISO 10013 de Directrices para la documentacién del sistema de gestién de la
calidad, la cual proporciona una guia para el desarrollo y mantenimiento de la
documentacidn necesaria de los sistemas de gestidon. Recordemos, no obstante, que esta
norma es una guia, y no es de aplicacion obligatoria.
Otro aspecto relevante a considerar, al implementar este enfoque, es que recordemos
gue implica el relevamiento, documentacidon y mejora de los procesos propios de cada
organizaciéon. Por eso, organizaciones que realizan el mismo producto, por ejemplo,
tendran objetivos de proceso parecidos, pero las actividades que lo componen seran
distintas.
Veamos un ejemplo: imaginemos un proceso, dentro de cualquier organizaciéon, de
busqueday selecciéon de capital humano para la propia organizacion. Este proceso tendra
como objetivo encontrar al personal idéneo para la realizacion de las tareas de los puestos
a cubrir dentro de la organizacién. Supongamos, entonces, que tenemos dos empresas,
la Ay la B,y en ambas la entrada al proceso sera la necesidad de incorporacién de un
recurso humano. Sin embargo, los procesos, y consecuentemente su documentacion,
son distintos.
Veamos por qué.... mientras que en la empresa A las actividades a realizar son:

e Publicacion del aviso

e Realizacion de filtrado de CV

e Entrevista inicial con recursos humanos para generaciéon de terna a

entrevistar por el area requirente
¢ Realizacién de exdmenes preocupacionales

e Yelingreso del candidato

En la empresa B el proceso:

e Comienza por la revision del perfil de puesto con el area requirente
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e La publicacién del aviso

e La preselecciéon de CVs por recursos humanos

e Laentrevista conjunta entre recursos humanos y el area requirente
e Larealizacion de psicotécnico

e Laentrevista por direccién

e Y recién en ese momento el preocupacional y el ingreso del candidato.

Es asique, para el mismo objetivo, y con la misma entrada, la metodologia de trabajo sera
Unica para cada organizacion, y eso es lo que se busca plasmar en la realizacién del mapa
de procesos y de la documentacién de éstos dentro del Sistema de Gestidon de Calidad. Y,
si bien mas adelante ahondaremos sobre cada requisito especifico, en el material
complementario encontraran cual es la informacién documentada minima con la cual

debe contar un Sistema de Gestion de Calidad.

En esta oportunidad vamos a seguir profundizando en las bases de los Sistemas de
Gestion de Calidad. Para ello, es necesario hablar de uno de los fundamentos de las
normas ISO: el ciclo de la mejora continua, que es una estrategia de cuatro pasos que
lleva a la mejora continua.

Este fundamento, también conocido como ciclo de Deming, ciclo PDCA o ciclo PHVA, fue
desarrollado en la década del ‘20 por el estadistico estadounidense Walter Shewart, pero
popularizado por el estadistico Edward Deming hacia la década del '50. Por eso muchas
veces se hace referencia a este proceso con su apellido. Y, en el caso de las iniciales PDCA
o PHVA, corresponde a las palabras en inglés de “Plan, Do, Check, Act” o, en espanoal,
“planificar, hacer, verificar y actuar”.

Todas las normas ISO se basan en este ciclo que busca lograr la mejora continua a partir
de la repeticiéon de los pasos que le dan nombre. Esta estrategia es una de las principales
herramientas de la mejora continua en las organizaciones, que puede aplicarse en
cualquier proceso de la organizacién y proporciona un mejoramiento permanente de la
calidad.

Entonces, para llevar adelante este proceso, se deben seguir una serie de pasos... El
primero es planificar. Para ello, se deben establecer los objetivos del sistema y sus

procesos, asi como |os recursos necesarios para generar y proporcionar resultados de
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acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacién, a la vez que se

abordan los riesgos y las oportunidades.

Por eso, es vital en esta instancia:

Involucrar a la gente correcta.

Recopilar los datos disponibles.

Comprender las necesidades y expectativas de las partes
interesadas.

Comprender exhaustivamente el o los procesos involucrados.

Analizar la posibilidad de cumplir los requisitos

Y desarrollar el plan o el entrenamiento al personal y/o

colaboradores.

Luego, el segundo paso es hacer. En esta instancia, se debe implementar lo planificado,

realizar el proceso y recopilar todos los datos apropiados. Aqui debemos tener en cuenta

la importancia de dejar registro de todo lo que hacemos, porque, de lo contrario, es como

si no lo hubiésemos hecho.

Luego habra que verificar. Esto quiere decir que se debe realizar el seguimiento y la

mediciéon de los procesos y de los productos y servicios en relaciéon con las politicas, los

objetivos, los requisitos y las actividades que fueron planificadas en el paso anterior, e

informar sobre los resultados.

Por eso, en este paso se debe:

Inspeccionar.

Analizar los datos.

Verificar si se han alcanzado los resultados deseados.
Comprender y documentar las diferencias.

Revisar los problemasy los errores.

Reflexionar acerca de qué se aprendié.

E identificar qué queda por resolver.

Finalmente, el cuarto paso es actuar. Es decir, se deben tomar acciones para mejorar el

desempeno, cuando sea necesario. Es por ello que, en esta instancia, se debe:

Incorporar la mejora al proceso.
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® Actualizar la documentacion.
® Comunicar la mejora o capacitar.

® [ identificar nuevos proyectos o problemas.

Entonces, una vez finalizadas todas estas etapas, el ciclo vuelve a empezar, planificando

otra vez los objetivos del sistema y sus procesos.

Ya hemos explicado que ISO es un organismo internacional que genera normas
vinculadas con los Sistemas de Gestiéon. Pero, ademas, desarrolla otro tipo de normativas,
como, por ejemplo, las directivas. VY, entre aquellas que realiza, podemos encontrar un
documento que define los procedimientos a seguir en la elaboracién de normas ISO y
brinda todas las reglas que deben llevar adelante los comités que elaboran las normas.
Ademas, aqui se encuentra lo que se conoce como la “Estructura Normativa de Alto Nivel"
o0 ANEXO SL #9. Veamos de qué se trata...

La estructura normativa de alto nivel es un denominador comun generado por parte del
comité de ISO para que todas las normas de gestion se sincronicen y sean coherentes
entre si. De esta manera, establece textos introductorios para los articulos, enunciados y
términos comunes. Lo que busca esta estructura es garantizar la calidad en la produccién
de normas, para que sean textos consistentes y aplicables durante largos periodos y en
distinto tipos de organizaciones.

Esto es importante porque este acercamiento comun deberia aumentar el valor de los
estandares para los usuarios, a la vez que es de mayor utilidad para aquellas
organizaciones que operen con Sistemas de Gestion Integrados. Es decir, con Sistemas
de Gestidn que apliguen a dos o0 mas normas simultdneamente.

Es importante sefalar que en cada norma se incluyen nuevos numerales, explicaciones,
clausulas, subclausulas, explicaciones o textos que aumentan los requisitos en funcién de
la especificidad de la disciplina. Pero estas no pueden contradecir el espiritu de la
estructura de alto nivel, que debe tener el cuerpo principal, los términos y las definiciones
comunes.

De este modo, obtenemos una estructura que puede traducirse en un indice con diez
capitulos que busca documentar las politicas, objetivos y procesos de una organizacion,

que contendran los requisitos para, en este caso, los sistemas de Gestién de Calidad.
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Describamos cada uno:

® En primer lugar, encontraremos el capitulo 1 de objeto y campo
de aplicacion. Pensemos que el alcance establece los resultados
esperados del sistema de gestion, mientras que los resultados son
especificos de la industria y deben ser coherentes con el contexto
de la organizacion.

® Luego, el capitulo 2 de referencias normativas. Este proporciona
detalles sobre las normas de referencia o las publicaciones
relevantes en relacién a la norma concreta.

® Mas adelante, el capitulo 3 de términos y definiciones, detalla,
precisamente, aquellos términos y definiciones aplicables a la
norma especifica, ademas de cualquier otro término y definiciéon
relacionado con la norma. No obstante, en el caso de la norma I1SO
9001:2015, este capitulo no cuenta con el vocabulario, sino que
remite a la norma ISO 9000:2015 especifica de términos y

definiciones.

® Y, posteriormente, el capitulo 4 de contexto de la organizacién.
Como punto de partida y referencia del sistema de gestion, la
organizaciéon debe identificar las cuestiones internas y externas que
pueden influir en los resultados esperados, asi como a todas las
partes interesadas y sus necesidades. Pero, ademas, debe
documentar su alcance y establecer los limites del sistema de
gestidon, todo en linea con los objetivos de negocio.

® FE|5to es de liderazgo. En las normas anteriores se hacia foco en
la direccién, pero las nuevas estructuras ponen de relevancia al
liderazgo en general. Esto quiere decir que la direccién tiene una
responsabilidad mayor y una gran participacién en el sistema de
gestion de las empresas. Por eso, deben integrar los requisitos del
sistema de gestidn en los procesos de negocio de la organizacién,
asegurar que el sistema de gestién logre los resultados previstos y
asignar los recursos necesarios. La alta direccién también es

responsable de comunicar la importancia del sistema de gestion y
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de aumentar la toma de conciencia y la participacion de los
empleados.

® |uego, el capitulo 6 de planificacién proporciona la manera
directa de tratar el riesgo. Asi, una vez que la organizacidén ha
definido los riesgos y las oportunidades en la clausula 4, tiene que
establecer coémo van a ser tratados a través de la planificacién. Este
enfogque consiste en sustituir la accién preventiva y reducir la
necesidad, posteriormente, de llevar a cabo acciones correctivas.
Ademas, se pone especial atencion en los objetivos del sistema de
gestion, que deben ser medibles, ser objeto de seguimiento,
comunicados, coherentes con la politica del sistema de gestién y
actualizados cuando sea necesario. Adicionalmente, encontramos

en este capitulo el requisito vinculado a la gestién del cambio.

® [l capitulo 7 es de soporte. Una vez abordados los puntos
anteriores, las organizaciones tendran que analizar cual es el
soporte necesario mediante el cual podran cumplir con sus metas
y objetivos. Esto incluye los recursos y las comunicaciones internas
y externas, asi como la informacién documentada. Por eso, aqui
encontraremos aspectos vinculados a los procesos de apoyo o
soporte, que estudiamos anteriormente, asi como parte de los de
gestion.

® Pasamos, asi, al capitulo 8 de operacién. La mayor parte de los
requisitos del sistema de gestidén de calidad se encuentran dentro
de esta clausula, que aborda tanto los procesos internos como los
contratados externamente, mientras que la gestién del proceso
global incluye criterios adecuados para su control, asi como formas
de gestionar el cambio planificado y el no previsto.

® | uego, el capitulo 9 es de evaluacion del desempefio. En este
punto las empresas deberan analizar qué es lo que se debe
supervisar, de qué manera y cuando, ademas de considerar las
mediciones que se deben llevar a cabo, los analisis y las
evaluaciones pertinentes. La auditoria interna también es parte de

este proceso para asegurar que el sistema de gestion se ajuste a los
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requisitos de la organizacion, asi como a los de la norma, y que se
haya implantado y mantenido con éxito. El Ultimo paso, la revisiéon
por la direccién, es el que analiza si el sistema de gestidn es
apropiado, adecuado y eficaz.

® Y, por ultimo, llegamos al capitulo 10 de mejora. En un mundo
organizacional en constante cambio, no todo siempre se lleva a
cabo segun lo planificado. Por eso, en este capitulo encontramos las
herramientas para analizar las formas de abordar y gestionar las no
conformidades y acciones correctivas, asi como las estrategias de

mejora continua.

De lo expuesto anteriormente, en relacion con la estructura normativa de alto nivel, surge
gue los requisitos normativos, es decir aquellos que deberemos cumplimentar, y sobre
los cuales basaremos las auditorias del Sistema de Gestidn de Calidad, se encuentran en
los capitulos que van del 4 al 10. De este modo, los requisitos que analizaremos mas
adelante seran aquellos vinculados con el capitulo 4, es decir el contexto de la
organizacion, las partes interesadas, la determinacién del alcance y los procesos del
sistema de gestién de calidad.

Pero veamos, ahora, de qué se tratan los otros.. Como vimos, en el capitulo 5
encontraremos lo relativo al liderazgo y el compromiso, la politica de calidad y los roles
de la organizacidn. Mientras que, en el capitulo 6, veremos todo aquello vinculado con la
planificaciéon, que incluye riesgos y oportunidades, objetivos y cambios.

Luego, en el capitulo 7 van a estar los requisitos asociados a los recursos en términos de
personas, infraestructura, ambiente, conocimiento y seguimiento y medicién. Pero
también encontraremos lo relativo a la competencia, la toma de conciencia, la
comunicaciéon interna y externa y los requisitos a cumplimentar sobre la informacién
documentada.

Por su parte, el capitulo 8 es el del hacer, relacionado con la operacién, su planificacion,
los controles, la determinacion de requisitos, el disefio y desarrollo, la implementacion y
liberacién del producto o servicio, las salidas no conforme, y todo aquellos vinculado con
las compras.

Luego llegaremos al capitulo 9, donde se evalUa el estado del sistema de gestion de

calidad, para lo cual contaremos con el andlisis de datos, la satisfaccion del cliente, las
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auditorias internasy la revision por la direccion. VY, finalmente, en el capitulo 10, de mejora,
trataremos las oportunidades de mejora y las no conformidades.

Es importante mencionar, ademas, que cada uno de estos capitulos se corresponde con
uno de los pasos del ciclo de la mejora continua ya visto. Asi, y como lo explica la norma
ISO 9001:2015 en su introduccion, el ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al
sistema de gestion de calidad globalmente. Es asi que agrupa a los capitulos del 4 al 10
en relacién con dicho ciclo.

Entonces, si pensamos al ciclo de la mejora continua como un proceso, es decir, con
entradas, una serie de actividades que transforman dichas entradas en salidas,
encontraremos que los requisitos del capitulo 4 se encuentran como entradas del
proceso de mejora continua.

Y, a partir de su analisis, es que se podrd llevar adelante el primer paso, que es la
planificacion. Este paso se encuentra en relacion con el capitulo 6 de la norma, y es desde
sus requisitos que llevaremos adelante la planificacion del sistema de gestién de calidad
en su conjunto.

De esta manera, una vez realizada la planificacién, llevaremos adelante el segundo paso,
relacionado con el hacer, que involucra a los capitulos 7 y 8. Siempre, luego de hacer,
procederemos a la verificacion de lo realizado, y para ello contaremos con el capitulo 9 de
“evaluacion del desempeno”, en el cual analizamos los datos resultantes de las
actividades y procesos de |la organizacion.

Finalmente, llegaremos al capitulo 10, relacionado con el verificar, de mejora. Aqui, la
norma ISO 9001:2015 nos brinda las herramientas de mejora para poder actuar en
consecuencia de la verificacion realizada sobre nuestro sistema de gestion al

cumplimentar los requisitos del capitulo 9.
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