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INTEGRACION DE LOS MODELOS I1SO 9001 Y 14001.

|.INTRODUCCION.

Con € fin de estandarizar los sistemas de calidad de distintas organizaciones y
sectores y con algunos antecedentes en 10s sectores nuclear, militar y de automatizacion,
en 1987 se publican las normas 1SO 9001, un conjunto de normas editadas y revisadas
periddicamente por la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO) sobre €
aseguramiento de la calidad de los procesos. De este modo, se consolidé a nivel

internacional el marco normativo de lagestion y control de la calidad.

Estas normas aportan las reglas basicas para desarrollar un sistema de calidad
siendo totalmente independientes del fin de la organizacion o del producto o servicio
gue proporcione. Son aceptadas en todo € mundo como un lengugje comin que

garantiza la calidad (continua) de todo aquello que una organizacion ofrece.

Actuamente a nivel mundia las normas 1SO 9001 e ISO 14001 son requeridas
por las empresas y por los clientes, debido a que garantizan la calidad de un producto
mediante la implementacion de controles que aseguran la identificacion, la descripcion,
la seguridad y laintegridad del producto, ademés de los contemplados en la legislacion,
la integridad ecoldgica de los materiales y procesos, la seguridad del persona y del
publico, los cuales aseguran que todos los procesos que han intervenido en su

fabricacion operan dentro de | as caracteristicas previstas.

El contexto principal bajo el cua se desarrollan estas normas es que sugieren un
sistema gerencial para cumplir con los requerimientos, es decir, tienen la intencién de
gue la calidad de un producto no nace de controles eficientes, s no del proceso para su
elaboracion y de soportes que operan adecuadamente. Son normas que aplican a la
organizacion y no a los productos de ésta. Su implementacion asegura a cliente que la
calidad del producto que él esta comprando se mantendra en el tiempo.

El paso del tiempo y la evolucion del concepto de calidad, han representado una
clara diferencia paralas organizaciones certificadas, pues su permanencia en el mercado

se soporta en un sistema de calidad, el cua se documentay mejora continuamente. La



implementacion de las normas 1SO 9001 e 1SO 14001 se ha convertido en algo habitual,
lo cual lleva una prerrogativa para las empresas no certificadas, porque se comienza una
discriminacion hacia estas Ultimas. Esto esta ocurriendo ya en paises desarrollados, en
donde los departamentos de abastecimiento de grandes corporaciones exigen 1SO 9001
o ISO 14001 o ambas normas a todos sus proveedores, de tal modo que las
organizaciones ahora no solo tienen que preocuparse por su supervivencia y por
mantener su posicion en el mercado, sino también por trascender en su misién y vision.
De tal forma que la normalizacion y la posterior certificacion de una organizacion es el

punto de partida en la estrategia de calidad.



I1. INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA.

En este trabajo se pretende plantear una metodologia genérica de
implementacion para ambas normas, puesto que, en la actualidad las normas SO 9001 e
SO 14001 se implementan de forma separada, es decir, algunas organizaciones buscan
primero la certificacion en 1SO 9001 y posteriormente en 1SO 14001 o a contrario
primero SO 14001 y después 1SO 9001, empero, los requerimientos para implementar
las dos normas son similares y bastaria con extender la politica y los objetivos de
calidad de 1SO 9001 para abarcar |0s aspectos ecol bgicos, pero en la practica no resulta
tan sencillo, por que la pretension de la unién de ambas normas en una, aln no es una
realidad, pese a esto la motivacion principal para que en el futuro sea de esta forma, es
la preocupacion por € cuidado del medio ambiente.

Tanto ISO 9001 como ISO 14001 son parte de la tendencia mundial, que
algunos llaman dominante. La difusion de las normas es un proceso que facilita su
propio crecimiento y que muchos han llamado bioldgico, y este sentido descrito como
“efecto cascada’. En otras palabras € mecanismo especifico que provoca este
crecimiento es lainterfase entre clientes y compradores. A medida que |os compradores
exigen las normas a sus proveedores inmediatos, éstos a su vez transmiten la demanda a
sus proveedores, de modo que cae en cascada por la cadena de abastecimiento. Por
gjemplo en una organizacion dedicada a la elaboracién de medicamentos, esta requerira
de materias primas para elaborar sus productos como los son, principios activos
(moléculas con actividad bioldgica), excipientes, material de envase y empague; cuando
tenga que buscar proveedores elegira a aguellos certificados que demuestren que sus
productos son elaborados con calidad, ademas que los materiales empleados o
desechados no produzcan dafios graves a medio ambiente y a su vez los proveedores

harén lo mismo con los suyos.

2.11S0 9001.

La norma 1SO 9001 establece los requisitos para un sistema de gestion de la

calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, para



certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de

la calidad para dar cumplimiento alos requisitos del cliente.

ISO 9001 es para organizaciones que necesitan asegurar a sus clientes que
cumplen con los requerimientos especificos desde el disefio hasta el servicio. Esla més
completay exigente de la serie ISO y se aplica en particular a situaciones contractual es.
En ella se espera que todos los requerimientos de confiabilidad se cumplan de manera
exigente.

El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una
organizacion estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los
productos suministrados, los procesos empleados y e tamafio y estructura de la
organizacion. Entonces la implementacion de 1SO 9001 se vuelve una decision
estratégica de una organizacion, que pueden utilizar partes internas y externas de ésta,
incluyendo organismos de certificacion, que evallan la capacidad de la organizacion
para cumplir los requisitos del cliente y sus respectivos reglamentos. Promueve la
adopcién de un enfoque basado en procesos; en otras palabras, es la aplicacion de un
sistema de procesos dentro de una organizacion, en e que se identifican la interaccion
entre procesos, una ventaja de este enfoque 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.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la
calidad, enfatizalaimportancia de:

a) Lacomprensiony el cumplimiento de los requisitos.

b) Lanecesidad de considerar |os procesos en términos que aporten valor.
c) Laobtencion de resultados del desempefio y eficaciadel procesoy

d) Lamejora continuade los proceso con base en mediciones objetivas.

La norma 1SO 9001 permite a una organizacion desarrollar e implementar una
politica y objetivos que tengan en cuenta los requisitos legales y la informacién sobre
los aspectos de calidad significativos. Permite desarrollar politicas de calidad, establecer

objetivos y procesos para alcanzar las politicas.



Aplicable a todos los tipos y tamarfios de organizaciones y gjustable a diversas
condiciones geogréficas, culturales y sociales, €l éxito se consigue con € compromiso

en todos los niveles especialmente en la alta direccion.

2.21S0 14001.

Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestion ambiental, que
permite a una organizacion formular una politica y objetivos, teniendo en cuenta
requisitos legales e informacion sobre impactos ambientales significativos. Estos
requisitos son imprescindibles si se quiere mejorar, mantener o implementar un sistema
de gestion ambiental. Esta norma surge, como resultado de la necesidad de algunas
corporaciones internacionales de contar con una serie de procedimientos que les
permitieran anticipar los conflictos ambientales que surgian cada vez con mayor

frecuencia

Para poder demostrar que una organizacion cuenta con una politica ambiental
establecida, ésta debe estar escritay sus empleados deben conocerlay estar capacitados,
S se espera que colaboren para ponerla en préctica. El objetivo es apoyar la proteccion
ambiental y la prevencion de la contaminacion en equilibrio con las necesidades
socioeconomicas, demostrar la conformidad y buscar una certificacion del sistema de

gestion ambiental por parte de una organizacion externa.

SO 14001 esta dirigida a organizaciones interesadas en alcanzar y demostrar un
solido desempefio ambiental, un control de impacto de sus actividades, productos y
servicios sobre el medio ambiente acorde a la politica y objetivos ambientales, ademés

de fomentar |a proteccion del medio ambiente.

Si se desea aplicar un sistema de gestion ambiental eficiente, lo primero que se
debe decidir es cual serd la politica ambiental de la organizacion y para ello se debe
conocer de qué manera la preservacion del medio ambiente es importante para los
negocios de esa organi zacion. Algunas posibles razones son:

e El sector industrial a que pertenece la organizacion tiene una mala imagen
ambiental y por esta razon se espera que en el futuro aumenten los costos de



produccion y una perdida de la competitividad provocados por tener que cumplir
con leyes ambientales cada vez més estrictas.

e Laorganizacion por estar mal localizada espera recibir en e futuro frecuentes
reclamaciones de |os vecinos debido ala contaminacion emitida.

e Laorganizacion por estar mal localizada, en las proximidades de una zona con
importante valor ecoldgico o recreativo, espera recibir frecuentes reclamaciones
de diferentes sectores de la poblacion.

e Laorganizacion actia en un sector industrial cuyos productos yatieneny en el
futuro tendrén aun mayores exigencias ambientales de los consumidores. Este es
el caso, por gemplo de las industrias del papel y del pléstico, de cuyos
productos ya se espera que sean reciclables o producidos a partir de materia
prima reciclada.

La organizacion posee la libertad y la flexibilidad para definir los limites y
puede elegir implementar esta norma para aplicarla a toda la organizacion, o a unidades
de operacion o actividades especificas de organizacion. La integracion de las materias
ambientales a sistema global de gestion puede contribuir a implementar efectivamente
el sistema de gestion ambiental, asi como también a la eficiencia y claridad de las

funciones.

2.3RELACION ENTRE 1SO 9001 E 1SO 14001.

La norma I1SO 14001 se ha alineado con la ISO 9001, con la finalidad de
aumentar la compatibilidad de ambas normas en beneficio de la comunidad de usuarios;
se pretende que una organizacion integre o alineé su sistema de gestion de la calidad
con los requisitos de sistemas de gestion ambientales, entonces es posible para una
organizacion adaptar su sistema de gestion existente con la finalidad de establecer un
sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de la norma | SO 14001.

Para instrumentar un sistema significativo de administracion de la calidad del
entorno, es necesario adherirse a los requerimientos de la norma 'y, a mismo tiempo,
manejar los elementos especificos del propio proceso. Siguiendo con el gjemplo antes
planteado, una industria farmacéutica necesitara conocer los aspectos de calidad y
ecol 6gicos que son relevantes, como son caracteristicas de calidad de los productos que

elaboray € impacto ecoldgico que tienen sus procesos.



L os procedimientos normativos de SO 9001 e 1SO 14001 se desarrollan sobre
elementos como procesos, especificaciones, procedimientos e instrucciones precisas, la
reduccion al minimo de basura y desperdicios, propoésitos, la consistencia de los
productos y de restricciones, evaluacion del desempefio, incluso la salud y seguridad de

los trabajadores y lacomunidad, y |a proteccion del entorno.



2.4METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION DE LOS MODELOS 1SO 9001
E 1SO 14001.

Etapal. Definir el proyecto y su alcance.

Objetivo: Definir y evaluar los motivos por los que se desea implementar 1SO 9001 e
SO 14001.

Desarrollo:

e Establecer requerimientos del cliente.

e Alcance del sistema: Definicién de las éreas, productos y/o servicios 'y procesos
gue estaran dentro del alcance del sistema.

Etapall. Diagnéstico.

Objetivo: Evaluar de forma sistematica a la organizacion para identificar los
sistemas y estructuras formales e informales de los procesos administrativos y
operativos para verificar su cumplimiento con las normas de referencia.

Desarrollo:

e Identificaciobn de la organizacion. Identificacion de la estructura
organizaciona de la empresa, de las instalaciones, de los productos y
servicios, asi como de sus clientesy proveedores.

e Identificacion de los procesos. Identificacion de los diferentes procesos que
se realizan dentro de la organizacién para €l desarrollo de los productos y/o
serviciosy su impacto en el medio ambiente.

e Revision documental. Evaluaciéon y andlisis de la documentacion existente
en la organizacion para verificar su cumplimiento con las normas de
referencia.

e Mapeo de los procesos. Identificar las rutas y acciones que se realizan en los
procesos administrativos y operativos, asi como identificar la interaccion de
los mismos.

e Evaluacién de los procesos. Identificacion de las entradas y salidas, clientes
y proveedores, asi como la identificacion de las actividades que agregan
valor a mismo.



e Alcance de la documentacion. Definicion de la documentacion que se
desarrollara para el sistema de gestion de calidad y de calidad ambiental.

Etapalll. Planeacion.

Objetivo: Definir y planificar las actividades y responsabilidades que estarén
involucrados en € desarrollo e implementacion del sistema de gestion de calidad y
sistema de gestion ambiental, asi como el establecimiento de recursos (financieros,
humanos, tecnol dgicos, etc.).

Desarrollo:

e Plan de caidad y gestion ambiental. Documentacion de la ruta,
actividades, recursos y persona responsable del cumplimiento de los
procesos parala calidad (descripcidn del sistema).

e Duracion del proyecto. Definicion de las actividades a realizar para el
desarrollo del proyecto con lasfechas deinicio y término de las mismas.

e Personal responsable. Definicién del personal que estard involucrado en
el desarrollo del proyecto con las fechas de inicio y término de las
mismas.

e Comité de calidad. Definicion del persona que formard parte del comité
de calidad y gestion de calidad ambiental que apoyara €l desarrollo e
implementacion del sistema.

e Capacitacion. Asegurar que e personal esté consciente de la
importancia de cumplir con la politica de cadidad y de los
procedimientos del 1os sistemas de gestion de calidad y ambiental.

Etapa V. Implementacion.

Objetivo: Difundir e implementar la documentacion y procesos que componen |0s
sistemas de gestion, asi como dar € mantenimiento al mismo.

Desarrollo:
¢ Introduccion a sistemas de gestion de calidad y gestion ambiental. Fundamentos
sobre |os sistemnas de gestion.

e Interpretacion SO 9001 e SO 14001. Impartir los requerimientos de las normas
en cuestion, asi como el uso y aplicacion de lamisma.



Taller documental. Impartir los conocimientos requeridos para el desarrollo dela
documentacién del sistema de gestion de calidad y gestion del medio ambiente.

Sensibilizacion del persona. Asegurar que € personal esté consciente de la
importancia de cumplir con las politicas de calidad y gestion ambiental de los
procedimientos del sistema de gestion de calidad.

Herramientas de mejora. Impartir [os conocimientos para correccion y mejora de
los procesos, asi como para medir la satisfaccion del cliente.

Politica y objetivos de calidad y calidad ambiental. Definicion y declaraciéon de
la politicay objetivos de calidad y gestion ambiental de la organizacion.

Objetivos de calidad y metas. Se derivan de la politica de calidad y gestion
ambiental.

Manual de calidad. Desarrollo del manual de calidad, en e cua se describe €
alcance del sistema, la estructura de la organizacion y la manera en la que se
dara cumplimiento alas normas en cuestion.

Procedimientos béasicos. Desarrollo de los procedimientos mandatarios de las
normas en referencia

Procedimientos operativos. Desarrollo de los procedimientos operativos que se
requieren para los procesos productivos de la organizacion, asi como de las
instrucciones de trabajo requeridas.

Formatos y registros. Elaboracion de los documentos que evidenciardn el
cumplimiento de los procesos y del sistema de gestion.

Indicadores de desempefio. Desarrollo y documentacion de las actividades de
monitoreo y medicion del desempefio de |os procesosy del sistema de gestion.

Difusion del sistema. Dar a conocer atoda la organizacion el sistema de gestion,
asi como el alcance del mismo.

Difusion manua de calidad. Dar a conocer a todo €l personal que es el manual
de calidad y el contenido del mismo.

Difusion e implementacion de los procedimientos basicos. Dar a conocer al
personal involucrado en el sistema de gestion, los procedimientos béasicos
(mandatarios) del sistema, asi como laimplementacidn de los mismos (puesta en
operacion).

Difusion e implementacion de los procedimientos operativos. Dar a conocer al
personal de las areas y a personal operativo, |os documentos (procedimientos e
instrucciones) que se aplican en sus areas y operaciones, asi como la puesta en
operacion de |os mismos.



e Mantenimiento del sistema. Monitoreo y verificacion del cumplimiento del
sistema de gestion y como se encuentra documentado.

e Acciones correctivas y preventivas. Correccion de las no conformidades
detectadas durante la auditoria interna.

e Revision gerencia. Revision del sistema de gestion por parte de la alta direccion
para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia continta.

e Correccion de no conformidades. Elaboracion e implementacion de las acciones
a realizar para corregir las no conformidades detectadas por el organismo
certificador.

e Auditores internos. Impartir los conocimientos necesarios para evauar €
cumplimiento del sistema de gestion con lo planeado y con las normas de
referencia.

Etapa V. Certificacion.

Objetivo. Determinar si € sistema de gestion ha sido implementado correctamente y se
mantiene con eficacia, de acuerdo alo planeado alas normas de referencia.

Desarrollo:

e Pre-auditoria del organismo. Preevaluacion del sistema de gestion por parte del
organismo certificador.

e Auditoria de certificacion. Evaluacion del sistema de gestion por parte del
organismo certificador. Elaboracién de un plan de acciones para corregir las no
conformidades detectadas durante la certificacion (si 1as hubiera).



II1. DISCUSION.

La metodologia antes presentada muestra el procedimiento para instrumentar
ambas normas ISO 9001 e ISO 14001; es una guia que unifica los términos bajo los
cuales una organizacion de cualquier tipo, giro y tamafio puede lograr la certificacion en
ambas al mismo tiempo; en la actualidad se implementan por separado, pese a que los

requerimientos son los mismos.

Para instrumentar un sistema significativo de administracion de la calidad, es
necesario acoplarse a los requerimientos genéricos de la norma y al mismo tiempo,
manejar elementos especificos de los procesos; no se debe olvidar que para implementar
ISO 9001 el conocimiento de los procesos es imprescindible y para lograr conformidad
con la norma; algunas organizaciones que operaban con modelos anteriores tendran un
arduo trabajo al respecto y deberan tener mayor hincapié¢ en este punto, porque €sos
modelos unificaban todos sus procesos, es decir, el proceso comprendia la entrada de
materia prima que al final se convertia en producto, de tal forma que durante el proceso
no se tomaban en cuenta las condiciones en las que se elaboraba el producto, y por
supuesto tampoco existia un control sobre los puntos criticos de las operaciones; a las
organizaciones que se encuentren en esta situacion se sugiere busquen apoyo y
orientacion adicional por parte de personal especializado en dichos procesos; lo anterior
debido a que si no se estd familiarizado con las normas la comprension de éstas no
podré lograrse correctamente y la implementacion de estas normas resultard engorrosa
si no se trabaja sobre bases firmes, una buena interpretacion y la aplicacion de las
mismas. Las organizaciones no deben omitir los aspectos de regulacion porque son

trascendentales.

El siguiente paso es elaborar un diagnoéstico que permita la identificacion
primero de la organizacion, de los procesos que lleva a cabo, los requerimientos legales,
la identificacion de las politicas y procedimientos que abarcan las actividades de
abastecimiento y contratacion, respecto a este Ultimo punto habra organizaciones que
tengan actividades indirectas fuera de la planta, como aquellas que realizan los

proveedores cuando fabrican la materia prima y componentes que emplearan después en



sus procesos de fabricacion, es indispensable evaluar estas actividades porque pueden
resultar ser mas significativas que las actividades que se realizan en la propia
organizacion, un claro ejemplo de esto son las maquilas que se presenta cuando las
organizaciones tienen una mayor demanda de lo que su capacidad de produccion puede
satisfacer, por lo tanto con frecuencia se encomienda a otros establecimientos el proceso
de fabricacion del producto en cuestion dejando a la empresa interesada el proceso final
(acondicionado). En adicidn se pone en riesgo al sistema de calidad y gestion del medio
ambiente, por que los subcontratistas dentro o fuera de las instalaciones pueden
contribuir a practicas ecologicas deficientes, lo mismo que las empresas que transportan

el producto terminado.

Al respecto las industrias farmacéuticas, por ejemplo, las que fabrican productos
biologicos que son importados de otros paises y deben conservar en rangos especificos
de temperatura sus productos para asegurar su eficacia, estan obligadas a monitorear
todo el proceso de transportacion y asegurar que el producto conserve sus cualidades e
integridad fisicoquimica hasta la entrega al lugar donde van a comercializarse, e incluso,
los interesados deben auditar al establecimiento que lo distribuyen para verificar que las
condiciones de almacenamiento (cadena de frio o red fria) sigue conservandose hasta

que el paciente las consume.

Por otro lado cuando se definan los objetivos y alcance del proyecto, la
organizacion debe asignar responsabilidades para lograr los objetivos y metas en las
funciones y niveles pertinentes de la organizacién y los medios y los plazos para

lograrlos.

La alta direccion de la organizacion (gerentes de calidad, gerentes de
aseguramiento de calidad, etc.) debe unificar los aspectos de gestion de calidad con los
de gestion ambiental, es preciso que ademas de tener idea de los requerimientos del
cliente, se conozcan y apliquen los de regulacion. Retomando a la industria
farmacéutica, los clientes a los cuales van dirigidos sus productos son enfermos, quienes
desean que el medicamento que estan comprando sea efectivo y los ayude a recuperar su
salud, se debe tomar en cuenta aspectos de regulacion sobre las caracteristicas de
calidad del producto y de las materias primas, como los descritos en la Farmacopea de

los Estados Unidos Mexicanos de acuerdo a la edicion vigente, y por otro lado los



aplicables al establecimiento de produccion como los especificados en la NOM-059-
SSA1-1993, Buenas practicas de fabricacidn para establecimientos de la industria
quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos, en la version

vigente.

En adicion a lo correspondiente a la calidad del producto, el conocimiento del
marco de regulacion ambiental del lugar donde la empresa se encuentre es
imprescindible, para México las normas emitidas por la SEMARNAT que son
aplicables a los establecimientos dedicados a la fabricacion de medicamentos son por
citar algunos ejemplos, la NOM-002-SEMARNAT-1996, que establece los limites
maximos permisibles de contaminantes en las descargas de aguas residuales a los
sistemas de alcantarillado, la NOM-052-SEMARNAT-1993, que establece las
caracteristicas de los residuos peligrosos, el listado de los mismos y los limites que
hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al ambiente y la NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002, proteccion ambiental- salud ambiental- residuos peligrosos biologico-

infecciosos- clasificacion y especificaciones de manejo, en sus versiones vigentes.

Las normas de regulacion ambiental presentadas pueden ayudar a establecer los
impactos en el medio ambiente, para esto también ha de realizarse una evaluacion con el
proposito de considerar todos los aspectos ambientales de la organizacion como base
para establecer un sistema de gestion ambiental, asi la organizacion podra demostrar
que ha evaluado el cumplimiento de los requisitos legales incluidos los permisos y las

licencias.

Una organizacion debe identificar, diferenciar y delimitar todas las areas o
departamentos que integran y operan dentro de su organizacion para facilitar estas tareas
se debe realizar un mapeo de procesos y/o actividades lo que se llama macroproceso
central que es una representacion grafica que auxilia en la identificacion de las

interacciones de los procesos.



MACRO PROCESO CENTRAL.
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Figura 1. Macroproceso central de una industria farmacéutica.

En el diagrama anterior es un ejemplo que busca la identificacion de las posibles
areas que conforman a una industria farmacéutica, se hacen claras las interrelaciones de
todos los departamentos, significa un acercamiento en la comprension de los

procedimientos que se llevan a cabo.

Lo consecutivo es describir los procesos centrales, que describen todas las
actividades que se llevan a cabo en un area especifica, continuando con el ejemplo de la
industria farmacéutica el proceso central al cual nos referiremos corresponde al area de
control de calidad encargada de asegurar que los productos cumplen con las
especificaciones de calidad, en esta area se realizan principalmente los siguientes

Procesos.



CONTROL DE CALIDAD.
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Figura 2. Proceso central de control de calidad de una industria farmacéutica.

Cada proceso descrito en el diagrama anterior involucra el control de calidad que

se realiza a las materias primas, a los productos intermedios y al producto final.

Durante la fabricacion de un producto farmacéutico se realiza una inspeccion
que compromete todo el proceso desde la recepcion de las materias primas, con su
respectivo andlisis que asegure que éstos son adecuados y cumplen con

especificaciones, la inspeccion del proceso y las métricas utilizadas en todo el proceso.

A su vez cada éarea tendrd una serie de operaciones que también deben
identificarse, asi se van simplificando todas las actividades que se realizan en el

establecimiento.

En virtud de lo anterior es posible elaborar instructivos de trabajo escritos que
representan una herramienta que brinde garantia de que los procedimientos se llevan a
cabo de forma correcta, consistente y segura, ademas de poder determinar cuales son los

procedimientos criticos en los que hay que establecer mayores controles.

El beneficio de esto al final se reflejard en la comprension de todas las
actividades realizadas por parte del personal que labora en cada area y por lo tanto en la

elaboracién de instructivos de trabajo.
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Figura 3. Area de fisicoquimica que ejemplifica sus procesos e interacciones.

Como puede apreciarse en esta area se llevan a cabo operaciones que son criticos
en la calidad del producto, cabe mencionar que la participacion del personal en este
punto es crucial para valorar si los productos cumplen con las especificaciones de
calidad, por lo tanto la capacitacion del personal para realizar tales actividades es
imprescindible desde la recepcion de la muestra, asi como las condiciones en las que se
almacena y analiza de acuerdo a los productos en cuestion, pues debe asegurarse que
permanezca en las condiciones necesarias para evitar su descomposicion y asi obtener
resultados confiables que aseguren que tanto las materias primas, como el producto

intermedio y el terminado cumplen con las especificaciones de calidad requeridas.

Como se mostrd anteriormente, al elegir un area de toda la organizacion, se estan

identificando todas las operaciones que se llevan a cabo en dicha area, este mapeo



origina otro, en el cual se detallan las actividades realizadas en cada proceso, con lo que
se estard reuniendo informacion sobre los procesos y actividades de la organizacion que

simplifican el proceso general hasta las particularidades.

De la misma forma se puede proceder con los aspectos ambientales, es necesario
ubicar los impactos al medio ambiente resultado de los procesos, por lo tanto,
representaran las directrices que llevaran a formular los objetivos, las metas, todo esto
deberd ser traducido en una politica que integre aspectos de calidad al producto y la
gestion del medio ambiente que formara parte del manual de calidad de la organizacion.
Cuando se identifican los puntos criticos de los procesos y de los impactos en el medio
ambiente, también es posible elaborar desviaciones para dar respuesta y seguimiento a
los sistemas de calidad para producto y gestiéon al medio ambiente, de tal forma que

puedan aplicarse medidas preventivas o correctivas, segun el caso.

El fin es motivar el desarrollo y mantenimiento de actividades y
comportamientos para la prevencion de incidentes, pérdidas y la administracién de
desviaciones; fortalecer la prevencion de incidentes y lesiones y continuar mejorando el

sistema de calidad y proteccion ambiental.

Con la intencidon de hacer mas representativo el ejemplo se ubicara en el mapeo
de operaciones anteriormente presentado para identificar los indicadores de calidad del

producto y de impacto en el medio ambiente.
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Figura 4. Identificacion y localizacion de indicadores de calidad e impacto ambiental.
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Los aspectos enmarcados en nubes son indicadores sobre los que hay que

trabajar para evitar el impacto en el medio ambiente o en la calidad del producto para lo

cual se habrd que disefiar una estrategia que contemple estas fallas, lo cual estara

sustentado en el conocimiento de los procesos; asi es como se adopta un enfoque

sistémico basado en el comportamiento que busque la sustentabilidad de los resultados.

Al formar un plan de accion, se debe elaborar una lista de pasos iniciales que

incluyan la descripcion de los pasos para la certificacion y un estimado de tiempo y de



los recursos humanos y materiales. Un aspecto importante a tratar, es la capacitacion del
personal, el cual, muy probablemente al inicio muestre cierta resistencia a la
implementacion de los sistemas ISO 9001 e ISO 14001, empero, la capacitacion debe
asegurar la eliminacion de resistencia porque es un factor importante para que la

implementacion no se demore.

En la implementacion, el procedimiento para instrumentar ambas normas se
puede simplificar con lo siguiente: conocimiento de las normas, valorar la situacion,
elaborar una propuesta, obtener el compromiso y delinear el plan de accion a seguir para

satisfacer ambas normas.

La certificacion, se obtendrd por parte de un organismo certificador que haya
comprobado la conformidad con los requerimientos de ambas normas, es decir, una
industria logrard la certificacion en ambas normas al mismo tiempo si los requisitos se
muestran de conformidad con lo especificado en la calidad del producto y la
disminucion del impacto en el medio ambiente, en cada uno de los procesos ISO 9001
establece seis procedimientos como minimo para llegar a la conformidad del producto
con la calidad, los que se mencionan a continuacion: manual de calidad, control de los
registros, auditoria interna, control de producto no conforme, accidon correctiva y accion
preventiva. De lo anterior podemos sefialar que si se homologan estos procedimientos,
de tal forma que en cualquier momento en el que se produzca un lote de cualquier
tamafio y en cualquier hora del dia, cualquier personal que previamente haya sido
capacitado para tal actividad, dé lugar a un producto con calidad, lo cual se demostrara
con el cumplimiento de las especificaciones del producto, en otras palabras un producto
que esté dentro de los limites de las caracteristicas de calidad, se clasificara como un
producto de calidad, eso sdlo al hablar de ISO 9001; ahora bien la organizacion en la
cual se elabor6 el producto anterior, estd sujeta a la certificacion de ISO 14001, esta
organizacion sera capaz de demostrar que el impacto ambiental desde la preparacion de
las materias primas que se utilizaron para su elaboracion, asi como todos los recursos
materiales utilizados en la entrada y salida de los diferentes procesos que intervienen en
la elaboracion, de la misma forma que en ISO 9001, ISO 14001 debera mostrar

conformidad en los seis procedimientos antes mencionados.



Debido a que en la actualidad ya no es suficiente considerar solo los impactos
ambientales causados por los residuos de los procesos de fabricacion de los productos,
ahora es necesario que se tome en cuenta todo el ciclo de vida del producto; se deben
controlar entonces los impactos ambientales que resultan de la extraccion o produccion,
del transporte y del embalaje de las materias primas que la organizacion utiliza. Esto
significa que se debe evaluar el desempefio ambiental de los proveedores de la
organizacion. De la misma manera, se deben considerar los impactos ambientales
provocados por el embalaje, el transporte, el uso y la disposicion final de los productos

que la organizacion fabrica.

Pese a que las exigencias ambientales son mayores, se da lugar a una mayor
exigencia y certeza cuando se debe decidir cuales serdn los objetivos ambientales
iniciales de la organizacién. En general, estos objetivos ambientales seran: capacitar a
los empleados, evaluar e identificar cuales son las actividades de la organizacion que no
estan de acuerdo con la politica ambiental, recopilar procedimientos que permitan medir
los impactos ambientales provocados, la magnitud de los impactos ambientales, que en
el futuro, no supere al promedio de los ultimos afios y decidir los procedimientos para
evaluar el desempefio ambiental de los proveedores de la organizacion. El personal
responsable por el cumplimiento de los objetivos ambientales de la empresa debera
contar con los medios adecuados para finalizar su tarea en la fecha fijada y debera
justificar las metas no cumplidas. A medida que los objetivos ambientales de la
organizacion se van cumpliendo se puede proponer metas mas ambiciosas que apuntan a
una mejora continua de la calidad ambiental de los productos y actividades de la

organizacion.



IV. CONCLUSIONES.

La integracion de los modelos ISO 9001 e ISO 14001 para un sistema de gestion
de calidad y un sistema de gestion ambiental respectivamente, permite a una
organizacion formular una politica y objetivos que satisfagan los procedimientos sin
perder de vista el impacto en el medio ambiente, teniendo en cuenta requisitos legales e
informacion sobre impactos ambientales significativos, es decir, al implementar la
norma ISO 9001 en una organizacion se estan poniendo en marcha las condiciones que
aseguran la buena calidad de la organizacion en sus procedimientos y finalmente en el
producto final, ademas al examinar y evaluar los impactos en el medio ambiente
llevaran a puntos claves para que la organizacion se pueda certificar en ambas normas al

mismo tiempo, sin necesidad de que dichos sistemas se implementen de forma separada.

Para lograr la integracion de ambas normas es importante disefiar una estrategia
basada en el conocimiento del proceso y en la evolucion de la cultura del personal con
respecto a la calidad y cuidado del medio ambiente, no se debe olvidar que cualquier

actividad siempre se realiza mejor si se tiene conocimiento de lo que se estd haciendo.

Para asegurar que el proyecto no tenga como unico objetivo resolver solo las
necesidades mas apremiantes, el enfoque también debe dirigirse a mejorar y sustentar el

sistema en todas sus instalaciones.

La clave del éxito en la gestion reside en que los miembros de la organizacion

comprendan y acepten sus responsabilidades.
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VI. ANEXO 1.

Correspondencia entre las Normas ISO 14001:1996 e ISO 9001:2000.

ISO 14001 1996 ISO 9001:2000
0 Introduccion
0.1 Generalidades
Introduccion 0.2 | Enfoque basado en procesos
0.3 Relacion con la Norma ISO 9004
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de
gestion
- 1 Objeto y campo de aplicacion
Splﬂ ce:;l:i?)n y ~campo  de 1 1.1 Gen'eral'idades
1.2 | Aplicacion
Normas para consulta 2 2 Referencia normativas
Definiciones 3 3 Términos y definiciones
Reqp} sitos .del sistema  de 4 4 Sistema de gestion de la calidad
gestion ambiental
4.1 Requisitos generales
Requisitos generales 4.1 5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 | Responsabilidad y autoridad
5.2 | Compromiso de la direccion
Politica ambiental 4.2 | 5.3 | Politica de calidad
8.5 | Mejora
Planificacion 4.3 5.4 | Planificacion
5.2 | Enfoque al cliente
Aspectos ambientales 431 7.2.1 Deter.minacién dq los requisitos
relacionados con el cliente
7.2.2 | Revision de los requisitos relacionados con
el producto
Requisitos legales y otros 439 5.2 | Enfoque al cliente
requisitos 77 1 7.2.1 | Determinacion de los requisitos
relacionados con el cliente
Objetivos y metas 4.3.3 | 5.4.1 | Objetivos de la calidad
. 5.4.2 | Planificacion del sistema de gestion de la
Programas de gestion .
ambiental 43.4 callflad '
8.5.1 | Mejora continta
Implementacion y operacion | 4.4 7 Realizacion del productco .
' 7.1 Planificacion de la realizacion del producto
5 Responsabilidad de la direccion
Estructura y responsabilidades | 4.4.1 | 5.1 Compromiso de la direccion
5.5.1 | Responsabilidad y autoridad




5.5.2 | Representante de la direccion
6 Gestion de los recursos
6.1 Provision de los recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 | Generalidades
6.3 | Infraestructura
6.4 | Ambiente de trabajo
Formamqn, toma . de 4.4.2 | 6.2.2 | Competencia, sensibilizacion y formacion
conclencla y competencia
Comunicacién 443 5.53 Comun@cac@én interna ‘
7.2.3 | Comunicacion con el cliente
Documentacién del sistema de 4.2 Requisitps de la documentacion
gestion ambiental 4.4.4 | 4.2.1 | Generalidades '
4.2.2 | Manual de la calidad
Control de la documentacion | 4.4.5 | 4.2.3 | Control de documentos
Realizacion del producto
7.1 Planificacion de la realizacion del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 | Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto
7.2.2 | Revision de los requisitos relacionados con
el producto
7.3 | Diseno y desarrollo
7.3.1 | Planificacion del disefio y desarrollo
7.3.2 | Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo
7.3.3 | Resultados del disefo y desarrollo
7.3.4 | Revision del disefio y desarrollo
Control operacional 446 7.3.5 Ver‘iﬁca'cic')n del Fiiseﬁo y desarrollo
"7 | 7.3.6 | Validacion del disefo y desarrollo
7.3.7 | Control de cambios del disefio y desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 | Proceso de compras
7.4.2 | Informacion de las compras
7.4.3 | Verificacion de los productos comprados
7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 | Control de la produccién y de la prestacion
del servicio
7.5.3 | Identificacion y trazabilidad
7.5.4 | Propiedad del cliente
7.5.5 | Preservacion del producto
7.5.2 | Validacion de los procesos de produccion y

de prestacion del servicio




Preparacion y respuestas ante

. 447 |83 Control del producto no conforme
emergencias
Venﬁcgcmn y accion 4 5 8 Medicion, andlisis y mejora
correctiva
7.6 | Control de los dispositivos de seguimiento y
de medicion
8.1 Generalidades
Seguimiento y medicion 4.5.1 8.2 Seguimignto y med101én
7 | 8.2.1 | Satisfaccion del cliente
8.2.3 | Seguimiento y medicion de los procesos
8.2.4 | Seguimiento y medicion del producto
8.4 | Andlisis de datos
No conformidad, accion 8.3 Control de producto no conforme
correctiva y accion | 4.5.2 | 8.5.2 | Accidn correctiva
preventiva. 8.5.3 | Accion preventiva
Registros 4.5.3 | 4.2.4 | Control de los registros
AUd.l ‘Eorla d el sistema  de 4.5.4 | 8.2.2 | Auditoria interna
gestion ambiental
5.6 | Revision por la direccion
., o, 5.6.1 | Generalidades
Revision por la direccion 4.6 . .
5.6.2 | Informacion para la revision
5.6.3 | Resultados de la revision
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