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OBJETIVO

El presente trabajo tiene como objetivo el ser una guia para abordar la implementacion de un sistema tipo ISO
9001. Para tal caso se exponen diferentes métodos de implementacién y cdmo los premios de calidad (Premio
Nacional de Calidad, European Foment to Quality Managemant, Demming y Baldrige) son posibles herramientas
para la implementacion, o para impulsar, a los sistemas de calidad.

RESUMEN

El ISO 9000 es una serie de estandares internacionales que especifican las recomendaciones y requerimientos
para el disefio y valoracién de un sistema enfocado de asegurar que la organizacién provea productos y servicios
especificados por el cliente. Esto no quiere decir que el sistema 1SO 9000 proponga alguin tipo de criterio de
aceptacion o rechazo para el producto suministrado al cliente, o que si permite es comprobar que el producto
esté conforme con los requerimientos de un sistema de calidad.

La ausencia de esa conformidad (registro, nivel de inspeccion, documento etc.) no altera las caracteristicas del
producto. Por lo tanto los requerimientos son aplicados a la organizacion y estos solo afectan la forma en que los
productos son disefiados, inspeccionados, instalados, etc. Los estdndares son los que se aplican a la gestion de
la calidad de la organizacion.

Los sistemas de gestion de calidad pueden ser dirigidos a cumplir uno o todos los objetivos de calidad
planteados, ya sea en especifico para cumplir con un proyecto o limitarlo al control de calidad de la organizacion.
Los sistemas de gestién de calidad pueden incluir otros modelos del tipo TQM (Total Quality Management), TQC
(Total Quality Control), etcétera.

Cabe mencionar que los estandares tipo 1ISO 9000 estan enfocados solo a la calidad del producto o servicio y no
sobre la eficacia de la organizacion.

El sistema de gestion de la calidad tiene su soporte en el sistema documental, por lo que éste tiene una
importancia vital en el logro de la calidad, la cual est4 enfocada a la satisfaccion de las necesidades de calidad de
los clientes.

Existen varias metodologias para la implementacion de sistemas de gestién de la calidad, y todas coinciden en
considerar como una de sus etapas la elaboracion de la documentacion.

Aplicando el enfoque de procesos es posible elaborar la documentacion requerida y asi proponer los pasos
necesarios para implementar el sistema documental que servira de base al sistema de gestion de la calidad en
cualquier tipo de organizacion.

Igualmente cada sector de la industria tiene necesidades especificas en lo que respecta a la gestion de la calidad
de sus productos y servicios. Por lo cual se han desarrollado sistemas de gestién de calidad, que estdn basados
en la ISO 9001, para cubrir aquellos aspectos que no cubre de manera especifica y son necesarios para esos
sectores para profundizar y aclarar el cumplimiento de los objetivos de negocio de cada sector, con el enfoque a
proceso y gestién de calidad como en la norma ISO 9001.

El propdsito de la implementacion de un sistema de calidad es el de conseguir, mantener y mejorar la calidad en
la organizacién. Dependiendo de la estrategia que ésta adopte el sistema permitird que se alcancen las metas de
calidad fijadas por la Direccion.

Las metas de calidad seran las que crearan los objetivos, reglas e infraestructura que, de mantenerse con el
tiempo, proporcionaran los resultados deseados. Para esto es necesario de un modelo de implementacién para
poder enfocar la vision y los esfuerzos de la organizacién para el cumplimiento de los objetivos de calidad
planteados.



INTRODUCCION

Los primeros sistemas de calidad aparecieron alrededor de los afios 50’s. El control de calidad, como un
elemento de la gestion de calidad, surge por JM Juran en su Manual de Control de Calidad en 1954.

El progreso en el campo del control de la calidad estuvo dominado por la milicia, cuando estos iniciaron con las
inspecciones del armamento durante la Segunda Guerra Mundial, apareciendo el primer estandar emitido por el
Departamento de la Defensa Americano el MIL Q 9858Q. Este fue seguido por las Publicaciones de
Aseguramiento de Calidad de los Aliados (AQAP por sus siglas en ingles). Poco tiempo después Gran Bretafia
publico DefStan 05-08 para después publicar, en 1972, la BS 4891 “Una guia de Aseguramiento de Calidad”. La
BSI (British Estandar Institute) publico la BS 5179 para complementar los estandares de la Defensa, pero este
también estaba dirigido a un mercado no militar. En 1979 la BSI publico la BS 5750, para propdsitos contractuales
condensando la informacion de los estandares de Defensa Britanicos y los estandares de la AQAP, lo cual origino
que varios paises publicaran estandares similares. Para 1984 se realizo una revision al BS 5750 que se publico
en 1979 con lo cual origino la propuesta de la elaboracién de un estandar internacional para los sistemas de
calidad (ISO). Esto involucré la participacion de més de 26 paises. La primera publicacién fue aprobada en 1985.

A esto le siguieron los estandares adicionales y los manuales de la serie 1ISO 9000 y ahora el 1SO 9000
reemplaza a los estandares militares.

El ISO se concibié como un estandar de calidad general para sistemas de calidad y para poder ser aplicado a
cualquier tipo de organizacion.

La importancia de obtener una certificacion en el sistema 1SO 9000 esta pensada para poder valorar si el sistema
de calidad de una organizacion tiene la capacidad de permitirle cumplir con los requerimientos de los clientes.

La certificacion tiene varias ventajas:

e La compainiia entra en el padrén de organizaciones certificadas, por lo cual, cualquier cliente que este en
busca de un proveedor certificado puede localizarlo y contactarlo

e Le permite anunciar a la compafiia que esta registrada en ISO 9000 y esto le ayudara a su curriculum y
exposicién de marketing

e Podra ofertar en concursos restringidos para organizaciones certificadas

e El permanecer registrado por periodos mayores a tres afios demostrara la seriedad y compromiso con la
calidad y esto ayudara a la organizacion obtener y mantener a sus clientes. Siempre es mas facil obtener
una certificacion que mantenerlo.

El modelo ISO de un sistema de calidad se construye sobre el principio de prevencion de no conformidad en
todas las etapas de la cadena de produccion, con la meta de minimizar las pérdidas y los costos para generar el
maximo de beneficios por medio de la reduccién de los errores, de las acciones correctivas y asi se ganara
tiempo, recursos y materiales. Un sistema de calidad efectivo podré proporcionar la reduccién de gastar tiempo en
cubrir emergencias o descontroles en la produccién. Permitira que se identifiquen de manera adecuada las tareas
clave y que estas estén enfocadas para cumplir con las metas fijadas. Generara los documentos que permitan
gue la experiencia de la compafiia este de manera estructurada teniendo una base para la formacién del personal
y la mejora sistematica, y por Ultimo, proporciona los medios para identificar y resolver los problemas y prevenir
Su recurrencia

Para el cumplimiento de lo anterior se requiere del compromiso, implicacién y participacién de la alta direccion
para que funcione efectivamente. Sin embargo todas las ventajas presentadas no se lograran si se selecciona la
estrategia errénea.



Metodologia para la implementacion de un sistema documental 1SO 9001

El modelo que a continuacion se presenta puede ser aplicado para la implementacién de cualquiera de los sistemas que
estén basados en las normas tipo ISO

El orientar los procesos de la organizacion hacia la gestion de la calidad se ha convertido en una necesidad para
poder participar en el actual mercado globalizado. Es por eso que los sistemas de calidad basados en la norma
ISO son una herramienta que cumple con los estandares de calidad internacionales y han sido aceptados por
muchas organizaciones dentro de su planeacion estratégica.

La documentacion de las actividades de los procesos es la base de la implementacién para un sistema de gestion
de calidad, puesto que es la forma que se tiene para poder estandarizar, medir y controlar a los procesos, con lo
cual se puede tener la informacion necesaria para la toma de decisiones.

Cada certificadora tiene su propia metodologia de implementacion de sistemas de gestion de calidad. Donde las
certificadoras llegan a tener el mismo criterio de importancia es en la etapa de de la creacién de la documentacién
puesto que con estos se debe poder garantizar que el sistema deberé ser la herramienta que podréa gestionar los
procesos.

DESARROLLO

La metodologia que se propone cuenta con seis etapas y se describe de manera general en el siguiente
esquema:

Determinacién de las necesidades de
documentacién

Diagnostico de la situacion de la
documentacion en la organizacion.

Disefio del sistema documental. ;
Elaboracion de los documentos
Implantacién del sistema documental. ;

Mantenimiento y mejora del sistema

LN LN LN

Fuente: Notas Del Diplomado en 1SO 9001:2000, Alttos Group, 2007



ETAPA 1. Determinacion de las necesidades de documentacion.

En esta etapa de deber& determinar los tipos de documentos que deben existir en la organizacion para garantizar
gue los procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas.

1. Estudiar en las normas ISO 9001 los elementos de la documentacién aplicables a la organizacion.

La version 2000 de las normas ISO 9001 da la posibilidad de aplicar el sentido comun y decidir de acuerdo con
las caracteristicas de la organizacién en cuanto a tamafio, tipo de actividad que realiza, complejidad de los
procesos y sus interacciones, la competencia del personal y la extension de la documentacion del sistema de
gestion de la calidad. No obstante es imprescindible la existencia de los siguientes documentos:

e Una politica de calidad y objetivos de la calidad.
e Manual de Calidad.
e Procedimientos documentados para:

o Control de documentos.
Control de los registros de calidad.
Auditorias internas.
Control de productos no conformes.
Acciones correctivas.
Acciones preventivas.

O O O O O

Cada sector establece y se basa en determinadas regulaciones (tanto internas como gubernamentales) que
deben ser cumplidas para garantizar la uniformidad de los productos y servicios que ofrecen sus organizaciones y
el cumplimiento de los requisitos legales que impone el estado. Es por eso que la documentacion del sistema de
calidad debe contemplar los requisitos de la norma ISO y considerar los requisitos especificos de la organizacion.

2. Determinar los tipos de documentos que deben existir y sus requisitos.

Con los resultados del punto anterior se deben decidir cuéles son los tipos de documentos que deben existir en la
organizaciéon para cumplir con los requisitos de las normas ISO y de las regulaciones propias del sector. Asi
tenemos que las organizaciones tendran que contar con:

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos
Procedimientos generales y especificos
Registros

Planes de Calidad

Especificaciones

Ademas podran existir otros documentos como:

Planes de inspeccién y ensayo.
Informes

Planos

Dibujos, esquemas
Etiquetas

Certificados

Prospectos

Reglamentos

Facturas

Tarjetas de almacenamiento
Modelos

Instrucciones

De estos documentos se debe obtener los resultados que la organizacion desea en materia de gestion de la
calidad.



Etapa 2. Diagnostico de la situacion de la documentacion en la organizacion.

En este punto se debera diagnosticar la situacion de la documentacién en la organizacion comparando lo que
existe con las necesidades determinadas en la etapa anterior.

1. Elaborar una guia de diagnostico

Se debe tener en cuenta las necesidades de documentacion determinadas en la etapa anterior asi como los
requisitos que debe cumplir la documentacion. Para esto se elabora un cuestionario de pre-evaluacion para
revisar los requisitos de la norma ISO, teniendo en cuenta ademas las observaciones de la documentacién de
calidad encontrados en la bibliografia consultada.

2. Realizacién el diagnéstico.
Para la ejecucion del diagnéstico se debe utilizar la guia elaborada en el punto anterior y aplicar técnicas como la
observacion, la entrevista y la revisién de documentos. Se debe determinar la existencia o no de los documentos
actuales en la organizacién, en qué medida cumplen con los requisitos establecidos para la documentacion que
se desea implementar y si estan siendo utilizados adecuadamente.

3. Elaborar y presentar el informe del diagnostico.

El informe debe contener los documentos existentes por proceso, su adecuacion, o falta de esta contra los
requisitos del sistema y la posibilidad de su actualizacién. Este reporte debe presentarse a la direccion.



Etapa 3.Disefio del sistema documental.

En esta etapa se establecen todos los elementos necesarios para la elaboracién del Sistema Documental de la
organizacion.

1. Definir la jerarquia de la documentacion.

Para realizar esta tarea se debe clasificar la documentacion y definir su jerarquia utilizando un criterio Unico, el
cual puede ser el del criterio de la piramide documental, donde se ubica en el nivel mas alto el Manual de
Calidad, en el segundo nivel los procedimientos y en el tercer nivel instrucciones, registros, especificaciones y
otros documentos.

Otro criterio es el que clasifica los documentos regulatorios en tres niveles:

1. El Manual de Calidad,
2. Los procedimientos generales
3. Los procedimientos especificos, especificaciones, y otros documentos.

Los registros al no ser documentos regulatorios no entran dentro de esta clasificacién pero estos documentos
también deben ser controlados.

Definicion de autoridad y responsabilidad para la elaboracion de la documentacién a cada nivel.

Durante la elaboracién de la documentacion se tiene la oportunidad de involucrar a todo el personal dentro del
sistema de gestién de la calidad, por lo que esta debe ser desplegada en toda la organizacion de acuerdo con los
niveles jerarquicos establecidos en el paso anterior y la estructura de la organizacién. Para la creacién del Manual
de Calidad, que es el documento de mayor nivel jerarquico, debe ser elaborado por un grupo de personas de
diferentes &reas conducido por un representante de la direccién con autoridad definida que pueda tomar las
decisiones relativas al sistema de gestion de la calidad. Los procedimientos generales deben ser elaborados por
personal de los mandos intermedios y los procedimientos especificos, especificaciones, registros, etc por el
personal que los utilizara regularmente.

1. Definicion de la estructura y del formato del Manual de Calidad.

El grupo de personas designadas para elaborar el Manual de Calidad deben definir sobre la base de las normas
ISO 9001, la estructura y formato del Manual de Calidad, teniendo en cuenta las exclusiones permisibles que
apliquen a los procesos de la organizacion. Esta estructura puede contar con las siguientes partes:

Titulo

Resumen acerca del manual

Tabla de contenido

Breve descripcion de la organizacion

Alcance (incluyendo toda exclusiéon permisible)

Términos y definiciones

Sistema de Gestion de la Calidad

Responsabilidad de la direccion

Gestion de recursos

Realizacion del producto

Medicion, andlisis y mejora.

El formato del manual debe tener en cuenta el cumplimiento de los requisitos establecidos para la documentacion
y facilitar su consulta y actualizacion.



2. Definicion de los procesos de la documentacion.
Esta herramienta es una serie de diagramas de flujo que permite observar que informacién es requerida para
poder elaborar los documentos requeridos. Estos diagramas de flujo constan de entradas y salidas los cuales
seran de ayuda para la guia a través de todo el flujo del proceso de la elaboracién de los procedimientos.

Para determinar los procesos de la documentacién se propone auxiliarse del siguiente enfoque:

e Gestion de la documentaciéon
e Utilizacién de la documentacion

Gestion de la documentacion:

Planificacion de la
elaboracién

Elaboracién

i

Revisién Modificacién

Aprobacién

l

Identificacién

l

Reproduccion — Distribucion | Archivo — Comprobacién
¥
Derogacion y/o
Destruccion

Utilizaciéon de la documentacion

Consulta Liberacién

En los siguientes puntos se definird y desarrollara cada uno de los procesos y subprocesos de la gestion de la
documentacion por medio de las entradas y salidas de cada uno de sus procesos y del desarrollo de los
subprocesos que presentaron en el diagrama anterior.



3. Planificacion de la elaboracién

Entradas: informacion sobre la necesidad de la documentacién y la posibilidad de satisfacer esta necesidad.
Salidas: Plan de elaboracién de documentos

Procesos unitarios:

Determinacion de la Asignacion de L ..
- . o ,| Determinacion de . Aprobacion y
egzeliel] (.‘? iz gl ollllk o prioridades Elaboracion del plan
documentacion ¥ recursos

Entradas: Plan de elaboraciéon de documentos
Salidas: Proyecto de documento

Y

Y

Busqueda de informacion Preparacion del proyecto Revision y correccidn por
actualizada de documento el elaborador

Revisién

Entradas: Proyecto de documento
Salidas: Proyecto de documento corregido y listo para aprobar.

Recepcion del proyecto Revision e informacion Revision e informacién o
Correccion del proyecto

— — —»
por Ia_ persona de los resultados al de los resultados al de documento
asignada elaborador elaborador
Aprobacion

Entradas: Proyecto de documento revisado
Salidas: Documento aprobado

Recepcion del proyecto Revision e informacion
por la persona » de los resultados al
asignada elaborador

Identificacion:

Entradas: Documento aprobado
Salidas: Documento identificado con un codigo

Registro del codigo

Recepcion de documento Asignacion del codigo asignado




Reproduccion

Entradas: Documento aprobado e identificado
Salidas: Documento reproducido en el nimero de copias necesarias

Recepcion del

Determinacién del nimero

Reproduccion del

Colocacion de los sellos

documento " de copias ] > - ]
TEEEETEE documento y firmas pertinentes
Y
Registro de
la reproduccion

Entradas: documento a distribuir

Salidas: documento distribuido en las areas

Entrega del documento

Recepcion del documento

a las personas
autorizadas

Registro de la entrega

Archivo

Entradas: documento a archivar
Salidas: documento archivado

Recepcion del documento|

Resguardo en el
archivo

Actualizacion del
Indice del archivo

Comprobacion

Entradas: Documento vigente
Salidas: Documento comprobado

Revision del
documento vigente

Comprobacion de la
adecuacion del
documento

Decidir entre:
Modificar, Derogar o
Dejar vigente

Modificacion

Entradas: documento vigente
Salidas: documento modificado

Recepcion de la solicitud
de modificacién

Aprobacion de la
solicitud por el
personal competente

Ejecucion de
la modificacion




Derogacion y/o destruccion

Entradas: documento comprobado declarado obsoleto
Salidas: documento derogado y/o destruido

REC: c‘:f':,? enn?: I Archivo de una copia en Destruccion del Actualizacion del
— — — H
obsoleto El archivo histérico d:g?:;ig? zsglﬁ"lrgn(tj:s
Consulta
Entradas: Solicitud de consulta
Salidas: documento consultado
Solicitud Al iz iz Devolucion
probacion de Recuperacion >  Consulta |— :
de consulta ! la solicitud * del documento y archivo

Liberacién (para el caso de registros)

Entradas: registros llenos
Salidas: registros revisados

Recepcidn del . i _—
regisﬂro lleno ,| Comprobacién de los Solucion de los Emision de la
datos y revision Problemas » Notificacion de
detectados liberacidon

4. Establecer el flujo de la documentacion.

En esta tarea se debe organizar el flujo de la documentacién de manera que garantice que los documentos estén
en el lugar requerido de manera oportuna y que la informacion sea accesible al personal autorizado.

5. Planificar la capacitacion del personal implicado.

Para ello se deben tener en cuenta las necesidades de capacitacion y los recursos disponibles para llevarla a
cabo.



Etapa 4. Elaboracion de los documentos.

Aqui es cuando se elaboran, revisan y aprueban todos los documentos de cada nivel.
1. Capacitar al personal implicado.

En esta tarea se llevara a cabo la capacitacion planificada en la etapa anterior.
2. Elaborar los procedimientos generales.

Para elaborar los procedimientos generales se sugiere utilizar la siguiente estructura:

Partes Caracter Contenido

Objetivo Obligatorio Definira el objetivo del procedimiento

Alcance Obligatorio Especificara el alcance de la aplicacion del procedimiento

Responsabilidades Obligatorio Designara a los responsables de ejecutar y supervisar el
cumplimiento del procedimiento

Términos y definiciones Opcional Aclarara de ser necesario el uso de términos o definiciones
no comunes aplicables al procedimiento.

Procedimiento Obligatorio DescribirA en orden cronolégico el conjunto de
operaciones necesarias para ejecutar el procedimiento.

Requisitos de documentacion Obligatorio Relacionard todos los registros que deben ser
completados durante la ejecucién del procedimiento.

Referencias Obligatorio Referirh todos aquellos documentos que hayan sido
consultados 0 se mencionen en el procedimiento

Anexos Opcional Incluird el formato de los registros, planos, tablas o algun
otro material que facilite la comprension del procedimiento.

3. Elaborar el Manual de Calidad.

e El grupo seleccionado elaborara el Manual de acuerdo con el formato establecido en la etapa de disefio
teniendo en cuenta la necesaria participacion de todas las areas involucradas.

o Elaborar otros documentos de acuerdo con el plan trazado en la etapa anterior.

e Los otros documentos se elaboraran de acuerdo con el plan y siguiendo las instrucciones confeccionadas
para cada tipo de documento que deben haber sido aprendidas durante la capacitacion.

e Revisar y aprobar todos los documentos por parte del personal competente autorizado.

e Larevision y aprobacion de la documentacion se realizara a medida que ésta se vaya elaborando.

Etapa 5. Implantacién del sistema documental.

Aqui es donde se ha de poner en practica lo establecido y definido en las etapas de la elaboracion de los
documentos.

1. Definir el cronograma de implantacion.

Para ejecutar esta tarea se deben tener en cuenta las caracteristicas propias de la organizacién y los recursos
existentes.

2. Distribuir la documentacion a todos los implicados.

La documentacion aprobada debe ser distribuida a las areas conforme esta vaya siendo aprobada.




3. Determinar las necesidades de capacitacién y actualizar el plan de capacitacion.
Cuando existan dificultades con la implantacion de un procedimiento y se determinen necesidades de
capacitacion el plan elaborado debe ser actualizado y ejecutar la accion correctiva en el periodo de tiempo mas
breve posible.

4. Poner en practica lo establecido en los documentos.

5. Recopilar evidencia documentada de lo anterior.

Etapa 6. Mantenimiento y mejora del sistema.

Para mantener la adecuacién del sistema a las necesidades de la organizacion a través de la mejora continGa por
medio de realizar auditorias internas para identificar oportunidades de mejora.

Implementar acciones correctivas y preventivas enfocadas a eliminar no conformidades del sistema que se
identifiqguen durante la etapa de mantenimiento

10



Estrategia para la implementacion del 1SO con un enfoque de Administracién de Proyectos ‘%%

Se requiere primero de una evaluacion adecuada a la organizacion para poder percibir las necesidades y los
requerimientos del sistema, y para asi, poder involucrar a todos los segmentos representativos que pueden llegar
a componer a la organizaciéon. Por medio de la busqueda de las necesidades de los grupos representativos, la
administracion debe ser mas responsiva a las necesidades y las expectativas de todos los empleados. Para la
identificacién de las necesidades se requiere realizar un analisis de discrepancias.

Un tipico andlisis de discrepancias pude ser llevado por medio de las siguientes preguntas.

¢ Quiénes son ahora? (la organizacion)

¢,Cudl es la importancia que tiene la implantacion del sistema?

¢, Cual sera el sentimiento cuando se tenga el certificado?

¢, Donde se quiere llegar a estar?

¢, Qué es lo que se tiene que hacer para llegar a la meta planteada?

Al comparar las respuestas serd posible identificar donde estan las discrepancias que son significativas y qué tipo
de esfuerzos deben ser invertidos para impulsar la implementacion.

Es de importancia el conocer las necesidades de la organizacién, lo cual representara un recurso importante de
informacién para conocer el estado actual del sistema. La necesidad de valerse de una evaluacion sobre el
sistema actual de la organizacién arrojara la informacion necesaria para planear la capacitacion que requiera la
organizacion y de identificar en cuales areas uno debera enfocar su atencion, esfuerzo y recursos. Para cumplir
con esto se expone el siguiente modelo de evaluacién de necesidades.

Modelo de evaluacion de necesidades

Este modelo de evaluacion de necesidades consta de 4 fases:
Fase 1 Desarrollar un marco de trabajo para identificar las necesidades a evaluacion.

Aqui se fijan las metas corporativas por alcanzar. La determinacion de las metas y los objetivos son la
prioridad de esta fase.

Fase 2 Determinacion de la capacitacion

Esencialmente este proceso involucra una comparaciéon entre lo que se tiene con lo que se debe tener en
las areas que se determinaron para la implementacion.

Un segundo componente de esta fase es la de identificar el estado actual de la organizacion y el estado
esperado de la organizacién. Para esto es importante reportar las discrepancias encontradas de la manera mas
objetiva.

Fase 3 Determinacion de los estatutos para las metas.

Dada la informacion recolectada y analizada en el punto 2 la administracién debe analizar e interpretar
estos datos junto con las metas del marco de trabajo, algunas alternativas que se pueden utilizar son:

Validar los estatutos de las metas actuales

Desarrollar nuevas metas a razén del analisis de los datos obtenidos

Revisar las metas actuales

Eliminar las metas o estatutos que no sean vigentes o validos para el sistema.



Fase 4 Determinar el alcance de las metas.

La fase final del proceso es determinar la prioridad de las metas establecidas. Para un efectivo
seguimiento y cumplimiento de las metas es necesario la participacién de la administracién a todos los niveles. Es
este compromiso el que permitird que se dé con facilidad el proceso y que se lleve a su término. La idea de
realizar las evaluaciones es con el objeto de reunir la suficiente informacién para poder tener un juico sobre el
estado en que se encuentran los grupos que conforman a la organizacion.

Implementacién del 1ISO 9001: con enfoque de administracion de proyectos.

La figura siguiente muestra que el sistema ISO no es solo el centro de todos los departamentos en una
organizacién, también pasa a través de todos los niveles del personal (tanto administrativo como operativo).

150 9000

Nivel ejecutivo

Nivel mandos medios

Nivel operadores

El total de la organizacion

La relacion entre la Administracion del Proyecto, el sistema I1SO y la organizacidn
Fuente: D.H. Stamits, understanding ISO 9000 and Implementing the Basics to Quality, Mercel Dekker inc. 1995

El enfoque que se presenta es con la meta especifica de la mejora, donde se consideraran 5 aspectos y todos
ellos estan basados en la necesidad de ser evaluados, para lo cual la administracion debera definir por que desea
certificarse en el sistema I1SO.

La administracion debe estar comprometida en todo lo que ésta plantee. El modelo a seguir debe estar basado en
el ejemplo. Es imperativo que las politicas, programas, procedimientos estén basados en la vision de la
organizacion, orientada a la planeacion, la gente y enfocada en los resultados.

Es trabajo de la administracién asegurarse de que todos en la organizacién entiendan que pueden surgir
conflictos y que éstos son parte del proceso de implementacidon y son esperados. Para poder minimizar la
incertidumbre de éstos conflictos es necesario tener una comunicacion eficiente, tanto de manera horizontal como
vertical dentro de la organizacién y se deben desarrollar planes tacticos y operacionales. Estos cambios deberan
ser planeados y administrados para poder alcanzar las metas de la organizacién. Puede suceder que se requiera
de hacer uso de proyectos piloto y de realizar cambios temporales en la administracion, para lo cual se debera
tener toda la informacién que estos arrojen al obtener la retroalimentacion de sus resultados para tener las bases
necesarias para hacer los planes apropiados.



Cada uno dentro de la organizacién debe de tener el conocimiento o la educacién de las bases en el sistema I1SO.
Es importante realizar distinciones, ya que una mala decisidon puede causar pérdidas de tiempo y recursos,
originando que todo el proceso pueda llegar a colapsarse. La administracién debe decidir el enfoque que tomara
la capacitacién y quiénes seran los que participen.

Para poder cumplir con lo todo lo anterior es necesario contar con un Proyecto para la Administracién de la
implementacién del sistema. Este debe ser llevado por un profesional calificado para poder acelerar los procesos
de comunicacién a través de la estructura jerarquica que presente la organizacion y este mismo es quien se
encarga de acumular y optimizar las recursos (habilidades, talentos trabajo en equipo, herramientas, presupuesto,
técnicas, sistemas y equipamientos) que se requieren para el proyecto de implementacion.

Es importante que el Administrador del Proyecto de Certificacion este enfocado a cumplir con un proyecto que
tiene un tiempo de resolucion definido y que necesitara utilizar los recursos de la organizacién de manera
temporal y de tiempo completo. Lo cual, para obtener esos recursos, debera lidiar con los conflictos que debera
resolver con buenas habilidades de negociacién para poder cumplir con los tiempos de entrega del proyecto. Para
esto el Administrador del Proyecto debera seguir 4 fases que cubren la realizacién del proyecto.

1.- Definir el proyecto.

El objetivo primario es tener perfectamente claro el proyecto y llegar a los acuerdos para cumplir con los
alcances definidos y contar con una estrategia para llevarlo todo a cabo. Algunas actividades para esta
fase pueden ser

Estudiar, discutir y analizar el objetivo del proyecto
Definir al proyecto
Definir un objetivo
Enlistar las necesidades y apoyos requeridos
Evaluar alternativas

e Escoger una ruta de accion
2.- Planear el objetivo

Esto se refiere a enlistar con detalle lo que se requiere para completar el proyecto a través de
dimensionar la calidad, el costo y el tiempo. Algunas actividades para esta fase pueden ser

Establecer, revisar y modificar el objetivo del proyecto
Escoger una estrategia para cumplir con el proyecto
Separar el proyecto en unidades de trabajo
Determinar los estandares de trabajo

Determinar los tiempos reales que se requieran
Determinar la secuencia de implementacion

Disefiar un presupuesto

Disefio del equipo de trabajo (interno o externo)
Determinar la capacitacion apropiada

Desarrollar las politicas y procedimientos

3.- Implementar el plan

El proyecto es coordinado a razon de las bases anteriores. Algunas actividades para esta fase pueden
ser:

Control y monitoreo del trabajo de implementacion
Negociar los cambios

Proveer la retroalimentacion necesaria

Resolver las diferencias

4.- Terminacién del proyecto
El objetivo es obtener la aceptacion de los resultados del proyecto, que la organizacién este de acuerdo
con las especificaciones y con los parametros que arrojan los resultados del proyecto terminado. Para
esto es importante realizar una evaluacidén objetiva basada en criterios medibles y definidos con



anterioridad. Como parte de la fase final es de importancia generar estrategias de seguimiento para
asegurar la continuidad del proyecto y lograr que este sea autosuficiente.

Resumen:

Estructura de la gestion del proyecto de implementacidn
ISO 9000 en una compafiia

Fuente: D.H. Stamits, understanding 1SO 9000 and Implementing the Basics to Quality, Mercel Dekker inc. 1995



El modelo de implementacion del sistema ISO

Una vez que la gestion del proyecto de implementacion ha sido comprendida por la organizacion es entonces
cuando se estara listo para la completa implementacion del sistema ISO.

Etapa 1. Compromiso de la Direccion

La administracion debe ganarse el compromiso de toda la organizacion por medio de las estrategias
apropiadas.

Etapa 2. Construyendo la estructura

La direccidn debe desarrollar la organizacién y elaborar la capacitacion para los empleados, ya sea por
medio de recursos internos o externos.

Uno de las principales preocupaciones de la direccién es el de identificar el vehiculo con el cual se
transmitira las habilidades, conocimiento y actitudes que requieren el plan de trabajo. A este proceso se le
conoce como difusién y éste implica el compartir con otros el conocimiento y habilidades que se
obtuvieron durante una capacitacion para poder replicar, por medio de la ensefianza, lo aprendido en la
capacitacion a los demas integrantes de la organizacion.

Etapa 3. Implementacion de los procedimientos y de la documentacion del sistema de calidad
En esta etapa se estructura y define la documentacion que sera implementada como sigue:

1. Identificar todos los procedimientos pertinentes, politicas y practicas que permiten cumplir con el 1ISO
9001 y/o con las especificaciones del cliente.
2. Estructurar la documentacion conforme a la piramide documental (figura 2) la cual esta compuesta por los
siguiente:
e Manual de Calidad: éste es la base del sistema ISO 9000, representa y define el marco de
operacion del sistema
e Procedimientos: proveen la descripcion de los procesos y los diagramas de flujo de las
actividades de la organizacion, estos dan detalle del que, como, cuando y donde una actividad es
llevada a cabo
e Instrucciones de trabajo: también conocidos como procedimientos estandar de operaciéon (SOP) o
practicas estandar de trabajo (SJP) o guias de operacién. Estos debelan ser revisados e
integrados en toda la documentacion del sistema
e Formatos y registros: son donde se colecta la informacién de las actividades que estan
involucradas con la calidad y proveen la evidencia necesaria de que las actividades de calidad
son realizadas.

Fuente: D.H. Stamits, understanding ISO 9000 and Implementing the Basics to Quality, Mercel Dekker inc. 1995



Etapa 4. Trabajar con la casa certificadora.

Las caracteristicas especificas de esta fase son: pre-evaluacién, auditoria en piso, registro o cierre de
acciones correctivas y seguimiento.

Uno de los pasos mas importantes de esta etapa es la de seleccionar la certificadora a razén de la
informacién que se gener6 desde la etapa 2. Esto es muy importante para poder asegurar un organismo
certificador que participe durante el proceso de implementacion.

Resumen
Fase 1: Fase 2: Fase 3: Fase 4:
Compromiso de Construccion de Implementacidn de Centificadora
la direccidn la estructura los procedimientos
Inicio del proyecto Comprender el flujo del Entrenamiento 1SO Monitoreo de los progresos

los procesos y alas Entrenamiento ejecutivo Maonitoreo de los procesos

Planeacion de la administracién ”
unidades de proceso

Fijar metas

Compromiso del los Anilisis de causa-efecto Entrenamiento a los Definir el manual de calidad,
Departamentos de departamentos Procedimientos, instrucciones.
negocios

y técnico

Seleccidn del equipo de calidad Identificacion de los Identificacion de fallas Auditoria Interna

arametros criticos en los procesos . ;
p P en el sistema de calidad
Capacitacidn de la filosofia y

de las del sistema IS0 Revisidn de los procedimientos

Estandar de operacidn, mantenimientos Definicidn de las Visita de la cerificadora.
y calibracidn responsabilidades

Seleccidn y definicidn de

los procesos Evaluacidn de la medicién

de los procesos de entrada Definicion de la

e limitacidn de los Auditoria de certificacidn
Identificacidn de las B r8CUrs0s
caracteristicas criticas Evaluacidn de los datos
estadisticos de los procesos . o o
Revisidn completa Seguimiento y mantenimiento
del sistema de la certificacion

Estatablatomo a consideracidn que estas actividades en sus diferentes fases pueden ser completadas o no, esto se debe a la ventaja
que al implementar un sistema IS0 9000 en una organizacion el proceso de implementacion se puede realizar de manera paralela,
horizontal o verical. El tiempo v el ritrmo de la implementacidn es diferente para cada depatamento de la organizacidn

Fuente: D.H. Stamits, understanding ISO 9000 and Implementing the Basics to Quality, Mercel Dekker inc. 1995

Costos de la implementacion.

Realmente no es posible definir un costo de implementacién, para lo cual se tienen algunas guias las cuales
definen que los mayores costos son internos mas que los pagos a terceros. La mayoria de los costos se
relacionan con la redaccion de la documentacion, procedimientos, instrucciones etc. Este costo se ve afectado a
razon del nivel de cumplimiento que quiera cubrir la organizacion.

Los costos estan relacionados con el esfuerzo y el tiempo y dependiendo de cuanto tiempo y esfuerzo la
organizacion invierta se reflejara en los costos de la implementacion.



MODELO PARA MPyMEs.

RETOS A SUPERAR AL IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD EN LA MICRO, PEQUENA Y
MEDIANA EMPRESA ()

INTRODUCCION

Las MPYMEs emplean un buen porcentaje de la poblacion econémicamente activa, lo cual ha llevado a un nivel
internacional el promover el aumento de la competitividad individual para aumentar la competitividad empresarial
y la de cada pais en su conjunto, y una de las maneras mas eficientes de lograr esto es con la implantacién de
Sistemas de Calidad que permitan a las MPYMEs mejorar de forma integral y consistente aquellos productos y
servicios que brindan, mediante la optimizacion de los recursos invertidos en procesos debidamente controlados y
bajo una direccion visionaria, dinamica y comprometida con la calidad y su mantenimiento en el tiempo.

Es asi como la implementacion de un Sistema de Calidad bajo el modelo de las normas ISO 9001 ha tomado
mayor importancia Ultimamente, después de observarse a nivel mundial resultados concretos, comprobables y
sistematicos que fortalecen el accionar de las empresas, sin hacer distincién a la actividad a que se dedican, ni el
sector al que pertenece sea este micro, pequefia, mediana 6 gran empresa.

El éxito que obtienen los empresarios de aplicar los Sistemas de Calidad, radica en el incremento de la eficacia,
eficiencia y productividad, la reduccién de los costos de operacién y el mejoramiento competitivo de las

organizaciones.

Teniendo en cuenta las definiciones anteriores, también es importante considerar los principios que soportan a los
sistemas de gestion de la calidad desde el enfoque de las normas ISO 9001 y que pueden ser utilizados por la
alta direccion de la empresa con el fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en su desempefio continuo:

1. Enfoque al Cliente. Las empresas dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de ellos, satisfacer sus demandas y esforzarse en exceder las expectativas de
los clientes.

2. Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacién de la empresa. Ellos deberian crear
y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de
los objetivos de la empresa.

3. Participacion del Personal. El personal, a todos los niveles, es la esencia de la empresa y su total
compromiso, posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la misma.

4. Enfoque basado en procesos. Los resultados que se esperan pueden alcanzarse eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

5. Enfoque de Sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como
un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una empresa en el logro de sus objetivos.

6. Mejora continua. La mejora continua del desempefio global de la organizacién deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones. Las decisiones eficaces se basan en el andlisis
de los datos y la informacion.

8. Relaciones mutuamente benéficas con el proveedor. Una empresa y sus proveedores son
interdependientes y una relacién mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.



REQUISITOS PARA LA IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Considerando los factores, recursos internos y del entorno de la empresa, los requisitos de la Norma ISO 9001
gue las MPYMEs deben adoptar durante la implementacion de sistemas de gestion son:

Sistema de Gestidon Calidad. Como requisitos generales, la empresa debe establecer, documentar, implementar
y mantener un sistema que le permita asegurar globalmente la calidad de sus productos 6 servicios, mediante la
identificacion de los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion, la
determinacion de la secuencia e interaccién de los procesos, la determinacion de los criterios y métodos
necesarios para asegurarse que tanto la operacion como el control de los procesos sean eficaces, el
aseguramiento de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios, la realizacién del seguimiento, la
medicién y el analisis de los procesos y la implementacion de las acciones necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la mejora continua de éstos procesos.

Ademas se deben considerar las declaraciones de la politica y objetivos de calidad, la elaboracion y control del
manual de calidad, procedimientos documentados y otros documentos y registros que permitan asegurar la eficaz
planificacién, operacion y control de los procesos.

Responsabilidad de la Direccion. La alta direcciéon debe proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestién de la calidad, asi como la mejora continua de su eficacia,
comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, los legales y regulatorios,
estableciendo la politica y objetivos de calidad, llevando a cabo revisiones por la Direcciéon y asegurando la
disponibilidad de recursos.

Gestién de los recursos. La empresa debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para implementar
y mantener el sistema de gestidn de la calidad y mejorar su eficacia, teniendo en cuenta la infraestructura, la
competencia del personal y el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad del producto 6 servicio,
asi como aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Realizacién del producto 6 servicio. La empresa debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto 6 la prestacion del servicio, incluyendo la verificacion, validacion, seguimiento e
inspeccion cuando fuere necesario. La planificacién en esta etapa debe ser coherente con los requisitos de otros
procesos relacionados.

Medicion, analisis y mejora. La empresa debe planificar e implementar procesos de seguimiento, analisis y
mejora necesarios para demostrar la conformidad del producto 6 servicio respecto a los requisitos del mercado,
asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad en si y la mejora continua de la eficacia del
mismo.

Posterior al esfuerzo realizado en una empresa antes, durante y después de la implementacion del sistema de
calidad, prosigue la evaluacion de dicha implementacion mediante auditorias de calidad (por terceros) donde se
puede evidenciar y registrar cuan idoneo es el sistema de gestion de calidad, asi como las mejoras que deben
continuarse promoviendo de manera que la calidad pase de ser un simple concepto a una mejora diaria, motivada
principalmente por los logros obtenidos y la satisfaccion del cliente.



DIFICULTADES Y BENEFICIOS EN LAS MPYMEs DE APLICAR UN SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD

No es de sorprenderse que algunas empresas tengan problemas para decidirse por un sistema de gestion de la
calidad, debido a los costos que conlleva la implementacion y mantenimiento de éste, asi como no contar con el
minimo de recursos disponibles en la empresa y la dificultad en la compresion y aplicacién de las normas antes

citadas.

Sin embargo, algunas de las razones 6 beneficios que se pueden obtener de aplicar un sistema de gestion de la
calidad y que pueden llevar al éxito que toda empresa esta buscando son las siguientes:

Satisfaccién garantizada del cliente.

Mejora del desempefio, coordinacién y productividad.

Mayor orientacién hacia sus objetivos empresariales y hacia las expectativas de sus clientes.

Logro y mantenimiento de la calidad de su producto 6 servicio, a fin de satisfacer las necesidades
explicitas e implicitas de sus clientes.

Logro de la satisfaccion del cliente.

Confianza por parte de la direccion de la empresa en el logro y mantenimiento de la calidad deseada.
Evidencia de las capacidades de su organizacion frente a clientes actuales y potenciales.

Apertura de nuevas oportunidades de mercado o mantenimiento de la participacion en el mercado.
Oportunidad de competir sobre la misma base que las organizaciones mas grandes (ante presentacion de
cotizaciones).

Obtencion de la certificacion.

Tomando en cuenta lo anterior, consideramos que las MPYMEs al implementar un Sistema de calidad bajo el
modelo ISO 9001 pueden mejorar sus servicios y procesos productivos y volverse mas competitivas, ya que
contarian con mayor capacidad de respuesta ante la apertura de nuevos mercados.
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Modelo EFQM (Fundacién Europea para la Gestion de la Calidad) ©

Fundacion Europea para la Gestién de la Calidad (EFQM) La EFQM (European Foundation for Quality
Management) fue fundada en 1988 por los presidentes de las 14 mayores compafiias europeas, con el apoyo de
la Comisién Europea. Actualmente son miembros de esta fundacion més de 600 organizaciones, desde
multinacionales e importantes compafiias nacionales, hasta universidades e institutos de investigacion. La
Fundacién asume su papel como clave en el incremento de la eficacia y la eficiencia de las organizaciones
europeas, reforzando la Calidad en todos los aspectos de sus actividades, asi como estimulando y asistiendo el
desarrollo de la mejora de la Calidad.

La EFQM fomenta en Europa el establecimiento de alianzas a nivel nacional con organizaciones similares a ella a
fin de promover la excelencia sostenida en las organizaciones europeas. Todas estas organizaciones colaboran
con la EFQM en la elaboracién de los Conceptos Fundamentales de la Excelencia y promocionan el Modelo
EFQM de Excelencia.

Como parte de este estimulo, la EFQM (una fundacion localizada en Bélgica) otorga todos los afios el Premio
Europeo a la Calidad, utilizando como criterio de decisién el Modelo de Excelencia EFQM.

El impulso para fundar esta poderosa red de administracién fue la necesidad de crear un marco de trabajo para la
mejora de la calidad, el cual estuviera basado en el modelo Malcolm Baldrige de los Estados Unidos y en el
Premio Deming en Japon, pero adecuado a las necesidades del contexto europeo.

El Modelo de Excelencia EFQM fue introducido en 1991 como el marco de trabajo para la autoevaluacién de las
organizaciones y como la base para juzgar a los concursantes por el Premio Europeo de la Calidad, el cual fue
entregado por primera vez en 1992. Este modelo es el mas ampliamente utilizado en Europa y se ha convertido
en la base para la evaluacion de las organizaciones en la mayoria de los premios nacionales y regionales de
calidad en toda Europa.

Desde sus inicios la EFQM se ha orientado por la vision de ayudar a crear organizaciones europeas fuertes que
practiquen los principios de la administracién de la calidad total en sus procesos de negocios y en sus relaciones
con sus empleados, clientes, accionistas y comunidades donde operan.

En enero de 2003, el numero de miembros de la EFQM asciende aproximadamente a 800, pertenecientes a la
mayor parte de los paises europeos y a la mayoria de los sectores de actividad.

Esta cifra, unida a la de los miembros de las organizaciones nacionales, nos permite hablar de una red de miles
de organizaciones en las que trabajan varios millones de personas.

El Modelo EFQM de Excelencia es un Modelo flexible que puede aplicarse a organizaciones grandes y pequefias,
del sector publico o del sector privado.
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El Modelo EFQM de Excelencia es un marco de trabajo no-prescriptivo basado en nueve criterios, que puede
utilizarse para evaluar el progreso de una organizacién hacia la Excelencia. El Modelo establece que la
excelencia sostenida en todos los resultados de una organizacion se puede lograr mediante distintos enfoques. El
Modelo se fundamenta en la premisa segun la cual:

“Los resultados excelentes en el Rendimiento general de una Organizacion, en sus Clientes, Personas y en la
Sociedad en la que actla, se logran mediante un Liderazgo que dirija e impulse la Politica y Estrategia, que se
hara realidad a través de las Personas, las Alianzas y Recursos, y los Procesos.”

Las flechas subrayan la naturaleza dindmica del Modelo, mostrando que la innovacion y el aprendizaje potencian
la labor de los agentes facilitadores dando lugar a una mejora de los resultados.

Conceptos fundamentales de la Excelencia.

Orientacion hacia los resultados

La Excelencia consiste en alcanzar resultados que satisfagan plenamente a todos los grupos de interés de la
organizacion.

Orientacién al cliente
La Excelencia consiste en crear valor sostenido para el cliente.
Liderazgo y coherencia

Excelencia es ejercer un liderazgo con capacidad de visién que sirva de inspiracién a los demas y que, ademas,
sea coherente en toda la organizacion.

Gestion por procesos y hechos

Excelencia es gestionar la organizacién mediante un conjunto de sistemas, procesos y datos, interdependientes e
interrelacionados.

Desarrollo e implicacion de las personas
Excelencia es maximizar la contribucion de los empleados a través de su desarrollo e implicacion.
Proceso continuo de Aprendizaje, Innovacién y Mejora

Excelencia es desafiar el status quo y hacer realidad el cambio aprovechando el aprendizaje para crear
innovacion y oportunidades de mejora.

Desarrollo de Alianzas
Excelencia es desarrollar y mantener alianzas que afiaden valor.

Responsabilidad Social de la Organizacion

Excelencia es exceder el marco legal minimo en el que opera la organizacion y esforzarse por comprender y dar
respuesta a las expectativas que tienen sus grupos de interés en la sociedad.



Modelo del Premio Nacional de Calidad ©

Los ultimos quince afios han sido de profundo cambio a nivel global: La liberacion del comercio y la rapida caida
de los costos de transporte, la evolucion en la tecnologia de informacion, y las comunicaciones han transformado
al mundo a una velocidad y con un alcance nunca visto antes, esto ha impactado tanto en lo econémico como en
lo politico y lo social a todos los paises. El mapa geopolitico se ha transformado y de la noche a la mafiana
surgen nuevas potencias econdmicas como India y China que plantean nuevos retos a las economias tanto
desarrolladas como emergentes. Las fronteras de los paises cada dia son menos relevantes y hoy las
organizaciones de cualquier tipo deben competir a nivel global.

En México, la globalizacién impone nuevos retos, son muchos los cambios que se tienen que realizar para
competir en el nuevo entorno, los hay de tipo macro como es el caso de las politicas econémicas, la educacién y
la infraestructura del pais; hay otros que estdn mas bajo el control de las propias organizaciones como son la
busqueda de la eficiencia operativa, la tecnologia y los sistemas de informacion.

Sin embargo, las reglas del juego siguen cambiando y para las organizaciones mexicanas hoy no basta con
buscar la eficiencia y la efectividad, la reducciéon de costos y el adelgazamiento organizacional para poder
competir en el mundo global, éstas son ventajas facilmente imitables por lo que se hace necesario desarrollar
ventajas dificiles de imitar, y éstas se encuentran en las practicas de la organizacion que son las que crean su
capacidad de gestion. Esta capacidad se convierte en ventaja cuando se impulsa en la organizacién una cultura
gue se caracteriza por la mejora continua, la innovacion, la agilidad, la creacién de valor, éstos rasgos integrados
a la operacién de las organizaciones resultan dificiles de imitar generando con ello ventajas competitivas
sostenibles en el tiempo.

El Modelo Nacional para la Calidad Total juega un papel clave en el apoyo a las organizaciones Mexicanas para
orientar a las organizaciones hacia un proceso de cambio que las lleve a la competitividad, ya que implica el
desarrollo de sistemas y practicas diferenciadoras que llevan de manera implicita los elementos clave de la
competitividad en la forma de administrar.

Las organizaciones que lo han aplicado, han encontrado en el Modelo una guia que asi como permite la reflexion
en cuanto al rumbo y la estrategia, facilita el entendimiento de la organizacién como sistema, de los elementos
gue lo componen como referentes para el desarrollo de sistemas y practicas diferenciadoras, y del proceso de
implementacién y evaluacion de resultados como una oportunidad de aprendizajes que se capitalizan al generar
acciones de mejora e innovaciones en los sistemas y practicas con las que se opera.

El Modelo Nacional para la Calidad Total por su capacidad para desarrollar una cultura de gestién caracterizada
por el enfoque a resultados, la mejora continua, la innovacion, agilidad, como estrategias para la creacion de valor
es un instrumento valioso para impulsar la competitividad en la forma de administrar de las organizaciones
Mexicanas.

El Modelo Nacional para la Calidad Total tiene como principal proposito impulsar la competitividad de las
organizaciones mexicanas de cualquier giro o tamafio, para proyectarlas a ser de clase mundial.

Esto se logra en la medida en que las organizaciones aplican en su operacion cotidiana, el Modelo Nacional
para la Calidad Total. La principal fuerza de esta transformacién es la creaciéon de valor superior para los
grupos de interés de la organizacién a través de un entendimiento de sus necesidades, de la estrategia de la
organizacién y la mejora continua de los sistemas y procesos, asi como de los productos, bienes y servicios.

El modelo permite identificar las brechas de desempefio frente a un estado deseado que refleja las capacidades
clave, que requieren las organizaciones para responder a los retos que les plantea el entorno actual, a nivel
global.

El Modelo Nacional para la Calidad Total es una guia que define y representa a cualquier organizacion como un
sistema. El énfasis de esta definicién radica en el entendimiento integral de su funcionamiento para provocar la
mejora continua.

Es también una herramienta para realizar el diagnéstico de desempefio de una organizacién lo que permite
apreciar sus fortalezas y areas de oportunidad

El Modelo plantea la conceptualizacidon y representacion de la organizacién como sistema identificando una serie
de elementos interrelacionados e interdependientes, que son la base de la administracion de las organizaciones,
a través de los siguientes factores:



Liderazgo, Clientes y Planeacion.- permite el direccionamiento y propicia la competitividad, transformacion
cultural y generacién de valor para el desarrollo sostenido.

Personal, Procesos y Sociedad.- integra los elementos de transformacion y generacion de valor, es decir,
aquellos con los que se manifiestan las estrategias para provocar la mejora continua de los sistemas y procesos,
productos y servicios.

Resultados.- integra el valor generado por la organizacion derivado del cumplimiento de sus estrategias y la
mejora continua de los procesos y sistemas de trabajo.

Informacién y Conocimiento.- es el componente que integra y retroalimenta a los elementos del sistema.
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Premio Deming a la calidad %)

La Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses (JUSE) invito al Dr Deming a Jap6n en junio de 1950. El impartio
una serie de seminarios sobre principios de estadistica, control de calidad para ejecutivos, administradores e
ingenieros de la industria japonesa, por lo cual la JUSE, para conmemorar la contribucion de Deming para el
desarrollo del control de calidad en Japon, creo el premio Deming, el cual es entregado a las compafiias que han
influenciado directamente o indirectamente en el desarrollo del control de la calidad y la administracion en Japon.

Aquellas organizaciones que han desarrollado métodos efectivos de la administracion de ala calidad,
estableciendo las estructuras para su implementacién y puesto esas metodologias en practica son los que se
toman en cuenta para ser candidatos al premio Deming. Para los que han ganado el premio son los que han
tenido la experiencia y los principios de administracion para alcanzar el éxito en el negocio a través de la mejora
de la calidad en su trabajo.

Aprendiendo de aquellos que han ganado antes los nuevos participantes son convencidos de que la
administracién de la calidad es llave importante para el éxito de sus negocios y el reto de obtener el premio
Deming puede proveer una excelente oportunidad para aprender metodologias Utiles de calidad.

El mecanismo del premio motiva el auto desarrollo de cada organizacion por medio del proceso de evaluacién del
premio Deming. Esta evaluacion no esta basada en algin modelo por cumplir, se espera que los participantes
entiendan su situacion actual, establezcan sus objetivos y que transformen y mejoren toda la organizacion.

El comité del premio Deming define el proceso de evaluacibn como una oportunidad para el muto desarrollo.
Cada factor, como la intencibn de aplicar un sistema TQM por parte de los participantes, su estado de
implementacién y los resultados que genera son tomados todos en cuenta por el comité para su evaluacion.

Los propios participantes son los responsables de identificar y dirigir sus problemas, como de los procesos, que
permitan desarrollar nuevas metodologias de calidad, para lo cual deben pensar para si mismos platear metas
altas y manejarse al encuentro de esas nuevas metas, por eso mismo, el premio Deming es utilizado para como
una herramienta para la transformacién de la administracién del negocio

En los ultimos afios ha crecido un gran interés por compafiias no-Japonesas por participar en el premio Deming.
El comité del premio Deming ha establecido, desde el afio de 1984, una categoria para empresas fuera de Japoén.



Premio Malcom Baldrige para la Calidad.

El premio Malcom Baldrige es otorgado por el presidente de EUA a los negocios, la educacion, a instituciones de
salud y demas organizaciones. Estas son calificadas bajo los criterios de liderazgo, planeacion estratégica,
enfoque al mercado y los clientes, andlisis y medicion, manejo administrativo, enfoque a los recursos humanos,
proceso administrativo y resultados.

El congreso norteamericano establecié el programa del premio y de cédmo la importancia de la calidad y la
busqueda de la excelencia son claves para la competitividad.

El U.S. Comerse Departament’s Nacional Institute os Standards and Technology (NIST) administra el programa
del premio Malcom Baldrige para la calidad.

Los criterios del premio Baldrige son los siguientes:

e Liderazgo: examina como la direccién guia a la organizacion y como la organizacion es responsable de
las buenas practicas en beneficio de la sociedad.

e Planeacion estratégica: examina como la organizaciéon estructura las directrices estratégicas y como
determina los planes de accion clave

o Enfoque al mercado y los clientes: examina como la organizacién determina los requerimientos y
especificaciones de sus clientes y del mercado, la creacioén de lazos con los clientes y mide la satisfaccion
del cliente

e Medicion andlisis y manejo administrativo: Examina la efectividad del uso y el mejoramiento del analisis
de los datos para poder soportar los procesos clave de la organizacién y el rendimiento de la
administracion de la organizacion.

e Enfoque a la fuerza de trabajo: Examina como la organizacion permite que su fuerza de trabajo desarrolle
su completo potencial y como ésta se alinea a los objetivos de la empresa

e Proceso administrativo: Examina los aspectos clave de la produccion/entrega del producto y como los
procesos de soporte son asignados, manejados y mejorados.

e Resultados: Examina el desempefio de la organizaciéon y su mejora en las areas de negocio clave:
satisfaccion del cliente, desempefio financiero y de mercado, recursos humanos, desempefio de los
proveedores, desempefio de la operacion y responsabilidad social.



Otros Modelos de sistemas de gestion de calidad basados en la norma 1SO 9001:2000

La norma ISO 9001 esta redactada de una forma generalizada, por lo cual se debe interpretar de manera
cuidadosa para que tenga sentido de acuerdo con la organizacion que desea implementarlo. Por ejemplo, la
industria de fabricacion de software o una organizacion que se dedica a prestar servicios de consultaria, pero
ambas organizaciones pueden usar el sistema ISO porque es una guia para un sistema de gestion de calidad.

Conforme pasa el tiempo, varios sectores de la industria han buscado estandarizar su interpretacion del sistema
ISO para un sector del mercado en particular. Esto en parte para asegurar que sus “versiones” del sistema ISO
9001 tengan todos sus requerimientos especificos, pero también tratar de asegurar que se tenga el apoyo y la
asistencia de auditores calificados en el sistema.

Estos son ejemplos de sistemas enfocados a algun sector de la industria en particular:
e The TickIT guideline

Son interpretaciones del sistema ISO 9001 elaborados en el Reino Unido por la Junta de Comercio para
ajustar sus procesos de la Industria de la Tecnologia de la Informacion, especialmente en el desarrollo de
software.

Un certificado 1SO 9001:2000 avalado con el logo TicklT demuestra que su Sistema de Gestién de Calidad
cumple con la mejor practica para el Sistema de Gestion de Calidad de Software.

El esquema TickIT, que se aplica a los desarrolladores de software, sélo puede ser utilizado en combinacion
con la norma ISO 9001. El esquema TickIT abarca la evaluacién y certificacion del esquema de gestion de calidad
de software de una organizacion de acuerdo con la norma ISO 9001. Incluye la produccion de software y los
servicios relacionados.

Un objetivo importante del esquema TickIT ha sido estimular a los desarrolladores de software a pensar en lo
gue realmente significa la calidad en el contexto del desarrollo de software y como puede lograrse. Esto cuenta
con el apoyo de las industrias de software del Reino Unido y de Suecia.

La iniciativa TicklT fue lanzada luego de que el Departamento de Comercio e Industria del Reino Unido
publicara un informe que analizaba el estado de la calidad del software y desarrollo de la industria. El resultado
del informe demostrdé que existia una fuerte resistencia a adoptar la norma ISO 9001 entre los productores de
software ya que sentian que era demasiado general. Posteriormente advirtieron que algunos elementos eran
dificiles de interpretar para la industria del software y que las pautas no eran claras.

Como resultado del informe, el Gobierno Britanico designd a la Sociedad Britanica de Computaciéon (BSC) para
liderear la iniciativa denominada TickIT. El objetivo principal era crear un método detallado para la organizacion,
reglas y procedimientos para un Esquema de Certificacion del Sector de Software (SSCS).

e PS9001:

Esta norma asienta las bases mas ampliamente reconocidas para las GMP’s dentro del marco de los
distribuidores de empaque para la industria farmacéutica para que se asegure que los medicamentos son
empacados de manera consistente y con los niveles mas altos de calidad.

El Pharmaceutical Quality Group (PQG) desarroll6 la PS 9001:2001 con la consulta de los expertos de la industria
farmacéutica.

Esta norma es la primera con un nuevo tipo de codigo de practicas, que acepta las bases de las GMP’s en la cual
se basa en las mejores practicas de empaque de la industria farmacéutica. Esta se fundamenta en la norma ISO
9001:2000 para los farmacos que usan material de empaque impreso o de contacto

La norma PS 9001:2001 esta basada y reemplaza las normas CQI/PQG (Pharmaceutical Supplier Codes of
Practice (CoP)) que se publico en 1990 y fue revisada en 1995. Esa norma fue exitosamente establecida y



ampliamente aceptada como linea de base para el marco de las GPM'’s de los materiales de empaque impresos y
de contacto

Esta también formo las bases para el esquema de certificacion que permite a los proveedores cumplir con los
requerimientos especificos de la industria. Mas de 65 proveedores europeos han tomado la oportunidad de
extender sus limites de sus certificaciones 1SO 9001.

e ISO/TS 16949 (antes QS9001):

Es una especificacion técnica de 1SO. La Fuerza de Trabajo Internacional Automotriz (The International
Automotive Task Force, IATF), que esta conformada por un grupo internacional de fabricantes de vehiculos, y de
las asociaciones nacionales de comercio, elaboraron el ISO/TS 16949 en conjunto con la Organizacion
Internacional para la Estandarizacion (International Organization for Standards, ISO). Esta especificacion
estandariza las normas existentes de calidad automotriz de los sistemas Americanos (QS-9001, Alemanes
(VDAG.1), Franceses (EAQF) e Italianos (AVSQ) dentro de la industria automotriz global.

Junto con ISO 9001, ISO/TS 16949 especifica los requerimientos del sistema de calidad para el disefio/desarrollo,
produccion, instalacion y servicio de productos relacionados con la industria automotriz. Ademas, existen
fabricantes individuales suscritos a esta norma que requieren otras condiciones especificas.

ISO/TS 16949 no reemplaza a los requisitos del sistema de calidad existente. Sin embargo, junto con los
requerimientos especificos de cada cliente, ISO/TS 16949 ha sido aceptado como un equivalente de QS-9001,
VDAG6.1, AVSQ, y EAQF. No reemplaza el QS-9001, es un documento opcional. ISO/TS 16949 eliminara la
necesidad de multiples certificaciones.

Los miembros participantes de IATF incluyen a: BMW, Daimler/Chrysler, Fiat, Ford Motor Company, General
Motors (incluyendo Opel Vauxhall), PSA Peugeot - Citroen, Renault SA, Volkswagen y a sus respectivas
asociaciones comerciales, AIAG (E.U.), ANFIA (ltalia), FIEV (Francia), SMMT (Reino Unido) y VDA (Alemania).

e TL 9001:

TL 9001 - 2001 es esquema de sistema de gestion de la calidad para el sector de telecomunicaciones, variante de
la Normativa Internacional 1ISO 9001 (se publica aplicando aspectos del premio de la Calidad Estadounidense
"Malcolm Baldridge"). La reciente version TL 9001 se publico el 31 de marzo del 2001.

La administracién y custodia de TL 9001 - 2001 es responsabilidad del "Quality Excellence for Suppliers of
Telecommunications Forum (QUEST). QUEST Forum se inicio en USA con el apoyo de los proveedores de
servicio y equipos de la industria de telecomunicaciones, y lo integran mas de 100 empresas. Son estos mismos
los integrantes del Comité de Trabajo para la administracion y coordinacion del esquema TL 9001.

TL 9001 establece las bases para un sistema de gerencia en la gestion de la calidad y fiabilidad a proveedores en
el rubro de telecomunicaciones, con aplicacion global. Dicho esquema establece requerimientos generales para

proveedores de " hardware", "software" (Logicial) y servicio, inclusive contemplar "firmware".

QUEST Forum, iniciado en 1998 con el propdsito de establecer un esquema consistente de requerimientos para la
calidad, incluye aspectos de costos, métricos, desempefio y comunicar los mismos con miras a mejora en la
calidad de los productos y servicios en el rubro global de telecomunicaciones.

El QUEST Forum incluye proveedores a la industria de telecomunicaciones de equipos, accesorios, logicial
("software"), "hardware", "firmware", instalacion/montaje, servicio y otros relacionados a la industria de
telecomunicaciones.

El proceso (TL 9001) se inicio en noviembre 1999 ya se han certificado empresas como Fujitsu, Fuji, Motorola,
Tellabs... entre otros en el rubro telecomunicaciones. Recientemente se avanza a TL 9001 "release" 4.0.

La experiencia con empresas como Motorola, Mitel, General Electric, Northern Telecomm, Siemens, Fuji,
CEMTEC vy otros sitian al sistema en posicion para asistir a empresas globalmente en la implantacién o avance



de un sistema de gerencia TL 9001, ya sean sus actividades en la provisién de servicio, desarrollo y publicacion
de "software", y desarrollo y fabricacion de "hardware" o "firmware".

e [SO 13485:2003

La ISO 13485:2003 es otro estandar de calidad especifico de un sector — como AS9100 y TL 9001 — pero para la
industria de dispositivos médicos. EI nombre completo del estandar es 1SO 13485:2003, Dispositivos Médicos —
Sistemas de Gestion de Calidad — Exigencias para Objetivos Reguladores.

Los dispositivos médicos van de la mano con los pacientes y se extienden desde apoyo menor a las condiciones
médicas hasta la capacidad de salvar vidas. Como tal, ellos exigen criterios altos. Las compafiias que establecen y
ponen en practica un sistema de gestion de calidad 1SO 13485 toman un acercamiento de categoria mundial al disefio,
desarrollo, fabricacion, distribucion y atencién de dispositivos médicos. El registro a la ISO 13485 requiere la
responsabilidad, cumplimiento con regulaciones como la Administracion de Drogas y Alimentos estadounidense (FDA),
Buenas Practicas actualizadas para la Fabricacion (CGMP), mantenimiento de la documentacion, y verificacion de
productos.



Eficacia de los sistemas de gestion de calidad ®¥

Los sistemas de calidad estan enfocados a cumplir con las exigencias de calidad que el cliente requiera. Estas
exigencias son cubiertas por parte de la metodologia de gestién de calidad que la organizacién haya desarrollado
para tal fin, en este caso un sistema del tipo ISO 9000.

La norma es clara en ese aspecto con los puntos 7 y 8 (realizacion del producto y medicién, analisis y mejora). En
estos puntos se desarrollan los aspectos de desarrollo, revisién, cambios, seguimiento y medicion y los puntos de
acciones correctivas y preventivas.

El sistema 1SO 9000 estipula que la organizacién debe generar las acciones necesarias para eliminar las causas
de las no conformidades potenciales ocurran o se repitan pero, por la naturaleza del sistema ISO, esta no exige
gue se cumpla con alguna metodologia especifica, con lo cual permite que la empresa utilice las acciones
pertinentes que cubran sus necesidades de calidad.

Estas acciones pueden afectar directamente las metas de la organizacion ya sea de una manera positiva o
negativa. Las acciones preventivas deben enfocarse a evitar que se genere una no conformidad por medio de la
medicién de los parametros, que fueron definidos por la organizacién, pero estos pueden generar con el tiempo
gue los costos sean muy elevados. Los mecanismos de control que utilice la organizacién pueden ser tan
sencillos o complicados como se requieran.

Una manera de poder medir la efectividad de un sistema de calidad es por medio de los indicadores que
desarroll6 la direccién al momento de crear el sistema de calidad y una herramienta que nos puede medir estos
indicadores es el Balanced Scorecard.

La meta del Balanced Scorecard es de enfocar a la organizacion en las mediciones que le son significativas,
segun un punto de vista estratégico. Este enfoque no solo debe estar dirigido a los aspectos financieros a corto
plazo, esta herramienta visualiza indicadores como clientes, procesos, aprendizaje, crecimiento etc. Estos
indicadores no son los Unicos, estos nacen de la vision estratégica y de objetivos claros, para asi poder generar
acciones que lleven a crear el cumplimiento de estrategias y que éstas se conviertan en acciones concretas.

El BSC es resuelto por la alta direccién por lo cual requiere de su participacion y respaldo, esto para poder medir
el desempefio de las estrategias de la organizacion, las cuales involucran las que se desarrollaron para la
implementacién del sistema de gestion de calidad.

Los indicadores estratégicos son los que monitorean el cumplimiento de las estrategias por medio de la medicién
y seguimiento de los indicadores clave de la organizacion, en donde la participacion de las gerencias de la es
clave para poder obtener los resultados que son esperados y para que se cumplan los indicadores estratégicos.



En el siguiente cuadro se muestra la relacion ente el BSC, el SGC y la planeacion
estratégica.

Toma de decisiones
Planeacion estratégica por la direccion

BSC — .
(Balanced Scorecard) | | POlitica de Calidad
Estrategias clave S.G.C :
de desegm pefio (sistema de Gestion |__| Indicadores | ___ Resultados
de Calidad) estratégicos Estratégicos
Objetivos =

estrategicos

Relacidn entre el SGC, el BSC y la Planeacidn Estratégica

Fuente: Notas Del Diplomado en 1ISO 9001:2000, Balanced Scorecard., Alttos Group, 2007

Con esta herramienta es posible monitorear el desempefio del sistema de calidad, si éste esta impactando de
manera positiva 0 negativa a los resultados estratégicos desarrollados por la direccién.

A manera de ejemplo podemos suponer que una organizacion tiene como uno de sus indicadores estratégicos el
costo de las reclamaciones de los productos que les proporciona a sus clientes. Este indicador es medido mes
con mes y tiene un parametro de control. Este indicador es afectado por la eficiencia de las acciones preventivas.
Este indicador igualmente reflejaria parte de la efectividad del SGC. El SGC pudiera ser muy efectivo controlando
y previniendo las no conformidades y logrando asi que los costos de reclamacion durante el afio estén dentro de
los parametros definidos por BSC.

Estos resultados pueden llegar a afectar de manera negativa a los aspectos financieros de la organizacion, como
el capital de trabajo en la parte de control de calidad, puesto que para poder controlar y medir la operacién para
poder prevenir las inconformidades de los clientes, la inversion en personal y equipo han rebasado las metas para
los indicadores en este aspecto.

Con lo anterior podemos decir que el SGC no es efectivo del todo, ya que a pesar de cumplir con una parte vital
del sistema ISO, este mismo impacta de manera negativa a los resultados y el desarrollo de la organizacion.

Al momento de implementar el sistema de calidad este no debe interferir en las estrategias que la direccion ha
desarrollado para la organizacion, las cuales estan enfocadas tanto en la vision, mision y objetivo que la
organizacion ha definido.

El sistema de gestion de calidad no debe ser tomado como una herramienta que por si sola resolvera los
problemas de la organizacion, es sélo una de muchas de las herramientas que la planeacion estratégica tiene
para poder generar el desarrollo de una organizacion, ésta debe estar en armonia con todas las herramientas que
la direccién ha implementado.



Conclusion:

El presente trabajo puede ser utilizado como una guia donde se expone una serie de aspectos (métodos) sobre
los requerimientos y necesidades que un método de implementacién para un sistema ISO 9001 puede llegar a
necesitar, esto a razén de que se exponen diferentes puntos de vista de la forma en el que una metodologia
puede abordar la solucién de la implementacién. Pero no por esto solo las empresas con grandes recursos, e
infraestructura pueden ser las Unicas en planear como proyecto de mejora su acreditacion en 1SO 9000, las
MPyMEs deben ser parte de esta cultura de la gestién de calidad y la mejora continua, ya sea como parte de su
desarrollo como proveedores 0 para una expansidn a otros mercados mas exigentes en el tema de la calidad en
sus productos

Los diferentes modelos que se presentaron nos permite demostrar que cada organizacion puede adaptar la
metodologia que mejor se cumpla a sus necesidades y la cual debera cubrir con los objetivos y metas planteados
por la organizacion.

La metodologia de implementacién puede ser con el enfoque documental o hacia la administracién de la
organizacién, pero la metodologia que se tome debe siempre estar enfocada y emparentada con los objetivos que
la direccion ha creado para cumplir con sus objetivos estratégicos. Para esto es posible participar, o solo basarse,
en los premios de calidad (PNC, EFQM, Deming, Baldrige) como una metodologia para fomentar y desarrollar un
modelo de calidad.
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