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Glosario

ISO: Organizacién Internacional de la Estandarizacién, la cual tiene como funcion
principal la de buscar la estandarizacién de normas de seguridad y productos para las
organizaciones a un nivel internacional.

ISO 9000: Conjunto de normas sobre la gestién de la calidad establecida por la
Organizacioén Internacional de la Estandarizacion (ISO) y que pueden ser aplicadas a
cualquier actividad orientada a la produccion de bienes o servicios y/o tipo de
organizacion.

ISO 9001:2008: Es la norma que especifica los requisitos que debe tener la organizacion
para aplicar un buen Sistema de Gestion de Calidad. El niumero 2008 hace mencién a la
ultima version (cuarta).

ISO 9004:2009: Es la norma que especifica las directrices para mejorar el desempefo en
la organizacion independiente de su tamano, actividad o tipo. EI numero 2009 hace
mencion a la ultima version (tercera).

NCH 2909: La Norma Chilena de Gestion de Calidad existente desde el afio 2004, que
fue disefiado acorde a las necesidades y realidades de las PYMES Chilenas y se basa en
el principio del incremento de la competitividad de la empresa, cuando se desarrollan
Procesos Sistematicos de Mejoramiento en su Gestion.

Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Es el conjunto de acciones planificadas y
sistematicas que tienen como objetivo entregar la confianza de que un producto o servicio
lograra satisfacer las necesidades de calidad del cliente.

Procedimientos: En el contexto del trabajo, es la etapa que responde continuamente al
programa de control de acciones de la organizacion.

Procesos: En el contexto del trabajo, es la etapa en donde la suma de todas las
actividades propuestas conllevan a la obtencion de algun objetivo especifico con la cual
se logra satisfacer las necesidades de los clientes. También es el conjunto de actividades
relacionadas o que interactuan, las que transforman elementos de entrada en resultados.
Requisitos: En el contexto del trabajo, es la etapa en donde se definen de forma estable
y ocasional lo que se necesitara para llevar a cabo los procedimientos con la finalidad de
la obtencion del objetivo, a modo de ejemplo podemos mencionar econdémicos, humanos,
técnicos, etc.

Mejoramiento Continuo: Es la actividad recurrente para aumentar la capacidad de los
requisitos, por lo cual el mejorar en el tiempo es indispensable ya que se convierte en un
reto constante. Suele ser el objetivo permanente de cada organizacion con la finalidad de
aumentar su ventaja competitiva en el tiempo.

Cliente: Es la organizacién o persona que recibe finalmente el producto.

Herramientas de Gestion: Son las herramientas que utilizan las organizaciones para
gestionar, organizar, dirigir, planificar, controlar, etc., en cada uno de sus departamentos
y las relaciones que existe entre los clientes y la empresa.

Calidad: La palabra calidad tiene mudltiples significados ya que no se puede definir un
patrén, por ende sera una palabra subjetiva dependiendo del contexto en que se esté
hablando. Pero en este trabajo, hablaremos de calidad al grado de acercamiento sobre
los requisitos por parte del cliente, en la que se logra finalmente su satisfaccion.

Control de la Calidad: Es el conjunto de actividades y técnicas de caracter operativo, las
que son utilizadas para validad los requisitos a la calidad del producto o servicio.



Satisfaccion del Cliente: Nivel de conformidad de la persona cuando realiza una compra
o utiliza un servicio.

Modelo de Calidad: Es un conjunto de acciones vinculadas a los procesos de gestion
como de desarrollo de proyectos. Este modelo propone una planificacion para lograr
finalmente un impacto estratégico, cumpliendo de esta manera con los objetivos fijados en
lo que se refiere a la calidad del producto o servicio.

Benchmarking: Es un proceso sistematico y continuo que evalia de forma comparativa
a los productos, servicios y procesos de trabajo en las organizaciones. También se puede
considerar como un proceso util con el objetivo de obtener lo necesario para realizar
mejoras y cambios. En conclusién es resultado de una administracién enfocada en la
calidad.

Circulos de Control de Calidad: Técnica utilizada en la gestién dentro de las
organizaciones en donde grupos de trabajo se reune para buscar soluciones a problemas
detectados en sus respectivas areas de desempefo laboral. Este método fue introducido
por Kaoru Ishikawa en los afos sesenta.

Proceso Estable: Un proceso estable o en control significa que los elementos resultantes
se ven afectados de forma aleatoria exclusivamente por causas comunes de variacion.
Estas variaciones pueden ser grandes o pequefias, pero si exclusivamente se debe a
causas comunes se dice que el proceso esta bajo control estadistico o también llamado
proceso estable.

Eficacia: Es la obtencion de los objetivos propuestos por la organizacion, mediante la
realizacion de las actividades anteriormente planificadas.

Eficiencia: Es la relacion que existe entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados,
lo ideal es que a menor consumo de recursos mas eficiente sera el proceso determinado.
En el aspecto de un SGC, los procesos deben proporcionar medidas para determinar en
qué grado se han alcanzado los objetivos propuestos y ademas se deben valorar de
forma objetiva los recursos utilizados.

Sistema: Grupo de elementos conectados entre si, que forman un todo, que muestra
propiedades que son del todo y no solo propiedades de sus partes.

Sistema de actividad humana: Modelos de sistemas cuidadosamente construidos para
llevar a cabo una actividad con propésito definido.

Holdén: Es algo que es a la vez un todo y una parte. Influye bidireccionalmente entre
sistemas mayores y menores.

CATWOE: Palabra nemotécnica para referirse a Customers (clientes), Actors (agentes de
cambio), Transformation process (proceso de transformacion), Weltanschauung (puntos
de vista), Owners (duefios del sistema) y Environmental constraints (restricciones del
ambiente).

Definicion raiz: Es una descripcion concisa de un sistema de actividad humana que
captura una visién particular de éste, con un propdésito determinado, concebido como un
proceso de transformacion.



1. Introduccion

El numero de organizaciones que estan certificadas en Chile bajo la norma ISO
9001:2008 es muy significativo y sigue creciendo, ademas su aplicacion aumenta en los
diversos sectores industriales de nuestro pais. Los beneficios de las organizaciones certificadas
bajo la norma ISO 9001:2008 se traducen en una mejora importante en los procesos desde el
punto de vista de la eficacia y eficiencia, asegurando la calidad de la gestiéon y abriendo la
posibilidad de nuevos clientes.

Por otra parte uno de los sistemas mas nuevos e innovadores que actualmente promueve
el Supremo Gobierno por medio de Chile Calidad es el Sistema Escalonado de Mejora Continua
(SEMC), el cual apoya al proceso de mejoramiento continuo de las organizaciones en distintos
niveles de desarrollo con el objetivo de asegurar la calidad, aumentar productividad vy
competitividad de la organizacion mediante la mejora de sus procesos de gestién de modo de
asegurar de manera gradual la sustentabilidad de la empresa.

Actualmente las organizaciones deben estar preparadas para acceder a mercados cada
vez mas exigentes y una forma de lograrlo es estar dispuestos a enfrentar los continuos
cambios en sus procesos de gestion. Por este motivo lo que pretende lograr este trabajo es
desarrollar una metodologia de integracion entre los sistemas de gestion de calidad certificados
bajo el Sistema Escalonado de Mejora Continua (SEMC) impulsado por CORFO, con la norma
internacional ISO 9001:2008, aprovechando los beneficios de las concordancias entre ambos
sistemas para facilitar el proceso de implementacion y certificacion en este ultimo.

En este contexto, CORFO, como agencia del desarrollo econdmico de Chile a través de
su comité nacional de productividad y calidad denominado Chile Calidad, impulsa el desarrollo
de las empresa a través de sistemas de acreditacion y de mejora continua que contribuyen al
mejoramiento de la gestion de los procesos para demostrar a sus clientes, proveedores y al
entorno en general, que cumplen con estandares de calidad reconocidos nacional e
internacionalmente, mediante una certificacion otorgada por organismos independientes
asegurando la calidad de la gestion y abriendo la posibilidad de nuevos mercados.
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2. Problematica

El problema central que este trabajo pretende resolver, es la dificultad y complejidad de
implementar y certificar con 1ISO 9001:2008 a las pymes que ya cuentan con certificacion del
Sistema Escalonado de Mejora Continua (SEMC), en las que ademas, existe falta de interés, de
recursos, de conocimiento o de compromiso por parte de sus integrantes, debido principalmente
a las caracteristicas de este Sistema de Gestion de Calidad y a la cantidad de recursos a
invertir y de los que se debe disponer antes, durante y después de la implementacion y
certificacion con la norma 1SO 9001:2008.

Para solucionar el problema, se utiliza Soft Systems Methodology (Metodologia de
Sistemas Blandos) para generar un modelo de trabajo que permita la creacién de un sistema
para integrar ISO 9001:2008, con los requisitos del SEMC, aplicando a una organizacion para
facilitar la implementacion y certificacion con la norma internacional. Las organizaciones a la
que se enfoca el problema son de caracter PYME que presenten las siguientes condiciones:

a) Sean certificadas con SEMC nivel 1-2
b) Sus ventas anuales sean menores o iguales a 100.000 UF
c) El rango de empleados debe estar entre 20 a 99 trabajadores.

La necesidad de disefiar esta herramienta metodoldgica radica en que las organizaciones
actualmente no disponen de este tipo de instrumento y por otro lado, constantemente deben
perfeccionar sus practicas de gestién a objeto de satisfacer los requisitos de sus clientes,
aumentando asi su satisfaccion y permitiendo la sustentabilidad de la organizacion.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo General

Aplicar Soft Systems Methodology (SSM) para desarrollar un modelo de trabajo que
permita la creacion de un sistema de incorporaciéon de los requisitos de la norma ISO
9001:2008, en una organizacion que dispone del Sistema Escalonado de Mejora Continua
(SEMC).

3.2. Objetivos Especificos

¢ Analizar los requisitos del Sistema de Escalonamiento de Mejora Continuo SEMC

e Investigar los requerimientos un Sistema de Gestiéon de Calidad segun NCH ISO
9001:2008.

e Determinar las similitudes y diferencias principales practicas y conceptuales entre la
Norma ISO 9001: 2008 y el Sistema de Escalonamiento de Mejora Continuo.

e Establecer una integracion consecuente y eficiente entre la norma de calidad ISO
9001:2008 y el SEMC utilizando Soft Systems Methodology.
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4. Norma ISO 9001:2008

4.1.Introduccion

A lo largo de la historia, la humanidad ha estado ligada con la calidad desde sus inicios, el
hombre al construir sus herramientas, elaborar sus alimentos y fabricar su abrigo, ha visto las
caracteristicas del producto y en seguida se ha propuesto mejorarlo. Durante la edad media
surgen mercados con base en el prestigio de la calidad de los productos, se popularizé la
costumbre de colocarles marca y con esta practica se desarroll6 el interés de mantener una
buena reputacion, debido a que el proceso era practicamente artesanal, la labor de inspeccion
se acotaba en su totalidad al autor, pero con la llegada de la era industrial esta situacion
cambio, el taller cedio su lugar a la fabrica de produccion masiva.

Actualmente el mundo se ha visto influenciado con grandes cambios tecnoldgicos,
industriales, econémicos y sociales. Frente a esto las empresas se han visto obligadas a
desarrollar una gran competitividad, creando asi unas nuevas necesidades ya no tan solo en
funcion del producto o la manufactura sino que se hace necesaria la efectividad de los procesos
y la optimizacion de los recursos para asi lograr entregar los mayores beneficios a los
clientes.

En este capitulo se revisaran algunos conceptos y fundamentos de la calidad, sus
principales postulantes y filosofias que han dado paso al desarrollo de la gestion de calidad total
y el mejoramiento continuo en la industria contemporanea, con el propdsito de ir orientando el
estudio hacia la gestion de manufactura y procesos de mejora de calidad en los procesos.

4.2.Definicion de Calidad

La Real Academia Espafola de la Lengua define Calidad como “Propiedad o conjunto de
propiedades inherentes a algo, que permite juzgar su valor” Aunque suele decirse que es un
concepto moderno (siglo XX), desde que el hombre es hombre, se aprecia una preocupacién
por el trabajo bien hecho. Siempre ha existido un concepto intuitivo de la calidad. Desde el
significado inicial de calidad, como atributos del producto, hasta el actual, aplicado a todas las
actividades de la empresa, y por lo tanto a su gestion (por eso se le esta llamando "Total"), se
ha recorrido un largo camino.

Merece la pena conocer este recorrido historico para comprender mejor y de forma mas
profunda su verdadero significado, y también para poder evaluar la situacion de nuestra
empresa en relacion con esta evolucion. La evolucién del concepto de calidad en el siglo XX ha
sido muy dinamica. Se ha ido acomodando a la evolucién de la industria, habiéndose
desarrollado diversas teorias, conceptos y técnicas, hasta llegar a lo que hoy dia se conoce
como Calidad Total.

Estas teorias se han desarrollado principalmente en los paises mas avanzados y
emprendedores como Estados Unidos y Japon, siendo en este ultimo donde se inicio la
implantacion en las empresas de la Calidad Total, su cultura, sus técnicas y herramientas.
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Ha habido diferentes corrientes y autores en estos paises que han ido aportando
soluciones, nuevas ideas, etc. que han enriquecido los principios de calidad en su aplicacion a
los diferentes ambitos de la empresa y las situaciones cambiantes del mercado. Entre estos
autores destacan: Shewhart, Crosby, Deming, Juran, Ishikawa, Ohno, Taguchi, Imai y Suzaki.

Se mostrara la evolucion que han experimentado los sistemas de gestion de calidad:
control de la calidad, aseguramiento de la calidad y Calidad Total. Este proceso ha tenido lugar
en paralelo a la evolucién de los sistemas productivos y al concepto de calidad.

4.3.Evolucién Histérica del Concepto de Calidad

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios que conviene
reflejar en cuanto su evolucion histérica. Para ello, describiremos en cada una de las etapas el
concepto que se tenia de la calidad y cuales eran los objetivos a perseguir.

Etapa Concepto Finalidad
. Satisfacer al cliente.
Hacer las cosas bien X X
) . Satisfacer al artesano, por el trabajo
Artesanal independiente del costo o .
. bien hecho.
esfuerzo necesario para ello. L.
Crear un producto Unico.
Revolucién |Hacer muchas cosas no Satisfacer una gran demanda de bienes.
industrial importando que sean de calidad |Obtener beneficios.

Segunda guerra
mundial

Asegurar la eficiencia del
armamento sin importar el
costo, con la mayory mas rapida
produccién.

Garantizar la disponibilidad de un
aumento eficaz en la cantidad y el
momento preciso.

Postguerra
(Japon)

Hacer las cosas bien ala primera

Minimizar el costo mediante la calidad.
Satisfacer al cliente.
Ser competitivo.

Postguerra
(occidente)

Producir, cuanto mas mejor.

Satisfacer la gran demanda de bienes
causada por la guerra.

Control de
calidad

Técnicas de inspeccion en la
produccidn para evitar la salida
de bienes defectuosos.

Satisfacer las necesidades técnicas del
producto.

Aseguramiento
de la calidad

Sistemas y procedimientos de la
organizacion para evitar que se
produzcan bienes defectuosos.

Satisfacer al cliente.
Prevenir errores.
Reducir costos.

Ser competitivo.

Calidad total

Teoria de la administracion
empresarial centrada en la
permanente satisfaccion de las
expectativas del cliente

Satisfacer tanto al cliente externo como
interno.

Ser altamente competitivo.

Mejora continua.

Tabla 1 Evolucion histérica del concepto de calidad

Fuente: Jurgen E. Schuldt 1998, “Historia de la Administracion de la Calidad”.
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4.4.Beneficios internos de implementar un Sistema de Gestion de
Calidad

* Enfoque claro hacia el cliente y orientacion a los procesos dentro de la organizacion.
* Mayor compromiso de la gerencia con la calidad y mejor toma de decisiones.

» Responsabilidades y autoridades definidas claramente dentro de la organizacién.

» Condiciones de trabajo mejoradas para los empleados.

* Aumento de la motivacion por parte de los empleados.

* Reduccion del Costo por fallas internas (menores costos por reprocesos, rechazos, etc.)
y fallas externas (menos devoluciones de los clientes, reemplazos, etc.).

* La mejora continua de los procesos de la organizacién en su conjunto.

4.5. Beneficios externos de implementar un Sistema de Gestién de
Calidad

* Los clientes tienen mas confianza en que obtendran productos conformes a sus
requisitos, lo que a su vez redunda en mayor satisfaccion del cliente.

* Publicidad mas agresiva al poder presentar a los clientes las ventajas de relacionar con
una organizacién que gestiona la calidad de sus procesos, productos y servicios.

» Mas confianza en que los productos y servicios de la organizacién cumplen los requisitos
reglamentarios pertinentes y los propios del cliente.

4.5.1. Razones para certificarse

* Por requerimientos de sus clientes.
» Porque necesita establecer una diferencia respecto de su competencia.
» Porque necesita mejorar y optimizar la Gestién de Calidad de la Empresa.

4.6.Norma ISO

Las normas ISO 9000, nacen por la consecuente necesidad por parte del hombre de
utilizar normas de calidad desde la produccion en masa. Es asi como en el afio 1987 y luego de
diferentes normativas, la Organizacion Internacional de la Norma (ISO) publica la ISO 9000,
basadas en la “BS 5750” la cual era una serie de normas que describian las funciones de la
actividad que deben tomarse en cuenta en un sistema que asegure la calidad. Esta
organizacion tiene como propésito el promover la cooperacién en actividades intelectuales,
cientificas, tecnolégicas, econémicas y ademas el facilitar el intercambio universal de bienes y
servicios.

La importancia de las normas ISO 9000 en la implementacion de sistemas que aseguren
la calidad, es que son normas practicas y que gracias a su sencillez han permitido su aplicaciéon
generalizada sobre todo en pequeias y medianas empresas.
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Siendo la calidad hoy uno de los factores esenciales de la competencia en cualquier
actividad, se ha generado la necesidad de implementar en las organizaciones los sistemas que
aseguren la calidad del producto. Por lo tanto la norma 1SO 9000 brinda la base que permite
evaluar razonablemente por parte de terceros la efectividad del sistema.

La serie de normas ISO que estan destinadas al Mejoramiento Continuo de la calidad se
encuentra formada por distintas normas, las cuales son:

e Norma ISO 9000: Cumple el papel de eje distribuidor y distribuidor del sistema. Define la
filosofia general de las normas de los distintos tipos, niveles y pautas para la aplicacion
de las distintas normas.

e Norma ISO 9001: Se aplica cuando la empresa debe responsabilizarse por todas las
etapas del ciclo, las cuales son: disefio, desarrollo y elaboracion.

o Norma ISO 9004: Establece las condiciones y pautas para guiar a las empresas en la
implementacién de su propio Sistema de Gestion de Calidad. Su desarrollo no es valido
para certificacion o registro.

e Norma ISO 19011: Son las directrices para la mejora de los sistemas de gestion de la
calidad y/o ambiental.

ISO 9000

Principios y
Vocabulario

1SO 9004
Recomendacione
s para la mejora

ISO 19011
Auditorias

llustracion 1 “Familia Norma ISO 9000”
Fuente: Juan Carlos Vergara Schmalbach [et al.], 2010. “La gestion de la calidad en los servicio
ISO 9001:2008”

Cabe destacar, que tanto la ISO 9001 como la ISO 9004 son normas enfocadas en la
gestion de calidad dentro de la organizacion, esto porque la primera esta enfocada en el
aseguramiento de calidad del producto y satisfaccion del cliente mientras la segunda esta
enfocada en entregar una mejor orientacion sobre la mejora del desempenio.

Para una correcta implementacion de la norma ISO 9000, existen pasos fundamentales
que se deben tener en cuenta al momento de querer implementar un Sistema de Gestion de
Calidad. Pero para organizaciones nuevas en este tema, se recomienda buscar asesoramiento
para asi evitar errores que pueden ocurrir al final de la implementaciéon y que traera costos
asociados.

La finalidad de las normas ISO es la de entregar una base para promover dentro de las
organizaciones la instauracion de un enfoque basado en procesos, en el cual se implementara 'y
mejorara la eficacia mediante un Sistema de Gestion de Calidad.
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Gracias a la utilizacién de un enfoque basado en el proceso, la empresa tiene como
ventaja competitiva un mejor y continuo control sobre los procesos y las interrelaciones entre
ellos, ademas permite un mejor desempefo y la obtencidon de mejores resultados, los que no
solamente estaran en los procesos sino también en los productos y servicios, ademas de
posibilitar un Mejoramiento Continuo de forma mas integral.

La gestion basada en procesos, posibilita mejorar el desempefio integral del trabajo, la
productividad, la calidad, la reduccién de los costos y otros elementos o indicadores importantes

de la organizacion.

Existe por parte de las empresas la aceptacién de contar con un enfoque y gestién
basada en los procesos, pero son pocas las que las lo desarrollan, por lo que se puede concluir
que es muy reducido el numero de organizaciones que estan abiertas al cambio. Por lo
mencionado anteriormente, es que se hace necesario efectuar un cambio de cultura de trabajo,
la cual debe incorporar la satisfaccion de los requerimientos por parte del cliente y un enfoque

basado en procesos.

El hecho de que la norma no traiga consigo el como poder implementar y/o aplicar el
Mejoramiento Continuo dentro de la organizacion, hacen de algun modo que las empresas
tengan una interpretacion mas bien ambigua de su aplicacion, pero sigue teniendo como
objetivo que las empresas busquen sin descanso la satisfaccion del cliente a través del
cumplimiento de los requisitos.

Para llevar a cabo este modelo de gestién, es necesario utilizar:

e Técnicas estadisticas.
¢ Inspeccion de control.
¢ Medicion del proceso.
e Herramientas de analisis de datos.

oization g
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9001
llustracion 2 “Logo ISO 9001”
Fuente: http

4.7.La Norma ISO en el Mundo y en Chile

Cuando se habla de implementar un adecuado Sistema de Gestion de Calidad dentro de
una organizacion, es inevitable el asociarlo con la norma ISO 9001 independientemente de que
existan otras formas de llevar a cabo una implementacion de un SGC. El tener el respaldo de
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ser una norma internacional y que ademas se centra en todos los elementos con los que una
organizacion debe contar para tener un sistema eficiente que le entregue la herramienta de
administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios, son antecedentes que hacen que
una organizacion escoja esta base en desmedro de otras.

Entonces, al observar el gran nimero de empresas que se encuentran certificadas bajo la
norma ISO 9001 en todo el mundo, puede entenderse que las empresas estan adquiriendo la
busqueda del éxito a través del aumento en la satisfaccion del cliente. Cabe destacar que esta
norma es valida para cualquier organizacién, independiente de su sector o tamano, solo hay
qgue preocuparse de mejorar la forma en que funciona.

Es asi, como en el afio 2010, la Organizacién Mundial de Estandarizacion (ISO) publico
en su revista “The ISO Survey of Certifications — 2009”, la que corresponde a encuestas de
certificacion de caracter mundial desde el aino 1993 al 2009. En esta edicién se menciona que
existen a la fecha 1.064.785 empresas certificadas en su SGC bajo la norma ISO 9001 en 178
paises, lo cual representa un aumento de un 8% en comparacion al afio pasado.

Top 10 countries for ISO 9001 CERTIFICATES - 2009
1 [China 257.076
2 |ltaly 130.066
3 |Japan 68.484
4 [Spain 59.576
5 [Russian Federation 53.152
6 |Germay 47.156
7 [|United Kingdom 41.193
8 [India 37.493
9 |USA 38.935
10 |Korea, Republic of 23.400

Tabla 2 Certificacion ISO 9001 en los primeros 10 paises
Fuente: The ISO Survey of Certifications — 2009

Ahora, dentro de los paises que cuentan con la mayor cantidad de empresas certificadas
a nivel mundial, se encuentra en primer lugar China con un total de 257.076 empresas lo que
equivale al 24% del total del mundo, lo que muestra el esfuerzo estratégico que ha realizado
dicho pais por posicionar a sus empresas a nivel internacional mediante esta certificacion.
También hay que destacar tanto a Italia como a Espafia que con 130.066 y 59.576 empresas
certificadas respectivamente estan entre los primeros lugares.
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Overview

Year 1993 | 1994 [ 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 2009

TOTAL 46.571|70.364| 127.349| 162.702| 223.299| 271.847| 343.642| 457.843 510.349| 561.767| 497.919)| 660.132| 773.867| 896.929| 951.486| 982.832| 1.064.785
Africa / West Asia 1.272| 1.855| 3.378] 6.162| 8.668| 12.150[ 17.307| 20.183[ 19.800[ 23.627| 20.124| 31.443| 48.327| 71.438| 78.910| 73.104| 77.408
Central / South America 140| 475 1.220f 1.713| 2.989| 5.221| 8.972| 10.805| 14.409| 13.679] 9.303| 17.016] 22.498| 29.382| 39.354| 39.940| 36.551
North America 2.613| 4.915 10.374[ 16.980| 25.144| 33.550| 45.166| 48.296| 50.894| 53.806| 40.185| 49.962| 59.663| 61.436| 47.600 47.896| 41.947]
Europe 37.779] 55.400| 92.611| 109.961| 143.674| 166.255| 190.247| 269.332| 269.648| 292.878| 242.455| 320.748 371.196( 414.232| 431.479| 455.332| 500.319
Far East 1.583[ 3.091] 9.240| 18.407| 29.878| 37.920| 56.648| 81.919(126.779 148.573| 163.061| 220.966| 247.091| 300.851| 345.428| 356.559| 398.288
Australia / New Zealand | 3.184| 4.628| 10.526| 9.478| 12.946| 16.751| 25.302| 27.299| 28.819| 29.204| 22.791| 19.997| 19.092| 19.590| 8.715| 10.001] 10.272

Tabla 3 Certificaciones anuales por zona geografica
Fuente: The ISO Survey of Certifications — 2009

Si se analiza la cantidad de certificaciones que existe en el Centro y Sur de América, se
observa que las certificaciones decrecen en comparacion con el afio 2008 (39940 contra los
36651), algo similar sucede en Norteamérica en el cual el numero baja desde 47896 a 41947
empresas certificadas. Segun la publicacion de la revista, esto anteriormente se habia atribuido
a cambios de Organismos de Certificacion o en su defecto duplicidad de los reportes.

Al analizar la situacién de Chile hasta el afio 2008 se concluye que dentro de la region,
nuestro pais se ubica en la cuarta posicion, detrds de Brasil, Argentina y Colombia
respectivamente. Es asi como el niumero de certificaciones en el pais asciende a 4.103
empresas, lo que representa un numero bajo en relacidn a los otros paises dentro del
continente, esto principalmente porque la economia chilena cuenta con el mayor numero de
acuerdos comerciales en todo el mundo y tiene una economia mas abierta con respecto a los
otros. (Ver Anexo, Tabla 8-4, Empresas certificadas en Latinoamérica)

Chile; 2007, Chile; 2008;

Variaciéon de Empresas
4.013 4.103

Certificadas en Chile
H Chile; 2006;
2.565

B Chile; 20047 Chile; 2005;
1.122

924

llustracion 3 “Variacion de Empresas Certificadas en Chile”
Fuente: The ISO Survey of Cetrtifications — 2008

También se conoce, que al afio 2008 existe una mayor preocupacion por parte del
gobierno acerca de impulsar este tipo de certificacion dentro de las empresas chilenas, en
especial las PYMES1. Este programa se realiza a través del CORFO2, el cual entrega una

1 ~ .
Pequefias y medianas empresas

2 s <7
Corporacion de Fomento de la Produccion
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subvencion de hasta el 70 % del costo de la consultoria en fondos de fomento, con la condicidn
de que la PYME también aporte con recursos propios.

Un dato que hay que destacar, es que al afio 2008 solamente el 10% de las empresas
certificadas en su Sistema de Gestion de Calidad con la norma ISO 9001 fueron cofinanciadas
por la CORFO, en donde el resto de las organizaciones lo hicieron con recursos propios. Por lo
tanto, se observa como en el pais cada vez mas se esta adquiriendo esta nueva cultura por
parte de las organizaciones, las que no estan dispuestas a quedarse en el pasado y dejar de
ser competitivas en el exigente mercado en el que estan insertas.

4.8.Norma ISO 9001:2008

La Organizacion Internacional de Normalizacién (International Standards Organization) es
una organizacion que desarrolla diversos tipos de normas. La norma 9001:2008 se refiere a una
serie de criterios que definen un sistema de garantia de calidad. La norma especifica los
requisitos para el sistema. Los criterios han sido determinados por un grupo internacional de
profesionales del area de negocios y calidad.

Estos criterios son fundamentales para contar con 6ptimas practicas comerciales, como
por ejemplo:

* Establecer metas de calidad.

» Garantizar que los requerimientos del cliente se entiendan y satisfagan.
+ Capacitar a los empleados.

* Controlar los procesos de produccion.

* Recurrir a proveedores que puedan ofrecer un producto de calidad.

* Corregir los problemas y garantizar que no vuelvan a ocurrir.

Una vez puesto en practica el sistema de calidad, un Registrador hara una auditoria de la
empresa. Si se cumplen todos los criterios, la empresa recibira su registro de calidad ISO 9001.

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica
de la organizacion. 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, el tamafo y estructura de la organizacion.
No es el propésito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los
sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma
Internacional son complementarios a los requisitos para los productos. Esta Norma
Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de
certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente,
los reglamentarios y los propios de la organizacion.
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4.8.1. Estructura de la Norma ISO 9001:2008

Los temas tratados en los distintos capitulos degun la estructura de la ISO 9001:2008 son:

N° de Seccion Tema

1 Medicién, Andlisis y Mejora
Realizacién del Producto

Gestion de los Recursos
Responsabilidad de la Direccién
Sistema de Gestién de la Calidad
Terminologia y Definiciones
Normas de Referencia

Njojun|bh|lw]|N

8 Objeto y Campo de Aplicacién
Tabla 4 Secciones de la estructura de la norma ISO 9001:2008
Fuente: gestiondecalidadtotal.com/iso_9001.htmi

¢ Generalidades del SGC aplicado a la organizacién (desde requisito 1 al 4).

o Sistema de Gestiéon de Calidad (Capitulo 4 — Norma ISO 9001:2008): Como
requisitos generales, se debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema que permita asegurar globalmente la calidad de sus servicios, mediante la
identificacion de los procesos necesarios para el SGC y su aplicacién, la
determinacion de la secuencia e interaccion 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 realizacion del seguimiento, la medicion 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, otros
documentos y registros que permitan asegurar la eficaz planificacion, operacion y
control de los procesos.

o Responsabilidad de la Direccién (Requisito N° 5): La alta gerencia o gerencia
individual debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del SGC, 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 y asegurando la disponibilidad de los recursos necesarios.

¢ Gestion de los Recursos (Requisito N° 6): La organizacion debe determinar y
proporcionar los recursos necesarios para implementar y mantener el SGC 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 o servicio, asi
como aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

o Realizacion del Producto (Requisito N° 7): La organizacion debe planificar y
desarrollar los procesos necesarios para la prestacion del servicio, incluyendo la
verificacion, validacion, seguimiento e inspeccion cuando fuese necesario. La



21

planificacion en esta etapa debe ser coherente con los requisitos de otros procesos
relacionados.

¢ Medicién, Anadlisis y Mejora (Requisito N° 8): La organizacién debe planificar e
implementar procesos de seguimiento, analisis y mejora necesarios para demostrar
la conformidad del producto o servicio respecto a los requisitos del mercado,
asegurarse de la conformidad del SGC en si y la mejora continua de la eficacia del
mismo.

4.8.2. Principios de la Gestion de Calidad

Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de ellos, satisfacer sus requisitos y
esforzarse en exceder las expectativas.

Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deben crear y mantener un ambiente de trabajo interno, en el cual el
personal puede llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.

Participaciéon del personal: el personal, a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el
beneficio de la organizacion.

Enfoque de proceso: un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema a la gestion: identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia de una organizacion en el
logro de sus objetivos.

Mejoramiento continuo: la mejora continua del desempefio global de la organizacion
deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque de toma de decisiones basada en hechos: las decisiones eficaces se basan
en el andlisis de los datos y la informacion.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion y sus
proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la
capacidad de ambos para crear valor.
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4.8.2.1. Enfoque Basado en Procesos

Como primer paso para plantear la manera de abordar el enfoque basado en procesos en
un Sistema de Gestion de la Calidad, conviene hacer una reflexion acerca de como la norma
ISO 9001:2008 establece las estructuras para llevarlo a cabo.

La propia norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos”,
establece, dentro de su apartado de introduccién, la promocion de la adopciéon de un enfoque
basado en procesos en un Sistema de Gestion de la Calidad para aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Segun esta norma, cuando se adopta este enfoque, se enfatiza la importancia de:

a
b
c
d

Comprender y cumplir con los requisitos.

Considerar los procesos en términos que aporten valor.

Obtener los resultados del desempeno y eficacia del proceso.

Mejorar continuamente los procesos con base en mediciones objetivas.

~— ~—~ ~— ~—

El énfasis del enfoque basado en procesos por estos aspectos sirve de punto de partida
para justificar la estructura de la propia norma y para trasladar este enfoque a los requisitos de
manera particular. De hecho, la trascendencia del enfoque basado en procesos en la norma es
tan evidente que los propios contenidos se estructuran con este enfoque, lo que permite a su
vez concebir y entender los requisitos de la norma vinculados entre si.

Como muestra de lo anterior, en siguiente ilustracién se recogen graficamente los
vinculos entre los procesos que se introducen en los capitulos de la norma de referencia:
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Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

- — — — — — — — ~ Responsabilidad
de la direccion Partes
interesadas
Partes
interesadas
."‘ ______ b |
L]
‘ Gestion de los Medicién -anansisl i )
recursos y mejora = o o = =i Selietaccion,
: S
N % j
| ' | Entradas [ ; Sakdas
Requisitos | | Realzacion Producto -
poe : el prod\.x:‘::;zD
' |
lo-mwmwmeme -

Leyenda

—m Actividades que aportan valor
— — — o= Flujo de informacion
llustracion 4 "Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos”
Fuente: AENOR, 2008. “Sistemas de gestion de la calidad (ISO 9001:2008)”.

Esta estructura de procesos permite una clara orientacion hacia el cliente, los cuales
juegan un papel fundamental en el establecimiento de requisitos como elementos de entrada al
Sistema de Gestion de la Calidad, al mismo tiempo que se resalta la importancia del
seguimiento y la medicién de la informacién relativa a la percepcion del cliente acerca de como
la organizacion cumple con sus requisitos.

4.8.3. Como enfocar a procesos un Sistema de Gestion

Tomando como referencia lo establecido en los apartados anteriores, las actuaciones a
emprender por parte de una organizacion para dotar de un enfoque basado en procesos a su
sistema de gestidn, se pueden agregar en cuatro grandes pasos:

1. La identificacion y secuencia de los procesos.

2. La descripcion de cada uno de los procesos.

3. El seguimiento y la medicion para conocer los resultados que obtienen.

4. La mejora de los procesos con base en el seguimiento y medicion realizada.
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4.8.4. Mapa de Procesos

El mapa de procesos es una representacion grafica que nos ayuda a visualizar todos los
procesos que existen en una empresa y su interrelacion entre ellos. Antes de realizar el mapa
de procesos habra que identificar todos los procesos.

A pesar de que en la norma ISO 9001 no existe el requisito de desarrollar concretamente
un mapa de procesos, se ha convertido una practica generalizada siguiendo lo establecido en
los requisitos generales del apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 que establece que la
organizacion debe a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad
y su aplicacion a través de la organizacion y b) determinar la secuencia e interaccion de estos
procesos (mapa).

ISO 9001:00 requiere que identifiguemos los procesos del Sistema de Gestion de la
Calidad y sus relaciones. Pero no pide que tengamos que representar todo esto en una pagina,
y que le llamemos mapa de procesos. De todos modos es buena idea el incluir un mapa de
procesos en el manual de calidad después de haber enumerado todos los procesos que tiene la
empresa.

Los pasos para hacer un mapa de procesos son los siquientes:

1) Identificar a los actores
Clientes, proveedores y otras organizaciones de su entorno.

2) Identificar la linea operativa

La linea operativa de la organizacion esta formada por la secuencia encadenada de
procesos que se realizan para elaborar los productos.

3) Anadir los procesos de soporte a la linea operativa y los de Direccion
Direccién, mejora continua, estrategia, o lo que se deba afiadir.

4) Anadir los procesos que afectan a todo el sistema
Gestion de reclamaciones, recursos humanos, auditorias internas.
En resumen tenemos tres tipos de procesos:

e Procesos estratégicos.
¢ Procesos clave u operativo.
e Procesos de apoyo.
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Estratégicos REVISION DEL INVESTIGACION Y
ISTEMA DE GESTION DESARROLLO
- FABRICACION
RECEPCION OI ALMACENAMIENTO I
T EXPEDICION
REENVASADO
. GESTION
Clave DE
PEDIDOS
: FABRICACION 2
GESTION DE
3 LAS
BGERO RECLAMACIONES
NO
CONFORMIDADES :
Mp ITORL GESTION DE LA
ACCIONES I CoNRRAR I ﬁ:r,’e:,;;s : FORMACION
CORRECTIVAS / GESTION DEL
PREVENTIVAS —— MANTENIMIENTO :
PROVEEDORES CONTROL DE LA e b
GESTION DE LA DOCUMENTACION CONTROL DE
LIMPIEZA EQUIPOS

llustracion 5 "Ejemplo Mapa de Procesos”
Fuente: Elaboracién Propia

a) Procesos de Gestion o Estratégicos

» Permiten definir y desplegar las estrategias y objetivos de la empresa.
* Intervienen en la visién de la empresa.

* Proporcionan las guias de actuacion de la empresa.

» Relacionan la empresa con su entorno.

* Involucran a personal de primera linea.

b) Procesos Claves u Operativos

* Ahaden valor al cliente.

* Inciden directamente en su satisfaccion o insatisfaccion.
* Consumen muchos recursos.

* Intervienen en la mision de la empresa.

* La optimizacioén de sus procesos es clave para la competitividad de la empresa.

 Son valorados por los clientes y accionistas.

« Estan ligados directamente con la realizacién del producto y/o la prestacion del servicio.

¢) Procesos de Apoyo

* Necesarios para el control y mejora de los sistemas de gestion.




» Se relacionan con asegurar el cumplimiento de estandares.
* No intervienen en la mision ni visién de la empresa.

* Proporcionan recursos a los procesos claves.

» Generalmente sus clientes son internos.

4.8.5. Descripcion de las actividades del proceso

La descripcion de las actividades de un proceso se puede llevar a cabo a través de un
diagrama, donde se pueden representar estas actividades de manera gréfica e
interrelacionadas entre si.

Estos diagramas facilitan la interpretacion de las actividades en su conjunto, debido a que
se permite una percepcion visual del flujo y la secuencia de las mismas, incluyendo las entradas
y salidas necesarias para el proceso y los limites del mismo.

Simbolos mas habituales para la representacion de diagrama:

Simbolo Significado

Comienzo o final de proceso:
en su interior stuamos materiales,
informacion o acciones para
comenzar el proceso o para
mostrar el resultado en el final del
mismo.

Conexion con otros procesos:
Mombramos un proceso
independiente que en algin
momento aparece relacionado con
el proceso principal.

Actividad: Tarea o actividad
llevada a cabo durante el proceso.
Puede tener muchas entradas, pero

solo una salida

Informacion de apoyo: Stuamos
en su interior la informacion
necesatia para alimentar una
actividad ( datos para realizarla )

Decision/ Bifurcacion: Indicamos
purtos en que se toman decisiones:
si 0 no, abierto o cerrado...

Conexiones de pasos o

> flechas: Muestran direccion vy
sentido del flujo del proceso,
conectando los simbolos.

llustracion 6 "Simbologia diagramas de procesos"
Fuente: Elaboracion Propia
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4.9. Documentacion

Los objetivos principales de la documentacién de una organizacion:
a) Comunicacion de la informacion

Como una herramienta para la comunicacion y la transmision de la informacion. El tipo y
la extension de la documentacion dependeran de la naturaleza de los productos y
procesos de la organizacién, del grado de formalidad de los sistemas de comunicacion y
de la capacidad de las personas para comunicarse dentro de la organizacién, asi como de
su cultura.

b) Evidencia de la conformidad

Aporte de evidencia de que lo planificado se ha llevado a cabo realmente.

4.9.1. Requisitos de Documentacion de la Norma ISO 9001:2008

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 Requisitos generales requiere a la
organizacion “establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestiéon de la
calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional”

El apartado 4.2.1 Generalidades indica que la documentacion del sistema de gestion de la
calidad debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad.
b) Un manual de la calidad.
c) Los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional.

d) Los documentos necesitados por la organizacién para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos.

e) Los registros requeridos por esta Norma Internacional.

En las notas que siguen al apartado 4.2.1 se hace evidente que siempre que la norma
exija especificamente un “procedimiento documentado”, el procedimiento debe establecerse,
documentarse, implementarse y mantenerse. Ademas se hace énfasis en que la extension de la
documentacion del SGC puede diferir de una organizacion a otra debido a:

* El tamaio de la organizacién y el tipo de actividades;
» La complejidad de los procesos y sus interacciones, y
» La competencia del personal.
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Todos los documentos que forman parte del SGC tienen que controlarse de acuerdo con
el apartado 4.2.3 de la Norma ISO 9001:2008, o, en el caso particular de los registros, de
acuerdo con el apartado 4.2 .4.

4.9.2. Orientacion acerca del apartado 4.2 de la norma ISO 9001:2008.

Los comentarios siguientes pretenden ayudar a los usuarios de la Norma ISO 9001:2008
a comprender la intencion de los requisitos generales de documentacion de la Norma
Internacional.

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la
calidad:

Los requisitos para la politica de la calidad se definen en el apartado 5.3 de la Norma ISO
9001:2008. La politica de la calidad documentada, tiene que ser controlada de acuerdo con los
requisitos del apartado 4.2.3. Algunas organizaciones pueden estar revisando su politica de la
calidad por primera vez, a fin de cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, y
necesitaran prestar especial atencién a los incisos (c), (d) y (g) del apartado 4.2.3. Los
requisitos para los objetivos de la calidad se definen en el apartado 5.4.1 de la Norma ISO
9001:2008. Estos objetivos de la calidad documentados estan también sujetos a los requisitos
de control de los documentos del apartado 4.2.3.

b) Manual de la calidad:

El apartado 4.2.2 de la Norma ISO 9001:2008 especifica el contenido minimo de un
manual de la calidad. El formato y la estructura del manual es decision de cada organizacion, y
dependera del tamafio, cultura y complejidad de la misma.

Algunas organizaciones pueden optar por utilizar el manual de la calidad con otros fines
ademas de solamente para documentar el SGC. Una organizacién pequefia puede encontrar
apropiado incluir la descripcion de todo su SGC en un solo manual, incluyendo todos los
procedimientos documentados requeridos por la norma.

Las grandes organizaciones multinacionales pueden necesitar varios manuales, en el
ambito global, regional o nacional, y una jerarquia de documentacién mas compleja.

El manual de la calidad es un documento que tiene que ser controlado de acuerdo con los
requisitos del apartado 4.2.3.

c) Procedimientos documentados:

La Norma ISO 9001:2008 requiere especificamente que la organizacién tenga
“procedimientos documentados” para las seis actividades siguientes:

4.2.3 Control de Documentos.
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4.2.4 Control de Registros.

8.2.2 Auditoria Interna.

8.3 Control Producto No Conforme.
8.5.2 Accion Preventiva.

5.5.3 Accion Correctiva.

Estos procedimientos documentados deben controlarse de acuerdo con los requisitos del
apartado 4.2.3.

Algunas organizaciones pueden encontrar conveniente combinar los procedimientos para
varias actividades en un unico procedimiento documentado (por ejemplo, accion correctiva y
accion preventiva). Otras pueden elegir documentar una determinada actividad utilizando mas
de un procedimiento documentado (por ejemplo, auditorias internas). Ambas opciones son
aceptables.

Algunas organizaciones (particularmente las grandes organizaciones, o aquellas con
procesos mas complejos) pueden requerir procedimientos documentados adicionales
(particularmente aquellos relacionados con procesos de realizacion del producto) a fin de
implementar un SGC eficaz.

Otras organizaciones pueden requerir procedimientos adicionales, pero el tamafio y la
cultura de la organizacién podrian permitir que éstos se implementen de forma eficaz sin estar
necesariamente documentados. No obstante, a fin de demostrar conformidad con la Norma ISO
9001:2008, la organizacion tiene que ser capaz de proporcionar evidencia objetiva (no
necesariamente documentada) de que su SGC ha sido implementado eficazmente.

d) Documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos:

Con el fin de que una organizacién demuestre la implementacion eficaz de su SGC,
puede ser necesario desarrollar documentos diferentes a los procedimientos documentados. No
obstante, los unicos documentos mencionados especificamente en la Norma I1SO 9001: 2008
son:

e Politica de la calidad (apartado 4.2.1 a)
¢ Objetivos de la calidad (apartado 4.2.1 a)
e Manual de la calidad (apartado 4.2.1 b)

Existen varios requisitos de la Norma ISO 9001:2008 con los que una organizacion podria
aportar valor a su SGC y demostrar conformidad mediante la preparacién de otros documentos,
incluso cuando la norma no los exige especificamente. Algunos ejemplos son:

) Mapas de proceso, diagramas de flujo de proceso y descripciones de proceso.
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. Organigramas.

. Especificaciones.

o Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba.

. Documentos que contengan comunicaciones internas.
. Programas de produccion.

. Listas de proveedores aprobados.

. Planes de ensayo/prueba e inspeccion.

o Planes de la calidad.

Todos estos documentos deben controlarse de acuerdo con los requisitos del apartado
4.2.3y4.2.4, segun sea aplicable.

e) Registros:

Las organizaciones son libres de desarrollar registros que puedan necesitarse para
demostrar la conformidad de sus procesos, productos y del sistema de gestion de la calidad.

Los requisitos para el control de los registros son diferentes de aquellos que existen para
otros documentos, y todos los registros tienen que controlarse de acuerdo con los del apartado
4.2.4 de la Norma ISO 9001:2008.
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5. Modelo SEMC

5.1. ¢ Qué se entiende por SEMC?

El SEMC es una herramienta de apoyo al proceso de mejoramiento continuo de las
empresas chilenas, como medio para aumentar su productividad, competitividad y excelencia.

El Sistema Escalonado de Mejora Continua (SEMC) se hace cargo de asegurar la Calidad,
aumentar la Productividad y Competitividad en un marco de Excelencia en la gestion.

Los principales componentes del Sistema son:

El Modelo de SEMC: conjunto de practicas de gestion consideradas como claves
para la gestion de una empresa. Este modelo fue construido por Chile Calidad, y
redisefiado con la participacion de actores y expertos en gestion de calidad.

Dos Instrumentos de Autoevaluacion: concebido como guias de autoevaluacion, para
que las empresas puedan evaluar el estado en que se encuentra su gestion actual al
compararla con el Modelo, identificando las brechas a mejorar.

Un Sistema de Certificacion: mecanismo de evaluacion externa y de reconocimiento
publico a las Empresas alcancen determinados niveles de gestiéon, en comparacion
con las practicas de gestion que le muestra el Modelo.

Un Sistema de Apoyo: consiste en la puesta a disposicion de las empresas de
instrumentos de fomento que les permitan contratar profesionales preparados para
dar consultoria y capacitacion en el Modelo SEMC y una metodologia para el
desarrollo de Planes de Mejora, con el propdsito de guiar a las Empresas en su
camino a la excelencia.

5.2. Estructura de los Modelos de Gestion del SEMC

El SEMC posee dos modelos de gestion, el primero de ellos, nivel inicial e intermedio,
para aquellas empresas que recién comienzan el camino a la excelencia. Esta definido como un
modelo simplificado, constituido por 5 criterios, que son pilares fundamentales en torno a los
cuales se agrupan practicas de gestion, 36 en total, que toda empresa necesita aplicar para
alcanzar sus resultados, 11 indicadores, por medio de aumentar la calidad de su gestién, y de
esta forma alcanzar mayores niveles de competitividad.

1.

Criterios: Son los ambitos mas relevantes de la gestion de las empresas. En conjunto
dan cuenta de los procesos que son susceptibles de ser evaluados, los cinco
criterios son: Gestion de Gerencia, Gestion de Mercado, Gestion de Personas,
Gestion de Procesos Productivos y Resultados.

Practicas de gestion: Son los procesos, procedimientos, actividades, mecanismos o
conjunto de iniciativas, que forman parte de la gestién de la empresa y son evaluadas
en los primeros cuatro criterios, respecto de su instalacion como practica en la
empresa. En el caso del criterio cinco (Resultados), corresponden a datos
especificos de indicadores que dan cuenta de los resultados de los criterios.
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El segundo modelo de Gestion del SEMC, es para aquellas empresas que poseen un
nivel de gestion mas avanzado y esta definido como un modelo simplificado del Modelo Chileno
de Gestion de Excelencia, manteniendo los siete criterios de procesos, mas el criterio de
resultados, todos los cuales se subdividen en 22 subcriterios y estos ultimos en 93 practicas de
gestion; 80 corresponden a los criterios de procesos y 13 a indicadores del criterio de resultado.

1. Criterios: Son los ambitos mas relevantes de la gestion de las empresas. En conjunto
dan cuenta de los procesos que son susceptibles de ser evaluados, los ocho criterios
son: Liderazgo, Clientes y Mercado, Personas, Planificacion Estratégica, Procesos,
Informacion y Conocimiento, Responsabilidad Social y Resultados.

2. Subcriterios: Son ambitos mas acotados que dan cuenta y caracterizan a cada uno de
los criterios. Los subcriterios expresan el contenido del criterio en forma desagregada.

3. Practicas de gestion: Son los procesos, procedimientos, o conjunto de iniciativas, que
forman parte de la gestion de la empresa y son evaluadas en los primeros siete
criterios, respecto de su instalacion como practica en la empresa. En el caso del
criterio ocho (Resultados), corresponden a datos especificos de indicadores que dan
cuenta de los resultados de los criterios.

Para fines de desarrollo de esta tesis, solo se tomara en cuenta el modelo avanzado de
Gestién del SEMC.

5.3. Fundamentos del Sistema Escalonado de Mejora Continua

Existen avances en el mejoramiento de la competitividad, en especial del sector grandes
empresas, que ha logrado insertarse de forma exitosa en la economia global. Sin embargo el
estrato de la micro, pequefia y mediana empresa, no se han logrado integrar al proceso de
globalizacion con igual dinamismo, entre las causas se encuentra el no mostrar avances en el
ambito de la productividad y competitividad.

En este contexto el Ministerio de Economia entiende el desafio para el sistema productivo
y comercial de Chile, es desarrollar una estrategia que combine el incremento en la
diversificacion productiva y exportadora con la agregaciéon de valor a la producciéon y a las
exportaciones, en lo cual se encuentre integrado activamente las micro, pequefias y medianas
empresas.

En Chile dentro del Fomento a la Empresa, existe el Centro Nacional de la Productividad
y la Calidad, el cual tiene como mision convocar a trabajadores, empresarios y servidores
publicos a enfrentar los desafios competitivos de Chile, ofreciendo apoyo a empresas vy
organizaciones para innovar en la gestion mediante la aplicacion de modelos, herramientas y
practicas que han demostrado su eficacia y eficiencia en todo el mundo.

Por su parte la Comunidad Econémica Europea, apoya a los paises en vias de desarrollo,
a concebir, desarrollar, probar, modelos y sistemas que apoyen la productividad y la
competitividad de las economias y en este marco que financia, proyectos como el Sistema
Escalonado de Mejora Continua SEMC, el cual se forma de la siguiente manera:



33

1. Como un camino a recorrer compuesto por niveles asociados a puntajes, cumpliendo
hitos verificables en cada uno de ellos.

2. Utilizando herramientas de diagnéstico esencialmente analiticas, que permiten a una
empresa conocer sus principales fortalezas y oportunidades de mejora de su gestion,
por medio de la utilizacion de un cuestionario con parametros estandares
internacionalmente aceptados.

3. Permite establecer con claridad tanto los procesos a desarrollar como aquellos que
estando implementados, requieren escalar en la mejora continua, para alcanzar un
mejor desempenio.

4. Mediante el uso de herramientas de auto evaluacion y planes de mejora, donde se
planifican y controlan las oportunidades de mejora detectadas.

5. El modelo no propone soluciones, o planes a priori para abordar las oportunidades de
mejoramiento, sino propone la metodologia para que cada organizacion en particular
tome las decisiones que estime mas conveniente de acuerdo a su realidad y diferentes
contextos (econdmico, competitivo, social, tecnolégico) que enfrenta y que determina
que aspectos privilegia y los plazos para su desarrollo.

La posicidn en que se encuentra cada empresa, en el escalonamiento propuesto por el
SEMC, es determinado a base de mediciones obtenidas de la aplicacién de herramientas de
autoevaluacion SIGAE, cuyos resultados, por una parte, reflejan el nivel de gestién alcanzado a
un tiempo determinado y por otra, permiten definir y posteriormente implantar al interior de la
organizacion, las mejoras necesarias para acceder a los niveles siguientes del SEMC, teniendo
como meta final la excelencia. Estas mediciones son efectuadas en dos instancias para cada
nivel del SEMC: la implementacion y la verificacion.

La medicion y la implementacién de mejoras son efectuada por un equipo de trabajo
formado por personal de cada empresa en particular, de preferencia de nivel ejecutivo, y por un
consultor externo e independiente, que proporciona el soporte técnico al equipo de trabajo y es
responsable de la transferencia de los conocimientos necesarios para la aplicacion de la
autoevaluacion y el disefio e implementacion de las mejoras que se prioricen.

La herramienta de autodiagnéstico SIGAE permite verificar la situacion de gestién actual
de la empresa, es una herramienta que permite conocer de manera simple y rapida el nivel
actual de la gestion, es decir, el SIGAE es una poderosa herramienta de diagnéstico. Ademas,
indica cual es el paso siguiente recomendado a dar, para seguir mejorando en la gestion.

El SIGAE es un listado con 50 afirmaciones, cada una de las cuales representa un
elemento de gestion. Estas Practicas de Gestidn se agrupan en los ocho Criterios que contiene
el Modelo Chileno de Gestién de Excelencia.
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Los criterios utilizados tienen el propdsito de enfocar la atencion de la empresa en los
principios orientadores de la gestion, asociados objetivamente a la obtencion de un alto
desempefio.

5.4. Criterios del SEMC

SEMC es una herramienta de apoyo al proceso de mejoramiento continuo de las
empresas chilenas como medio para aumentar su productividad y competitividad mejorando los
niveles de gestion de la empresa, usando herramientas de evaluacién y mejora, basadas en el
Modelo de Gestion de Excelencia.

CLIENTES Y MERCADO

LIDERAZGO — RESULTADOS

PLANIFICACION

PROCESOS

llustracion 7 "Modelo SEMC Avanzado"
Fuente: Chile Calidad, cuadernillo 1 SEMC

El esquema presenta los ocho criterios de evaluacidon considerados en el modelo chileno
de gestion de excelencia, mostrando como los siete primeros confluyen al criterio resultados y la
interrelacién entre todos ellos.

El SEMC tiene una estructura que se compone de 8 criterios, 22 subcriterios, 29
requerimientos generales y 125 requerimientos multiples los cuales en forma conjunta se
alinean a la estructura del modelo de gestion de excelencia impulsado por Chile Calidad.

1. Liderazgo: Corresponde al compromiso de la gerencia en transmitir, explicar y
comprometer a los integrantes de la organizacién con el cumplimiento de objetivos y
valores y al mismo tiempo construir y mantener un sistema de gestién, enfocado en el
cliente, que estimule y motive el logro de un objetivo comun. La participacién proactiva
de la gerencia debe servir de modelo de conducta para el personal, en términos de su
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comportamiento ético, habilidades de planificacion, comunicaciéon y analisis, en la
busqueda de la excelencia organizacional.

Clientes y mercado: La calidad de un producto o servicio es intrinseca, pero es el
cliente quien la juzga a través de sus percepciones. Por esto, la empresa debe estar
atenta a las caracteristicas y atributos de los productos o servicios que le entregan
valor agregado al cliente, intensifican su satisfaccion, o determinan sus preferencias v,
en ultima instancia, que desarrollan su fidelidad a la marca, al producto o servicio, 0 a
la empresa.

Personas: Las personas constituyen un aspecto central para el alto desempefio de la
empresa y es funcion de la capacitacion, motivacion, sistemas de trabajo, experiencia,
y creatividad de su personal, en un ambiente de trabajo propicio para la iniciativa,
aprendizaje y desarrollo, incluyendo la posibilidad de asumir nuevas o mayores
responsabilidades, su mayor o menor contribucion al alto desempenio.

Planificacion estratégica: El mejoramiento continuo de la organizacion, integrado en
la planificacion estratégica y operativa, es la base de la competitividad ya que permite
aumentar el valor para los clientes a través de nuevos productos o servicios,
desarrollar nuevas oportunidades de negocios, reducir errores y tiempos de
respuestas, aumentar la productividad, y mejorar el desempefio de la responsabilidad
social de la empresa.

Procesos: Capacidad para cambiar rapidamente a las exigencias del mercado.

Informacién y conocimiento: La seleccion, captura, andlisis de los datos e
informacién interna y externa son relevantes para la gestion del negocio. Estos
elementos conforman los sistemas de planificacion y decisién que deberian ser
perfeccionadas constantemente para apoyar la evaluacion, la toma de decisiones y el
mejoramiento de la gestion.

Responsabilidad social: La forma en que la organizacién asume su responsabilidad
social para contribuir al desarrollo sustentable de su entorno y la promocion de la
cultura de calidad en la comunidad. La conducta ética y el cumplimiento de la legalidad
vigente y las regulaciones permiten a las organizaciones alcanzar éxito sostenido.

Gestion de Resultados: Elementos de desempeio que indican el valor y la fidelidad
para todos los grupos de interés, es decir, clientes, consumidores, empleados, duefios,
proveedores, asociados comerciales y la comunidad asi como el analisis de la relacion
causal entre los indicadores clave del negocio, los procesos y sistemas de la
organizacion.
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Requisito Puntuacién Maxima
1 Liderazgo 110
1.1 Liderazgo de la alta direccién 55
1.2 Liderazgo para el alto desempefio 55
2 Clientes y Mercado 80
2.1. Conocimiento de clientes y mercado 25
2.2. Gestion de la relacion con los clientes 30
2.3. Medicion de la satisfaccion de los clientes 25
3 Personas 110
3.1. Gestion y participacién del personal 50
3.2. Capacitacion y desarrollo 30
3.3. Calidad de vida y satisfaccion en el trabajo 30
4 Planificacion Estratégica 80
4.1. Desarrollo de la estrategia 40
4.2. Despliegue de la estrategia 40
5. Procesos 80
5.1. Disefo y gestién de los procesos 30
5.2.Procesos de produccidn, senvicio y apoyo 30
5.3. Proveedores y asociados 20
6. Informacién y conocimiento 80
6.1. Medicién, analisis y mejora del desempefio organizacional 40
6.2. Gestion de la informacién y del conocimiento 40
7. Responsabilidad Social 60
7.1.Responsabilidad con la sociedad 60
8. Resultados 400
8.1. Resultados en la satisfaccion de los clientes 90
8.2. Resultados de desempefio financiero y de mercado 90
8.3.Resultados de la efectividad organizacional 75
8.4.Resultados de la responsabilidad social 35
8.5.Resultados de en la satisfaccion de los empleados 75
8.6.Resultados en la calidad de los proveedores 35
Total 1000

Tabla 5 Puntaje de los criterios de evaluaciéon del SEMC.
Fuente: Guia de Autoevaluacion del Sistema Escalonado de Mejora Continua.

Se observa que la Gestion de los resultados en donde se enfatiza mayormente la
metodologia, al asignarle el 40% del puntaje total de los 8 criterios.
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5.5. ¢ Por qué utilizar el SEMC?

1. Contar con un modelo progresivo de exigencia, de manera que se adapta a sus
posibilidades.

Utilizacion de una Herramienta de autoevaluacion sencilla SIGAE.

3. Certificados por nivel alcanzado, que puede comunicar a las audiencias de
interés.

4, Consultoria cofinanciada por CORFO para disefiar y ejecutar los planes de
accion necesarios para lograr avanzar de nivel.

5.  Auditoria de Verificacién cofinanciada por CORFO.

6. Mejora de la gestion de la empresa con su consiguiente aumento de
competitividad.

7.  Consultores preparados para afrontar la exigencia de su implementacion

5.5.1. Ventajas de implementar el modelo SEMC

Durante el proceso de implementacion del SEMC se debe tener en consideracién ciertos
aspectos fundamentales para cumplir con éxito los requisitos del sistema, entre los cuales se
destacan los siguientes:

1. La gerencia debe estar comprometida en el desarrollo y ejecucion del
proyecto.

2. Disponibilidad de recursos adecuados para el desarrollo de la consultoria,
tanto fisico como humano.

3. Adecuada planificacion de los recursos para su utilizacion dentro de los
plazos establecidos.

4. Compromiso real y participativo del equipo de trabajo y del personal de la
organizacion

La implementacion del Sistema Escalonado de Mejora Continua en las empresas
nacionales nos genera un aumento de la competitividad, basado en el enfoque de procesos
conociendo las fortalezas y principales areas de mejora, permitiendo focalizar esfuerzos, para
estructurar planes de mejora y optimizar los procesos. Ademas, permite la incorporacion de
practicas continuas de autoevaluacién como un proceso eficiente de aprendizaje organizacional
midiendo la gestién y con esto acceder a un sistema de verificacion de los avances obtenidos
para mejorar los resultados globales de la empresa.

El SEMC permite el desarrollo de capacidades de los recursos humanos de la
organizacion, las cuales son el pilar fundamental para sostener la estrategia con personas
comprometidas con los objetivos incorporando aspectos medioambientales y de responsabilidad
social.
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5.5.2. Dificultades para la implementaciéon

Aspectos de contexto en la gestion interna de las empresas:

* Resistencia a aprender

* Poco profesionalizadas

* Endeudamiento elevado

* Bajos volumenes de venta, sin economias de escala

* Falta de procesos de planificacion, dejando paso a la improvisacion.
» Escasa gestion de procesos.

» Desmotivacion de los trabajadores.



39

6. Soft Systems Methodology

La metodologia de sistemas blandos (SSM por sus siglas en inglés) de Peter Checkland
es una técnica cualitativa que se puede utilizar para aplicar los sistemas estructurados a las
situaciones sin estructura evidente. Es una manera de ocuparse de problemas situacionales en
los cuales hay una actividad con un alto componente social, politico y humano. Esto distingue el
SSM de otras metodologias que se ocupan de los problemas “duros” que estdn a menudo mas
orientados a la tecnologia. Checkland distingue entre sistemas "duros" y "blandos" pensando en
el intento de utilizar los conceptos del sistema para resolver los problemas. El pensamiento de
sistemas duros se identifica dentro de los sistemas de ingenieria (como la estrategia de
investigacion tradicional o el enfoque de disefio para los ingenieros y técnicos) y analisis de
sistemas (como la evaluacion sistematica de los costos y otras implicaciones de cumplir con un
requisito definido de varias maneras).

Segun Checkland, “un sistema blando es aquel que esta conformado por actividades
humanas, tiene un fin perdurable en el tiempo y presenta problematicas in-estructuradas o
blandas; es decir, aquellas problematicas de dificil definicidon y carentes de estructura, en las
que los fines, metas, propdésitos, son problematicos entre si”.

La SSM fue concebida para tratar "problemas soft", es decir aquellos problemas en los
cuales, el problema consiste en definir el problema. Los sistemas de pensamiento blandos
tienen el punto de partida en problemas "no estructurados" dentro de los sistemas de actividad
social en el que se percibe como una situacion de problema mal definido. Checkland se refiere
a los sistemas de pensamiento duro como el "paradigma de la optimizacion", mientras que Los
sistemas de pensamiento blando se conoce como el "paradigma de aprendizaje" (SSM, 81, p.
258).

Otro autor, define sistema blando como “aquel que puede adoptar varios estados, debido
a las condiciones del medio, que sin embargo, aun preserva su identidad original, a pesar de
éstas influencias. Generalmente, éstos sistemas se encuentran en el dominio de las ciencias
sociales” (Peodn, 2002). Es decir, se reitera la fuerte componente que apunta a que la
metodologia permite abordar problemas que no mantienen su estructura original.

El SSM aplica los sistemas estructurados, al mundo actual de las organizaciones
humanas, pero sin asumir que el tema de la investigacion es en si mismo un sistema simple. El
SSM por lo tanto es una manera util de acercarse a situaciones complejas y a las preguntas
desordenadas correspondientes.

El Enfoque Sistémico y en concreto, la SSM, aplicados al estudio de los seres humanos y
las organizaciones plantea una visién multi, inter y transdisciplinaria que le ayudara a analizar a
su organizacion de manera integral permitiéndole identificar y comprender con mayor claridad y
profundidad los problemas organizacionales y humanos; y sus multiples causas vy
consecuencias.

Asi mismo, viendo a la organizacién como un ente integrado, conformado por partes que
se interrelacionan entre si, y que se desenvuelve en un entorno determinado, se estara en
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capacidad de poder detectar con la amplitud requerida tanto la problematica, como los procesos
de cambio que de manera integral, es decir a nivel humano, de recursos y procesos y a nivel
estratégico, serian necesarios de implantar en la misma, para tener un crecimiento y desarrollo
sostenibles y en términos viables en el tiempo. El ndcleo de la SSM es utilizar y aplicar las ideas
de sistemas desarrollados dentro de los sistemas de pensamiento duro en situaciones
"blandas": En la resolucion de problemas de situaciones tipicas donde la gestion de una
organizacion quiere mejorar una situacion, y los problemas y la situaciéon en si sélo puede
establecerse en términos muy generales y vagos. Por lo tanto SSM es un enfoque que de
manera sistematica trata de establecer y estructurar un debate en torno a las acciones para
mejorar la situacion del problema.

6.1. El enfoque SSM

El enfoque de SSM, asume que cada individuo ve al mundo de manera diferente. Visiones
del mundo diferentes llevan inevitablemente a comprensiones y evaluaciones distintas de
cualquier situacion, lo cual lleva a su vez a ideas diferentes para la accion. Estas ideas no
necesariamente opuestas, pueden ser suficientemente diferentes y constituir un hecho critico al
decidir un curso de accion. Cualquier organizacion tiene su propia cultura, la cual es compleja y
dinamica. Es por ello que SSM intenta habilitar una vision mas consensuada, moviéndose hacia
el entendimiento de las distintas percepciones a través del proceso de pensamiento,
negociacion, argumentacion y prueba. Es decir, intenta solucionar la problematica base de los
problemas sin estructura, en dénde no es evidente “qué constituye el problema”. De hecho,
SSM debe prevenir a los tomadores de decisiones de apresurarse a entrar en razonamiento
pobre de soluciones basadas en ideas preconcebidas sobre un problema supuesto.

La filosofia de SSM rompe con la tradicional visién “dura” de la naturaleza de los
problemas, su principal foco se convierte en “; Qué deberia hacerse?”.

Se hace hincapié, sin embargo, que SSM no debe ser entendido como una técnica (en
términos de una receta) o un método, sino como una metodologia.

6.2. Sus principios
F
c 4
i A
7
- ﬁ
7
i v
llustracion 8 "Un modelo emblematico con propdsito definido”
Fuente: La metodologia de los sistemas suaves de accion
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Dénde:

A: Actividad con propdsito definido.

B: Persona que tiene la intencion de realizar A.
C: Persona que lleva a cabo la accién A.

D: Persona sobre la que tiene efecto A.

E: Posibles restricciones que el medio pone a A.
F: Persona que puede detener a A.

Al ver esta ilustracién, se puede entender la idea de “accién con proposito definido”, que
podria definirse como una accion de realizar o cambiar algo, lo que es la intencién de alguien,
llevada a cabo por alguien, tiene efecto sobre alguien, se ve afectada por restricciones y puede
ser detenida por alguien.

Entender este concepto es clave, para no desorientarse al desarrollar la SSM. Ademas,
sirve como una introduccién a lo que es el CATWOE y su utilizacion mas adelante.

La metodologia trabaja con sistemas de actividad humana, que se definen como
modelos de sistemas cuidadosamente construidos para llevar a cabo una Accién con Propésito
Definido. Los propositos de utilizar estos sistemas son:

Hacer hallazgos de una situacién en el mundo real que haya generado interés.
Seleccionar algunos sistemas de actividad humana pertinentes.

Hacer modelos de los sistemas de actividad humana.

Usar los modelos para cuestionar la situacion del mundo real en una fase de
comparacion

e Usar el debate mediante la comparacién para definir la accién con propésito definido que
podria mejorar la situacion problema real.

La SSM no se tiene que usar rigidamente, mas bien debe usarse para auxiliar el
enfrentamiento del enriquecimiento del ciclo de conocimiento y operacién sobre la vida real, no
para poner restricciones.

Al hacer uso del pensamiento de sistemas, se puede expresar y operar el ciclo de
conocimiento y operacion en la vida real:
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Percepcion
del mundo

Intenciones y acciones
con propoésito definido

para mejorar situaciones Interpretacion del

mundo basada
en experiencia

llustracion 9 “Ciclo de conocimiento y operacion en el mundo real”
Fuente: Elaboracion propia.
La SSM utiliza los modelos de sistemas de actividad con propdsito definido, como

sistema de indagacion o aprendizaje para expresarlo y operarlo de manera coherente,
proporcionando auxilio para expresar y operar el ciclo de aprendizaje.

Se puede aplicar SSM a cualquier situacion en la cual se busque la accién con propésito
definido que genere mejorias.

Los cuatro principios a tomar en cuenta:

Existen cuatro principios que deberian tomarse en cuenta y estar conscientes al emplear
SSM. Estos son: aprendizaje, cultura, participacion y los “dos modos de pensamiento”. SSM
debe iniciar con un proceso de investigacion, un sistema de aprendizaje que emplea una accién
util en un continuo ciclo.

El aprendizaje es sobre la percepcion y evaluacion de las partes del flujo de eventos,
antes de decidir y tomar acciones.

Respecto de la cultura, al aplicar SSM se debe evaluar la factibilidad cultural, en cuanto a
exponer categoricamente las restricciones sociales y organizacionales que se puedan
encontrar, al momento de la investigacion sobre la problematica no-estructurada a abordar.

En cuanto a la participacion, SSM se invalida sin la participacion garantizada de todos los
involucrados. Es decir, es necesario que la amplia variedad de percepciones de la situacion sea
considerada y discutida, a fin de promover cualquier oportunidad de obtener resultados
exitosos, en forma justificada y correctamente implementada.

Los “dos modos de pensamiento” son: el modo de pensamiento de sistemas “abstracto e
ideal”, y el otro en el contexto del “mundo real”. El primero, es una corriente de investigacion
basada en la cultura. El segundo, una corriente basada en la cultura. Ambos, deben
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permanecer precisos y nunca mezclarse. Debe ser posible moverse entre ambos, siempre
estando consciente en aquel en que se encuentra. Esta separacion puede entenderse en la
ilustracion 10 en la que se ve el Modelo SSM convencional de 7 estadios. Los estadios 1, 2, 5, 6
y 7 son actividades “del mundo real” que necesariamente involucran gente en la situacion de
problema. Los estadios 3, 4, 4a y 4b son actividades del pensamiento de sistemas, que puede o
no involucrar a aquellos en la situacion problema.

6.3. La Metodologia

1. La situacion 7. Accién para 6. Dafinicion de
problematica no mejorar la s m'g,' "
estructurada situacion d:::;b;zz g
factibles
A e
'd 5. Comparacion /
2. La situacién de los modelos
problematica con la realidad
estructurada \ Pensamlento

de sistemas

del mundo Real

3 Deﬂnlcxones
esenciales de los P 4. Modelos
sistemas relevantes conceptuales de las

definiciones
esenciales

\

N
Concepto de Otros
sistema formal pensamientos de
4a sistemas 4b

llustracion 10 "La metodologia de sintesis (SSM, 81 p. 163)"
Fuente: Soft Systems Methodology.

Como se indica en la ilustracién, SSM trata con dos tipos de actividad, las actividades del
"mundo real" involucrando a la gente en la situacion del problema y las actividades de
"pensamiento sistémico" actividades donde el analista (de alguna manera) trata de abstraerse
del mundo real, haciendo sus sistemas de pensamiento y donde la gente de la situacion del
problema puede o no participar.

A continuacién cada una de las siete etapas se describe como un escenario ideal por el
proceso de la etapa. La persona que realiza (0 encargado) el desarrollo de la metodologia se
conoce como "el analista" a pesar de que esto podria involucrar a personas de la situacion del
problema.

Cabe mencionar que el orden presentado en la ilustracién no es obligatorio, pero si sirve
como una guia, a la hora de intentar resolver por etapas de manera ordenada la metodologia.
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En las etapas iniciales (1 y 2), el analista trata de desarrollar la mejor imagen posible de
la situacion problematica. La funcion de estas dos etapas es "mostrar la situacién de modo que
una serie de posibles y, con suerte, decisiones relevantes [de los sistemas pertinentes que se
describen en las siguientes etapas] puedan ser reveladas "(SSM, 81 p. 166).

6.3.1. Etapa 1, Situacién problema no estructurada:

Se pretende lograr una descripcién de la situacion donde se percibe la existencia de un
problema, sin hacer hincapié en el problema en si, esto es sin dar ningun tipo de estructura a la
situacion. La estructura se podria examinar en términos de distribucion fisica, jerarquias de
poder o el patrén de comunicaciones, tanto formal como informal. El proceso se podria
examinar en términos de las actividades basicas requeridas para decidir hacer algo, los efectos
externos y la implementacion de las acciones correctivas adecuadas.

6.3.2. Etapa 2, Situacion problema estructurada:

Se da forma a la situacion describiendo su estructura organizativa, actividades e
interrelacion de éstas, flujos de entrada y salida, etc. Se explica como se relaciona la estructura
y el proceso con relacion a la situacion planteada. La relacién prescripta es una caracteristica
de las situaciones en las cuales se perciben problemas entre la interaccion estructura-proceso.

6.3.3. Etapa 3, Definiciones raices:

Se crean las definiciones raices de los sistemas pertinentes de actividad con propdsito
definido. Aqui es donde el analista se mueve desde el mundo real a los sistemas de
pensamiento. Siguiendo el desarrollo de imagenes ricas de la situacién problematica, el analista
ahora elige una o mas descripciones cortas (tipicamente3-10lineas de texto) del mundo real al
modelo. En la etapa siguiente esto se conoce como "definicion de raiz" de los sistemas
relevantes (SSM, 81 pp166ff).

Para la elaboracion de las definiciones raices, hay 3 elementos clave a considerar:
Diagrama de entradas-salidas, CATWOE vy la estructura de una definicién raiz completa:

Diagrama de entradas-salidas: Representacion grafica del proceso de transformacion.
Muestra generalmente los insumos de entrada al proceso o materia prima y las salidas del
proceso o0 producto terminado. Ademas puede integrar los recursos afadidos dentro del
proceso. En SSM, sirve para no perder el objetivo principal dentro de la definicién raiz y orientar
al analista dentro de este.

Un diagrama asi, es muy escueto como para poder modelarse con riqueza. Las
definiciones raices bien formuladas son las que se pueden utilizar como principales
herramientas para modelar el proceso, y para esto se debe utilizar CATWOE. Un diagrama
basico de entradas-salidas puede ser como el siguiente:
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Madera dimensionada
Tapas
Aserrin

ENTRADAS Proceso SALIDAS

T T A

Mano de obra, energia
eléctrica, herramientas, etc.
RECURSOS
llustracion 11 Ejemplo diagrama de Entradas-Salidas de un Aserradero
Fuente: Elaboracion Propia

Troncos
Basas

CATWOE: Como una guia para realizar las definiciones de raiz, Checkland presenta la
nemotecnia "CATWOE", la cual describe seis elementos que la definicion de raiz debe incluir
(SSM, 81 PP. 224ff):

C: los clientes del sistema, refiriéndose a los grupos de interés que son los beneficiarios
o las victimas dentro y / o fuera del sistema y que se ven afectados por las actividades
de los sistemas.

A: los actores dentro del sistema que llevan a cabo o hacen que se lleven a cabo las
actividades principales del sistema.

T: el proceso de transformacion por el cual las entradas al sistema son transferidas a
resultados definidos.

W: la cosmovisién o perspectiva desde la cual se ve la definicion de la raiz.
O: los propietarios de los sistemas que tienen la ultima palabra para provocar que el
sistema deje de existir.

E: las restricciones ambientales en el sistema que en gran medida tiene que ser tomada
como "dadas" y dificil de influenciar, afectar y cambiar.

La guia CATWOE tiene una conexién légica con el modelo de los sistemas formales en la

cuarta etapa que se utiliza como una lista para el modelo del sistema.

Estructura de una definicion raiz completa: Se puede decir que la estructura de una
definicion raiz completa es:

“Un sistema para hacer X mediante Y y asi lograr Z”.

Donde: X = Proceso de transformacion, Y = Medios para llevar a cabo el procesoy Z =
Objetivos a largo plazo del propietario.

6.3.4. Etapa 4, Modelos conceptuales de las definiciones raices:

Partiendo de los verbos de accion presentes en las definiciones raiz, se elaboran modelos

conceptuales que representen, idealmente, las actividades que segun la definiciéon raiz en
cuestion, se deban realizar en el sistema (Ramirez 1983). Existiran tantos modelos
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conceptuales como definiciones raiz. Se puede hacer una representacion plastica del problema,
modelos preliminares a partir de la definicion raiz y modelos finales a partir de la definicion raiz
al aplicar las “3 E” al sistema como revision de medios:

Revision de
medios Preguntas a hacerse
. ; Cuenta como X? / ;Es
Eficacia ¢ ¢
un X adecuado?
Eficiencia ¢ Fue minimo el uso de
recursos?
Efectividad ¢,Cumple Z?

Tabla 6 Las 3 E
Fuente: Elaboracién propia

Ademas, la etapa 4 se divide en dos sub etapas, que sirven también para comprobar los
modelos conceptuales. Las sub etapas son:

Etapa 4A (Sistema formal): Consiste en el uso de un modelo general de sistema
de la actividad humana que se puede usar para verificar que los modelos
construidos no sean fundamentalmente deficientes.

Es un modelo conceptual utilizado para verificar que el modelo construido
no sea deficiente. Los componentes del modelo son los siguientes (SSM, 81 PP.
173ff). S (sistema) es un sistema formal si y sélo si:

S tiene un propdsito en curso o mision.

S tiene una medida del rendimiento.

S contiene un proceso de toma de decisiones.

S tiene subsistemas.

S tiene componentes que interactian y muestran conexion.
S existe en sistemas mas amplios y / 0 entornos.

S tiene un limite (de 6).

S tiene recursos.

S tiene cierta continuidad, y recuperara la estabilidad después de un cierto
grado de perturbacion.

© NGOk WD~

Etapa 4B: Consiste en transformar el modelo obtenido en alguna otra forma de
pensamiento sistémico que, dadas las particularidades del problema, pueda ser
conveniente en otras palabras en la modificacion del modelo adquiriendo
diferentes formas adecuadas en la solucién de un problema puntual, es decir, el
analista puede utilizar otros conceptos del sistema como una "lista de control".

El escenario es, la intencion de "hacer uso de todas los conceptos de sistemas
que han sido desarrollados hasta entonces con el fin de obtener la garantia
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adicional de que los modelos conceptuales son, si no estrictamente" validos ", por
lo menos defendibles." (SSM, 81, PP. 176F).

El modelo conceptual (s) es el principal producto para el uso en las etapas
posteriores, como resultado de los sistemas de pensamiento para estructurar el
debate siguiente sobre los cambios deseables y factibles. "Su Unico propdsito es
generar un debate de alta calidad con los participantes interesados en el
problema" (SSM, 81 p. 236)

6.3.5. Etapa 5, Comparacion entre los modelos y el mundo real:

El analista deja el pensamiento sistémico e inicia el debate sobre los cambios deseables
factibles mediante el establecimiento de discusiones que compara los modelos de construccion
en la etapa 4 con la situacién del problema expresada en la etapa 2.

El proposito de los modelos es preguntarse si las actividades de los modelos se puede
encontrar en el mundo real, qué tan bien se llevan a cabo, qué formas alternativas de hacerlas
se podrian sugerir, etc.

Checkland presenta cuatro formas diferentes de llevar a cabo la confrontaciéon (SSM, de
81 afios p. 178f):

¢ Los debates informales.
e Interrogatorio formal.

e Escenario por escrito sobre la base de «funcionamiento» de los modelos ("[...] la
reconstruccién de una secuencia de eventos en el pasado [...] y la comparacién
de lo que habia sucedido en su produccién, con lo que habria sucedido si los
modelos conceptuales pertinentes se hubieran puesto en practica ").

e Tratar de modelar el mundo real en la misma estructura que los modelos
conceptuales (y por lo tanto, comparar)

¢ Existe o no existe|;Como se| ¢Cémo se

Actividad la situacién real? | hace? juzga? Comentarios
10 Criterios y “Qués” y “Coémos”
juicios comunes [ nuewvos. Alternativas, etc.
2°...
3°...
Uniones 1->2,2-1,... etc.

Tabla 7 Ejemplo de interrogatorio o cuestionamiento formal.
Fuente: Soft Systems Methodology.

De estas formas de confrontar, las mas utilizadas son la nimero 2 y nimero 4.
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Las etapas 6 y 7 se refieren a la aplicacion de los cambios para mejorar la situacion del
problema. En la SSM no es tan "lineal" como se describe aqui, como un escenario ideal por el
proceso de la etapa. A menudo se realizan iteraciones, y el debate generado en la etapa 5 por
lo tanto llama la atencién hacia el analisis inicial y las definiciones raiz. Sin embargo, el
resultado de SSM deberia ser la aplicacion de "deseable" y cambios "viables".

6.3.6. Etapa 6, Definicion de cambios deseables y factibles:

De las diferencias emergidas entre la situacion actual y los modelos conceptuales, se
proponen cambios tendientes a superarlas, dichos cambios deben ser evaluados y aprobados
por las personas que conforman el sistema humano, para garantizar con esto que sean
deseables y viables.

Aplica a los cambios asociados con la solucién del problema analizado:

e En estructura: Son los cambios que se hacen a aquellas partes de la realidad que a corto
plazo no cambian.

e En procedimientos: Son cambios en los elementos dinamicos, o sea sobre todas las
actividades que se llevan a cabo dentro de las estructuras estaticas.

e En actitud: Son cambios en las situaciones percibidas como problemas teniendo en
cuenta que los “actores involucrados” estén de acuerdo en que se lograra una mejoria en
la situacion.

6.3.7. Etapa 7 Accién para mejorar la situacion:

Finalmente este estadio comprende la puesta en marcha de los cambios disefados,
tendientes a solucionar la situacidn problema, y el control de los mismos. Este estadio no
representa el fin de la aplicacion de la metodologia, pues en su aplicacion se transforma en un
ciclo de continua conceptualizacion y habilitaciéon de cambios, siempre tendiendo a mejorar la
situacion.

Se aplican los cambios planteados al modelo, dando origen de esta manera a “un nuevo
problema”.

6.4. Fortalezas de la metodologia de sistemas blandos. Beneficios

° El SSM da la estructura a la situacion problematica de temas organizacionales y
politicos complejos y puede permitir que ellos sean tratados de una manera
organizada. Fuerza al usuario a buscar una solucién que no sea solo técnica.

o Herramienta rigurosa a utilizar en problemas “sucios”
° Técnicas especificas
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6.5. Limitaciones de la metodologia de sistemas blandos. Riesgos

° El SSM requiere que los participantes se adapten al concepto completo, el cual no
es tan simple de comprender.

o Hay que tener cuidado de angostar el alcance de la investigacion demasiado pronto.

° Es dificil montar el grafico enriquecido, sin la imposicion de una estructura y de una
solucion particular ante la situacion problematica.

° La gente tiene dificultades para interpretar el mundo de una manera distendida. Ello
a menudo cuesta un deseo compulsivo para la reaccion.

6.6. Supuestos de la metodologia. Condiciones

o Asume que la mayoria de los problemas de gestidén y organizacionales no pueden
ser considerados como puros “problemas de sistemas” pues el sistema es también
muy complejo de analizar.

° No obstante, la aplicacion de un acercamiento sistematico en una situacion
asistémica es valiosa.
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7.Aplicacion de la Metodologia de Sistemas Blandos

La SSM integra diversas herramientas e intenta dar “forma y sentido” a situaciones
problema de dificil apreciacion, en las que los tradicionales sistemas duros no representan una
solucién efectiva.

Para implementar un sistema de gestién de la calidad como ISO 9001:2008, en una pyme
certificada con SEMC, se necesita abarcar el problema desde distintos puntos de vista e
intentar dar estructura al problema para asi poder resolverlo, por lo que surge el beneficio de
utilizar SSM y asi enfocar los esfuerzos de gestion y recursos hacia una meta en comun.

Utilizando la informacion expuesta sobre la metodologia de sistemas blandos, se
desarrolla a continuacion cada uno de los estadios o etapas de esta metodologia, poniendo en
practica la parte tedrica y permitiendo asi, encontrar modelos pertinentes para iniciar el debate
sobre el mundo real y enriquecer el conocimiento sobre este, para finalmente obtener una
metodologia que permita solucionar la situacion problema, la que también es desarrollada a
continuacion.

7.1. Estadio 1: Situacion problema no estructurada

Durante los ultimos afios, se observa que las pymes han realizado grandes esfuerzos en
la implementacion de sistemas para mejorar la calidad, aumentar la productividad y
competitividad en un marco de excelencia, con herramientas impulsadas por el gobierno, que
permiten mejorar continuamente su desempefo organizacional. Sin embargo, en esta busqueda
constante de mejoras en los procesos, la implementacion de una norma de calidad con respaldo
internacional, significa un punto clave a la hora de distinguirse de la competencia y conseguir
nuevos mercados y clientes.

Es por este motivo, que surge la necesidad de contar con herramientas que permitan
aprovechar los sistemas de mejoras implementados y que faciliten la evolucién de las pymes a
la implementacién de un sistema de gestion de calidad con respaldo internacional.

7.2. Estadio 2: Situacion del problema expresada

En Chile, un problema de las pymes que cuentan con la implementacion y certificacion
SEMC y necesitan evolucionar a un sistema de gestiéon de la calidad ISO 9001:2008, es que
desconocen la forma de integrar estos sistemas, debido a que actualmente no existe una
metodologia que permita esta integracion y permita aprovechar las concordancias y reducir las
brechas entre ambas normas.

Existe ademas, la falta comun de compromiso por parte de los directivos y en general de
todos los integrantes de la organizacién para conseguir esta evolucién, debido a la elevada
cantidad de recursos (tiempo, dinero, etcétera) que deben invertir para implementar y certificar a
la empresa con una norma internacional. Esto presenta una complicacién no menor a la hora de
buscar la certificacion con el sistema 1SO 9001:2008.
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7.3. Estadio 3: Definiciones raiz de sistemas pertinentes
Como la Metodologia de Sistemas Blandos dice que se debe observar el problema desde
distintos puntos de vista para comprender mejor la situacion y asi enriquecer el analisis y

debate sobre la realidad, se analizan 3 distintos puntos de vista, los que permiten crean 3
definiciones raiz que son expuestas a continuacion.

7.3.1. Definicion raiz 1:

Elaborar un sistema que permita a cualquier pyme certificada con SEMC, integrar un SGC
ISO, mediante el aprovechamiento de sus concordancias y eliminacion de sus brechas, para
facilitar la certificacion con norma de calidad 1SO 9001:2008.

Diagrama de Entradas - Salidas

. Elaboracion del sistema
Informacion: Sistema de

*SEMC integracion entre
150 9001:2008 SEMC y SGC ISO
*Necesidades 9001:2008

evolucion Pyme

llustracion 12 Diagrama de Entradas-Salidas de la definicién raiz 1
Fuente: Elaboracion Propia

CATWOE

C = Pymes certificadas con SEMC que aspiran a certificacion 1ISO 9001
A = Alumnos desarrolladores del sistema

T = Elaborar un sistema que integre SEMC e ISO 9001

W = Alumnos desarrolladores del sistema

O = Alumnos desarrolladores del sistema

E = Disponibilidad de tiempo de alumnos desarrolladores, nivel de compromiso de alumnos
desarrolladores, calidad de informacion encontrada sobre SSM, capacidad de analisis de

alumnos desarrolladores.
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7.3.2. Definicion raiz 2:

Implementar ISO 9001:2008 en una pyme certificada con SEMC, mediante el
aprovechamiento de sus concordancias y eliminacion de sus brechas, para mejorar la calidad,

aumentar la productividad y competitividad de la empresa.

Diagrama de Entradas - Salidas

Implementacion
1SO 9001:2008
Pyme

certificada con

Pyme

certificada con
SEMC

SEMC e IS0
9001:2008

llustracion 13 Diagrama de Entradas-Salidas de la definicién raiz 2
Fuente: Elaboracion Propia

CATWOE

C = Pymes certificadas con SEMC que aspiran a certificacion 1ISO 9001
A = Personal encargado de la implementacion de los SGC

T = Implementar ISO 9001:2008 en una pyme certificada con SEMC
W = Personal encargado de la implementacion de los SGC

O = Directivos de las pymes

E = Disponibilidad de recursos de la pyme, posibilidad de realizar integraciéon entre ambos
sistemas en la pyme, disponibilidad de un sistema de integracion entre ambos SGC, nivel
de compromiso del personal encargado de la implementacion de los SGC, capacidad de

analisis del personal encargado de la implementacion de los SGC.
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7.3.3. Definicion raiz 3:

Elaborar un sistema que permita a cualquier pyme certificada con SEMC, integrar un SGC
ISO, mediante el uso de SSM, para facilitar la certificacion con norma de calidad ISO

9001:2008.

Diagrama de Entradas - Salidas
Informacion: Elaboracion del sistema
*SSM

*SEMC

Sistema de
integracion entre

* 150 9001:2008 SEMC y SGC ISO

9001:2008

llustracion 14 Diagrama de Entradas-Salidas de la definicién raiz 3
Fuente: Elaboracion Propia

CATWOE

C = Pymes certificadas con SEMC que aspiran a certificaciéon 1ISO 9001
A = Alumnos desarrolladores del sistema

T = Elaborar un sistema que integre SEMC e ISO 9001

W = Alumnos desarrolladores del sistema

O = Alumnos desarrolladores del sistema

E = Disponibilidad de tiempo de alumnos desarrolladores, nivel de compromiso de alumnos
desarrolladores, calidad de informacion encontrada sobre SSM, capacidad de analisis de

alumnos desarrolladores.
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7.4. Estadio 4: Modelos conceptuales de los sistemas nombrados
en las definiciones raices.

Las definiciones raiz creadas en el estadio anterior, permiten generar un modelo por cada,
ya que la SSM dice que existen tantos modelos como definiciones raices. Los modelos creados
a partir de las definiciones, se muestran a continuacion.

7.4.1. Modelo 1, vinculado a definicion raiz 1:

Modelo preliminar a partir de definicion raiz

s ™~
e ™~

Reunir 3°
informacion sobre
1SO 9001:2008

Reunir 1°
informacion
sobre SEMC

Caracterizar
SEMC  2°

Comparar e
caracterjzaciones

Listar brechas y

concordancias
Redactar estrategia
de gestion de
brechas y
concordancias

. >y

Aplicar 10°
acciones
correctivas

Caracterizar 4°
1SO 9001:2008

Definir
acciones
correctivas

9°

6°

Revision de
aplicabilidad
del sistema

7

Redactar documento
“Sistema de

acde 11°
Integracién

llustracion 15 Modelo preliminar de la definicién raiz 1
Fuente: Elaboracién Propia

Modelo final integrando “3 E” como revision de los medios

Aplicar 18°
acciones
correctivas

Reunir 3
informacion sobre
1SO 9001:2008

Reunir 1°
informacion
sobre SEMC

Caracterizar
SEMC  2°

Comparar g
caracterjzaciones

Aplicar 13°
acciones
correctivas

Definir 17°
acciones
correctivas

Revision de |46°
desempeiio
del sistema

Caracterizar 4°
1S0O 9001:2008

Definir 43¢
acciones
correctivas

Revision de
aplicabilidad

6°| Listar brechas y a —
concordancias del sistema 15° Deflqllt X

medicion de

desempeiio

Efectividad: ;Facilita la

Revision de |11°
desempeiio
del sistema

Definir
10° mediciones de

Redactar estrategia
de gestion de
brechasy

concordancias

implementacién de 1SO
9001:2008

7°

Revisarlas 14°

Redactar documento
"Sistema de

o 8°
Integracion”

7

desempeiio
Eficacia: (Es un sistema de
integracion adecuado?
Eficiencia: Fue minimo el
uso de recursos?

espectativas de las
pymes con SEMC que
quieran implementar
\ISO 9001

/

llustracion 16 Modelo final de la definicion raiz 1
Fuente: Elaboracion Propia

Comprobaciéon de modelo final 1 segun sistema formal

VER ANEXO N°10.1
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7.4.2. Modelo 2, vinculado a definicion raiz 2:

Modelo preliminar a partir de definicion raiz

~

Caracterizar
estado actual
de la empresa

Caracterizar
1SO 9001:2008

Reunir 1°
informacién
sobre 1SO
9001:2008

Comparar
estado  5°
enpresa e ISO

istar

dactar plan
maestro de
cambio
organizacional

Aplicar plan
maestro de
cambio

organizacional

8o

Reunir informacion
sobre caracteristicas
de la empresa

3¢

Realizar 12°
acciones
correctivas

acciones
correctivas

Auditar
internamente la
implementas

Definir o°
paramet
de control

10°

N

T

13° Definir
Ia

Auditar
implementacién

14° Realizar 15°
acciones
correctivas correctivas

llustracion 17 Modelo preliminar de la definicién raiz 2
Fuente: Elaboracién Propia

Modelo final integrando “3 E” como revision de los medios

Caracterizar
estado actual
de la empresa

Reunir informacion
sobre caracteristicas
de la empresa 3°

10
informacion
sobre ISO
9001:2008

Reunir

‘Comparar
estado 5°
enpresa e 1SO
9001:2008

Caracterizar
1SO 9001:2008

istar
necesidades

de cambio 6°
organizacional

Redactar plan
maestro de

cambio 7
organizacional

Aplicar plan
maestro de
cambio
organizacional

~\

acciones
correctivas

Definir 11°
acciones
correctivas

Auditar  10°
lernamente la
implementacion

Definir 9°

parametros
de control

~

T

Realizar 15°
acciones
correctivas

Nz

Auditar  13° Definir 14°
externamente la acciones
implementacion correctivas

S

20°

Aplicar
acciones
corre.

acciones
correctivas

desempeiio
del sistema

47 Definir mediciones
de desempeiio
Eficacia: ;Es un adecuado
sistema de certificacion?
Eficiencia: ;Fue minimo el
uso de los recursos?

23° Medir la calidad

Revisarlas  21° Definir medicion de desempeiio

espectativas de las
pymes con SEMC que
quieran
1SO 9001

Efectividad: :Mejora la calidad,
aumenta la productividad y
tividad? e

4° Medir la productividad

25° Medir la competitividadi
—

Definir i
correctivas 267

llustracion 18 Modelo final de la defi

cion raiz

Fuente: Elaboracién Propia

Aplicar acciones
correctivas 27°

2

Comprobacion de modelo final 2 seguin sistema formal

VER ANEXO N°10.2
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7.4.3. Modelo 3, vinculado a definicion raiz 3:

Modelo preliminar a partir de definicion raiz

~ ™y
Definir
parametros
de control
Aplicar Reunir Reunir
metodologia SSM informacién informacion
al problema sobre 1SO sobre SEMC Controlar
9001:2008 ema de
integracion
tadi SSM o
esiadwos 1SO 1:2008 SEMC Definir
£ acciones
Definir correctivas
metodologia
de creacion g
de sistema plicar
< acciones
Crear Sistema correctivas
de integracion
N J
- J

Redactar sistema

de integracion
revisado

llustracion 19 Modelo preliminar de la definicién raiz 3
Fuente: Elaboracion Propia

Modelo final integrando “3 E” como revision de los medios

9001:20087

llustracion 20 Modelo final de la definicion raiz 3

Fuente: Elaboracion Propia

Comprobaciéon de modelo final 3 segun sistema formal

VER ANEXO N°10.3

(- ~ N
g N
7 — - — Definir  15°
Reunir |nform:1a::|on Defl‘nlr 10° mediciones de
sobre SSM parametros desempeno
de control Eficacia: ;(Es un
Aplicar 2° Reunir 4° Reunir 6° sistema de
metodologia SSM informacion informacion integracion
al problema sobre 1SO sobre SEMC Controlarq1° adecuado?
9001:2008 sistema c!e Eficiencia: ;Fue
integracion minimo el uso de
Caracterizar 5° Caracterizar recursos?
1SO 9001:2008 SEMC 7° Definir 12°
L, y acciones -
Definir 30 correctivas Revisar 16°
. desempeno
metodologia .
g del sistema
de creacion Aplicar  13°
de sistema a:ciones
o Crear sistema correctivas Definir 17°
de integracion acciones
\\ Y, correctivas
Redactar sistema Aplicar 18°
de integracion acciones
revisado 147 correctivas
\_ 7
\ | v
{ Revisar las 19° 20° Definir Revisar 21° Definir 22° Aplicar 23°
espectativas de las medicion de desempeiio acciones acciones
pymes con SEMC que desempeiio del sistema correctivas correctivas
quieran implementar Efectividad: ;Facilita la
150 9001 implementacién de 1SO
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7.4.4. Resultados estadio 4:

Como se puede apreciar en las comprobaciones de los modelos, segun el sistema formal,
los 3 modelos son muy similares en cuanto a sus caracteristicas, y todos tienen las mismas
carencias: Falta el objetivo expresado de manera explicita y faltan los recursos necesarios para
llevar a cabo las acciones correctivas.

Debido a los resultados de estas comparaciones, se sabe que los modelos pueden
perfeccionarse y profundizarse aun mas, para que aumentar su sustentabilidad técnica. Debe
recordarse que en la SSM, no se trata de obtener modelos de partes del mundo real, sino
que modelos que sean pertinentes para debatir acerca del cambio en el mundo real.
Ademas, estos modelos no pueden ser “validos” o “invalidos”, solo técnicamente sustentables o
no.

En vista de que puede mejorarse la sustentabilidad de los modelos, que son muy
similares, tienen las mismas carencias y que todos buscan objetivos complementarios entre si,
surge la idea de poder complementar estos modelos, formando un modelo Unico mas profundo
y sustentable, que permita debatir de mejor manera sobre el cambio en el mundo real.

Asi es como se ve parte de la riqueza de la SSM, ya que permite analizar sistemas reales,
pasando de su mundo real al mundo del pensamiento de sistemas, y enriquecer el conocimiento
de estos, permitiendo asi enfocar los esfuerzos para desarrollar la actividad con propdsito
definido, cuando esta no se conoce real y literalmente.

Para nutrir la interpretacion del mundo real mediante el uso esta metodologia, se propone
un nuevo modelo, que integra a los 3 modelos anteriores, es decir, se volvera al estadio o etapa
numero 3. Esto confirma que las etapas de la metodologia no tienen por qué seguir un
orden estricto, sino que mas bien sirven como una guia y el analista debe aprovechar la
esencia ciclica del sistema, para retroalimentar continuamente su percepcion de los
sistemas y sus modelos, verificando y analizando continuamente estos, pasando de una
etapa a otra y controlando continuamente el proceso metodoldgico.

7.5. Estadio 3 version 2: Definiciones raiz de sistemas pertinentes

A partir de los resultados de comprobacion de los modelos en el estadio anterior, se
decide la creacion una definicidn raiz final Unica que satisfaga las caracteristicas que debe tener
una definicion raiz completa e integre de la mejor manera posible las 3 definiciones raices
creadas anteriormente. Para esto se hacen los siguientes analisis:

Definiciéon raiz 1: Elaborar un sistema que permita a cualquier pyme certificada con
SEMC, integrar un SGC ISO, mediante el aprovechamiento de sus concordancias y eliminacion
de sus brechas, para facilitar la certificacion con norma de calidad 1SO 9001:2008.
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Definiciéon raiz 2: Implementar 1ISO 9001:2008 en una pyme certificada con SEMC,
mediante el aprovechamiento de sus concordancias y eliminacion de sus brechas, para mejorar
la calidad, aumentar la productividad y competitividad de la empresa.

Definicion raiz 3: Elaborar un sistema que permita a cualquier pyme certificada con
SEMC, integrar un SGC ISO, mediante el uso de SSM, para facilitar la certificacion con norma
de calidad 1ISO 9001:2008.

Para entender estas definiciones raices, se analizan por sus partes X, Y y Z, entendiendo
que X se refiere al proceso de transformacion, Y a los medios para llevar a cabo el proceso y Z
a los objetivos a largo plazo del propietario del sistema.

7.5.1. Determinacion de los procesos de transformacion:

X, = Elaborar un sistema que permita a cualquier pyme certificada con SEMC, integrar un
SGC ISO.

X, = Implementar ISO 9001:2008 en una pyme certificada con SEMC.

Xz = Elaborar un sistema que permita a cualquier pyme certificada con SEMC, integrar un
SGC ISO.

Como se puede observar, todos los procesos de transformacién son casi iguales, de
hecho, X; y X3 son idénticos.

Al saber esto, se infiere que un proceso de transformacién que incluya a las 3 X, debiera
seguir esa tendencia, pero siendo a la vez capaz de representar la segunda X. Un proceso de
transformacion valido puede ser:

X = Elaborar un sistema de integracion entre SEMC y el SGC ISO 9001:2008 en una
pyme certificada con SEMC.

7.5.2. Determinacion de los medios para llevar a cabo el proceso:

Y. = Mediante el aprovechamiento de sus concordancias y eliminacién de sus brechas.
Y, = Mediante el aprovechamiento de sus concordancias y eliminacién de sus brechas.
Y3 = Mediante el uso de SSM.

Nuevamente hay 2 elementos que son iguales. La diferencia con el caso anterior
(procesos), es que aqui no son todas parecidas, debido a que en este caso, el tercer medio
para llevar a cabo el proceso difiere del resto. Es por esto que se requiere de un enfoque



59

distinto al utilizado anteriormente, que permita analizar por separado estas dos opciones de
medios.

Las primeras opciones, llaman a aprovechar las concordancias entre ambos SGC y a
eliminar sus brechas. Esta opcién permitiria lograr la implementacién y certificacion con 1SO
9001:2008, reduciendo costos, tiempos y con una mayor profundidad, ya que ademas se
estarian aprovechando posibles fortalezas del SEMC que no incluya la ISO 9001:2008. Todo
esto significa un aumento en la eficiencia y eficacia en todo el proceso de evolucion a la norma
internacional, por lo que se dejara este medio como medio principal para conseguir el objetivo.

Al analizar la tercera Y, se puede ver que el medio utilizado es “el uso de SSM”, lo que ya
esta siendo utilizado en la elaboracién de todo este documento, por lo que utilizar SSM para
conseguir un objetivo dentro de un documento elaborado con SSM, podria llevar a confusion
por parte de los lectores, un ineficiente uso de los recursos y ademas no presentar las ventajas
que presentan las dos primeras Y.

Y = Mediante el aprovechamiento de sus concordancias y eliminacion de sus brechas.

7.5.3. Determinacién de los objetivos a largo plazo del propietario del
sistema:

Z, = Facilitar la certificacion con norma de calidad 1ISO 9001:2008.
Propietario = Alumnos desarrolladores del sistema.

Z, = Mejorar la calidad, aumentar la productividad y competitividad de la empresa.
Propietario = Directivos de las pymes.

Z; = Facilitar la certificacion con norma de calidad ISO 9001:2008.
Propietario = Alumnos desarrolladores del sistema.

En este caso se repite el esquema de 2 iguales y uno diferente. Otra diferencia a tomar en
cuenta es que aqui entra otro elemento: El propietario del sistema.

En los objetivos idénticos, el propietario es el mismo. Lo que permite avocarse a integrar
estos objetivos como uno solo (con predominancia) al otro objetivo. Al integrar las 2 opciones
distintas de objetivos, manteniendo la predominancia de los objetivos iguales, y sabiendo que la
ISO 9001 implica el segundo obijetivo, el objetivo final seria algo como:

Z = Facilitar la certificacion con norma de calidad 1SO 9001:2008.
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7.5.4. Resultados estadio 3 version 2:

Los elementos X, Y y Z obtenidos de los analisis, para poder construir una definicién raiz

completa, son los siguientes:

X = Elaborar un sistema de integracién entre SEMC y el SGC ISO 9001:2008 en una

pyme certificada con SEMC.

Y = Mediante el aprovechamiento de sus concordancias y eliminacion de sus brechas.

Z = Facilitar la certificacion con norma de calidad 1SO 9001:2008.

Uniendo estos elementos, eliminando redundancias y cuidando la légica y sintaxis, se

obtiene la siguiente definicion raiz:

Definicion raiz final: Elaborar un sistema de integracion entre el SEMC y norma de
calidad ISO 9001:2008 en una pyme certificada con SEMC, mediante el aprovechamiento de

sus concordancias y eliminacion de sus brechas, para facilitar la certificacion 1SO.

CATWOE

Pyme certificada con ISO
9001:2008, con calidad
mejorada y productividad y
competitividad aumentadas

Sistema de
integracion entre
SEMC e ISO 9001:2008

T 11

Aprovechamiento de
concordancias y
eliminacion de brechas
llustracién 21 Representacién grafica de la definicién raiz final
Fuente: Elaboracioén Propia

Pyme certificada
con SEMC

C = Pymes certificadas con SEMC que aspiran a certificacion 1ISO 9001
A = Alumnos desarrolladores del sistema

T = Elaborar un sistema de integracion entre el SEMC e ISO 9001:2008 en una pyme certificada

con SEMC
W = Alumnos desarrolladores del sistema
O = Alumnos desarrolladores del sistema

E = Disponibilidad de tiempo de alumnos desarrolladores, nivel de compromiso de alumnos
desarrolladores, calidad de informacion encontrada, capacidad de analisis de alumnos

desarrolladores, calidad de los modelos.
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7.6. Estadio 4 version 2: Modelos conceptuales de los sistemas
nombrados en las definiciones raices

Una vez obtenida la definicion raiz final, se vuelve al estadio 4 para crear los modelos que
permitan visualizar de mejor manera el problema.

7.6.1. Modelo preliminar a partir de definicion raiz final

Buscar informacion
sobre SEMC

Buscar informacion sobre
Iso 9001 2008

sobre ISO 9001:2008

Depurar informacion de
calidad sobre SEMC

Depurar informacion de calidad I

Earacterizar SEMQ

l Caracterizar ISO 9001:2008 l

Crear cuadro c
con requi

llustracion 22 Modelo preliminar 1 de la definicion raiz final

Fuente: Elaboracion Propia

Al desarrollar cada una de las etapas del modelo basico, surge el siguiente modelo

preliminar mas elaborado:

Buscar informacion sobre SEMC

[ contar con un PC (Propio, comprado, prestado, etc) ]

Buscar informacién sobre 1SO 9001:2008

[ contar con un PC (Propio, comprado, prestado, etc) ]

[(Buscar informacion ya obtenida sobre SEMC

I Buscar nueva informacion sobre SEMC en internet

I Buscar nueva informacion sobre ISO en internet ]

[(Buscar informacion ya obtenida sobre 150 _}

A

[ 2grupar en ei pC 1a informacion sobre semc

——y

[ agrupar en ei pC 1a informacion sobre

AT
|

Depurar informacién de calidad sobre SEMC

Leer informacién sobre SEMC

Depurar informacién de calidad sobre 1SO 9001:2008

Leer informacién sobre 1SO

Presenta los elementos del sistema

| Aplicar criterios ¢Es acorde al objetivo? ;Aporta informacién valiosa para caracterizar? |
; 2
| ?

Apllcar criterios ¢Es acorde al objetivo? ;Aporta 6n valiosa para
;Presenta los elementos del sistema?

Descartar informacién que no
cumple con los criterios

Agrupar en el pc la informacién
que cumple con los criterios

Descartar informacion que no Agrupar en el pc la informacién
cumple con los criterios que cumple con los criterios

Caracterizar SEMC

Leer informacion sobre SEMC

para SEMC en la

I Buscar

[[Anotar requisitos para implementar SeMC ]

ICrezr orden para requisitos de implementacion del SEMC '

acion]

Caracterizar 1SO 9001:2008

Leer informacion sobre SEMC

SEMC en la
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[ Anotar requisitos para implementar SEMC ]

ICrear orden para requisitos de implementacion del SEMC l

acion]

para

[Agrupary ordenar requisitos para implementar SEMC, segiin orden creado)

[Agrupary ordenar requisitos para implementar SEMC, segiin orden creado)

.

o

—

e

Crear cuadro comparativo con requisitos

Definir orden para cuadro comparativo: ;Manterer el orden de SEMC o dejar el orden de 1SO? |

L

I Definir elementos a incluir en el cuadro (Capitulo, tema, conocordancia, etc.) I

L

I Crear

para cuadro

segin

6n y orden definido de elementos |

<

[Escrivir

de SEMC segiin

6n y orden en el cuadro l I Escribir elementos de ISO segiin agrupacion y orden en el cuadro I
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[[Escrivir si hay brechas o concordancias entre cada elemento

N3

[CEscribir acciones necesarias para cada requi
o

llustracion 23 Modelo preliminar 2 de la definicion raiz final
Fuente: Elaboracion Propia
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7.6.2. Modelo final integrando “3 E” como revision de los medios

7
s = . = - " = =
Elaborar sistema de integracion entre SEMC e ISO 9001:2008, para facilitar la certificacion ISO Controlar desempeiio
~ de la elaboracion
Buscar informacion sobre SEMC Buscar informacion sobre ISO 9001:2008
I Contar con un PC (Propio, comprado, prestado, etc) I I Contar con un PC (Propio, comprado, prestado, etc) I Deﬁnlr medlcloj‘les de
— desempeio
Buscar informacion ya obtenida sobre SEMC ] [Buscar nueva informacion sobre SEMC en intenet]] ((Buscar informacion ya obtenida sobre 150 [(Buscar nueva informacién sobre 150 en internet Eficacla:_z’,Es un sistema de
/ integracion adecuado para
pymes certificadas con SEMC?
6 | A 1 PC la infe 6n sobi | . . PR
Agrupar en el PC la informacién sobre SEMC ) grupar en el PC la informacién sobre Eficiencia: LFue minimo el
uso de recursos?
Depurar informacion de calidad sobre SEMC Depurar informacion de calidad sobre 1SO 9001:2008
Revisar desempefio
del sistema
ADHCar criterios ¢Es acorde al objetivo? ¢Aporta informacion valiosa para cil’actenlir‘ Apllcar criterios ¢Es acome al objetivo? ¢Aporta informacion valiosa para caracterizar? I
Presenta los elementos del sistema? Presenta los elementos del sistema?
Definir acciones
Descartar informacion que no ‘Agrupar en el pc la informacion ‘Descartar informacion que no’ Agrupar en el pc la informacion N
cumple con os criterios que cumple con 1os criterios, cumple con 0s criterios Que cumple con los criterios correctivas
Caracterizar SEMC Caracterizar 1SO 9001:2008 Aplicar acciones
I Buscar requisitos para implementar SEMC en la informacion I I Buscar requisitos para implementar SEMC en la informacion
Controlar desempeiio
del sistema
ICrearomen para requisitos de implementacion del SEMC I ICrearomen para requisitos de implementacion del SEMC Revisar espectativas de
las pymes con SEMC que
[[Rsrupary ordenar requisitos para implementar SENC, segiin orden creado]) [[Rarupary ordenar requisitos para implementar SEMC, segiin orden creado) aspiran a implementar
1SO 9001:2008
4 N J’
Crear cuadro comparativo con requisitos " -
Definir medicion del
I Definir orden para cuadro comparativo: ;Manterer el orden de SEMC o dejar el orden de 1SO? l desem peﬁo
& Efectividad: ¢ Facilita la
[[oetinir elementos a inciir en i cuadro (Capitio, tema, conocordancia,etc) | certificacion con norma de
T calidad I1SO 9001:2008?
I Crear estructura para cuadro comparativo, Segiin agrupacion y orden definido de elementos I
I Escribir elementos de SEMC segiin agrupacion y orden en el cuadro I Escribir elementos de 1SO segin agrupacion y orden en el cuadro I Revision de desem peno
del sistema
[[oennir cancomanma]—)@car brechas o concordancias entre los elementos del c@(—[nenmr brecha
Definir acciones
Escribir si hay brechas o concordancias entre cada elemento ]| correctivas
| Escribir acciones necesarias para cada requisito " -
L y Aplicar acciones
\. correctivas
\ —————— <,

7.6.3.

llustracion 24 Modelo final de la definicion raiz final

Fuente: Elaboracién Propia

Etapas y sub-etapas del modelo final:

1. Elaborar sistema de integracion entre SEMC e ISO 9001:2008, para facilitar la
certificacion 1SO.

1.1. Buscar informacion sobre SEMC.

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.

Contar con un PC.
Buscar informacién ya obtenida sobre SEMC.

Buscar nueva informacién sobre SEMC en internet.

Agrupar en el PC la informacién sobre SEMC.

1.2. Buscar informacion sobre 1SO 9001:2008.

1.21.
1.2.2.
1.2.3.
1.2.4.

Contar con un PC.

Buscar informacién ya obtenida sobre ISO 9001:2008.

Buscar nueva informacion sobre 1ISO 9001:2008 en internet.

Agrupar en el PC la informacién sobre 1ISO 9001:2008.
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1.3. Depurar informacién de calidad sobre SEMC.
1.3.1. Leer informacion sobre SEMC.

1.3.2. Aplicar criterios ¢Es acorde al objetivo? ;Aporta informacion valiosa para
caracterizar? ;Presenta los elementos del sistema?

1.3.3. Descartar informacion que no cumple con los criterios.

1.3.4. Agrupar en el PC la informacion que cumple con los criterios.
1.4. Depurar informacion de calidad sobre 1SO 9001:2008.

1.4.1. Leer informacion sobre 1ISO 9001:2008.

1.4.2. Aplicar criterios ¢Es acorde al objetivo? ;Aporta informacion valiosa para
caracterizar? ;Presenta los elementos del sistema?

1.4.3. Descartar informacion que no cumple con los criterios.

1.4.4. Agrupar en el PC la informacion que cumple con los criterios.
1.5. Caracterizar SEMC.

1.5.1. Leer informacioén sobre SEMC.

1.5.2. Buscar requisitos para implementar SEMC en la informacion.

1.5.3. Anotar requisitos para implementar SEMC.

1.5.4. Crear orden para requisitos de implementacion del SEMC.

1.5.5. Agrupar y ordenar requisitos para implementar SEMC, segun orden creado.
1.6. Caracterizar 1ISO 9001:2008.

1.6.1. Leer informacion sobre 1ISO 9001:2008.

1.6.2. Buscar requisitos para implementar ISO 9001:2008 en la informacion.

1.6.3. Anotar requisitos para implementar ISO 9001:2008.

1.6.4. Crear orden para requisitos de implementacién del ISO 9001:2008.

1.6.5. Agrupar y ordenar requisitos para implementar ISO 9001:2008, segun orden
creado.

1.7. Crear cuadro comparativo con requisitos.

1.7.1. Definir orden para cuadro comparativo: ;Mantener orden de SEMC o dejar orden
de ISO?

1.7.2. Definir elementos a incluir en el cuadro (Capitulo, tema, concordancia, etc.).

1.7.3. Crear estructura para cuadro comparativo, segun agrupacion y orden definido de
elementos.

1.7.4. Escribir elementos de SEMC segun agrupacion y orden en el cuadro.
1.7.5. Escribir elementos de ISO segln agrupacion y orden en el cuadro.
1.7.6. Definir concordancia.

1.7.7. Definir brecha.

1.7.8. Identificar brechas o concordancias entre los elementos del cuadro.
1.7.9. Escribir si hay brechas o concordancias entre cada elemento.

1.7.10. Escribir acciones necesarias para cada requisito.
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2. Controlar desempeiio de la elaboracién.

2.1. Definir mediciones de desempeno. Eficacia: ¢Es un sistema de integracion
adecuado para pymes certificadas con SEMC? Eficiencia: ¢, Fue minimo el uso de
recursos?

2.2. Revisar desempefio del sistema.
2.3. Definir acciones correctivas.
2.4. Obtener recursos necesarios para realizar las acciones correctivas.
2.5. Aplicar acciones correctivas.
3. Controlar desempenio del sistema.

3.1. Revisar las expectativas de las pymes con SEMC que aspiran a implementar ISO
9001:2008.

3.2. Definir medicion del desempeno. Efectividad: ¢ Facilita la certificacién con norma
de calidad 1ISO 9001:20087?

3.3. Revision de desempefio del sistema.

3.4. Definir acciones correctivas.

3.5. Obtener recursos necesarios para realizar las acciones correctivas.
3.6. Aplicar acciones correctivas.

7.6.4. Comprobacién de modelo final segun sistema formal
VER ANEXO N°10.4
7.7. Estadio 5: Comparacion entre los modelos y el mundo real
Se compara utilizando el interrogatorio o cuestionamiento formal:

VER ANEXO N°10.5

Se concluye que es valido para trabajar con la situacion del mundo real, teniendo en
cuenta el orden, la forma de hacerlas, de juzgarlas y los comentarios respectivos.

7.8. Estadio 6: Definicion de cambios deseables y factibles

Aqui se proponen cambios tendientes a superar las diferencias entre el modelo y el
mundo real, los que deben evaluarse y aprobarse por los actores de cambio, para garantizar
con esto que sean deseables y viables.

No se han encontrado cambios deseables y factibles, ya que los cambios se han hecho
en la etapa 4, al comprobar los modelos.
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7.9. Estadio 7: Accién para mejorar la situacién

Aqui se lleva a cabo la puesta en marcha de los cambios disefados, los que aplicandolos
al modelo, intentan solucionar la situacion problema, y el control de los mismos.

Al no haber encontrado cambios deseables y factibles, no se pueden considerar cambios
a hacerle al modelo. De aqui en adelante se desarrollara lo descrito en el modelo, por lo que la
falta de cambios deseables y factibles, no implica que este sea el fin de la aplicaciéon de la
metodologia, ya que en la aplicacion del resultado obtenido en el desarrollo del modelo, se
puede volver a estadios anteriores, debido al caracter ciclico y de continua retroalimentacion y
mejora del modelo.
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8. Desarrollo del modelo

En este punto se desarrolla el modelo de trabajo obtenido en el punto 7, ya que en el
punto anterior solo se crea y valida éste, por lo que corresponde desarrollarlo para obtener
finalmente el cuadro comparativo que permita la integracion entre el SEMC e ISO 9001:2008.

Las etapas del modelo ya obtenido se desarrollan una a una a continuacion, de manera
secuencial y omitiendo el desarrollo pero no el nombramiento, explicacion y resultados, de las
actividades no plasmables o poco practicas de incluir en el documento, como actividades de
lectura, busqueda de informacion, etcétera.

Las actividades del modelo y su desarrollo, para obtener el cuadro comparativo que
permite la integracién entre SEMC e ISO 9001:2008, son las siguientes:

8.1. Buscar informacion sobre SEMC

En internet, se busca la informacion sobre SEMC, agrupandola y almacenandola.
No se encuentra gran cantidad de fuentes, ya que es un modelo relativamente nuevo. La
principal fuente de informacion es Chile Calidad.

8.2. Buscar informacion sobre ISO 9001:2008

En internet, se busca la informacién sobre ISO 9001:2008, agrupandola y almacenandola.
Se encuentra gran cantidad de informacion y fuentes de esta.

8.3. Depurar informacion de calidad sobre SEMC

Se lee la informacion sobre SEMC, sobre la que se hacen las preguntas ¢Es acorde al
objetivo?, ¢Aporta informacion valiosa para caracterizar?, ;presenta los elementos del
sistema?, guardandose la informacion con la que se responde afirmativamente a estas
interrogantes, descartando el resto. La informacién que se mantiene corresponde a los
documentos “Guia de autoevaluacion SEMC” y “Guia de auto evaluacion SEMC niveles 1-27,
pero se utiliza solo el segundo documento, ya que el desarrollo de la metodologia esta enfocado
en pymes con niveles 1-2 del SEMC.

8.4. Depurar informacion de calidad sobre ISO 9001:2008

Se lee la informacion sobre 1ISO 9001:2008, sobre la que se hacen las preguntas (Es
acorde al objetivo?, ;Aporta informacion valiosa para caracterizar?, ;presenta los elementos
del sistema?, guardandose la informacion con la que se responde afirmativamente a estas
interrogantes, descartando el resto. La informacién que se mantiene corresponde al documento
“Norma internacional ISO 9001 traduccidn oficial, cuarta edicion 2008-11-15".
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8.5. Caracterizar SEMC

Se lee la informacién, en la que se buscan los requisitos para implementar SEMC. Los
requisitos de implementacion se anotan y son los siguientes:

VER ANEXO N°10.8

Después de anotar los requisitos de implementacion, se debe crear un orden para estos y
agruparlos y ordenarlos segun el orden creado. Al anotar los requisitos, se hace siguiendo el
orden del documento “Guia de auto evaluacién SEMC niveles 1-2” y se decide mantener esa
estructura, por lo que no es necesario crear y utilizar un nuevo orden.

8.6. Caracterizar ISO 9001:2008

Se lee la informacién, en la que se buscan los requisitos para implementar 1SO
9001:2008. Los requisitos de implementacién se anotan y son los siguientes:

VER ANEXO N°10.9

Después de anotar los requisitos de implementacion, se debe crear un orden para estos y
agruparlos y ordenarlos segun el orden creado. Al anotar los requisitos, se hace siguiendo el
orden del documento “Norma internacional 1ISO 9001 traduccion oficial, cuarta ediciéon 2008-11-
15” y se decide mantener esa estructura, por lo que no es necesario crear y utilizar un nuevo
orden.

8.7. Crear cuadro comparativo con requisitos
8.7.1. Definir orden para requisitos del cuadro:

Para la creacion del cuadro, primero debe definirse si se mantiene el orden de los
requisitos de SEMC o el de los requisitos de 1ISO 9001:2008.

La estructura de cada uno de los sistemas tiene distintas ventajas:

a) Ventajas orden requisitos SEMC:

e Como se necesita integrar ISO 9001:2008 en una pyme ya certificada con
SEMC, el utilizar este orden como estructura guia permite facilitar el
entendimiento por parte de la empresa a certificar, ya que la estructura sigue
el orden de los elementos ya incorporados a la organizacion.

o Permite dejar todas las concordancias entre ambos sistemas primero, para
posteriormente trabajar solo con las brechas, haciendo mas ordenado el
trabajo.
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b) Ventajas orden requisitos ISO 9001:2008:

e Facilita el trabajo del analista, al darle mas orden al cuadro, pues permite
verificar uno por uno si se cumplen los requisitos de ISO 9001:2008 de
manera secuencial.

e Permite mantener la estructura inicial creada para el cuadro, ya que no es
necesario modificarla para agregar mas elementos, pues los requisitos de
ISO 9001:2008 son mas que los de SEMC.

Analizando las ventajas de ambas estructuras y ya que el objetivo es implementar 1ISO
9001:2008, la decisién mas logica es utilizar el orden de este sistema para el cuadro.

8.7.2. Definir elementos a incluir en el cuadro:

Luego de definir el orden a utilizar, deben definirse los elementos a incluir el cuadro, para
proporcionar estructura a este.
Los elementos que pueden ayudar a caracterizar los requisitos pueden ser:

Sistema (ISO o SEMC).

Requisito.

Numero del requisito segun orden presentado.
Relacién (Definir si son brechas o concordancias).
Tema.

Accion necesaria.

Area encargada.

Nook~wN -~

Inicialmente se toman los primeros 6 elementos, para facilitar el trabajo y posterior
entendimiento del cuadro.

8.7.3. Crear estructura para el cuadro de requisitos:
Teniendo el orden a utilizar y los elementos a incluir, se elabora la estructura inicial del
cuadro:
VER ANEXO N°10.6
8.7.4. Escribir elementos del SEMC e ISO 9001:2008 en el cuadro:

Una vez creado el orden, se anotan los elementos de ambos sistemas en el cuadro,
buscando la similitud entre elementos del SEMC y los de ISO 9001:2008.

VER ANEXO N°10.10
8.7.5. Definir brecha y concordancia:

Al tener los elementos escritos y ordenados en el cuadro, el siguiente paso segun el
modelo es definir los conceptos de Brecha y Concordancia, para lo que se busca el
significado de la palabra y se define de acuerdo al modo de utilizar:
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e Brecha: Resquicio o lugar por donde algo empieza a perder su fortaleza o entereza.
Eiemplo: "las mutuas acusaciones representan una primera brecha en las relaciones
entre ambos paises; el pais ha conseguido su propésito al abrir una brecha en el
embargo econémico impuesto por el Consejo de Seguridad de Naciones Unidas".

De la definicion y ejemplo anterior, se entiende que para este caso, el concepto
de brecha puede definirse como:

Elemento de incompatibilidad entre los requisitos de ISO 9001:2008 y SEMC, que
provoca la imposibilidad de integrar algunos requerimientos de ambos sistemas
entre si, pues al integrar requisitos no compatibles perderian su fortaleza o entereza.

e Concordancia: Coincidencia o armonia entre dos cosas.
Ejemplo: “Actué en concordancia con sus valores morales”.

De la definicién y ejemplo anterior, se entiende que para este caso, el concepto
de concordancia puede definirse como:

Elemento compatibilidad entre los requisitos de ISO 9001:2008 y SEMC, que permite
integrar algunos requerimientos de ambos sistemas, pues presentan una
coincidencia o armonia entre ellos.

8.7.6. Identificar y escribir brechas y concordancias en el cuadro:

Con los conceptos de Brecha y concordancia definidos, se procede a identificarlos en el
cuadro de requisitos de ISO 9001:2008 y SEMC. Luego se debe definir la accidon necesaria
para eliminar cada brecha. Para definir las acciones necesarias, se considero:

e Brechas: Provocadas por la ausencia de requisitos del SEMC compatibles con los
requisitos de 1SO 9001:2008. Para este tipo de brechas, la acciéon necesaria el
mismo requisito de ISO 9001:2008, pues este indica la accion a realizar para cumplir
con éste.

e Concordancias parciales: Concordancias en las que uno o mas requisitos del SEMC,
satisfacen en gran parte, pero no totalmente un requisito de 1ISO 9001:2008, por lo
que también debe realizarse una accién para compatibilizarlas. También pueden
satisfacen totalmente el requisito de ISO 9001:2008, pero con algunas
consideraciones, las que son escritas en la columna de acciones necesarias.

e Concordancias totales: Concordancias en las que uno 0 mas requisitos del SEMC,
satisfacen totalmente un requisito de ISO 9001:2008, por lo que no es necesaria una
accion para compatibilizarlas.

VER ANEXO N°10.11
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8.8. Controlar desempeno de la elaboracion

8.8.1. Definir parametros:

Para controlar el desempefio de la elaboracién, primero se definen las mediciones de
desempefio expuestas en el modelo, correspondientes a Eficacia y eficiencia.

o Eficacia: Es la capacidad de alcanzar el efecto que se espera o se desea tras la
realizacion de una accion.

Aplicandolo a este caso, la eficacia del modelo viene dada por la capacidad del
sistema de facilitar la certificacion ISO 9001:2008 a una pyme certificada con SEMC.

o Eficiencia: Es el uso racional de los medios para alcanzar un objetivo predeterminado,
es decir, cumplir un objetivo con la menor utilizacion de recursos.

Aplicandolo a este caso, la eficiencia del modelo viene dada por el uso de recursos
utilizados para la elaboracion del sistema de integracion.

Una vez definidas las mediciones de desempefio, se revisa el desempefio del sistema.
Las revisiones de los 2 criterios se hacen a continuacion, por separado:

8.8.2. Control de la eficacia:

Para saber si es eficaz el modelo, se debe responder a la pregunta: ;Se logra facilitar la
certificacion 1SO 9001:2008 para una pyme certificada con SEMC, utilizando este sistema de

integracion?

Para responder esta pregunta, se crea un cuadro comparativo considerando la misma
situacion, en una pyme que utiliza el sistema de integracién y una que no lo utiliza. Las
comparaciones consideran:

o

Requisitos totales ISO 9001:2008: Corresponden a la cantidad total de
requisitos a cumplir, segun la agrupacion utilizada, para lograr la certificacién
con norma I1SO 9001:2008.

Concordancias totales: Corresponden a la cantidad de concordancias totales
existentes entre los requisitos de 1ISO 9001:2008 y el SEMC.

Concordancias parciales: Cantidad de concordancias parciales, existentes
entre los requisitos de 1ISO 9001:2008 y el SEMC.

Acciones necesarias: Son la cantidad total de acciones necesarias a realizar
en la organizacién, para satisfacer los requisitos de certificaciéon SO
9001:2008.

Acciones facilitadas por concordancia: Corresponde a la cantidad total de
acciones necesarias que se ven facilitadas debido a la existencia de
concordancias parciales entre requisitos del ISO 9001:2008 y SEMC.
Acciones necesarias no facilitadas: Se calcula restando a los requisitos totales
ISO 9001:2008, la cantidad de concordancias totales y concordancias
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parciales. Este elemento corresponde a la cantidad de acciones no facilitadas
por concordancias, que la organizacion debe realizar.

VER ANEXO N°10.7

Como se observa en el cuadro, la cantidad de acciones necesarias a realizar por parte de
una organizacion que utiliza el sistema de integracion, es menor en 12 unidades a una pyme
que no utiliza el sistema. Esto significa una facilitacion en la implementacién y ahorro de
recursos, ya que pueden enfocarse los esfuerzos en mejorar la organizacién para cumplir solo
con los requisitos faltantes, en vez de hacer esfuerzos para cumplir con todos los requisitos, lo
que implica una mayor inversion de recursos y posible duplicacién de trabajo, dificultando todo
el proceso.

Ademas, no solo se eliminan acciones innecesarias debido a concordancias totales, sino
que también se facilitan 10 acciones necesarias para la certificacion.

Se concluye que el sistema de integracién si es eficaz, ya que facilita la certificacion ISO
9001:2008 para una pyme certificada con SEMC.

8.8.3. Control de la eficiencia:
8.8.3.1. Control de la eficiencia y determinacion de posibles cambios

Para saber si es eficaz el modelo, se debe responder a la pregunta: Es minimo el uso de
recursos en el desarrollo del modelo?

La pregunta se responde analizando si existe la posibilidad de reducir la cantidad de
recursos utilizados en la elaboracién del modelo. De existir esa posibilidad, el modelo no es el
mas eficiente.

Analizando el desarrollo del modelo, surge la idea de eliminar la etapa de caracterizar el
SEMC e ISO 9001:2008, ya que esta etapa se desarrolla de manera clara y ordenada al crear el
cuadro comparativo.

Esta duplicidad de tareas, representa un uso ineficiente de los recursos invertidos
principalmente en escribir todos los recursos, los que al ser eliminados, aumentan la eficiencia
del modelo.

Al saber que puede mejorarse la eficiencia del modelo, se eliminan las etapas
redundantes de éste, volviendo a desarrollar ciertos estadios la metodologia de sistemas
blandos (SSM).

8.8.3.2. Estadio 7 versidn 2: Accidon para mejorar la situacién

Al haber encontrado posibles mejoras al modelo, se vuelve momentaneamente desde el
desarrollo del modelo, hacia desarrollo de la metodologia de sistemas blandos, abarcando sélo
el estadio 7, en el que se ponen en marcha los cambios que aplicandose al modelo, intentan
solucionar la situacién problema y el control de los mismos.
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Los cambios a realizar son la eliminacion de la etapa de caracterizar el SEMC e ISO
9001:2008 del modelo, quedando de la siguiente forma:

4 N
'q . : — ™ " — ™ m
Elaborar sistema de integracion entre SEMC e ISO 9001:2008, para facilitar la certificacion ISO Controlar desempefio
, de la elaboracion
Buscar informacién sobre SEMC Buscar informacion sobre 1SO 9001:2008
I Contar con un PC (Propio, comprado, prestado, etc) I I Contar con un PC (Propio, comprado, prestado, etc) I Definir med|0|()~nes de
desempeno
((Buscar informacion ya obtenida sobre stic ] [Buscar nueva nformacién sobre SENC en infernet ((Buscar informacién ya obtenida sobre 150 ) Buscar nueva informacion sobre 1S en internet Eﬁcac'a-_{.Es un sistema de
/ \ / integracion adecuado para
pymes certificadas con SEMC?
‘Agrupar en el PC la informacion sobre ss@ ) | ‘Agrupar en el PC la informacion sobre ] Eficiencia: ¢ Fué minimo el
\L uso de recursos?
Depurar informacion de calidad sobre SEMC Depurar informacion de calidad sobre 1SO 9001:2008
Revisar desempeiio
del sistema
‘Aplicar criterios ¢Es acorde al objetivo? ¢Aporta informacion valiosa para caracterizar? ‘Aplicar criterios ¢Es acorde al objetivo? ¢ Aporta informacion valiosa para caracterizar?
¢Presenta los elementos del sistema? ¢Presenta los elementos del sistema?
- Definir acciones
Descartar informacion que no Agrupar en el pc la informacién Descartar informacion que no Agrupar en el pc la informacion .
cumple con los criterios que cumple con los criterios cumple con los criterios que cumple con los criterios correctivas
( Crear cuadro con requisi h Aplicar acciones
| Definir orden para cuadro comparativo: ¢Manterer el orden de SEMC o dejar el orden de 1S0? l correctivas
J’ v
I Definir elementos a incluir en el cuadro (Capitulo, tema, conocordancia, etc.) I 7
¥
I Crear estructura para cuadro comparativo, segiin agrupacién y orden definido de elementos l Controlar desempeﬁo
P e del sistema
l Escribir elementos de SEMC segun agrupacion y orden en el cuadro I Escribir elementos de 1SO segun agrupacion y orden en el cuadro I 4 N N N
Revisar espectativas de
\ / las pymes con SEMC que
[[oefinic concordanclﬂjﬁnlmcar brechas o concordancias entre los elementos del c@[neﬂmr brecha ] aspiran a implementar
1SO 9001:2008
[(Escribir s hay brechas o concordancias entre cada elemento ‘L
[[Escribir acciones necesarias para cada requisito ] Definir mediclon del
\ y _dgsempeno »
J Efectividad: ¢ Facilita la
certificacion con norma de
T | calidad ISO 9001:2008?
/
1 \I \L
Aplicar acciones Definir acciones Revision de desempeiio
correctivas correctivas del sistema
V.

llustracion 25 Modelo final revisado
Fuente: Elaboracién Propia

e | as etapas del nuevo modelo son las siguientes:

certificacion ISO.

1.1. Buscar informacion sobre SEMC.
1.1.1. Contar con un PC.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.

1.2. Buscar informacion sobre 1ISO 9001:2008.
1.2.1. Contar con un PC.

Buscar informacién ya obtenida sobre SEMC.
Buscar nueva informacién sobre SEMC en internet.
Agrupar en el PC la informacién sobre SEMC.

1.2.2. Buscar informacion ya obtenida sobre ISO 9001:2008.

1. Elaborar sistema de integracion entre SEMC e ISO 9001:2008, para facilitar la
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1.2.3. Buscar nueva informacion sobre 1ISO 9001:2008 en internet.
1.2.4. Agrupar en el PC la informacion sobre ISO 9001:2008.

1.3. Depurar informacién de calidad sobre SEMC.
1.3.1. Leer informacion sobre SEMC.

1.3.2. Aplicar criterios ¢Es acorde al objetivo? ;Aporta informacién valiosa para
caracterizar? ;Presenta los elementos del sistema?

1.3.3. Descartar informacion que no cumple con los criterios.

1.3.4. Agrupar en el PC la informacion que cumple con los criterios.
1.4. Depurar informacion de calidad sobre 1SO 9001:2008.

1.4.1. Leer informacion sobre 1ISO 9001:2008.

1.4.2. Aplicar criterios ¢Es acorde al objetivo? ;Aporta informacion valiosa para
caracterizar? ¢ Presenta los elementos del sistema?

1.4.3. Descartar informacién que no cumple con los criterios.
1.4.4. Agrupar en el PC la informacion que cumple con los criterios.
1.5. Crear cuadro comparativo con requisitos.

1.5.1. Definir orden para cuadro comparativo: ;Mantener orden de SEMC o dejar orden
de ISO?

1.5.2. Definir elementos a incluir en el cuadro (Capitulo, tema, concordancia, etc.).

1.5.3. Crear estructura para cuadro comparativo, segun agrupacion y orden definido de
elementos.

1.5.4. Escribir elementos de SEMC segun agrupacién y orden en el cuadro.
1.5.5. Escribir elementos de ISO segun agrupacion y orden en el cuadro.
1.5.6. Definir concordancia.
1.5.7. Definir brecha.
1.5.8. ldentificar brechas o concordancias entre los elementos del cuadro.
1.5.9. Escribir si hay brechas o concordancias entre cada elemento.
1.5.10. Escribir acciones necesarias para cada requisito.

2. Controlar desempeiio de la elaboracién.

2.1. Definir mediciones de desempefio. Eficacia: Es un sistema de integracién
adecuado para pymes certificadas con SEMC? Eficiencia: Fue minimo el uso de
recursos?

2.2. Revisar desempefio del sistema.
2.3. Definir acciones correctivas.
2.4. Obtener recursos necesarios para realizar las acciones correctivas.
2.5. Aplicar acciones correctivas.
3. Controlar desempeiio del sistema.

3.1. Revisar las expectativas de las pymes con SEMC que aspiran a implementar ISO
9001:2008.

3.2. Definir medicion del desempeno. Efectividad: ¢ Facilita la certificacién con norma
de calidad 1ISO 9001:20087?

3.3. Revision de desempefio del sistema.
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3.4. Definir acciones correctivas.
3.5. Obtener recursos necesarios para realizar las acciones correctivas.
3.6. Aplicar acciones correctivas.

8.9. Controlar desempeno del sistema

En la etapa de control de desempefio de todo el sistema, primero se revisan las
expectativas de las pymes certificadas con SEMC que aspiran a implementar ISO 9001:2008,
para luego definir si el modelo satisface adecuadamente estas expectativas.

De las expectativas por implementar ISO 9001:2008, algunas son:

Mayor participacion por parte de la administracién de la organizacion.
Aumento de la productividad.

Mejora en capacitacion y calificacion de los trabajadores.

Mejor documentacion.

Mejor control de los procesos.

Aumento en la automatizacién y estandarizacién de la produccion.

Aumento en el grado de satisfaccion de los clientes.

Mejora del clima laboral.

Beneficios econémicos, como consecuencia del trabajo e inversion en el SGC.

De las expectativas por utilizar un sistema de integracion entre SEMC e ISO 9001:2008,
algunas son:

o Facilitar el la certificacion ISO 9001:2008.
e Hacer mas eficiente la implementacion de ISO 9001:2008.

Sabiendo las expectativas de implementar ISO 9001:2008 y de utilizar un sistema de
integracion para esto, se analiza si el modelo permite satisfacerlas.

¢Satisface el modelo las expectativas de implementar ISO 9001:2008 por parte de
las pymes?

Primero que todo, debe dejarse claro que el modelo utiliza los requisitos de I1SO
9001:2008, y los compara con los requisitos del SEMC, principalmente para eliminar actividades
duplicadas y aprovechar lo que ya se tiene, gracias a la implementacién del SEMC.

Esto argumenta la hipotesis de que el modelo permite cumplir con los requisitos de 1SO
9001:2008, por lo que al utilizarlo para implementar este SGC en una organizacion, se
mantienen los beneficios de implementar el sistema sin utilizar el modelo de integracion, es
decir, se mantienen los beneficios originales que proporciona la implementacion de I1SO
9001:2008 y se satisfacen las expectativas de las pymes al utilizar esta norma.
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¢Satisface el modelo las expectativas de utilizar el sistema de integracion?

Como se argumenta en el control de desempefio del modelo, especificamente en la
determinacion de la eficacia, al utilizar el sistema:

“...la cantidad de acciones necesarias a realizar por parte de una organizacion que utiliza
el sistema de integracién, es menor en 12 unidades a una pyme que no utiliza el sistema. Esto
significa una facilitacion en la implementacion y ahorro de recursos, ya que pueden enfocarse
los esfuerzos en mejorar la organizaciéon para cumplir solo con los requisitos faltantes, en vez
de hacer esfuerzos para cumplir con todos los requisitos, lo que implica una mayor inversioén de
recursos y posible duplicacion de trabajo, dificultando todo el proceso.

Ademas, no solo se eliminan acciones innecesarias debido a concordancias totales, sino
que también se facilitan 10 acciones necesarias para la certificacion.

Se concluye que el sistema de integracién si es eficaz, ya que facilita la certificacion ISO
9001:2008 para una pyme certificada con SEMC.”

Esto argumenta la hipotesis de que la utilizacion del sistema permite facilitar la
implementacion de 1SO 9001:2008 por parte de una pyme, ya que disminuye la cantidad de
acciones necesarias a realizar y facilita algunas otras.

Sabiendo que se satisfacen las expectativas de las pymes certificadas con SEMC, se
concluye que no es necesario el uso de acciones correctivas en el modelo de todo el sistema.
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9. Conclusion

La necesidad de mejora en las organizaciones es continua y progresiva, siendo la
fundamental la implementacién de normas de calidad. De entre estas, destacan en Chile el
Sistema Escalonado de Mejora Continua (SEMC) promovido por CORFO a través de Chile
Calidad y la norma internacional de calidad 1ISO 9001:2008. La certificaciéon con SEMC es un
apoyo sustancial a las organizaciones y especialmente a las pymes, pero la necesidad de estas
para acceder a mercados cada vez mas exigentes, implica certificarse con una norma de
estandares internacionales (como 1SO), logrando mejoras principalmente en la produccion vy
permitiendo alcanzar mercados internacionales.

Dos problemas de las pymes que cuentan con la certificacion SEMC y aspiran a
certificarse con una norma internacional 1ISO 9001:2008, son:

. Falta comun de compromiso para conseguir esta evolucion, por la elevada
cantidad de recursos a invertir para implementar y certificarse con 1ISO 9001:2008.

o Se desconoce la forma de integrar estos sistemas (ISO 9001:2008 y SEMC),
debido a que no existe una metodologia que permita esta integracion.

[ ]

La elaboracién de un sistema de integracion entre el SEMC e ISO 9001:2008, surge para
ayudar a satisfacer la necesidad de certificacion internacional de las pymes, pero para su
desarrollo se necesita el uso de una metodologia que permita aplicar los sistemas estructurados
a situaciones de dificil definicion y carentes de estructuras claras, en las que los fines, metas y
propositos sean problematicos entre si y el problema principal consiste en definir el problema.

Mediante el uso de la metodologia desarrollada por Peter Checkland, “Soft Systems
Methodology” (SSM) y el paso por sus 7 etapas o estadios, se consigue una amplia
visualizacion del problema y la creacion de modelos que permiten analizar y discutir sobre la
situacion de la realidad, de manera continua y en constante mejora a través de la
retroalimentacion entre la situacion real y los modelos, para asi proporcionar una guia que
facilite la creacién de un sistema de incorporaciéon de las practicas de gestion de ISO
9001:2008, en una organizacion que dispone del SEMC.

Del modelo resultante de desarrollar la SSM, nace el procedimiento para crear un cuadro
que agrupe los requisitos de implementacion de ISO 9001:2008 y SEMC, los que de esta
manera pueden verse de manera mas clara y ordenada, donde se identifican sus brechas y
concordancias y definiendo las acciones necesarias para cumplir con los requisitos de la norma
internacional ISO 9001:2008, facilitando asi la integracion.

En sintesis, a partir de la necesidad de las pymes certificadas con SEMC de implementar
ISO 9001:2008, surge el beneficio de utilizar SSM en la creacién de un sistema de integracion,
que permite conocer qué es lo que se debe hacer y como hacerlo, obteniendo asi el modelo de
trabajo que se desarrolla para crear el sistema de integracion, resultando finalmente en un
cuadro de requisitos y acciones para cumplirlos.
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10.1. Tabla 8 Comprobacion de modelo final 1 segun sistema

formal

¢ Tiene un propodsito en curso o
mision?

Si, elaborar un documento para facilitar la
certificacion de ISO 9001:2008, pero no esta
explicito.

¢ Tiene una medida del rendimiento?

Si, al definir mediciones de desempefio (Eficacia y
Eficiencia).

¢ Contiene un proceso de toma de
decisiones?

Si, al definir y realizar mediciones y acciones
correctivas.

¢ Tiene subsistemas?

Si, tiene 2 subsistemas.

¢ Tiene componentes que interactian
y muestran conexion?

Si, todos los componentes interactuan con algun otro
y muestran conexion légica.

¢ Existe en sistemas mas amplios y /
0 entornos?

Si, el sistema es un holén.

¢ Tiene un limite?

Si, todo el sistema se acota a los procesos para
conseguir el objetivo a largo plazo.

¢ Tiene recursos?

Si, tiene informacién, pero faltan los recursos para
llevar a cabo las acciones correctivas.

¢Tiene  cierta  continuidad, vy
recuperara la estabilidad después de
un cierto grado de perturbacion?

Si, ya que tiene revisiones de desempefio que hacen
iterar los controles de cada subsistema y asi
mantener la continuidad y proporcionar estabilidad en
caso de que se desvie del objetivo.

Fuente: Elaboracién propia.

10.2. Tabla 9 Comprobacion de modelo final 2 segun sistema

formal

¢Tiene un propdsito en curso o
misién?

Si, mejorar la calidad, aumentar la productividad y
competitividad de la empresa, pero no esta explicito.

¢ Tiene una medida del rendimiento?

Si, al definir mediciones de desempefio (Eficacia y
Eficiencia).

¢ Contiene un proceso de toma de
decisiones?

Si, al definir y realizar mediciones y acciones
correctivas.

¢ Tiene subsistemas?

Si, tiene 5 subsistemas.

¢ Tiene componentes que interactian
y muestran conexion?

Si, todos los componentes interactuan con algun otro
y muestran conexion logica.

¢ Existe en sistemas mas amplios y /
o entornos?

Si, el sistema es un holén.

¢ Tiene un limite?

Si, todo el sistema se acota a los procesos para
conseguir el objetivo a largo plazo.

¢ Tiene recursos?

Si, tiene informacioén, pero faltan los recursos para
llevar a cabo las acciones correctivas.

¢Tiene  cierta  continuidad, vy
recuperara la estabilidad después de
un cierto grado de perturbacion?

Si, ya que tiene revisiones de desempefio que hacen
iterar los controles de cada subsistema y asi
mantener la continuidad y proporcionar estabilidad en
caso de que se desvie del objetivo.

Fuente: Elaboracién propia.
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10.3. Tabla 10 Comprobacién de modelo final 3 segun sistema

formal

¢ Tiene un propdsito en curso o
mision?

Si, facilitar la integraciéon de SEMC con ISO
9001:2008, pero no esta explicito.

2 | ¢ Tiene una medida del rendimiento? | Si, al definir mediciones de desempenio (Eficacia y
Eficiencia).
3 | ¢Contiene un proceso de toma de | Si, al definir y realizar mediciones y acciones
decisiones? correctivas.
4 | ;Tiene subsistemas? Si, tiene 5 subsistemas.
5 | ¢ Tiene componentes que interactian | Si, todos los componentes interactian con algun otro
y muestran conexion? y muestran conexion logica.
6 | ¢Existe en sistemas mas amplios y / | Si, el sistema es un holon.
0 entornos?
7 | ¢Tiene un limite? Si, todo el sistema se acota a los procesos para
conseguir el objetivo a largo plazo.
8 | ¢ Tiene recursos? Si, tiene informacién, pero faltan los recursos para
llevar a cabo las acciones correctivas.
9 | 4Tiene cierta  continuidad, y | Si, ya que tiene revisiones de desempefio que hacen
recuperara la estabilidad después de | iterar los controles de cada subsistema y asi
un cierto grado de perturbacion? mantener la continuidad y proporcionar estabilidad en
caso de que se desvie del objetivo.
Fuente: Elaboracién propia.
10.4. Tabla 11 Comprobaciéon de modelo final segun sistema
formal
1 | ¢Tiene un propdsito en curso o | Si, elaborar sistema de integracién entre SEMC e ISO
mision? 9001:2008 para facilitar la certificacion ISO.
2 | ¢Tiene una medida del rendimiento? | Si, al definir mediciones de desempefo (Eficacia y
Eficiencia).
3 | ¢Contiene un proceso de toma de | Si, en varias etapas.
decisiones?
4 | ;Tiene subsistemas? Si, tiene sistemas de 3 niveles, con varios subsistemas.
5 | ¢ Tiene componentes que interactian | Si, todos los componentes interactian con algun otro y
y muestran conexion? muestran conexion légica.
6 | ¢Existe en sistemas mas amplios y / | Si, el sistema es un holon.
0 entornos?
7 | ¢Tiene un limite? Si, todo el sistema se acota a los procesos para conseguir
el objetivo a largo plazo.
8 | i Tiene recursos? Si, tiene recursos como informacién y PC.
9 | 4Tiene cierta  continuidad, y | Si, ya que tiene revisiones de desempefio que hacen iterar

recuperara la estabilidad después de
un cierto grado de perturbacion?

los controles de cada subsistema y asi mantener la
continuidad y proporcionar estabilidad en caso de que el
proceso se desvie del objetivo.

Fuente: Elaboracién propia.
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Actividad ¢ Existe ¢Coémo se ¢Coémo se juzga? Comentarios
la hace?
situacion
real?
1. Buscar SI Igual o muy Al obtener informacién Es la etapa inicial. De
informacion similar al de cantidad y calidad aqui se obtiene la
sobre SEMC modelo suficientes para informacion con la que se
trabajar trabajara
2. Buscar SI Igual o muy Al obtener informacion Es la etapa inicial. De
informacion similar al de cantidad y calidad aqui se obtiene la
sobre ISO modelo suficientes para informacion con la que se
9001:2008 trabajar trabajara
3. Depurar Sl Igual 0 muy Segun preguntas Debe eliminarse el
informacion de similar al comunes como las exceso de informacion,
calidad sobre modelo expresadas en el para que el trabajo sea
SEMC modelo eficiente
4. Depurar Sl Igual 0 muy Segun preguntas Debe eliminarse el
informacion de similar al comunes como las exceso de informacion,
calidad sobre modelo expresadas en el para que el trabajo sea
ISO 9001:2008 modelo eficiente
5. Caracterizar Sl Igual 0 muy Teniendo principales Debe caracterizarse
SEMC similar al caracteristicas, en segun capitulos,
modelo este caso, requisitos requisitos y cualquier
elemento que ayude a
comparar
6. Caracterizar Sl Igual o muy Teniendo principales Debe caracterizarse
ISO 9001:2008 similar al caracteristicas, en segun capitulos,
modelo este caso, requisitos requisitos y cualquier
elemento que ayude a
comparar
7. Crear cuadro Sl Igual o muy Debe ser logico, de Aqui se debe utilizar la
comparativo con similar al facil entendimiento y informacion anterior y
requisitos modelo completo ordenarla
9. Controlar Sl Igual 0 muy La elaboracién debe Asegurar la eficacia y
desempefio de similar al cumplir con criterios eficiencia de la
la elaboracion modelo de desempenio elaboracion
definidos
10. Controlar Sl Igual o muy El sistema debe Asegurar la efectividad
desempefio del similar al cumplir con criterios del sistema
sistema modelo de desempenio

definidos

Uniones

1->3 - 2->4 - 3->5 - 4->6 - 5,6->7 - 7->8 - 1al8->9 - 1al9->10

Fuente: Elaboracién propia.
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10.6. Tabla 13 Ejemplo estructura tabla de requisitos

Sistema L,

» Accion

ISO 9001:2008 SEMC Relacion .

necesaria
N°| Requisito Tema N°| Requisito Tema

1.1|Requisito1l |Temal 5.4|Requisito4 |Tema5 Concordancia|Accién 1
1.2|Requisito 2 |Temal 3.2|Requisito 2 |Tema 3 Concordancia]Accién 2
2.1|Requisito 3 |Tema 2 - - - Brecha Accién 3

10.7. Tabla 14 Cuadro comparativo entre pyme con y sin sistema

Fuente: Elaboracién propia.

de integracion

Pyme certificada con SEMC
Sin sistema de | Con sistema de
integracién integracion
Requisitos totales 1ISO 9001:2008 170 170
Concordancias totales 0 12
Concordancias parciales 0 10
Acciones necesarias 170 158
Acciones facilitadas por
concordancia 0 10
Acciones necesarias no
facilitadas 170 148

Fuente: Elaboracion propia.
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10.8. Requisitos de implementaciéon del SEMC.

Gestion de Gerencia.

e
1.1. Definir misién y vision.
1.2. Establecer objetivos estratégicos (medio plazo) para el logro de la vision.
1.3. Gestionar los planes de negocio, y nuevas iniciativas, enfocadas en la mision y misién
de la empresa.
1.4. Generar anualmente planes operativos de corto plazo para alcanzar los objetivos
estratégicos, asignandoles los recursos necesarios para su ejecucion.
. Participar en asociaciones para estudiar nuevos negocios y/o tecnologias.
. Capacitarse en temas de gestion de empresas.
. Comunicar a todo el personal que el foco de la empresa es en los clientes.
. Utilizar informacion operativa, financiera y comercial para la toma de decisiones de
corto y mediano plazo.
1.9. Realizar al menos mensualmente reuniones de seguimiento de metas y planes de
accion en las que se toman decisiones y se establecen compromisos por escrito.
1.10. Asegurar conocer y aplicar las leyes y normas contables, financieras, laborales y
medioambientales correspondientes a la empresa (Responsabilidad Social
Empresarial).

A A
0 NO O

1.11. Implementar acciones para ser considerado un “Buen Vecino” en la comunidad.
(Responsabilidad Social Empresarial).
1.12. Asegurar que los productos y operaciones de la empresa no impactan el medio

ambiente (Responsabilidad social empresarial).

Gestion del Mercado.

2.1. ldentificar los segmentos de mercado objetivo.

2.2. Identificar a los clientes mas importantes.

2.3. Revisar los motivos de satisfaccion de los clientes.

2.4. Dar a conocer al mercado potencial los productos y servicios.

2.5. Utilizar una base de datos de clientes para apoyar las actividades de venta y postventa.
2.6. Desarrollar acciones para conocer a la competencia.

2.7. Definir la forma como se debe atender a los clientes para incrementar su satisfaccion.
2.8. Registrar y resolver oportunamente todas las quejas y reclamos de los clientes.

2.9. Medir la satisfaccion de los clientes.

Gestion de Personas.

3.1. Dar a conocer a todo el personal la mision, vision, y objetivos de la empresa.

3.2. Capacitar al personal en lo necesario para ejecutar bien su trabajo.

3.3. Capacitar al personal en lo necesario para ejecutar los nuevos planes de accion de la
empresa.

3.4. Originar las metas de todo el personal en los objetivos y planes de accion de la
empresa.

3.5. Retroalimentar al personal en funcion de la evaluacién de su desempefio en el trabajo.

3.6. Entregar reconocimiento y estimulo al personal de buen desempefio.

3.7. Verificar la participacion y colaboracion del personal en la mejora de los procesos.

3.8. Medir la satisfaccion del personal (Responsabilidad Social Empresarial).

3.9. Procurar condiciones fisicas y ambientales adecuadas para el lugar de trabajo
(Responsabilidad Social Empresarial).
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3.10. Asegurar condiciones adecuadas de salud y seguridad del personal en su trabajo
(Responsabilidad Social Empresarial).

Gestién de Procesos Operacionales y Financieros.

4.1. Asegurar que las caracteristicas de los productos y servicios se ajustan a la informacién
de satisfaccion y reclamos de los clientes.

4.2. Medir la calidad de los principales productos y/o servicios.

4.3. Medir el desempeiio de los principales procesos.

4.4. Utilizar informacion del flujo de caja para proyectar la disponibilidad o requerimientos de
recursos financieros.

4.5. Medir el desempefio de los proveedores principales.

Resultados. Tener datos suficientes (mayor a 3) para determinar tendencia positiva o neutra
de:
5.1. Gestion de la Gerencia.

5.1.1. Utilidades financieras de la empresa.

5.1.2. Rentabilidad de la empresa.

5.1.3. Ventas por empleado.

5.2. Gestidon de Mercado.
5.2.1. Volumen de ventas.
5.2.2. Satisfaccion de los clientes.

5.3. Gestion de Personas.
5.3.1. Satisfaccion del personal.
5.3.2. Horas hombre de capacitacion.
5.3.3. Seguridad en el trabajo.

5.4. Gestion de Procesos Operacionales y Financieros.
5.4.1. Desempeiio de los principales procesos.
5.4.2. Calidad de los productos y servicios.

5.4.3. Evaluacion del flujo de caja.

10.9. Requisitos de implementacién de ISO 9001:2008

Sistema de gestion de Calidad.
4.1. Requisitos generales.
La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un SGC y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma
internacional.
a) Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion.
b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.
c) Determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operaciéon como el control de estos procesos sean eficaces.
d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacioén y el seguimiento de estos procesos.
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e) Realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable y el analisis de estos
procesos.
f) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y
la mejora continua de estos procesos.
La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de
esta norma internacional.

En los casos en que la organizacién opta por contratar externamente cualquier proceso
que afecte a la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe
asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado de control a aplicar sobre
dichos procesos contratados externamente debe estar definido dentro del SGC.

4.2. Requisitos de la documentacion.
4.2.1. Generalidades.
La documentacion del SGC debe incluir:
a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos

de la calidad.

b) Un manual de la calidad.

c) Los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta
norma internacional.

d) Los documentos, incluyendo los registros que la organizacion determina

que son necesarios para asegurarse de la eficaz planificaciéon, operacion
y control de sus procesos.

4.2.2. Manual de la calidad.
La organizacion debe establecer y mantener un manual que incluya:
a) El alcance del SGC, incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier

exclusion.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el SGC, o referencia
a los mismos.

c) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del SGC.

4.2.3. Control de los documentos.
Los documentos requeridos por el SGC deben controlarse. Los registros son un
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citados en el apartado 4.2.4,
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente.

c) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version
vigente de los documentos.

d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos

aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.
e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y faciimente
identificables.
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f) Asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacion
determina que son necesarios para la planificacion y la operacion del
SGC, se identifican y que se controla su distribucion.

9) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles
una identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por
cualquier razén.

4.2.4. Control de los registros.
Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos asi como de la operacion eficaz del SGC deben controlarse.
La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para definir
los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, la retencion y la disposicion de los registros.
Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y
recuperables.

5. Responsabilidad de la direccion.
5.1. Compromiso de la direccion.
La alta direccidén debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo
e implementacion del SGC, asi como con la mejora continua de su eficacia:
a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

b) Estableciendo la politica de calidad.

c) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.
d) Llevando a cabo las revisiones por la direccion.

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2. Enfoque al cliente.
La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y
se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1
y 8.2.1).

5.3. Politica de la calidad.
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) Es adecuada al propdsito de la organizacion.

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del SGC.

c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad.

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacion.

e) Es revisada para su continua adecuacion.

5.4. Planificacion.
5.4.1. Objetivos de la calidad.
La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo
aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7,1 a)], se
establecen en las funciones y los niveles pertinentes dentro de la
organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con
la politica de la calidad.
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5.4.2. Planificacion del sistema de gestion de la calidad.
La alta direccion debe asegurarse de que:
a) La planificacién del SGC se realiza con el fin de cumplir los requisitos
citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad.
b) Se mantiene la integridad del SGC cuando se planifican e implementan
cambios en éste.

5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
5.5.1. Responsabilidad y autoridad.
La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades
estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

5.5.2. Representante de la direccion.
La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien,
independiente de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el SGC.

b) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del SGC y de cualquier
necesidad de mejora.

c) Asegurarse de que se promueve la toma de conciencia de los requisitos

del cliente en todos los niveles de la organizacion.

5.5.3. Comunicacion interna.
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que Ila
comunicacion se efectia considerando la eficacia del SGC.

5.6. Revision por la direccion.
5.6.1. Generalidades.

La alta direccion debe revisar el SGC de la organizacién, a intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. La revision debe incluir la evaluaciéon de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la
calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccidn (véase 4.2.4).

5.6.2. Informacion de entrada para la revision.
La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir:
Los resultados de auditorias.
La retroalimentacion del cliente.
El desempefio de los procesos y la conformidad del producto.
El estado de las acciones correctivas y preventivas.
Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas.
Los cambios que podrian afectar al SGC.
) Las recomendaciones para la mejora.

eroooTe
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5.6.3. Resultados de la revision.
Los resultados de la revision por la direccidon deben incluir todas las decisiones y
acciones relacionadas con:
a) La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos.
b) La mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente.
c) Las necesidades de recursos.

Gestion de los recursos.
6.1. Provision de recursos.
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia.
b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

6.2. Recursos humanos.
6.2.1. Generalidades.
El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del
producto, debe ser competente con base en la educacion, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2. Competencia, formacion y toma de conciencia.
La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
que afectan a la conformidad con los requisitos del producto.

b) Cuando sea aplicable, proporcionar formaciéon o tomar otras acciones
para lograr la competencia necesaria.

c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

d) Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e

importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad.

e) Mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades
y experiencia (véase 4.2.4).

6.3. Infraestructura.
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados.

b) Equipo para los procesos (tanto hardware como software).

c) Servicios de apoyo (Tales como transporte, comunicacion o sistemas de
informacion).

6.4. Ambiente de trabajo.
La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para
lograr la conformidad con los requisitos del producto.

Realizacion del producto.
7.1. Planificacion de la realizacion del producto.
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La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de los otros procesos del SGC (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto.

b) La necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar
recursos especificos para el producto.

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,

medicion, inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi
como los criterios para la aceptacion del mismo.
d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizaciéon y el producto resultante cumplen con los
requisitos (véase 4.2.4).
El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacién de la organizacion.

7.2. Procesos relacionados con el cliente.
7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.
La organizacién debe determinar;

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para
las actividades de entrega y las posteriores a la misma.

b) Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido.

c) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto.

d) Cualquier requisito adicional que la organizacién considere necesario.

7.2.2. Revisién de los requisitos relacionados con el producto.
La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta
revisiobn debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
proporcionar un producto al cliente y debe asegurarse de que:
a) Estan definidos los requisitos del producto.

b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato
o pedido y los expresados previamente.

c) La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la
organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse
de que la documentacion pertinente sea modificada y de que el personal
correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

7.2.3. Comunicacion con el cliente.
La organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes, relativas a:
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a) La informacion sobre el producto.

b) Las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las
modificaciones.

c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3. Disefo y desarrollo.
7.3.1. Planificacion del disefio y desarrollo.
La organizacion debe planificar y controlar el diseiio y desarrollo del producto.
Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar:

a) Las etapas del disefio y desarrollo.

b) La revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del
disefio y desarrollo.

c) Las responsabilidades y autoridades para el disefo y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacién
eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacién deben actualizarse, segin sea apropiado, a
medida que progresa el disefo y desarrollo.

7.3.2. Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos
del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada
deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio.

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

c) La informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable.

d) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean
adecuados. Los requisitos deben estar completos, sin ambigiiedades y no
deben ser contradictorios.

7.3.3. Resultados del disefio y desarrollo.
Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera
adecuada para la verificacion respecto a los elementos de entrada para el
disefo y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.
Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir con los requisitos de los elementos de entrada para el disefo y
desarrollo.

b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccion y la
prestacion del servicio.

c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto.

d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso

seguro y correcto.



89

7.3.4. Revision del disefo y desarrollo.

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para:

a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir

con los requisitos.

b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las
funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de diseio y desarrollo que se
esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5. Verificacion del disefio y desarrollo.
Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1),
para asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben
mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6. Validacion del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la validacion y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase
7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer
los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea
conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes de la
entrega o implementaciéon del producto. Deben mantenerse registros de los
resultados de la validaciéon y de cualquier accion que sea necesaria (véase
4.2.4).

7.3.7. Control de los cambios del disefio y desarrollo.

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revisién de los cambios del
diseno y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las
partes constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse
registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.4. Compras.
7.4.1. Proceso de compras.

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y el grado del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido deben depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccién, la
evaluacion y la re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los
resultados de las evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se derive
de las mismas (véase 4.2.4).



90

7.4.2. Informacion de las compras.
La informacion de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado:
a) Los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos
y equipos.
b) Los requisitos para la calificacion del personal.
c) Los requisitos del SGC.
La organizacién debe asegurarse de la adecuacioén de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor.

7.4.3. Verificacion de los productos comprados.

La verificacién debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los
requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién en las
instalaciones del proveedor, la organizacién debe establecer en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la
liberacién del producto.

Produccién y prestacion del servicio.
7.4.4. Control de la produccion y de la prestacion del servicio.
La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion
del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del
producto.

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario.

c) El uso del equipo apropiado.

d) La disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion.

e) La implementacion del seguimiento y de la medicion.

f) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega del producto.

7.4.5. Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio.

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

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar
los resultados planificados. La organizacion debe establecer las disposiciones
para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

La revalidacion.

D

a) Los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos.
b) La aprobacion de los equipos y la calificacion del personal.
c) El uso de métodos y procedimientos especificos.
d) Los requisitos de los registros (véase 4.2.4).
)
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7.4.6. ldentificacion y trazabilidad.
Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios
adecuados, a través de toda la realizacion del producto.
La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion a través de toda la realizacion del
producto.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar la
identificacion Unica del producto y mantener registros (véase 4.2.4).

7.4.7. Propiedad del cliente.

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras
estén bajo el control de la organizaciéon o estén siendo utilizados por la
misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o
incorporacion dentro del producto. Si cualquier bien que sea propiedad del
cliente se pierde, deteriora o de algun otro modo se considera inadecuado para su
uso, la organizacién debe informar de ello al cliente y mantener registros
(véase 4.2.4).

7.4.8. Preservacion del producto.
La organizacion debe preservar el producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto para mantener la conformidad con los requisitos.
Segun sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion,
manipulacién, embalaje, almacenamiento y protecciéon. La preservacion debe
aplicarse también a las partes constitutivas de un producto.

7.5. Control de los equipos de seguimiento y de medicidn.
La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y los
equipos de seguimiento y medicion necesarios para proporcionar la evidencia de
la conformidad del producto con los requisitos determinados.
La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento
o medicidon pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los
requisitos de seguimiento y medicion.
Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de
medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse, o0 ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones de medicién trazables a patrones de
medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones
debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion
(véase 4.2.4).

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario.

c) Estar identificado para poder determinar su estado de calibracion.

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion.

e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el

mantenimiento y el almacenamiento.
Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los
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requisitos. La organizacién debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y
sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibraciéon y la verificacién
(véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando estos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de
iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

8. Medicién, analisis y mejora.
8.1. Generalidades.
La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, andlisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad con los requisitos del producto.
b) Asegurarse de la conformidad del SGC.
c) Mejorar continuamente la eficacia del SGC.

Esto debe comprender la determinaciéon de los métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

8.2. Seguimiento y medicion.
8.2.1. Satisfaccion del cliente.
Como una de las medidas del desempefio del SGC, la organizacion debe realizar
el seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del cliente con
respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion. Deben
determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

8.2.2. Auditoria interna
La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados
para determinar si el SGC:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los
requisitos de esta norma internacional y con los requisitos del SGC
establecidos por la organizacion.

b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el

estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los

resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria,
el alcance de la misma, su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los

auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e

imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su

propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las

responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias,

establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase
4.2.4).

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de
que se realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas
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necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la
verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacién (véase 8.5.2).

8.2.3. Seguimiento y medicion de los procesos.
La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y
cuando sea aplicable, la medicién de los procesos del SGC. Estos métodos
deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse
a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente.

8.2.4. Seguimiento y medicion del producto.
La organizaciéon debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto
de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener
evidencia de la conformidad de los criterios de aceptacion.
Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberaciéon del
producto al cliente (véase 4.2.4).
La liberacion del producto y la prestacion del servicio al cliente no deben llevarse
a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas (véase 7,1), a menos que sean aprobados de otra manera por una
autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3. Control del producto no conforme.

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no
intencionados. Se debe establecer un procedimiento documentado para definir
los controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el
producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los productos no conformes
mediante una o mas de las siguientes maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.

b) Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
c) Tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la

no conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de
su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.
Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva
verificaciéon para demostrar su conformidad con los requisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las
concesiones que se hayan obtenido.
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8.4. Analisis de datos
La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del SGC y para evaluar déonde puede
realizarse la mejora continua de la eficacia del SGC. Esto debe incluir los datos
generados del resultado del seguimiento y medicién y de cualesquiera otras
fuentes pertinentes.
El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

a) La satisfaccion del cliente (véase 8.2.1).
b) La conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4).
c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,

incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas
(véase 8.2.3y 8.2.4).
d) Los proveedores (véase 7.4).

8.5. Mejora.
8.5.1. Mejora continua.

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del SGC mediante el
uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de
las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccion.

8.5.2. Accion correctiva.
La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos
para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).

b) Determinar las causas de las no conformidades.

c) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no

conformidades no vuelvan a ocurrir.

d) Determinar e implementar las acciones necesarias.

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4).

f) Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3. Accion preventiva.
La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas
deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos

para:
a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.
b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades.
c) Determinar e implementar las acciones necesarias.
d) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4).

e) Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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