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RESUMEN
Las normas basadas en ISO 9001 tienen requisitos que pueden ser clasificados de forma sistematica con objetivos y
propiedades definidas. Existen dos subsistemas comunes, el de la gestion y el de la calidad; cuyos procesos promueven
que la organizacion cuente con recursos para una operacion integral y la correccion de errores considerando al cliente. El
tercer subsistema, del producto, define el perfil del negocio por medio de requisitos orientados al producto final y
requerimientos del cliente. Este proyecto propone las fronteras de cada subsistema; interpreta la filosofia de las

clausulas; y desglosa los procesos.

1. INTRODUCCION

La ontologia de los sistemas’ de gestion descansa
en los ocho principios de la calidad que llevan a la
organizacién al enfoque de sistemas;
particularmente por medio del enfoque basado en
procesos. Considerando a ISO 9001 como el
modelo maestro, se han desarrollado normas para
sistemas de gestién en actividades de control de
riesgos o de mediciones; y aunque algunas normas
presentan tablas de correspondencia entre los
requisitos, no se describen sus propiedades ni
caracteristicas quedando abiertas las posibilidades
de interpretacion y disefio de sistemas que deben
interactuar de forma conjunta.

“Cuando los cientificos empiezan a estudiar algo,
generalmente empiezan por clasificar las cosas que
observan en un conjunto racional de categorias” [1].
Bajo esta premisa, el estudio de los SG? carece de
una taxonomia que permita identificar de forma
sistematica sus propiedades y por lo tanto editar
procesos genéricos para el analisis, disefio,
auditoria y evaluacién de los SG.

Este articulo parte del matiz conceptual que existe
entre SG y SGC de tal forma que el primero
corresponde a un modelo amplio para implantar
politicas y procedimientos para lograr los objetivos
de la organizacién, mientras que el segundo
persigue de manera especifica el objetivo de la

! Se trata del acuerdo implicito de las personas involucradas
para manejar una visién consolidada de la calidad que
proporciona un marco de referencia para entender y mejorar la
situacién humana. [1]

2 En lo sucesivo, la expresién “sistema de gestion de la calidad”
se representa por el acronimo SGC y la expresion “sistema de
gestion” con SG.
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calidad por medio del cumplimiento de los requisitos
del cliente y los reglamentos aplicables. [2]

2. CRITERIOS DE TAXONOMIA DE LOS SG

Los SG estan descritos en colecciones de requisitos
que interactuan con el objetivo de la calidad. Para
clasificar sus componentes en un primer nivel, se
presenta el enfoque de sistemas tomando como
criterio “la interrelacion y el objetivo comun de los
elementos” [2]. Para clasificar el segundo nivel, se
toma el enfoque basado en procesos, de tal forma
que se describen sus entradas y salidas.

La diferencia fundamental entre los dos niveles de
clasificacion es que bajo el enfoque de sistemas
s6lo se establece la interaccion de los elementos y
su objetivo comun; mientras que el enfoque basado
en procesos, ademas de lo anterior incluye las
entradas de recursos y salidas de producto; de esta
forma establece la relaciéon funcional entre los
elementos del SG.2

El  primer nivel taxondmico describe las
caracteristicas que delimitan las fronteras de
sistemas y sus elementos por medio de 1)
descripcion, que define la naturaleza de los
elementos que contiene y 2) procesos, que numera
sus elementos y declara una liga hacia el segundo
nivel taxonémico.

3 En la practica los SG de la familia ISO 9000 llevan el enfoque
de sistemas por medio del enfoque basado en procesos ya que
“es frecuente que la salida de un proceso sea la entrada del
siguiente proceso” [2] estableciendo “la creacién y entendimiento
de una red de procesos y sus interacciones”.[3]
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El segundo nivel taxonémico® describe cada
proceso del SG por medio de 1) subsistema, que
establece la identidad sistémica del proceso; 2)
elementos de ISO 9001, que presenta una
referencia a un SG normalizado; 3) descripcion; 4)
entradas, son los insumos del proceso definidos en
términos de informacién; 5) subprocesos, enuncia el
siguiente nivel de detalle desde el punto de vista de
procesos; 6) normas de apoyos, enuncia modelos o
requisitos normalizados que soportan algunas
actividades del proceso; 7) salidas, son los
resultados del proceso definidos en términos de
informacion; 8) actores, enumera las funciones que
asumen la responsabilidad del proceso en la
organizacion.

3. TAXONOMIA DE LOS SGC

3.1. Modelo de Sistema de Gestién de la Calidad
Basado en Procesos

En el modelo de un sistema de gestion de la calidad
basado en procesos que se presenta en la norma
ISO 9001:2000 se observan cuatro tipos de
procesos: “1) para la gestion de una organizacion;
2) para la gestion de recursos; 3) de realizacion; y 4)
de medicién, analisis y mejora” [3]. La propuesta
que se plantea es agrupar los dos primeros en el
subsistema de la gestion; el tercero clasificarlo
como subsistema del producto; y el cuarto como
subsistema de la calidad. De tal forma que un SGC
se representa con sus subsistemas, Fig. 1; donde la
interseccion de los conjuntos representa el
intercambio de informacién que existe entre los
subsistemas.

3.2. Primer Nivel Taxonémico

3.2.1. Subsistema de la Gestién

Descripcion.- Incluyen procesos relativos a la
planificacién  estratégica, establecimiento de
politicas, fijacion de objetivos, provision de
comunicacion, aseguramiento de la disponibilidad
de recursos necesarios y revisiones por la direccion;
ademas de los recursos que son necesarios en los
procesos para la gestion de una organizacion, la
realizacion del producto y la medicion del
cumplimiento. [3]

Procesos.- Planeacion estratégica; comunicacion;
control de documentos y registros; revision por la

4 . " . -
Cabe mencionar que la enumeracién de cada nivel taxonémico

tiene fines ilustrativos sin llegar a ser limitativos, ni exhaustivos.

5 Por economia de espacio, este articulo cita las normas por su

cédigo sin incluir el afio, tal como se usa en la bibliografia

especializada de los SG.
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direccion. Analisis, diseno, clasificacion,
jerarquizacion, descripcidn de objetivos y tareas.

Fig. 1 Subsistemas del modelo de un sistema de gestion
de la calidad basado en procesos

3.2.2. Subsistema de la Calidad

Descripcion.- Incluye aquellos procesos necesarios
para medir y recopilar datos para realizar el analisis
del desempefio y la mejora de la eficacia y la
eficiencia. [3]

Procesos.- Satisfaccion del cliente; auditoria
interna; seguimiento de procesos; seguimiento del
producto; control del producto no conforme; analisis
de datos; acciones correctivas y preventivas.

3.2.3 Subsistema del Producto °

Descripcion.- Incluye todos los procesos que
proporcionan el resultado previsto por Ia
organizacion. [2]

Procesos.- Disefio y desarrollo; realizacion del
producto; compras; ventas.

3.3. Segundo Nivel Taxonémico
3.3.1. Proceso de Planeacion Estratégica
Subsistema.- De la gestion.

Elementos de ISO 9001.- 0.2; 0.3; 4.1 a); 4.1 b);
4.11);5.1;5.2;5.3;54;6.1;6.2;6.3;6.4

Descripcion.- Analisis sistematico de |las
condiciones del mercado y su relaciéon con la

¢ Este subsistema define la naturaleza de la organizacién bajo su
alcance, de hecho los dos subsistemas anteriores tienen como
finalidad garantizar la correcta operacion de este.
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organizacién para decidir las acciones criticas que
permitiran crear productos de valor para clientes
definidos.

Entradas.- Analisis de fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas (FODAS); legislacién
internacional; legislacion nacional; condiciones del
medio ambiente; cuadro socio econémico.

Subprocesos.- Entre las metodologias mas
comunes se cuentan Oshin Kanri; One Page
Management; planeaciéon estratégica de Porter;
Balanced Scorecard; ademas de los procesos de
apoyo: contabilidad, recursos humanos, planta
fisica, mercadeo.

Normas de apoyo: ISO 9004; ISO 10005; ISO
10006; ISO 10015.

Salidas.- Politica de calidad; politicas generales de
la organizacion; presupuesto financiero consolidado;
plan maestro de la organizacion: programa de
inversion, programa de desarrollo del personal,
programa de investigacion, programa de
mercadotecnia.

Actores.- Alta direccion de la organizacién, por lo
general concentrada en un consejo directivo, un
consejo ejecutivo y sus comisiones de trabajo.

3.3.2. Proceso de Control de Documentos y
Registros

Subsistema.- De la gestion.

Elementos de ISO 9001.- 4.2.1 a); 4.2.2 b); 4.2.3
c);4.24d);4.22;423;4.24

Descripcion.- Tratamiento sistematico de los
medios que contienen politicas, procedimientos,
instructivos y registros utilizados en todos los
procesos de la organizacion.

Entradas.- Cultura organizacional: documentos
internos y externos que son referencias para la
organizacion.

Subprocesos.- Aprobacion, revisién y actualizacion
del documento; publicacién y divulgacion; control de
la distribucion; proteccién y resguardo.

Normas de apoyo: ISO 9000; ISO 10013

Salidas.- Documentos  operativos de la
organizacion, vigentes y disponibles al personal.
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Actores.- Por lo general el subproceso de
aprobacion esta a cargo del personal directivo; los
subprocesos de revision y actualizacién a cargo de
personal ejecutivo y los subprocesos de publicacion,
divulgacién, distribucion y resguardo a cargo de
personal operativo.

3.3.3. Proceso de Comunicacioén

Subsistema.- De la gestion.

Elementos de ISO 9001.-5.5.1; 5.5.2; 5.5.3
Descripcion.- Promocidén sistematica de las
politicas de la organizacién, la autoridad para su

implantacién y los responsables de los resultados.

Entradas.- Cultura organizacional; filosofia de la
empresa.

Subprocesos.- Entre los mas comunes se
encuentran la  capacitacion del  personal;
publicaciones periodicas; sistemas de

retroalimentacién con reuniones o platicas.

Normas de apoyo.- ISO 9000; ISO 9004; ISO
14063.

Salidas.- Conocimiento y aplicacion de las politicas,
criterios y procedimientos de la organizacion.

Actores.- Personal ejecutivo de la organizacién, por
lo generar concentrado en cargos gerenciales y de
jefaturas.

3.3.4. Proceso de Revision por la Direccion
Subsistema.- De la gestion.

Elementos de ISO 9001.-5.6.1; 5.6.2; 5.6.3
Descripcion.- Revision sistematica de los
indicadores de desempefio propuestos en y para el
proceso de planeacién estratégica.

Entradas.- Informes de desempefio de |la
planeacion estratégica; informes de auditorias
internas; informes de auditorias externas; acciones
de seguimiento de revisiones previas;
recomendaciones para la mejora; cambios que
podrian afectar la organizacion.

Subprocesos.- Andlisis de la informacion.

Normas de apoyo.- ISO 10014
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Salidas.- Decisiones y acciones relacionadas con la
mejora de la organizaciéon y con la asignaciéon de
recursos.

Actores.- Alta direccion de la organizacién, por lo
general concentrada en un consejo directivo, un
consejo ejecutivo y sus comisiones de trabajo.

3.3.5. Proceso de la Satisfaccion del Cliente
Subsistema.- De la calidad.
Elementos de ISO 9001.- 8.2.1

Descripcion.- Seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la
organizacion. [4]

Entradas.- Politica de calidad; parametros del
cliente.

Subprocesos.- Entre los mas comunes se
encuentran encuestas post venta; encuestas
periddicas; reuniones de retroalimentacion con los
clientes.

Normas de apoyo.- ISO 10002

Salidas.- Datos sobre el desempefio de procesos
directamente relacionados con el cliente.

Actores.- Personal ejecutivo o personal de soporte
por lo general concentrados en cargos de jefaturas
o coordinaciones.

3.3.6. Proceso de Auditoria Interna
Subsistema.- De la calidad.
Elementos de ISO 9001.- 8.2.2

Descripcion.- Recopilacién sistematica y
evaluacion de evidencia del cumplimiento de los
requisitos y criterios de aplicacién del SG.

Entradas.- Plan de calidad, recursos para la
auditoria: auditores, criterios, documentos, plan de
muestreo, normas de aplicacion.

Subprocesos.- Programa de auditoria; plan de
auditoria; seleccién de auditores; muestreo; analisis
de evidencias; redaccion del informe; presentacion
de resultados; seguimiento de acciones correctivas;
cierre de hallazgos.
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Normas de apoyo.- ISO 19011

Salidas.- informe de

auditoria.

Programa de auditoria;

Actores.- Por lo general el personal ejecutivo queda
a cargo del programa de auditoria, mientras que el
personal de soporte lleva a cabo los procesos de la
auditoria.

3.3.7. Proceso de Seguimiento y Medicion de los
Procesos

Subsistema.- De la calidad.

Elementos de 1ISO 9001.- 8.2.3

Descripcion.- Demostracion de la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados.
Este proceso mantiene una fuerte relaciéon con el
subsistema del producto.

Entradas.- Parametros de control del proceso.

Subprocesos.- Control estadistico del proceso;
control de la calidad de las mediciones (R&R,
calibracion, verificacion).

Normas de apoyo.- ISO 7873; ISO 7966; ISO 8258;
ISO 10017; 1SO 11462.

Salidas.-
estables.

Procesos de produccion robustos vy

Actores.- Personal operativo con habilidades para
el disefio e interpretacion de herramientas
estadisticas.

3.3.8. Proceso de Seguimiento y Medicion del
Producto

Subsistema.- De la calidad.

Elementos de ISO 9001.-8.2.4

Descripcion.- Demostracion del cumplimiento de
especificaciones por parte de los productos
entregados. Este proceso mantiene una fuerte
relaciéon con el subsistema del producto.

Entradas.- Parametros de calidad del producto.

Subprocesos.- Control estadistico del producto;
muestreo.
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Normas de apoyo.- ISO 7873; ISO 7966; ISO 8258;
ISO 10576; ISO 11462; ISO 14253.

Salidas.- Producto liberado para entrega al cliente
final.

Actores.- Personal operativo con habilidades para
el diseno e interpretacion de herramientas
estadisticas.

3.3.9. Proceso de Control del Producto No
Conforme

Subsistema.- De la calidad.
Elementos de ISO 9001.- 8.3

Descripcion.- Identificacion de los productos no
conformes antes, durante o después de la liberacién
del lote para consumo del mercado.

Entradas.- Parametros de calidad del producto.

Subprocesos.- Control estadistico del producto;
muestreo del proceso de produccion; analisis de
causas de falla.

Normas de apoyo.- ISO 7873; ISO 7966; ISO 8258;
ISO 10576; ISO 11462; ISO 14253.

Salidas.- Correccion, concesion o destruccion del
lote de productos. Acciones correctivas y
preventivas sobre el proceso.

Actores.- Personal ejecutivo con autoridad para
gestionar ajustes al proceso y disponer del
producto. Personal operativo con habilidades para el
disefio e interpretacion de  herramientas
estadisticas.

3.3.10. Proceso de Analisis de Datos
Subsistema.- De la calidad.

Elementos de ISO 9001.- 8.4

Descripcion.- Recopila y analiza datos que
demuestren la idoneidad y eficacia del SG.

Entradas.- Registros de los
subprocesos del SG.

procesos Yy

Subprocesos.- Andlisis estadistico.

Normas de apoyo.- ISO 10017; ISO 9004.
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Salidas.- Informes de desempefno de: satisfaccion
del cliente, conformidad de los productos,
desempeno de los procesos, desempefio de los
proveedores.

Actores.- Personal ejecutivo con habilidades para el
disenio e interpretacion de  herramientas
estadisticas.

3.3.11. Proceso de Acciones Correctivas y
Preventivas

Subsistema.- De la calidad.

Elementos de 1ISO 9001.-8.5.2; 8.5.3
Descripcion.- Realiza acciones de contingencia y
acciones de prevencién cuando se presentan
desviaciones a las politicas, procedimientos o

parametros del SG.

Entradas.- Desviaciones de |las
procedimientos o parametros del SG.

politicas,

Sub procesos.- Andlisis de causas de falla (por
ejemplo FMEA); analisis de causas de la desviacion
a la politica o procedimiento (por ejemplo, Las 8
disciplinas)

Normas de apoyo.- AIAG-FMEA (Analisis modo y
efecto de la falla).

Salidas.- Reportes de la causa mas probable y
acciones para solucionarlo.

Actores.- Grupos de trabajo multidisciplinarios
integrados con personal de diferentes niveles de la
organizacion.

3.3.12. Proceso de Disefo y Desarrollo
Subsistema.- Del producto.

Elementos de ISO 9001.- 7.1; 7.2.1; 7.2.2; 7.3.1;
7.3.3;7.3.4;7.3.5,7.3.6;7.3.7

Descripcion.- Identifica las necesidades del cliente
que debe satisfacer el producto de la organizacion.
Describe los insumos necesarios para la realizacion
del producto.

Entradas.- Especificaciones del cliente; requisitos

legales para la produccion; requisitos legales para
los insumos.
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Subprocesos.- Planificacion de la realizacién del
producto; determinacion de los parametros del
producto; planificacion, verificaciéon, validacion vy
control de cambios del disefio y desarrollo.

Normas de apoyo.- Varias normas de producto de
aplicacién especifica.

Salidas.- Prototipo del producto.

Actores.- Grupos de trabajo multidisciplinarios
integrados con personal de diferentes niveles de la
organizacion.

3.3.13. Proceso de Realizacion del Producto
Subsistema.- Del producto.

Elementos de ISO 9001.-7.5.1; 7.5.3; 7.5.5; 7.6

Descripcion.- Disefia y desarrolla los procesos de
produccion.

Entradas.- Prototipo del producto; documentos del
disefio.

Subprocesos.- Control de la produccion; validaciéon
de los procesos de produccion; identificacion y
trazabilidad; preservacion del producto; control de
dispositivos de seguimiento y medicion.

Normas de apoyo.- ISO 10012 (por su aplicacion
genérica a dispositivos de medicion).

Salidas.- Especificaciones para implantar y operar
las lineas de produccion.

Actores.- Grupos de trabajo integrados por
ingenieros de diferentes especialidades.

3.3.14. Proceso de Compras

Subsistema.- Del producto.

Elementos de ISO 9001.-7.4.1;7.4.2; 7.4.3
Descripcion.-  Garantiza el abastecimiento
adecuado de los insumos criticos de la produccion.
Este proceso tiene una alta relacién con el
subsistema de la gestién.

Entradas.- Especificaciones de insumos del

producto; especificaciones de insumos para el
proceso de produccion; programas de produccion.
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Subprocesos.- Proceso de compras; informacion
de las compras; verificacion de los productos
comprados; evaluacion de proveedores.

Normas de apoyo.- Utiliza normas de producto
para prueba del insumo.

Salidas.- Inventarios suficientes para cumplir los
compromisos de produccion.

Actores.- Personal con perfil técnico vy
administrativo. Por lo general la organizacion
designa una estructura integrada con personal
directivo, ejecutivo y operativo.

3.3.15. Proceso de Ventas
Subsistema.- Del producto.
Elementos de ISO 9001.-7.2.1;7.2.2;7.2.3

Descripcion.- Acuerda con el cliente las
condiciones en que se recibe el producto. Este
proceso tiene una alta relacién con el subsistema de
la gestion.

Entradas.- Especificaciones del cliente; politicas de
ventas de la organizacién; capacidad de produccion.

Subprocesos.- Comunicacion con el cliente.
Normas de apoyo.- No disponibles.

Salidas.- Ordenes de compra de parte del cliente y
la informacion complementaria (p.e. planos, normas,
especificaciones).

Actores.- Personal con perfil técnico vy
administrativo. Por lo general la organizacion
designa una estructura integrada con personal
directivo, ejecutivo y operativo.

4. DISCUSION

Este articulo propone normalizar la taxonomia de
los SG para contar con una plataforma conceptual
que permita comprender la estructura légica de los
SG con el fin de optimizar recursos en su disefio,
implantacién y operacion de tal forma que se pueda
certificar como auditores generalistas a aquellos
profesionales que demuestren competencia en la
evaluacion de los subsistemas de la gestién y de la
calidad.
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5. CONCLUSIONES

Con la taxonomia propuesta se pueden identificar
los elementos que integran cada subsistema en
diferentes SG, aun y cuando los requisitos no estén
agrupados en clausulas consecutivas, encontrando
que diferentes SG normalizados convergen en los
subsistemas de la gestion y de la calidad donde los
requisitos son atendidos por profesionales
generalistas. Por otra parte, los SG divergen en el
subsistema del producto ya que los procesos
demandan requisitos especificos que son atendidos
por expertos técnicos.
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