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1. Introduccion

Este documento proporciona orientacion para la comprension de los conceptos, intencién y
aplicacion del “enfoque de procesos” en la familia de normas de sistema de gestion de la
calidad ISO 9000. La orientacién también puede ser utilizada para aplicar el enfoque de
procesos a cualquier sistema de gestién independientemente del tipo o tamano de la
organizacion. Esto incluye, pero no esta limitado a sistemas de gestién de:

Medio ambiente (familia ISO 14000),
Seguridad y salud ocupacional,
Riesgo de los negocios,

— Responsabilidad social.

Esta guia también pretende promover un enfoque coherente para la descripcion de
procesos y el uso de la terminologia relacionada.

El proposito del enfoque basado en procesos es mejorar la eficacia y eficiencia de la
organizacion para lograr los objetivos definidos. En relacién con la Norma ISO 9001:2008
esto supone aumentar la satisfaccion del cliente satisfaciendo los requisitos del cliente.

Beneficios del enfoque basado en procesos:

» Integray alinea los procesos para permitir el logro de los resultados deseados.
» Capacidad para centrar los esfuerzos en la eficacia y eficiencia de los procesos.

» Proporciona confianza a los clientes y otras partes interesadas, respecto al desempefio
coherente de la organizacion.

» Transparencia de las operaciones dentro de la organizacién.

» Menores costos y creacion de tiempos de ciclo mas cortos, a través del uso eficaz de los
recursos.

* Mejores resultados, coherentes y predecibles.
» Proporciona oportunidades para enfocar y priorizar las iniciativas de mejora
» Estimula la participacion del personal y la clarificacién de sus responsabilidades.
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| 2. ¢ Qué es un proceso?

Un “Proceso” puede definirse como un “conjunto de actividades interrelacionadas o que
interactldan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”. Estas actividades
requieren la asignacion de recursos tales como personal y materiales. La figura 1 muestra
un proceso genérico.

Una de las principales ventajas del enfoque basado en procesos, cuando se compara con
otros enfoques, radica en la gestion y el control de las interacciones entre estos procesos y
las interfaces entre las jerarquias funcionales de la organizacién (como se explica
posteriormente en la seccion 4)

EFICACIA DEL
PROCESO =
Capacidad para
alcanzar los
resultados deseados

Actividades

Elementos de entrada interrelacionadas o 5 'RtEthat(ijof A
] if N " equisitos saustecnos
Reetos petisdn ¥ quemersctny [~ Remtaio
y métodos de control proceso)
N A
N

Seguimiento y medicion
EFICIENCIA DEL
PROCESO =
Resultados logrados

frente a recursos
utilizados

Figura 1 — Proceso genérico

Los elementos de entrada y los resultados previstos pueden ser tangibles (tal como
equipos, materiales o componentes) o intangibles (tal como energia o informacion). Los
resultados también pueden ser no intencionados, tales como el desperdicio o la
contaminacién ambiental.

Cada proceso tiene clientes y otras partes interesadas (quienes pueden ser internos o
externos a la organizacion), con necesidades y expectativas sobre proceso, quienes definen
los resultados requeridos del proceso.

Deberia utilizarse un sistema para recopilar datos para proporcionar informacioén sobre el
desempeno del proceso, los cuales deberian entonces ser analizados a fin de determinar si
hay alguna necesidad de acciones correctivas o de mejora.

Todos los procesos deberian estar alineados con los objetivos, el alcance y la complejidad
de la organizacion, y deberian estar disefados para aportar valor a la organizacion.

La eficacia y eficiencia del proceso pueden evaluarse a través de procesos de revisién
internos o externos.
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| 3. Tipos de procesos

3.1 Referencias a procesos en la Norma ISO 9001:2008:

La Norma ISO 9001:2008 indica:

En el apartado 0.1 Generalidades: “El disefio y la implementacion del sistema de gestion de
la calidad de una organizacién estan influenciados por: el entorno de la organizacién, los
cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese entorno; sus necesidades
cambiantes; sus objetivos particulares; los productos que proporciona; los procesos que
emplea; su tamano y la estructura de la organizacion. No es el propdsito de esta Norma
Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de la
calidad o en la documentacion’.

En el apartado 0.2 Enfoque basado en procesos: “La aplicacion de un sistema de procesos
dentro de la organizacion, junto con la identificacion e interacciones de estos procesos, asi
como su gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse como
"enfoque basado en procesos".

En el apartado 4.1 Requisitos generales: “La organizacion debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. La organizacion debe:
a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos,

c) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos,

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 Internacionat'.

Basado en lo anterior, cada organizacién deberia definir el nimero y tipo de procesos
necesarios para cumplir sus objetivos de negocio. Esta permitido que un proceso requerido
por la Norma ISO 9001:2008 forme parte de otro proceso (0 procesos) que ya estén
establecidos por la organizacion, o esté definido por la organizacién en términos que sean
distintos a aquellos de la Norma ISO 9001.

3.2 Tipos de procesos tipicos que se pueden identificar

De acuerdo con el apartado 3.1 anterior, las organizaciones tienen que definir el nimero y
los tipos de procesos necesarios para cumplir sus objetivos de negocio. Aunque estos van a
ser Unicos para cada organizacion, no obstante se pueden identificar procesos tipicos tales
como:
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— Procesos para la gestion de una organizacion. Incluyen procesos relativos a la
planificacion estratégica, establecimiento de politicas, fijacion de objetivos, provision de
comunicacion, aseguramiento de la disponibilidad de recursos para los otros objetivos de
la calidad vy resultados deseados de la organizacion y para las revisiones por la
direccién.

— Procesos para la gestion de recursos. Incluyen todos los procesos que hacen falta para
la proporcionar los recursos necesarios para los objetivos de calidad y resultados
deseados de la organizacion.

— Procesos de realizacion. Incluyen todos los procesos que proporcionan los resultados
deseados por la organizacion.

— Procesos de medicion, andlisis y mejora. Incluyen aquellos procesos necesarios para
medir y recopilar datos para realizar el andlisis del desemperio y la mejora de la eficacia
y la eficiencia. Incluyen procesos de medicién, seguimiento, auditoria, andlisis del
desempefio y procesos de mejora (por ejemplo, para las acciones correctivas y
preventivas). Los procesos de medicién a menudo estan documentados como una parte
integral de los procesos de gestién, de recursos y de realizacién; mientras que los
procesos de analisis y mejora con frecuencia se tratan como procesos autbnomos que
interactdan con otros procesos, reciben elementos de entrada de los resultados de las
mediciones, y envian resultados para la mejora de esos procesos.

4. Comprensioén del enfoque basado en procesos

Un enfoque basado en procesos es una excelente manera de organizar y gestionar las
actividades de trabajo para crear valor para el cliente y otras partes interesadas.

Las organizaciones estan estructuradas a menudo como una jerarquia de unidades
funcionales. Las organizaciones habitualmente se gestionan verticalmente, con la
responsabilidad por los resultados obtenidos dividida entre unidades funcionales.

El cliente final u otra parte interesada no siempre ve todo lo que esta involucrado. En
consecuencia, a menudo se da menos prioridad a los problemas que ocurren en los limites
de las interfases que a las metas a corto plazo de las unidades. Esto conlleva a la escasa o
nula mejora para las partes interesadas, ya que las acciones generalmente estan enfocadas
a las funciones, mas que al resultado previsto.

El enfoque basado en procesos introduce la gestion horizontal, cruzando las barreras
entre diferentes unidades funcionales y unificando sus enfoques hacia las metas
principales de la organizacion.

También mejora la gestion de las interfases del proceso (véase la figura 2).
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Figura 2 — Ejemplo de vinculo de los procesos a
través de los departamentos en una organizacion

El desempefio de una organizacion puede mejorarse a través del uso del enfoque basado
en procesos. Los procesos se gestionan como un sistema definido por la red de procesos y
sus interacciones, creando asi un mejor entendimiento que aporta valor.

Nota: La operacién coherente de esta red a menudo se denomina “enfoque de sistema” para

la gestion.

A menudo los resultados de un proceso pueden ser los elementos de entrada a otros
procesos y estan interrelacionados dentro de la red global o sistema global (para ejemplos
genéricos véanse la figura 3 y la figura 4).
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Figura 3. Ejemplo de una secuencia de un proceso genérico
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Procesos de gestion
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Figura 4. Ejemplo de secuencia de procesos y sus interacciones
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\ 5. Implementacion del enfoque basado en procesos

La siguiente metodologia de implementacién puede aplicarse a cualquier tipo de proceso. La secuencia de pasos es s6lo un método y no
pretende ser prescriptiva. Algunos pasos pueden llevarse a cabo simultaneamente.

\ 5.1 Identificacion de los procesos de la organizacion

Pasos del enfoque basado
en procesos

¢Qué hacer?

Orientacion

5.1.1
Defina el propésito
de la organizacion

La organizacién deberia identificar sus clientes y
otras partes interesadas, asi como sus requisitos,
necesidades y expectativas para definir los
resultados previstos por la organizacion.

Recopile, analice y determine los requisitos de los clientes y otras partes interesadas, y otras necesidades y
expectativas. Comuniquese frecuentemente con los clientes y otras partes interesadas para asegurar el continuo
entendimiento de sus requisitos, necesidades y expectativas.

Determine los requisitos para gestion de la calidad, gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud
ocupacional, riesgo de los negocios, o responsabilidad social y otras disciplinas del sistema de gestiéon que seran
aplicadas dentro de la organizacion.

J

5.1.2
Defina las politicas
y objetivos de la organizacion

Basandose en el andlisis de los requisitos,
necesidades y expectativas, establezca las
politicas y objetivos de la organizacién

La alta direccién deberia decidir a qué mercado deberia dirigirse la organizacién y desarrollar politicas al
respecto. Basandose en esas politicas deberia entonces establecer objetivos para los resultados deseados (por
ejemplo, productos, desempefio ambiental, desempefio en seguridad y salud ocupacional)

J

5.1.3
Determine los procesos
en la organizacion

Determine todos los procesos necesarios para
producir los resultados previstos.

Determine los procesos necesarios para alcanzar los resultados previstos. Estos procesos incluyen gestion,
recursos, realizacion y medicion, andlisis y mejora.

Identifique todos los elementos de entrada y los resultados de los procesos junto con los proveedores, clientes y
otras partes interesadas (que pueden ser internos o externos).

J
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5.1.4
Determine la secuencia
de los procesos

Determine cdmo es el flujo de los procesos en su
secuencia e interaccion

Defina y desarrolle una descripcién de la red de procesos y sus interacciones.
Considere lo siguiente:

¢ el cliente de cada proceso,

¢ los elementos de entrada y los resultados de cada proceso,

e Qqué procesos estan interactuando,

e interfases y sus caracteristicas,

e tiempo y secuencia de los procesos que interactdan,

e eficacia y eficiencia de la secuencia.
Nota: Como un ejemplo, los procesos de realizacién (tales como un producto entregado a un cliente)
interactuaran con otros procesos (tales como gestién, mediciéon y seguimiento, y procesos de provision de
recursos).
Pueden utilizarse métodos y herramientas tales como diagramas de bloque, matrices y diagramas de flujo para
ayudar al desarrollo de la secuencia de procesos y sus interacciones.

Il

Asigne la responsabilidad y autoridad para cada La direccion deberia definir el papel y las responsabilidades individuales para asegurar la implementacion, el
5.1.5 proceso mantenimiento y la mejora de cada proceso y sus interacciones. A tal individuo normalmente se le denomina
Defina los duefios “duefio del proceso”.
del proceso Para gestionar las interacciones del proceso puede ser Util establecer un “equipo de gestién del proceso” que
tenga una visién general de todos los procesos, y que incluya a representantes de cada uno de los procesos que
interacttan.
Determine los procesos que se van a documentar y | Los procesos existen dentro de la organizacién y el enfoque inicial deberia estar limitado a determinarlos y
5.1.6 la manera en que se van a documentar gestionarlos de la manera mas apropiada. No existe un “catalogo” o lista de procesos que tengan que ser
Defina la documentacién documentados.
del proceso El propésito principal de la documentacion es permitir la operacion coherente y estable de los procesos.

La organizacién deberia determinar los procesos que deben ser documentados, basandose en:

e eltamafo de la organizacion y el tipo de actividades,

e lacomplejidad de sus procesos y sus interacciones,

e lacriticidad de los procesos y

e ladisponibilidad de personal competente
Cuando sea necesario documentar los procesos, se pueden utilizar diferentes métodos, tales como
representaciones graficas, instrucciones escritas, listas, diagramas de flujo, medios visuales o métodos
electrénicos.
Nota: Para mas orientacién véase el Conjunto de documentos para la introduccién y el soporte de la serie
de Normas ISO 9000, médulo “Orientacion acerca de los requisitos de documentacion de la Norma 1ISO
9001:2008"
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5.2 Planificacion de un proceso

Pasos del enfoque basado
en procesos

¢Qué hacer?

Orientacion

5.2.1

Defina las actividades
dentro del proceso

Il

Determine las actividades necesarias para lograr los
resultados previstos del proceso.

Defina los elementos de entrada y los resultados requeridos del proceso.

Determine las actividades requeridas para transformar los elementos de entrada en los resultados deseados.
Determine y defina la secuencia e interaccion de las actividades dentro del proceso.

Determine cémo se llevara a cabo cada actividad.

NOTA: En algunos casos, el cliente puede especificar los requisitos no sélo para los resultados sino también
para la realizacién del proceso.

5.2.2
Defina los requisitos de
seguimiento y medicion

Determine dénde y como deberian aplicarse el segui-
miento y la medicion. Esto deberia ser tanto para el
control y la mejora de los procesos, como para los
resultados previstos del proceso. El seguimiento
siempre es aplicable, pero la medicion puede no ser
viable o incluso posible. No obstante, la medicion
aporta datos mas objetivos sobre el desempefio del
proceso y es una potente herramienta de gestion y
mejora.

Determine la necesidad de registrar los resultados.

Identifique los criterios de seguimiento y medicién para el control y el desempefio del proceso, para determi-
nar la eficacia y la eficiencia del proceso, teniendo en cuenta factores tales como:
¢ Conformidad con los requisitos,

¢ Satisfaccion del cliente,

¢ Desempefio del proveedor,

¢ Entrega a tiempo,

* Plazos,

¢ Tasas de falla,

¢ Desechos,

¢ Costos del proceso,

* Frecuencia de incidentes.

N
5.2.3

Defina los recursos
necesarios

I

Determine los recursos necesarios para la operacion
eficaz de cada proceso.

Ejemplos de recursos incluyen:
* recursos humanos,

¢ infraestructura,

* ambiente de trabajo,

¢ informacién,

* recursos naturales,

* materiales,

* recursos financieros.

~

5.2.4
Verifique el proceso con
respecto a sus objetivos
planificados

Confirme que las caracteristicas de los procesos son
coherentes con el propésito de la organizacion (véase
5.1.1)

Verifiqgue que se hayan satisfecho todos los requisitos identificados en 5.1.1. Si no, considere qué actividades
del proceso adicionales se requieren y vuelva al 5.2.1 para mejorar el proceso.
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| 5.3 Implementacion y medicion de los procesos

Implemente los procesos y sus actividades tal como se planificé.

La organizacién puede desarrollar un proyecto para implementacion que incluya, pero que no
esté limitado a:

Comunicacion,

Toma de conciencia,

Formacién,

Gestion del cambio,

Participacién de la direccion,
Actividades de revisién aplicables.

Aplique los controles y realice el seguimiento y las mediciones como se planifico.

| 5.4 Analisis del proceso

Analice y evalte la informacién del proceso obtenida a partir de los datos del seguimiento y la
medicidn, con el objeto de cuantificar el desemperio del proceso. Cuando sea apropiado, utilice
meétodos estadisticos.

Compare los resultados de la informacion del desempefo del proceso con los requisitos
definidos, para confirmar la eficacia y eficiencia del proceso e identificar la necesidad de
cualquier accion correctiva.

ldentifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los resultados del andlisis de la
informacién del proceso.

Cuando sea apropiado, informe sobre el desempeno del proceso a la alta direccién y a otras
personas pertinentes en la organizacion.

| 5.5  Accion correctiva y mejora del proceso

Siempre que se necesiten acciones correctivas se deberia definir el método para
implementarlas. Este deberia incluir la identificacion y la eliminacién de la causa raiz de los
problemas (por ejemplo errores, defectos, falta de controles del proceso adecuados). La
eficacia de las acciones tomadas deberia revisarse. Implemente las acciones correctivas y
verifique su eficacia de acuerdo con el plan.

Cuando se estén logrando los resultados planificados del proceso y cumpliendo los requisitos, la
organizacion deberia enfocar sus esfuerzos en acciones para mejorar el desempefio del proceso a
niveles mas altos, de manera continua.

El método para mejorar deberia estar definido e implementado (ejemplos de mejoras incluyen:

simplificacion del proceso, aumentar la eficiencia, mejora de la eficacia, reduccion del tiempo
de ciclo del proceso). Verifique la eficacia de la mejora.
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Las herramientas para el andlisis de riesgos pueden emplearse para identificar problemas
potenciales. Las causas raiz de estos problemas potenciales también deberian identificarse y
eliminarse, previniendo que ocurran en todos los procesos con riesgos identificados de manera
similar.

La metodologia Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) puede ser una herramienta util para

definir, implementar y controlar las acciones correctivas y las mejoras. Existe abundante
literatura sobre el ciclo PHVA en numerosos idiomas.
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“Planificar” Establecer los objetivos y procesos
necesarios para conseguir resultados
de acuerdo con los requisitos del
cliente, los requisitos legales y
reglamentarios y las politicas de la
organizacion;

Actuar |Planificar

¢,Como mejorar ¢, Qué hacer?
la proxima vez? ¢, Cémo hacerlo?

VerificaruHacer

¢, Se hicieron las cosas Haga lo planificado
segun lo planificado?

“Hacer” Implementar los procesos;

“Verificar” Realizar el seguimiento y la medicion
de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y
los requisitos para el producto, e
informar sobre los resultados.

“Actuar”  Tomar las acciones para mejorar
continuamente el desempefio del
proceso.

El PHVA es una metodologia dinamica que se puede ser desplegar dentro de cada uno de los
procesos de la organizacion y a través de sus interacciones. Esta intimamente asociada con la
planificacion, la implementacion, la verificacion y la mejora.

Se puede lograr mantener y mejorar el desempeiio de los procesos aplicando el concepto

PHVA a todos los niveles dentro de la organizacion. Esto aplica por igual a todos los procesos,
desde los procesos estratégicos de alto nivel a las actividades de operacion simples.

© ISO 2008 — Todos los derechos reservados 13 ISO/TC 176/SC 2/N 544R3



