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INTRODUCCIÓN:

Los acontecimientos mundiales ocurridos en los últimos años, la urgente necesidad de hacer organizaciones eficientes, el surgimiento de un mercado más competitivo, la responsabilidad de producir sin dañar nuestro ambiente, la necesidad subsecuente de servir a un cliente más consciente y Preparado (más exigente en la calidad de los productos y servicios) han provocado la necesidad de transformar la concepción que se ha tenido en los últimos años de la Gestión Empresarial y en particular la necesidad de acoplarla a los cambios del entorno.

El reto de las organizaciones radica en adaptarlas al cambio, enfocando las acciones que se ejecuten hacia la implementación de modelos modernos y dinámicos que no solo revelan la necesidad del cambio, sino como efectuar éste de forma tal que se logren los objetivos a través de las estrategias trazadas. Es necesario para las organizaciones buscar mecanismos que hagan su labor en forma eficiente, efectiva y con calidad.

Con estos elementos como base, es que se hace especialmente necesario desarrollar el mejoramiento continuo de la calidad, a fin de tener una mayor ventaja competitiva ante el reto de los nuevos mercados. Ya no sólo es posible observar y controlar las variables que afectan directamente a las organizaciones y la influencia directa que tienen del entorno en que las mismas se encuentran, además de ello es necesario mejorar el desempeño de las mismas de forma constante.

Actualmente en Cuba, todo el sistema empresarial está en un proceso de perfeccionamiento del modelo de gestión por lo que establecer éste con una filosofía de mejoramiento continuo de los procesos es importante para dar respuesta a las exigencias del ambiente externo que rodea las organizaciones.

Con todo este marco de referencia, se puede observar que es necesario buscar competitividad transformando desde lo más profundo a la organización, modificando los valores, actividades y comportamientos de las personas que la forman para desarrollar una cultura competitiva de la calidad.

La gestión de procesos, inicia la creación de un estilo de trabajo cuando nace la idea de desarrollar productos o servicios con una calidad competitiva. Por esto, el manejo de las variables que regulan los procesos es más difícil y sus interrelaciones más complejas pues están en función de quiénes desarrollan la labor, por lo que tener conciencia clara de lo de lo que se está haciendo es muy importante. La gestión de procesos, involucra a todos los que, componen la organización y su seguimiento es responsabilidad de todos.

La gestión de procesos surge con la aplicación de nuevas tecnologías para la gestión empresarial, en la década de los años 80, la misma se desarrolla y aplica dentro de organizaciones que han logrado aplicar modelos de gestión empresarial que incorporan filosofías novedosas como la mejora continua, el trabajo en equipos, técnicas y herramientas que apoyan la toma de decisiones, las cuales han influido en obtener niveles de desempeño superiores reflejado en los resultados empresariales. Estas organizaciones además por desarrollar su actividad en entornos altamente complejos y cambiantes se han visto obligadas a perfeccionar su modelo de gestión de forma que esté sustentado en principios que descubran las reservas que aún tiene la entidad de incrementar los niveles de eficacia, eficiencia que le permitan garantizar un futuro competitivo

La nueva versión de la familia de normas ISO 9000 aprobada en el año 2000 propone un modelo de gestión de la calidad sustentado en ocho principios entre los que se encuentra el Enfoque a Procesos. Es por ello, que con el análisis de este terna tiene como objetivo:

· Elaborar un modelo de gestión empresarial que integre los elementos del mejoramiento continuo de la calidad y el enfoque de procesos definiendo el sistema de estándares de desempeño que permitan evaluar a la organización y los niveles de eficacia y eficiencia logrados en el desarrollo del proceso de gestión

DESARROLLO

1. Limitaciones actuales de los modelos de gestión de la calidad en relación con el enfoque de procesos y el mejoramiento continuo

En Cuba, los modelos de gestión de la calidad presentan las siguientes limitaciones en relación con el mejoramiento continuo y el enfoque a procesos:

· No tener identificados los procesos empresariales, básicos (claves‑críticos) y de apoyo.

· No tener documentadas sus interrelaciones externas e internas.

· Desarrollar el mejoramiento de la calidad de los procesos a través de proyectos para eliminar problemas existentes

Las empresas cubanas inmersas en un procesos de cambio tienen coexistiendo dos sistemas de gestión empresarial; por un lado el proceso de perfeccionamiento empresarial, que en las bases enuncia el principio número 17, el cual plantea que: "el perfeccionamiento empresarial es un proceso de mejora continua de la gestión interna de la empresa que permite lograr de forma sistemática producir bienes o prestar servicios competitivos”por otro lado los sistemas de gestión de la calidad ISO 9000:2000 que ostentan ent
re otros en los principios de mejora continua y enfoque a procesos por lo que el sistema empresarial necesita crear modelos de gestión que contemplen las exigencias planteadas tantos por las ISO 9000:2000 y el Perfeccionamiento Empresarial.

2. La gestión de procesos para su mejora.

Bajo el enfoque tradicional de la calidad, basado en el producto, se considera que un proceso se gestiona con calidad cuando está bajo control, es decir cuando:

Es identificado. Es comprendido por los afectados en canto a su propósito, descripción, instrucciones, responsabilidades y prestaciones.

Tiene definidas sus interrelaciones externas e internas, así como su despliegue,

Está documentado, es decir que las actividades se desarrollan de acuerdo con unas instrucciones formalizadas.

Se sigue su rendimiento (se controla) a través de indicadores de desempeño y límites de control, especificaciones, requisitos, etc. Esto quiere decir estar estabilizado y ser predecible.

Bajo el enfoque de Calidad Total un proceso se considera con calidad cuando además de reunir las condiciones de eficacia anteriores, es eficiente en cuanto a la utilización óptima de recursos, y es adaptable, capaz de autorregularse para, mejorando sus prestaciones, satisfacer unos requisitos cambiantes.

Además de lo anterior:

Se mejora.

Pasos para gestionar la calidad de los procesos. 

1. Identificación de los procesos.

Para la identificación de los procesos es necesario determinar cuáles son los que deben tomarse en cuenta de acuerdo al objeto social definido para la organización y los que se definen como parte del sistema de gestión de la calidad a aplicar

Teniendo en cuenta lo anterior y los' aspectos relativos a la calidad de los procesos, combinados con su importancia (o carácter de clave) se llega a determinar qué procesos son críticos y han de ser priorizados a ‑la hora de abordar su gestión diferenciada y su mejora. Procesos críticos son aquellos que, teniendo un impacto significativo en el cliente o en el negocio (claves) su calidad o funcionamiento no se ajusta a los criterios de eficacia, eficiencia o flexibilidad antes indicados.

En la Figura 1 se visualiza esquemáticamente el proceso de selección de los procesos críticos y las tres "voces" que son necesarias escuchar para ello. Esta selección es el primer paso que se ha de dar para mejorar los procesos.
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Figura 1

En relación con los equipos de mejora de la calidad, los procesos a mejorar suelen seleccionarse atendiendo a su grado de criticidad, De lo anterior, se podría deducir que los procesos. no clave no necesitan ser mejorados aunque su nivel de calidad sea insuficiente. La idea que pretende trasmitir la Gestión por Procesos cara a su mejora es que los procesos críticos necesitan una gestión "diferenciada" dada su importancia, han de ser mejorados con carácter prioritario y urgente ya que condicionan los resultados de la empresa. Los procesos no clave (necesarios) pero cuyo funcionamiento o nivel de la calidad no se considera suficiente han de ser mejorados, pero esta mejora no tiene carácter prioritario como la anterior.

Del análisis anterior, se desprende que hay que definir los procesos de la organización en cuanto a:

• La actividad principal de la organización.

• El sistema de gestión de la calidad.

En primera instancia una identificación de los procesos que se desarrollan en el nivel global de la organización se realiza utilizando los siguientes criterios.

Los procesos que rigen la actividad de la organización se definirán de acuerdo al a Metodología de Análisis de Empresa los cuales se describen de la siguiente forma:

Procesos generales.

Procesos específicos. 

Procesos unitarios.

La definición o identificación de los procesos, teniendo en cuenta la metodología mencionada, se realiza a partir de los siguientes principios:

Como Procesos Generales se definen aquellos que van a dar cumplimiento a las estrategias y objetivos empresariales por lo que se podrán definir tantos como sean necesarios para cumplir con el cuadro estratégico que se ha trazado la organización. Además una condición necesaria para la identificación de los Procesos Generales es que estos deben estar directamente relacionados con el ambiente externo de la organización (clientes, competencia, mercados, proveedores, regulaciones y otros) (Figura 2)
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Los procesos generales tienen un primer nivel de desagregación en procesos específicos y en procesos unitarios 

Los procesos del sistema de gestión de la calidad se definen de acuerdo a los requisitos de la familia de norma ISO 9000:2000 los cuales son:

· Procesos estratégicos.

· Procesos de gestión de recursos.

· Procesos de realización del producto.

· Procesos de medición, análisis y mejora. 

Estos tipos de procesos se corresponden los requisitos planteados por las normas.

	TIPO DE PROCESO
	PROCESOS SELECCIONADOS

	Procesos estratégicos
	Definición y despliegue de los objetivos de

la calidad

	
	Gestión de las operaciones

	Procesos de gestión de recursos
	Preparación del personal

	
	Evaluación del desempeño de trabajadores

y empleados.

	
	Establecimiento de las condiciones de

trabajo.

	Procesos de realización de productos
	Compra de materias primas y materiales

	
	Diseño de productos

	
	Validación del proceso

	Procesos de medición, análisis y mejora
	Procesamiento y análisis de datos

	
	Mejora de la calidad

	
	Diseño y seguimiento de acciones

correctivas y preventivas

	
	Auditorias de la calidad.


2. Tiene definidas sus interrelaciones externas e internas.

Para definirlas interrelaciones externas se debe caracterizar para cada uno de los Procesos Generales que se identificaron en el paso anterior los elementos del entorno que forman parte del ambiente externo de la organización y que influyen en sus resultados, así mismo, los resultados del procesos General provocan determinado impacto en el entorno. Los elementos que componen el entorno se establecieron como: clientes, proveedores, mercados competidores y las regulaciones entre otros que para casos específicos se pueden incluir.

Las interrelaciones internas establecerán la desagregación de los Procesos Generales en específicos y unitarios que determinaran las conexiones que tiene cada proceso de acuerdo a las actividades que comprende y con otros procesos de la organización. Esto permite tener en cuenta de forma particular aquellas actividades que aportan valor a los resultados de cada proceso.

En la Figura 3 se describe como se puede llevar a cabo la desagregación de los procesos.
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Los procesos generales se desagregan en procesos específicos hasta llegar al último nivel. En este nivel el proceso específico representa las actividades mediante las cuales se obtiene un solo producto o servicio. 

Los procesos específicos al igual que los procesos generales comunican al objeto de trabajo con el medio ambiente. 

Cada proceso específico se desagrega en procesos unitarios a diferentes niveles, mediante los cuales se busca la relación cliente suministrador. (Figura 4)
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Los procesos unitarios del primer nivel se desagregan en procesos unitarios a los diferentes niveles de tal forma que en el último nivel se refleje la cadena de procesos que permite obtener un producto o servicio partiendo de decepcionar las necesidades del mismo en el mercado hasta que llega al cliente.

3. Documentación de los procesos Se institucionaliza un proceso cuando aparecen documentadas todas sus interrelaciones externas e internas, así como otros elementos que tienen influencia sobre él, a través de diagramas funcionales, procedimientos, registros y otros. Es necesario documentar porque:

· Las salidas tienen mayor consistencia. 

· El conocimiento no depende de las personas. 

· Ahorra tiempo la "próxima vez". 

· Facilita el traspaso de tareas Identifica puntos débiles del proceso. 

· Permite hacer rotaciones y/o promoción.

Los beneficios que se obtienen a partir de la documentación de los procesos son los siguientes:

1. Reducción de costos por trabajo mal hecho, debido a un mejor conocimiento y comprensión, aportado por la documentación.

2. Ayuda a los trabajadores e inspectores a clarificar el trabajo a realizar y el rendimiento esperado de sus actividades.

3. Hace más fácil el entrenamiento y agiliza la integración de nuevas incorporaciones.

4. Reduce los "imprescindibles", nadie es la única fuente de "know ‑ how"

5. Facilita la comunicación o interacción entre todos los involucrados en el proceso (proveedor‑ propietario‑ cliente)

6. Al estar los indicadores documentados, facilita el seguimiento consistente del rendimiento de los procesos.

7. Garantiza la trazabilidad en el marco global de la gestión de los procesos, a fin de optimizar las actividades transversales de la organización.

8. Mayor satisfacción de] cliente final como resultado de un mejor encadenamiento a través de la organización de los distintos procesos interrelacionados que afectan el servicio o producto ofrecido.

4.
Control de los procesos.

El seguimiento y control de los procesos es indispensable para garantizar que sus resultados se correspondan con los requisitos ya sean del cliente, legales o de cualquiera de las partes interesadas y para ello es necesario tener un conjunto de medidas de rendimiento claves, que pueden ser evaluadas sistemáticamente y que son parte del éxito del negocio.

Para controlar los procesos es necesario definir las variables de control de los procesos, establecer los registros necesarios que permitan obtener los datos primarios para evaluar las variables de control o medidas de rendimiento de los procesos.

En la Figura 5 se puede ver cómo re definen las medidas de rendimiento de los procesos y cómo se estructura su formalización.
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Las medidas de rendimiento deben servir pasa evaluar los resultados de los procesos globales de la organización por lo que estos indicadores necesitan ser desplegado a los procesos más simple de activad de la organiza ión (Ver Figura 6)
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5. Mejora de procesos.

La estrategia de la mejora de los procesos vista desde una óptica global, integra una serie de conceptos y acciones que se inician con el establecimiento de metas y objetivos, así como la traducción de planes en programas y el monitoreo para asegurar el cumplimiento de los objetivos, además implica la tarea de comunicar y de mostrar una línea para el empleo general de los recursos.

El cliente sus necesidades, requisitos y expectativas son el medio para conectar el ambiente externo con el ambiente interno de la organización, de esta forma se fijan las metas de mejoramiento a lograr para la satisfacción plena de los clientes actuales y potenciales. (Ver Figura 7)
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La norma ISO 9000:2000 plantea nuevas exigencias para la gestión de los procesos de las cuales la que marca la mayor diferencia con respecto a etapas anteriores es lo referido a lo que plantea el punto 7.1 de la norma ISO 9001:2000 con respecto a que la entidad debe tener identificados todos los procesos y definidas sus interrelaciones tanto externas como internas.

De acuerdo al cumplimiento de este aspecto para diseñar el Sistema de Gestión de la Calidad según el modelo ISO 9000:2000 el apartado 7.1 plantea que cada proceso de la organización debe tener establecido su ficha de proceso cuyo contenido se puede ajustar al siguiente formato.

El contenido de la ficha de proceso puede ser los siguientes:

· Objetivos. (Alcance)

· Descripción (Procedimiento)

· Responsable

· Entradas y Proveedores

· Salidas y Clientes

· Inspecciones

· Variables de control 

· Indicadores 

· Registros

3.
Modelo para la gestión de mejoramiento continuo de la calidad.

La gestión administrativa del mejoramiento continuo de la calidad incluye establecer el funcionamiento del modelo creado en la organización y definir los responsables y ejecutores de desarrollar las tareas relacionadas con este proceso, así como describir las funciones y tareas que le corresponden desarrollar a cada uno de los participantes de la entidad.

El funcionamiento del modelo se logra mediante la conexión de la interfase con el entorno, con la gestión de los procesos y el mejoramiento continuo

El proceso de mejoramiento continuo, como parte de la gestión de la organización responde de forma directa al directivo de máxima jerarquía y este sucesivamente delega responsabilidades y funciones en los directivos de los procesos en los que la organización se va desagregando, estos procesos pueden responder a la estructura jerárquica funcional o a los procesos donde se la añade valor a los productos o servicios que brinda la organización. Por lo tanto para llevar a cabo el proceso de mejora continua el máximo responsable utiliza a todo su, staff en las tareas de mejoramiento como parte de sus labores habituales y designa un grupo coordinador entre ellos de las mismas, el que se ha denominado Grupo de Gestión de Mejora (GGM). Las principales funciones del GGM formado por directivos de la organización, en relación con el mejoramiento continuo son:

· Determinar los FCE que van a provocar un impacto favorable en el nivel de desempeño de la organización.

· Establecer los objetivos estratégicos de la organización y las estrategias de mejoramiento continuo para un horizonte de tiempo determinado.

· Analizar la organización para identificar los procesos claves de la misma y su desagregación desde el nivel global hasta el nivel más simple de ejecución.

· Desplegar las estrategias de mejoramiento hacia aquellos procesos clave donde las mismas se alcanzan, Diseñar el Programa Anual de Mejora (PAM).

· Definir el sistema de indicadores para medir el desempeño de los procesos.

La ejecución propiamente del mejoramiento continuo está a cargo de los equipos de trabajo, los cuales tienen establecidos sus propios principios de formación y funcionamiento que se corresponden con las habilidades y capacidades que deben desarrollar para realizar las actividades de mejora. Entre sus principales funciones están:

· Ejecutar el PAM y los planes de mejora diseñados.

· Identificar las oportunidades de mejora en los procesos que desarrollan dentro de la organización.

· Proyectar las soluciones y documentarlas lo que incluye impacto de las soluciones, cronograma de tareas para su implantación, seguimiento, etc.

· Implementar las soluciones propuestas una vez aprobadas por los responsables. 

· Revisar periódicamente la aplicación de las medidas de mejora.

La organización del mejoramiento continuo queda establecida por las responsabilidades asignadas y las funciones descritas para cada uno de los miembros que forman la organización, los cuales deben estar dirigidos siempre hacia una mejora continua de la calidad y de la satisfacción del cliente.

La gestión del recurso humano, como el más valioso que posee la organización es fundamental para que el modelo funcione adecuadamente. La gestión del personal se enfoca por un lado a partir de la formación, desarrollo profesional, motivación y participación y por otro de los resultados de su actividad laboral.

4. Resultados de la aplicación.

El estudio realizado incluye varios objetos de trabajo donde se había desarrollado la estrategia de la calidad, pero enfocada fundamentalmente a su control, de esta forma la industria médico ‑farmacéutica cubana con un aprovechamiento insuficiente de sus capacidades de producción, una tecnología atrasada para asumir el reto que le impone la satisfacción de la demanda de medicamentos para el mercado nacional, necesita elevar su nivel de desempeño para alcanzar las metas planteadas.

Los resultados obtenidos en la aplicación del modelo diseñado en dos empresas de la industria médico ‑ farmacéutica demuestran un aumento significativo en el nivel de desempeño de ambas organizaciones. Específicamente en el Proceso general: Producción de antibióticos inyectables donde se ejecutaron los proyectos de mejoras definidos a partir de la aplicación del modelo. Los principales pueden resumirse en: 

· Aumento en el tiempo de utilización de las máquinas en el proceso de llenado de un 12%.

· Aumento del aprovechamiento del tiempo de trabajo en el área de llenado de un 0% a un 95%.

· Cumplimiento de los pedidos de los clientes al 97%.

· Aumento del nivel de esterilidad de los productos en un 15%.

· Completamiento de la documentación del Sistema de la Calidad.

· Aumenta en 7,2% el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Producción Farmacéutica.

· La productividad por hombre supera en 4,2% el plan.

· Los costos de evaluación disminuyen en $68,32 / lote.

CONCLUSIONES

El análisis de este tema es muy amplio y no se pueden abarcar de una vez sólo se han tocado aquellos aspectos esenciales en el tratamiento del mismo sentando los pasos iniciales que debe dar cada entidad en el deseo de implementar el enfoque de proceso como uno de los pilares en que se v?L a sustentar el Sistema de Gestión de la Calidad ISO 9000:2000 

Los principales aspectos tratados han sido;

· Definiciones y clasificación de los procesos según su tipo.

· Pasos a dar para gestionar los procesos.

· Particularidades del enfoque a procesos en la aplicación de la norma ISO 9000:2000
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