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PLANTEAMIENTO

Una planta de manufactura moderna rara vez se conforma con una sola certificacion. La empresa que fabrica un
producto necesita demostrar calidad ante sus clientes; si exporta o atiende a corporativos, le exigen control
ambiental; sus trabajadores operan maquinaria y procesos que demandan seguridad; el costo de la energia la
empuja a gestionar su consumo; y, cada vez con mayor frecuencia, debe proteger la informacion de sus diseios,
sus contratosy sus lineas de produccidén conectadas. El resultado natural es una organizacién que acumula normas:
ISO 9001 para calidad, ISO 14001 para medio ambiente, ISO 45001 para seguridad y salud, ISO 50001 para energia,
ISO/IEC 27001 para seguridad de la informacidn y, segun el sector, normas especificas como 1SO 22000 para
inocuidad alimentaria o ISO 13485 para dispositivos médicos.

Vista desde fuera, esta acumulacion parece un laberinto de requisitos inconexos. Vista desde dentro, suele
administrarse como tal: manuales separados, auditorias que se repiten, responsables que no se hablan entre siy
una alta direccidn que percibe cada norma como un gasto independiente. Sin embargo, existe una realidad
estructural que cambia por completo este panoramay que muchas organizaciones desconocen o no aprovechan:
desde 2012, practicamente todas las normas ISO de sistemas de gestion comparten el mismo esqueleto. No son
sistemas distintos que conviven; son variaciones sobre una misma base comun.

Esa base se conoce formalmente como Estructura Armonizada —antes llamada Estructura de Alto Nivel o Anexo
SL—, y constituye el hallazgo mas util para cualquier empresa manufacturera que opere, o planee operar, con mas
de una certificacion. Comprenderla es la diferencia entre administrar un caos de sistemas paralelos y operar un
Unico sistema integrado de gestion.

PROBLEMATICA

En nuestra practica de consultoria encontramos, unay otra vez, empresas de manufactura que tratan cada norma
como un proyecto aislado. Esta vision fragmentada produce una sintomatologia costosa y reconocible:

= Duplicidad documental. La organizacion mantiene un manual de calidad, otro ambiental y otro de seguridad,
cada uno con su propia politica, su propio procedimiento de control de documentos y su propia mecanica de
acciones correctivas, cuando en realidad los tres exigen 1o mismo.

= Auditorias redundantes. Se programan auditorias internas separadas para cada norma que revisan, enla
practica, los mismos procesos productivos. El personal de planta es interrumpido varias veces al ano para
responder preguntas casi idénticas formuladas por equipos distintos.

= Reportes que se contradicen. Objetivos de calidad, metas ambientales y metas energéticas se fijan en silos, sin
un marco comun de planeacién. No es raro que una decisidon que mejora un indicador deteriore otro sin que
nadie lo advierta a tiempo.

= Sobrecarga de la direccidn. La alta direccidn debe sostener multiples revisiones por la direccidn al ano, una por
sistema, en lugar de una visidon consolidada del desempeno de la organizacion.

= Costo percibido como gasto. Al no verse la sinergia entre normas, cada nueva certificacion se experimenta
como una carga adicional y no como una extension natural de un sistema que ya existe. Esto frena la decisidon de
certificar y debilita el caso de negocio.
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El denominador comun de estos sintomas es una premisa equivocada: suponer que cada norma exige un sistema
de gestidn propio. Esa suposicidn era razonable antes de 2012, cuando las normas ISO efectivamente se
redactaban con estructuras, términos y secuencias distintas. Hoy ya no 1o es, y mantenerla significa pagar por una
complejidad que la propia ISO se encargd de eliminar.

SOLUCION PROPUESTA

La solucidon no consiste en adoptar una herramienta nueva, sino en reconocer y explotar una estructura que ya esta
presente en las normas que la organizacion certifica. La Estructura Armonizada distribuye los requisitos de todo
sistema de gestidn en diez clausulas, de las cuales las tres primeras son introductorias (alcance, referencias
normativas, términos y definiciones) y 1as siete restantes contienen los requisitos auditables, organizados
conforme al ciclo Planear-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA). Estas siete clausulas son, en 1o esencial, idénticas en
todaslas normas:

CLAUSULA TiTULO COMUN QUE EXIGE A LA PLANTA

4 Contexto de la organizacién Entender el entorno, las partes interesadas y definir el alcance del sistema.

5 Liderazgo Compromiso de la direccion, politica y asignacion de roles y responsabilidades.
6 Planificacion Gestion de riesgos y oportunidades; objetivos medibles y planes para lograrlos.
7 e Recursos, competencia, concientizacion, comunicacion e informacion

documentada.

Control de los procesos productivos. Es la clausula donde cada norma se

8 Operacién .
especializa.
9 Evaluacién del desempefo Seguimiento, medicidn, auditoria internay revision por la direccidn.
10 Mejora No conformidades, acciones correctivas y mejora continua del sistema.

FIG.1— LAS SIETE CLAUSULAS AUDITABLES COMUNES A TODA NORMA ISO DE GESTION (ESTRUCTURA ARMONIZADA).

El punto decisivo es este: de las siete clausulas auditables, seis (4, 5, 6, 7, 9 y 10) son practicamente las mismas sin
importar la norma. Solo la clausula 8, Operacion, cambia sustancialmente de una norma a otra, porque es ahi donde
cada disciplina aplica sus controles especificos. En términos practicos, esto significa que cerca del 70% del
sistema de gestidn es reutilizable entre normas.

Lo comtn frente alo especifico

La consecuencia para una planta es directa. La politica, la gestidn de riesgos, el control de la informacion
documentada, la gestidn de competencias, 1a auditoria interna, 1a revisidn por la direccidn y el tratamiento de no
conformidades pueden disefarse una sola vez y servir simultdneamente a todas las normas. Lo Unico que debe
desarrollarse por separado es la operacion propia de cada disciplina, que es donde reside el valor técnico de cada
norma:

= 1SO 9001 (calidad). Control del producto no conforme, disefio y desarrollo, control de 1a produccidony
satisfaccion del cliente.

= 1SO 14001 (ambiental). Identificacidon de aspectos e impactos ambientales, control de emisiones, residuos y
consumos.

= 1SO 45001 (seguridad y salud). Identificacion de peligros, evaluacion de riesgos ocupacionales y controles
operacionales en planta.

= 1SO 50001 (energia). Linea base energética, indicadores de desempefo energético (IDEn) y usos significativos
dela energia.
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= ISO/IEC 27001 (informacidn). Analisis de riesgos de informacion y controles del Anexo A, cada vez mas
relevantes en la manufactura conectada (Industria 4.0).

= 1SO 22000 (inocuidad alimentaria). Principios HACCP, programas prerrequisito y puntos criticos de control
paralaindustria de alimentos.

El sistemaintegrado de gestion

Cuando estas normas se montan sobre la estructura comun, dejan de ser sistemas paralelos y se convierten en un
Unico Sistema Integrado de Gestion (SIG). Conceptualmente, puede representarse como un nudcleo compartido
sobre el que se acoplan los modulos operativos de cada disciplina:

NUCLEO COMUN (CLAUSULAS 4-7, 9-10)
Contexto - Liderazgo - Planificacion - Apoyo - Evaluacién - Mejora

MODULO OPERATIVO MODULO OPERATIVO
ISO 9001/14001/ 45001 1ISO 50001/27001/22000

FIG. 2 — ARQUITECTURA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION: NUCLEO COMUN Y MODULOS OPERATIVOS.

La excepcion que confirmalaregla: ISO 13485

Conviene advertir un caso particulary muy relevante para la manufactura de dispositivos médicos. ISO 13485, 1a
norma de calidad para este sector, no adopta la Estructura Armonizada: conserva deliberadamente la estructura de
la antigua ISO 9001:2008. La razdn es regulatoria. Dado que esta norma sirve de base para cumplir exigencias de
autoridades sanitarias como la FDA o el Reglamento europeo de dispositivos médicos (MDR), 1a ISO optd por
privilegiar la estabilidad documental sobre la armonizacidn. Para una empresa que fabrica dispositivos médicosy a
la vez busca certificar, por ejemplo, ISO 14001 o ISO 27001, esto implica que la integracidn exige un mapeo de
correspondencias —la propia norma incluye una tabla cruzada con ISO 9001:2015 en su Anexo B—, pero sigue
siendo perfectamente viable. La excepcidn no invalida el principio; 1o matiza.

Coémo abordarlo enla practica

En nuestra metodologia MAPA® (Medicidn, Analisis, Planeacidon y Adecuacidn), 1aimplementacion de un sistema

integrado sobre la base comun sigue una ruta ordenada:

1. Medicidn. Diagndstico de los sistemas y certificaciones vigentes, e identificacion de 1a documentacion que ya
cubre el nucleo comun.

2. Analisis. Mapeo de las clausulas comunes frente a lo que la organizacion ya tiene, y de 1os modulos operativos
especificos que faltan por norma.

3. Planeacion. Disefio de la documentacion unificada del nlcleo —politica integrada, gestidn de riesgos, auditoria
interna—y de los procedimientos operativos por disciplina.

4. Adecuacion. Implementacion, auditoria interna combinada y acompanamiento a la certificacion, idealmente
con auditorias de tercera parte integradas para reducir dias-auditoria.

CONCLUSION

El hilo conductor de este analisis es que las normas ISO de sistemas de gestidn no son islas, sino dialectos de un
mismo idioma estructural. Para una empresa de manufactura, reconocer esa base comun transforma la relacidén con
la certificacion: 1o que antes era una sucesion de proyectos costosos y desconectados se convierte en la
construccion incremental de un Unico sistema que, una vez establecido, absorbe nuevas normas con esfuerzo
marginal decreciente.
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Los beneficios son tangibles e inmediatos: documentacidn unificada que elimina duplicidades, auditorias internas
y externas combinadas que reducen interrupciones a la planta, una sola revisidén por la direccidn con visidn
consolidada del desempeno, y un caso de negocio mucho mas soélido para cada nueva certificacion. La
organizacion que ya opera ISO 9001 no parte de cero cuando decide certificar ISO 14001 o ISO 50001: parte del
70% del camino ya recorrido.

En sentido estricto, aprovechar la base comun de los sistemas de gestion descansa sobre cinco principios que
conviene tener presentes en cualquier escenario de manufactura:

1. Disenar el nucleo comun una sola vezy reutilizarlo en todas las normas.

2. Desarrollar por separado unicamente la operacién especifica de cada disciplina.

3. Integrarlas auditoriasy la revisidn por la direccidon para evitar redundancias.

4. Tratarlas excepciones —como ISO 13485— mediante mapeo de correspondencias, no como obstaculos.

5. Planear cada certificacion nueva como una extension del sistema existente, no como un proyecto
independiente.

La pregunta que la direccidn de una planta debe hacerse no es cuantas normas puede permitirse certificar, sino por
qué seguiria administrandolas por separado cuando comparten la misma columna vertebral. Reconocer esa
estructura comun es el primer paso para pasar del cumplimiento fragmentado a una gestidén verdaderamente
integrada.
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