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INTRODUCCION

En la moderna y dindmica sociedad en la que vivimos, debemaos estar preparados para cumplir
las exigencias del cambio que constantemente se presentan. Sétlo aquellos que lo logren

sobravivirdn.

Esto se reflejard en la habilidad de desarrollar nusvos productos y producitlos en forma rentable,
en la destraza de enfrentar retos desconocidos y encontrar solucionas satisfactorias, definitivas.
Para lograr ésto su requiere que axistan funciones importantes dentro de La Compaiifa y que
éstas trabajen adecuadamente. Unu de los raquisitos es contar con empleados calificados, con
el entranamianto raquerido. Ademds, daben existir rutinas que gulen las acciones ejercidas. Estas
rutinas deben funcionar eficientemente, evitando asf actividades innecesarias que consuman

racursos y tismpo,

Describir en detalis la forma de trabajo de una compaiifa puede hacerse en un nimero ilimitado

de farmas.

Eil esquema de trabajo se comaplica en una compaiila grande, donde a cada momento se efectdian
diferentes operaciones en distintos departamentos, con innumerables interrelaciones. Cada
operacién debe realizerse en forma éptima. Cada unidad contribuye a la realizacién de! proceso

del trabajo.

Al ser una filosoffa, la calidad debe emanar desde el nivel més alto dentro la organizacién de La
Compaiifa, hasta los niveles de operacidn. Esto as, partiendo de la Direccién General, la calidad
debe ser apeyada como una de las metas a alcanzar.
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0BJETIVOS
El presante trabajo tiene como OBJETIVO GENERAL:

Establecer los lineamiontos a través de los cuales se estructura un Manual de Calidad, bejo el

concepto de la norma 1SO 9001,

El eumplimiento de este objetivo, demanda el planteamiento de los siguiantes OBJETIVOS

PARTICULARES:

a) Revisar brevemente y de manera general lo que comprende un sistama de calidad, bajo la

norma SO 9001.

b) Resaltar ia importancia de mantener procedimientos documentados de las actividades

desarrolladas.

c) Resaltar la importancia de la responsabiliad de los administradores en la aplicacién,

mantenimiento y actualizacién de lss politicas de calidad.
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| EL SISTEMA DE CALIDAD BAJO EL ENTCRNO DE LA NORMA IS0 9001

Trabajar sisteméticamente en base & la prevencién y ser capaces de corragir las desviaciones

detectadas répidamanta son objetivos que un sistema de calidad debs contemplar.

2Que es un Sistema de Calidad?

De acuerdo a la norma SO 8001,
un Sistema de Calidad' se define como:

una organizacién
estructurada, sus
responsabilidades,
procedimientos,
procesos Yy recursos
para implantar la
calidad.

El sistema de calidad se aplica especialmente a todas las actividades relativas a la calidad de

un producto o servicio, y existe una influencia mutua entre todas ellas. Afecta a todas las

fases, desde la identificacién inicial hasta la satisfaccidn final de los requisitos y expsctativas

del cliente.

Estas fases y actividades pueden incluir’:

- estudio ¢ investligacién de mercado

- proyecto, especificaciones de ingenierfa y desarrollo del producto

- compras

- desarrollo y planificacidn del proceso

- productién

- inspecctén, ensayo y verificacién

- embalaje y almacenamiento

- venta y distribucién

- instalacién y funcionamianto
- asistencia técnica y mantenimiento

- destino despuds de la vida Gtil.



Antariormenta se mencion$ lo variable que puede ser la descripcién de las actividades de

trabajo.

En la norma iSO 9001 existan requisitos que dictan cuales operacionss van a ser descritas en
el sistema de calidad y como se realizar4 el trabajo. En otras palabras, La Compaiifa debe
explicar como se administran las funciones importantes. El documentar estas funciones

permite ubicarse en lo que se hace y que tan eficientemente se esté haciendo.

Una vez que los documentos, descripciones, rutinas, procedimientos, etec. estdn completos,

observar la situacién total serd mds fécil.

El sistema de calidad de La Compaifa se encuentra descrito en e! Manua! de Calidad de La
Compaiiia, Este, debe englobar a toda La Compaiiia, especificando los requisitos que todas
las dreas de negocios y comparias locales han de satisfacer.

Un sistema da calidad cfective a;aba #5tar disenado para satisiacer las necesidades y
expectativas del cliente, sirviendo al mismo tiempo para proteger los intereses de La
Compafifa. Asl, un sistema de calidad es un valioso recurso para la optimizacién y control de

la calidad en relacién al riesgo, administracién, costo y beneficic®.

El Manual de Calidad debe cubrir todos los puntos sefialados en la norma (SO 9001, incluso
podifa describir requisitos especfficos para la compaifa, que vayan més all4 de los marcados

por la norma 1SO 9001.
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£s [a gente que pertenace a fa Compaifa, 1a que construird el sistema de calidad. Por dsto,
son ellos snismas fos que deben revisario para asegurar que o que se realiza an la prictica sea
fo que esté descrito en los documentos. El sistema y el Manual de Calidad entonces, deban
estar sujetos a un continuo proceso de evolucién generado por fos cambios o mejoras que se

efectdan en e} trabajo cotidiano y que deben aterrizarse en 8! Manual de Calidad.

La norms 1SO 9001 comprende modelos para ef aseguramiento de fa catidad en:
- disefio
- desarrolio
- produccién
- instalaciones

- servicios al cliente

Se aplica @ empresas que disefan, fabrican y embarcan sus productos, dando adsmas

satvitio 8 sus clientes.

Oue es ISO 90012 - la calidad de los productos,
procesos y servicios

Es una norma internacional que - satisfaccién a los clientes

define requisitos minimos para - la oportunidad de un mejoramiento

establecer un sistema que asegura: continuo

- productividad y confiabilidad en
las operaciones

~ Tener la descripcién de todos los
procesos, operativos y
adninistrativos

Que demanda SO 30017 ~ Que las actividades se realicen
de acuerdo a la descripcién
existente de los procesos

- Que se compruehe que asi sea




Los conceptos en los que se basa el sistema de calidad de acuerdo a la norma 1SO 9001 son

los siguientes:

1.- Responsabilidad Administrativa

2.- Sistema de Calidad

3.- Revisién de Contrato

4 .- Contro! de Diseiio

5.- Control de Documentacién

6.- Compras

?7.- Productos Proporciohados por el Cliente
8.- ldentificacién y Rastreabilidad del Producto
9.- Control de Procesos

10.- Inspeccién y Pruebas

11.- Equipo de Inspeccién, Medicién y Prueba
12.- Estado de Inspeccién y Prueba

13.- Contro! de Productos no Conformes

14.- Acciones Correctivas

15.- Manejo de Almacenes, Empaque, Embarque v Entrega
16.- Registros de Calidad

17.- Auditorfas de Calidad

18.- Capacitacidn y Entrenamiento

19.- Servicio a! Cliente

20.- Tdcnicas Estadisticas



It EVIDENCIAS DE SOPORTE DE UN SISTEMA DE CALIDAD

Basado en estos puntos, se describen a continuacidn las bases de las avidancias
{procedimientos, rutinas, registros, minutas, reportes, etc.} en los que un sistema de calidad

debe estar soportado.

NOTAS:
- El térrnino PRODUCTO, se haco extensivo a los servicios quo puedan ser ofrecidos al cliente.

« *So dehoin) asoguror”, eignifica tener rutinas y

¥ on uso.

1 ORGANIZACION:

La responsabilidad y consecucién de la politica de calidad pertenece al nivel mas alto de la
direccién de La Companifa. La gestién de la calidad es aquel aspecto de la funcién global de
gestién que detarmina y lleva a cabo la politica de calidad®. Esta politica debe de ser
congruente con otras politicas de La Compaiifa.

Daben estar descritas y documentadas las politicas de calidad de La Compaiifa y sus objetivos
referentas a este campo. Debe asequrarse que. la politica es entendida, aplicada, mantenida y

actualizada a tiavés de todoes los niveles de la organizacién®,

Se debe asegurar el nombramiento de un representante de La Direccién con autoridad y

rasponsabilidad para poner en prictica y mantener al dia fos requisitos de asta norma.

Debe asegurarse la definicién de responsabilidad, autoridad y relaciones entre todo el personal
que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo relacionado con la calidad, en particular, en

casos en los que se precisa de auteridad e independencia para®



- tomar decisiones tendientes a evitar preductos no conformes

- detactar y registrar cualquier problema relacionado con la calidad da los productos

- iniciar, recomendar o aportar solucionses a través de los canales establacidos

- comprobar que se panen en prictica las soluciones adoptadas

- controlar el tratamiento, entrega ¢ la instalacién de un producto no canforme hasta que

se haya corregido la deficiencia o situacidn insatisfactoria.

Las actividades de las unidades, su propdsito, su drea de autoridad y responsabilidad y 13 de
los departamentos que las canforman deben ser documentadas. Asimismo, debe establecerse
fa autoridad del personal para la toma de decisiones y su alcance frente a otras unidades

internas y/o externas a La Compaiifa.

Debe asegurarse que existan metas definidas, medibles y que estén relacionadas con las del

mds alto nivel dentro de La Compaiia.

Deben existir medios que pormitan la efaboracion de programas de mejoramianto, como apoyo
al cumplimiento de las metas, que contemplen |0S recurSos necesarios para ilevarlos a su

realizacion.

Se debe relacionar la carga de trabajo esperada en la unidad, contra la capacidad real de la
unidad. Debe especificarse la cantidad de recursos asignadosthumanos, materialss,
financieros, segun aplique en cada caso). Para ésto, deba tomarse en cuenta e! ausentismo y

rotacién def personal.

Deba identificarse la organizacién de calidad y los recursos asignadoes(organigrama}. En éste,



debe designarse formalmente al coordinador de calidad de la unidad, describiéndose sus

actividades y funciones.

2 PERSONAL

Los requerimientos a corto, mediano y largo plaze de formacidn de la unidad, asl como la
forma en que éstos serdn cubiertos (Plan de Capacitacién) deben ser detectados a partir de

procedimientos formalizados.

La formacidn continua del personal a todo nivel, acorde con las actividades a desarrollar por e!
mismo, debe efectuarse a través de procedimientos y planes. Para la formacion (capacitacién,
adiestramiento, educacién fermal) impartida deben existir los medios adecuados para su

registro(Registro de Capacitacidn} y archivo.

De fa misma manera, deben efectuarss las revisiones a la planeacién en caso de que ésta
sufra modificaciones. Los plancs deben llevarse a los niveles especificados considerendo los
fecursos necesarios.

E! personal debe ser instruido sobre sus responsabilidades referentes al sistema de calidad.
Esto apoya la difusién de la politica de calidad a través de todos los niveles dentro de la

organizacién.

Los mecanismos que permitan el surgimiento de propuestas de mejora que contribuyan a
elevar la calidad. asl como los canales para que éstas sean discutidas e implantadas deben

definirse.



El establecimiento de objetivos y programas de mejoramiento, asi como su difusién debe
garantizarse. Ademdas los registros generados deben ser archivados y consarvados en forma

adecuada.

El persona!l de nuevo ingreso asl como aquel que sea transferido a nuevas 4res, debe ser
informado de la existencia de procedimiantos y rutinas enfocadas a las actividades de la
unidad y su impacto en la calidad, precisién de entrega, costo, etc. sobre sl producto

terminado.

En base a su educacidn, entrenamiento, y/o experiencia debe asegurarse que e! personal que
labora, esté calificado de acuerde a lo establecido en los procedimientos y normas marcados

por La Compaiifa.

En forma periédica, debe realizarse la evaluacién del desempeiio del personal. Los resultados

deben ser archivados y conservados en forma adecuada.

Situaciones como la adminisitracién del tiempo extra y la sustitucién de personal faltante por

personal alterno, deben ser cor pladas y docum

Una correcta toma de decisionas depende del andlisis de resultados, por lo que debe
asegurarse que los planes sean revisados periédicamente.

Se debe hacer piblica una valoracién precisa y definitoria de los logros en calidad atribuibles a
personas o grupos, para que los empleados y lineas jerdrquicas vaan por si mismas lo que

ellos, como individuos o grupos, estdn logrando y para animarlos a producir calidad de una



forma satisfactoria. La Direccién debe hacer un reconocimiento de las aportaciones det

personal cuando se alcancen niveles de celidad satisfactorios’.

3 CONTROL DE LA CALIDAD

Todos los procedimientos escritos estardn redactados de forma sencilla, comprensible y sin

ambiguedades y deberén establocer los métodos que deben utilizarse y los criterios qus daban

seguirse®.

Daben establecerse y mantensrse al dia los procedimientos para controlar todos tos

documentas y datos que se relacionen con los requisitns de esta norma.

Los procedimientos deben ser revisados y aprobados por el personal
que los elabora antes de su distribucién. Se debe controlar que la
distribucién de informacién vigente y el retiro de informacién cbsoleta
583 DpOrtUNo.

Las adici actualizadas da los d 1tos apropiados deben astar disponiblas en los

puntes en que se lleven a cabo las operaciones esenciales para el desempeiio efective del

sistema de calidad.

En las actividades donde la ausencia de informacién adecuada (instrucciones, rutinas,

procedimientos) pueda afectar negativaments la calidad, ésta debe proporcionarse.

Daben existir rutinas que aseguren que sélo estdn disponibles emisiones aprobadas de

documentos.



Los procesos de fabricacidn, instalacién yfo servicio se deben desarrollar bajo condiciones

controladas.

Sa deben proporcionar procedimientos que aseguren el correcto manajo, registro y archivo de

1a informaci6n recibida/enviada.

Con abjeto de detectar fallas o irregularidades, se debe contar con rutinas para la revisién

periddica de los procedimientos de fabricacién, supervisién y control,

Se necesitan rutinas que parmitan informar al personal acerca de cambios en productos y
procesos relacfonados con su trabajo. El detalle de las razones del cambio dependerd de cada
€aso.

El personal debe laborar en condiciones de seguridad y ambientales definidas por normas

establecidas.
4 AUDITORIAS

Se dobs asegurar que exista un programa completo, planeado y oficializado de auditorias
internas. Las auditorias deben ser realizadas por personal capacitado para esta funcién y ser
ajeno al drea auditeda. Deben existir rutinas que aseguren la entrega de los resultados al

administrador del drea, con objeto de su posterior andlisis para la toma de decisionas.

La recoleccidn periédica de informacién de la percepcién del cliente sobra los servicios y

productos entregados debe definirse.
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Deben existir procedimientos que permitan planesr, controlar y verificar suditosfas aplicadas a

proveedores; en forma paralels, deben existir rutinas que permitan el anélisis de os resultados

de las mismas.

5 REVISION POR LOS ADMINISTRADORES

Se debe contar con procedimisntas qua parmitan:
- definir tag mediciones de calidad de la unidad
- la definicidn, sstablecimiento y medici6n de los costos de calidad

- {a alaboracién de registros de catidad,

Es indispensable establecer procedimientos que aseguren una revision planificada de fas

actividades del si por los administradoras cor plando la elaboracién de reportes y

seguimiento a:
- metas
- programas de mejoramiento
- resultados de las revisiones

- auditarfas

Se debe contar con procedimiantas que parmitan revisiones perisdicas por fos
administradores que incluyan los procedimientos de:
- mediciones de calidad
- mediciongs de los resuhadgs de las auditorfas de calidad, planes de
resultados, acciones correctivas, etc.

- mediciones de reportas de falla, quejas de clientes (internos y/o externos)



- mediciones del trabajo en curso.

Toda revisién deba ser oficializads y archivada por periodos determinados, con objsto de ser

utilizada para una correcta toma de decisiones.

La ovaluacién al sistema de calidad debe ser planeada, Dehe asegurarse que axistan los

medios para la actualizacién de estrategias de administracién de la calidad y sus objetivos.

Los procedimientos y las instrucciones escritas deben estar en concordancia con lo

establecido por la norma 1SO 9001. Asimismo debe asegurarse que todo procedimiento que

afecte la calidad esté documentado en el sistema de catidad.

Los pracedimientos deben considerar los recursos suficientes para lograr Iz calidad requerida. ~

Los criterios para la aceptacién y/o rechazo de producto deben definirse, ademés de los

medios para el trato de desviaciones sobre los procedimientos establecidos.

Se debe asegurar la elaboracién de rutinas que establazcan la preparaci6n v elaboracién de

registros de calidad.

6 REVISION DEL CONTRATO

Se debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para la revisién de contratos y

la coordinacién de las actividades que de ellos s8 derivan, asegurando para cada contrato®:

- Qua los requisitos estén definidos y documentados.



- Que cualguier requisito de! contrato que difiera de los contemplados en la oferta,
sea resuelto.

- Qus se estd en condiciones de cumplir con los compromisos adquiridos.

Se debe asegurar que los requisitos establecidos en los acuerdos con clientes(internos y

externos), asf como los procedimientos a seguir, sean cumplidos.

Se debe asegurar que s consulte al cliente cuando el producto que él entregd al proveedor,
sga causa de dario, pérdida o cualquier causa que lo haga inaplicable. Esto debe hacerse por

escrito y ser archivado y registrado.

El estabtecimiento y la actualizacién de los medios que permitan la verificacién,
almacenamianto y servicio de las productos proporcionados por el cliente debe formalizarse.
Se debe asegurar que de haber una desviacidn en lgs productos, se generardn las acciones
necesarias para su solucién, contemplando 1a afectacién a los requisitos de calidad y tiempo

de entrega acordados.

Al no pader cuinplir los tiempos de entrega acordados, el cliente debe ser informado a

tiempo. De aceptarse el retraso, éste debe ser vélido en los términos que el cliente sefals.

Sa debe asegurar que los requisitos establecidos en los acuerdos con proveedores(internos y

extenos), asi como los procedimientos a seguir, sean cumplidos.

A partir de un andlisis sistemdtico de las desviaciones informadas "por el cliente y/o

provesdor* y “al cliente y/o proveedor”, se debe asegurar su tratamiento eficiente



considerando:
- causas de rafz de la desviacidn
- personal con competencia para definiz, aprobar y efectuar acciones correctivas. Deba
garantizarse la revisidn de los métodos de verificacién, pues la falla no se datectd en
853 etapa.
- prevencidn de nueva aparicién de desviacién

- aseguramiento del efecto esperado por la accién correctiva

Las desviaciones deben ser informadas a todas las dreas afectadas; debe informarse la

solucidn y el tiempo de respuesta.

El andlisis anterior debe servir para el programa de mejoras de !a unidad. Esta informacién

debe ser archivada.

7 EQUIPOS Y HERRAMIENTAS AUXILIARES

La unidad debs contar con las herramientas y el equipo técnico necesario para desarrollar sus

actividades. Este debe identificarse y verificarse periédicamente,

Las herramientas v ol equipo téenico tiensn que estar sujetos a un mantenimiento
peridicolpreventivo) y correctivo. Se debe asegurar que no se utilice equipo cuya vigencia de

mantenimiento haya expirado.

Deben existir documentos para efectuar mantenimiento a los equipos por la propia unidad y

para aquellos que requieran personal de unidades de servicio.
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Se debe asegurar que 1a informacion almacenada en equipo técnico {como computadoras)

cuente con respaldos de seguridad, asl como lugares especificos para su resguardo.

8 INSPECCION Y PRUEBA

Todos los equipos de medici6n, inspeccibn ¥ prusba deben estar sujstos a identificacién,
verificacién, mantenimiento y calitvacion periddics en condiciones ambientales adecuadas.

Esto debe cumplitse de acuerdo a los procedimientos establecidos.

Se debe conocer la incertidumbre introducida por los equipos e instrumentos de madicién para

qua sea congruente con la capacidad requerida para tas mediciones a efectuarse.

Para fas madiciones a efactuarse, la precisién requerida y los equipos a utilizarse, deben
definirse. Ademas, se debe determinar aquetios equipos que puedan afactar la calidad del

producto.

So requiere 13 existencia de procedimientos de calibracion que
consideren: informacién del equipa, nimero de identificacion,
localizacidn, frecuencia de verificaciones, métodos de
verificacidn, criterios de aceptacidn, acciones corectivas
cuando los resultados no sean satifacterios.

Todo ésto con el abjeto de garantizar que ta exactitud y
precisidn de Jas mediciones sean conectas,

Et marcaje de los equipos de medicidn v prugba con etiquetas que permitan conocet 1a

vigencia del perfode de calibracidn es necasario,

Los instrumentos para evaluar y documentar |3 validez de los resultados obtenidos cuando se

encuentren equipos fuera de calibracidn en uso, deben ser contemplados.
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€1 manejo, presarvacién y almacenamiento del equipo no debe alterar su exactitud y ajuste.

También dsbe asegurarse que los medios de medicidn, inspaccion y prueba, incluyando

aquipos at y pr vas informati no invaliden las calibraciones efectuadas.

Se daba asagurar, salve lo indicado en e! prafo siguients, que los productos y materiales
sean sometidos a todas las inspecciones y verificaciones de recibo y de proceso. Sélo dabe
realizarse inspeccién y prueba final si los resultados de las inspecciones de recibo y de
proceso son satisfactorios. Lo anterior debe realizarse de acuerdo a 10s procedimientas

oficializados.

Los materiales o productos no deben utilizarse o procesarse hasta que no haya sido verificado
que cumplen con los requisitos establecidos. Si por razones de urgancia se utiliza un producto
sin haber realizada la verificacién indicada en el parrafo anterior, se debs marcar y registrar de
modo que sea posible recuperario y reemplazarlo en caso de que se compruebe qua no

cumple con los requisitos especificados.

Los materiales y productos deben ser:
- conformes de acuerde a reguerimientos establecidos.
- identificados de acuerdo a los procedimientos establecidos.
- controlados y sefializados en 4reas especificas cuando ain no hayan sido
completamente inspeccionados y/o aprobados.

- controlados y sedalizados en 4reas especificas cuando sean no conformes.

Ningin material o producto debe ser despachado hasta que todos los resultados asociados a

tas actividades y procedimientos definidos en el sistema de calidad estén disponibles y sean
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aprobados.

Se debe asegurar que los registros de inspeccitn y prueba sean mantenidos, actualizados y

archivados, para comprobar su conformidad o rechazo.

£l marcaje del estado de inspeccién en el que se encuentre &} producto, basade en un medio
adecuado que indique 13 conformidad o no conformidad del producto, derivedo de la

inspaccién y prueba debe formalizarse.

ar

£l blecimiento y actualizacién de los pr ientos de identificacién del preducto en

todas las etapas de recepcién, proceso, inspeccitn, entrega e instalacién debe implantarse.
Se debe asegurar que el marcaje de! estado de inspecci6n y prueba sea mantenido a lo largo
de todo el proceso de fabricacién e instalacién, con objsto de garantizar que sélo se entrega

un preducto que ha pasado satisfactoriamente los requisitos de inspeccién y pruaba.

Se debe asegurar el mantenimiento, raemplazo y actualizacion de fas marcas de identificacién

Yy registro da: materiales, suministros, producto en proceso y producto final.
n MANUAL OPERATIVO DE CALIDAD

€l principal instrumento utilizade para establecer e implantar un Sistema de Calidad, adopts la

forma generalizada de un Manual de Calidad'®.



El objetive fundamenta! de un Manual de Calidad es facilitar la descripcién adecuada del
Sistema de Gestién de Calidad, que sirva como una referencia permanente en la implantacién

y la aplicacién del mismo.

En ocasianss no es préctico concentrar todas las descripciones y documentos de una unidad
en una sola coleccién de documentos {carpsta), en cuyo caso es conveniente hacer las
referencias necesarias a los manuales o docurnentos existantes en otras reas o en otras

fuentas y en su caso al Manual da Calidad Corporative.

En compafifas grandes, la documentacidn relacionada al Sistema de Gestién de Calidad puede
tomar varias formas:

Manual de Calidad Corporative

Manual de Calidad de Direccién

Manual Operativo de Calidad

Manual de Referencia

Manual de Calidad Corporativo
Guia bésica que indica los requisitos generales que debe cumplir 8! Sistema de Calidad ds

todas las compadias de un grupo. Tiene cardcter obligatorio.

Manual de Calidad de Direccién
Es un manual que contiene documantos {gufas, procedimientos, instrucciones)
especificos da calidad, de uso comdn en una Direccién y que no estdn contemplados a

nivet compaiifa.



Manua! Operativo de Calidad {Manual Operativo)
Son tos manuales elaborados y mantenidos por cada responsable de la organizacién de
Iinea (Director, Subdirector, Gerente, Jefes, etc.) los cuales contienen la documentacién
propia de cada 4rea en relacidn al Sistema de Calidad {descripciones, procedimientos,

rutinas, mediciones, referencias a la norma I1SO 9001).

Manuales de Referencia
Son las colecciones de documentos con indicaciones muy detalladas y minuciosas de
aspectos administrativos y operativos aplicables a las actividades propias de cada

unidad.

Da igual manera en que los documentos que forman el Sistema de Calidad deben estar
debidamente formalizados, las carpetas que constituyen a los manuales operatives, también

deben estarlo. Esto se debe a que uno o varios documentos pertenecientss a una carpeta

pusden ser actualizados, sustituidos o cancelados. El bl métodos para efectuar las

acciones antes descritas asegura un buen mantenimiento de la carpeta.

De acuerdg a las normas existentes de elaboracidn y control de documentacién, se debe
establecer una nomenclatura para estas carpetas. En la siguiente pigina se muestra un

ejemplo da la numeracién de carpetas de Manual Operativo.



20

Ejernplo de Numeracién de Carpetas del Manual Operativo

- Las carpetas qus constituyan el Manual Operativo de Calidad de las distintas unidades
designarse con las siglas MOC.

- Debe asignarse un consecutivo que relacione a estas carpetas con la unidad a la que
pertenecen.

- Cuando 13 unidad esté formada por més de un dopartamento, debe agregarse un
prafijo que indique el departamento al que pertenece, conservdndose el consecutivo
de la unidad.

- Un sufijo que indique que la carpata es adicional al Manual de Calidad de la misma
unidad o departamento debe agregarse cuando la informacién de una seccién sea
abundante.

X [/ MOC  XXXX [ X

PREFIJO QUE INDICA UN DEPARTAMENTO .J
DENTRO DE UNA MISMA UNIDAD

SIGLAS QUE INDICAN QUE LA CARPETA ES
UN MANUAL OPERATIVO

HUHERO CONSECUTIVO QUE INDICA LA UNIDAD
A LA CUAL PERTENECE EL MANUAL OPERATIVO

SUPIJO QUE INDICA QUE ESTA CARPETA ES

ADICIONAL AL MANUAL OPERATIVO Y ESPECIFICA

DE ALGUHR TOPICO. POR EJEMPLO MANUAL

DE PLANES, CARPETA DE REPORTRS =

A continuacién se dan algunob ejemplos:
~ Manual Operative Gerencia Técnica Moc 3840
= Manual Operativo Ingenieria de Proyectos 1/Hoc 3841
- Manual Operativo Ingenieria de Producto 2/Moc 3841
~ Hanual de Personal 2/MOC 3B41/1
= Manual de Proyectos 2/M0C 3B41/2
« Hedicionas de Calidad 2/MoC 3B41/3
- calibraclén 2/HoC 384174
~ Minutas 2/MoC 384175
- Auditorfas de Calidad: Evaluacién y

Accliones Correctivas 2/¥0C 3841/6
- Reportes de Clientes 2/MoC 38417
~ Yemoranda 2/M0C 3841/8

Procedimientos de otras drecas 2/HOC 3841/9




En la siguiente figura se observa la estructura para las colecciones de documentos

(carpetas):
Hanual HoC 3727
Operativa de
Subdireccién
Hanual HOC 3729
Operativo
de Gerencla
Proyectos Formacién Interfages
2/40¢ 3729 1/M0C 3729 3/uoC 3729
Proyecto: Proyecto: Proyecto:
Procesas
Procenos de Procesos
Mecnicos Transfe- Quimicos
rencla

2/H0C 372971

2/Hoc 3729/2

2/Moc 3729/3



v ESTRUCTURA DEL MANUAL DE CALIDAD

Con objete de agilizer ef uso de las carpetas y el acceso a 1a informacién, las carpetas

deben tener un {ndice. Este, podifa contenar los siguientes puntos:

1 UISTA DE DISTRIBUCION

2 INTRODUCCION

3 DESCRIPCION

4  ELEMENTOS DEL MANUAL DE CALIDAD
§  REVISION AL SISTEMA DE CALIDAD

6 OBJETIVOS Y ESTRATEGIAS

7 PLANES

8 RESULTADOS

9 OTROS
La informacion refesenta a coda punto sers agrupada por medio de separadores.
1 LISTA DE DISTRIBUCION
Debe exitir una lista de tados los documentos que pertenacen a la carpsta, es decir el INDICE
DE DOCUMENTOS incluyende nombre de! documento, ndmero de documente y estade de

revisidn.

En esta saccidn debe incluirse {a LISTA DE DISTRIBUCION dande s» rogisiiars a tados

aquellos suscriptores de fa carpeta, o sea, los usuarios a quienes se les ha asignado una copia



23

de la misma. Esta deba indicar el amisor y los receptores.

El ragistro de REVISION DE DOCUMENTOS es aquel donda se registran todos los cambios,
sustituciones o cancelaciunes de documentos pertenacientes &l Manua! Operativo de! drea. En
éste se indica la ubicacién del documento (separador en el que se insertal, su ndmero y

revisién. En la siguiente hoja se pueds ver un sjemplo de este documento.

El registro de REVISIONES DEL MANUAL OPERATIVO, es el documento donde se registran

las fechas de actualizacidén del Manual Operativo y el nombre de quien las realiza.

2 INTRODUCCION

La descripci6n de! 4rea de responsabilidades forma parte de la introduccién de esta seccién; la
manera como este manual se relaciona con las politicas de calidad de La Compaiiia, con la
norma IS0 9001 y en su caso con el Manua! de Calidad Corporativo.

3 DESCRIPCION

£t propésito basico por el cual 13 unidad fué creada debe sar identificado y dascrito en esta
seccidn, asf como el o los procesos bésicos efectuados y los subprocesos en los que los

primeros se subdividen.
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EJEMPLO DE REVISION DE DOCUMENTOS

Documento Hoja
REVISION DE DOCUMENTOS [4)]
Elabord Fecha Rav. No. Doc:
Miguel Octavio Vizquez 20-05-1993 C ST/ThC-234
Aprobd . Portenace a:
Jesus Martinez MOC-2345
Coleccién de Documentos en carpeta
Separadar No. Doc. Rev. Inf.
[ 11/ST-TbC-93:234 [ R
2 ST-PdC-92:234 A N
4 ST-EF93:101/2 D [+
C: Cancelado N: Nuevo R: Revisado

Para compranders en una forma méas completa como se desenvuelve la unidad, deben indicarse

fas unidades con las que se tiene ralacién para ejecutar tas operaciones, incluyendo

Wl dad

¢ dad,
resp Yy at

Las mediciones de calidad qus definen e! comportamiento de! drea deben establacerse. Como

harramienta complementaria existen diagramas que dascriben los procesos del 4rea.

La forma como el Manual Operativo ha sido disefiado, su estructura y su intasrelacién con

otras colacciones de documentas debe indicarse.
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4 ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

En asta seccién se describen todos los elementos de! sistema de calidad de acuardo con la
norma 1SO 3001. Cabe aclarar que dependiendo de fa unidad a [a cual pertenece e! Manual

Operativo, habrd slementos de! sistema que no apliquen.
4.1 Responsabilidad de los Administradores

4.1.1 Polftica de Calidad
Se incluird la politica de calidad de la Compaiifa as/ como la complementaria del drea, las

gulas y lineamientos a los programas de calidad propuestos.

4.1.2 Organizacién
La descripcidn de [a organizacién asf como las funciones del drea de responsabilidad debe

contemplarse en asta seccion.

Se debe tener documentos descriptivos de fa resy bilidad vy sutoridad de Iz unidad y &raas
que la conforman, asf como interfases de operaci6n de la organizaci6n incluyendo el tipc de

proceso o actividad que involucra.

Se debe contar con referencias que indiquen la revisién y actualizacién sistemdtica da la

organizacién.

4.1.3 Revisién por los Administradores

Se deben tener referencias de di tos para al seguimit revisién, correccién y mejora
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sistemitics de los resultades, incluyando :
- seguimisnto al trabajo cotidiane
- ravisién de resultades dg mediciones de calidad

- ravision de auditorfas internas y extemas

Serdn ngcesarias ralarencias respacto al célculo y evaluacidn de los costos asociados con los

alementos y cbjetivos de la calidad.

4.2 Sistema de Calidad

En este separador se deban contemplar los documentos referentes a la dascripcidn dal

sistema de calidad de la unidad, resaltando los siguientes puntos:

- fir i s para la preg idn de plangs de calidad

- referencias sobre Ia correcta implantacidn de procedimientos v rutinas del sistema
de calidad documentado.

- proysctos importantes y los planes de calidad para su controf

- descripcién de los procesos

- normas aplicadas en el &rea

- referencias sobre la preparacidn e identificacion de registras de calidad.

El sistema de calidad debe asegurar fa satisfaccitn de los requisitos y expectativas dal cliente

8 un costo Hptime.
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4.3  Revisién de Contrato

Esta seccién debe contener procedimientos o referencias a éstos, sobre !a revisién que se
astablece en relacién a ofertas, pedidos, drdenes, contratos.
Deben existir referencias sobro rutinas, procedimisntos, reportes, cartas, minutas, etc. donde
sa defina y dé seguimiento a fos siguientes puntos:

- métodos de revisidn

- factibilided de cumplimiento

- criterios de aceptacién

- métodes de produccién y prueba

- resoluciones

- acuerdos sobre diferencias

Esta seccidn estd enfocada principalmente a aguellzs 4roas que tienen clientes externos
como:

- mercadotecnia, ventas, servicios, etc.
4.4  Contro! de Disaiio

La descripcién del proceso del control de disefic debe ser contenida en esta saccién.
Asimismo debe hacerse referencia a:

- métodos de diseno

- normas consideradas de seguridad y proteccién ambigntal

- rgportes, minutas

- resuliados de revisiones a pruebas de! disefio.
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- varificacién del disefio

4.5 Control de Documentacién

Los procesos y métodos para el control de los documentos emitidos y racibidos deben
abarcarse an este separador.
Se debe hacer referencia a los procedimientos corporativos que sean aplicables.
En estos procedimientos deba establecerse en que forma los documentos son;
- alaborados y aprobados
- presentados
- archivados y registrados
- distribuidos
- modificados
- mantenidas

- revisados

4.6 Compras

Se daben tener referencias de los procesos de compra de insumos establecidos por La

Compafifa, su aplicacién, administracién y control,

Las refarencias a los procedimientos y rutinas para la calificacién y aprobacién de
proveedores en funcién de su calidad, precio y tiempo de entrega deben incluirse en esta

seccidn.



28

4,7 Productos Proporcionados por el Cliente

Las rutinas y métodos de recibo, verificacidn, almacenamiento, custodia y manterimiento de
todo insumo suministrado por el cliente para ser incorporade en el proceso productivo, debe
ser contenido en aste separador.

También debe hacerse referencia a aquellos procedimientos desarrollades para informar al

cliente sobre daios o pérdidas de los insumos que de él se raciben.
4.8 ldentificacidn y Rastreabilidad del Producte

Esta saccién abarca fa implantacidn y mantenimiento de los procedimiantos para la
identificacién del producto durante todas las etapas de produccién, instalacién y entrega.

Dobe hacerse refarencia a las nosrmas coporativas dasarrolladas para astos fines.
4.9 Control de Procesos

La dascripcién de los procesos que la unidad desarrolla para controlar sus actividades
indicando que hace y como fo hace, debe incluirse en esta seccién, £sto puede establacerse
por ejemplo, a par!irlds:

- acuerdos ds interfases

- diagramas de fiujo

- hojas de ruta critica

- listas de verificacién

definiendo entradas y salidas. Esto permite coordinar los esfuerzos de diferentes dreas para



30

un fin comtin, conocido y acordado por todos.

Sa debe hacer referencia a los puntos de control, inspeccién y pruaba segin aplique. Debe
hacerse referancia a instrucciones sobre los procesos especialas que sa realicen en la unidad.
Es necesario que se indiquen referencias de las actividades que nos permitan la revisién

periédica de los procasos, procedimientos y rutinas.

4,10 Inspeccién y Prueba

Debe agregarse a este separardor {a descripcién de las rutinas para inspeccién y prueba que
las dreas de produccidn, instalacidn, servicios y mantenimiento realizan para los productos de

software y hardware.

Asimismo se debe hacer referencia a los procedimientos de registro, minutas, reportes etc,
dorivadas de astas actividades. Estos registros son el respaldo para Ilevar a cabo andlisis de
tendencias y establecimiento de objetivos de mejoramiento con bases reales. Al mismo
tiempo son una garantfa para loc clientes y2 que brindan informacién para provaarlas sopoita

y ayuda en caso necesario.

4,11 Equipo de Inspeccién, Medicién y Prugba

Los procedimientos derivados del sistema documentado para el mantenimiento preventivo,
corractivo y calibracidn de los equipos deben incluirse aqufl. Debe hacerse referencia a:
- intervalos de calibracién

- ragistros de calibracién
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- marcados de instrumentos

- normas y patronss considerados

4,12 Estado de Inspeccién y Prueba

Esta seccidn debe contener fos métodos y rutinas para identificar los estados de Inspaccién y
prueba del material en recibo, en proceso y terminado a partir de registros, sellos, marcas,
atiquetas y otras formas de evidencia que identifiquen el estado de cualesquiera de los

productos.

4.13  Control de Producto No Conforme

Deben incluirse en esta seccién los documentos referentes a! sistema desarrollado para la
identificacidn, segregacién, control y disposicién de todo tipo de producto que no cumpla con

las especificaciones de calidad comprometidas.

4.14 Acciones Correctivas

El contenido de este separador dsbe contemplar descripciones de las rutinas y métodos
empleados en el 4rea de responsabilidad para localizar y erradicar fallas sistemdticas,
asimismo asegurar que las acciongs correctivas y planes de mejoramiento continuoe sean
implantados efectivaments. Deben existir registros de reportes, minutas, acuerdos. etc. como

referencia.



32

4,18 Manejo de Al osque, Embarque v Entrega

Daben ser incluidos los métodos y rutinas empleados para of adecuado manejo,

almacenamiento, empaque, embarque y entrega qus permita la proteccién de los productos

en proceso o ya terminados.

4.16 Heglstros de Calidad

Deben existir procedimientos de todo aguello de fo que se requiere tener una evidencia
confiable como puede ser: acuerdos, planes, resultados, objetivos, acciones cormectivas, etc.
Los registros son harramientas que cualquier administrador debe ser capaz de elaborar y

ontender. Es importante definir cuando y como se destruyen los registros qus s vuelven

obsoletes.

4,17 Auditorfas de Calidad

Los documentos detivados de los sistemas de vigilancia y
ravisidn para el aseguramiento da calidad de tos productos,
procesos y sistemas conforman las auditorfas internas de
calidad, mismos que deben ser incluidos en esta ssceidn. Debe
datinirse el rasponsable de planear , definir , coordinar y Havar
a cabo fas auditorias.

4.18 Capscitacién y Enlrenamiento

Se deben mantaner al dis tos procedimientos para pongr de manifiesto fas necesidadas de
formacién de cada unidad y ta forma de satisfacerlos. Esta seccién dabe abarcar los planes de

capacitacion acordados vy segistros de fa capacitacidn impartida. Es importante garantizar que
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el parsonal cumpla {os m/nimos requisitos qua el pueste demanda.

4.19 Servicio al Cliente

Debe plar las descripci da los métodos y rutinas para establacer y mantenar al
servicio postventa al producto en operacién. Debe hacerse referencia hacia los contratos y
acuerdos, pélizas da garantia, ste.

La calidad de respuesta en al servicio es el primer paso para garantizar clientes satisfechos

permanentemente.

4.20 Técnicas Estadisticas

Cuando se requiara, se incluirdn los procedimientos para identificar los métodos y rutinas
aplicados en el drea ds responsabilidad pare el control de procesos y productos. Entre otras,
pueden citarse:

- disefio de experimentos

- andlisis de varianza

- inspeccidn por muastreo

- gréficas de control

deben incluirse mediciones documentadas de calidad para los productos o servicios

proporcionados por el érea a clientes externes e internos.
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§ REVISION AL SISTEMA DE CALIDAD

Una de las actividades fundamentales de los administradores es detarminar si el sistema de
calidad que fué propuesto es eficaz,
En esta seccibn se debe contemplar los procesos empleados en el érea de responsabilidad
para [a revisi6n del sistema de calidad, haciendo referencia a los siguientes puntos:

- periodicidad de las revisiones

- extensién y cobartura

- acuerdos de mejoramiento

- reportes de auditorfas

- seguimiento a los acuerdos, reportes, minutas
6 OBJETIVOS Y ESTRATEGIAS

En asta seccidn debe contenerse la descripcién de objetivos y estrategias de &l drea de
rasponsabilidad, haciendo referencia a ios trazados por La Compaiifa,como pueden ser:
- generales de calided .

- pracisién de entregas
- metas para las mediciones de calidad
- disminucién de fallas en producto entragado

- aumento de porcentaje en el mercado

7 PLANES

La saccidn se refiere & los planes relativos a la forma de lograr los objetivos para el érea de
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rasponsabilidades. marcados en la seccion 6.

Debe hacerse referencia a tos planes de La Compailfa. Por ejamplo:
- planes de capacitacién de personal
- planes para proporcionar mejor servicio a clientes

- planes para ia captacién de recursos necesarios

8 RESULTADOS

En este separador debe encontrarse todo aquel reporte en relacion a los planes definidos en la

saccién 7, o de otros planas adoptados por razones de contingencia.

Por ejemplo:

- reportes da cartera vancida

- reportes de facturacion

- reportes de avance de produccidn
9 OTROS

En esta seccidn se colocardn documentos complementarios al Manual Operativo, por ejamplo:
Relacién con otras carpetas

Relacién de procedimientos de otras dreas
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v GUIA PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTQS

El sistema de calidad define 2 grandes grupos o tipes de documentos que pueden ser

i1 an |quier tipo de idn:
- Documentacion

- Registros

DOCUMENTACION

Son todos los documentos que establecen "qué", y "cdmo” deban realizarse tas actividades.

Por ejemplo:

- descripciones

- procedimientaes, rutinas, instructivos, guias, manuales
- planes, programas

- politicas, lineamientos

- acuerdos de interfases

- espscificaciones

REGISTROS

Son los documentos qua contienen infermacién del desempaiio, seguimiento, revisién o

resultado de lo que se estd haciendo. Por ojemplo:

- minutas

- reportes de inspeccidn, seguimiento, auditorfas, mediciones, costos
de calidad mediciones, costos de calidad, quejas, problemas,
desviacianes, anlisis

- compromisos

- gxenciones

- avances de programas, proyectas, planes

- estadisticas
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Toda esta informacién es llamada de manera genérica Registros de Calidad {Quality Records)

y es la forma en la que la norma (SO 9001 fos define.

REQUISITOS DE DOCUMENTO
Cualguier documento quo se genere debe satisfacer los siguientes reqguisitos:
- formato
- identificacién: No. de documento, fecha, elaborado
- aprobacién
- revisign
- distribucién
- clasifieacion de confidencialidad

- archivo y custodia

FORMATO: Todos los formatos utilizados dentro de La Compaia deben estar registrados y

deben contar con un instructivoe de llenado.

IBENTIFICACION: Cada documento debe quedar univocamente identificado por su nimero de
documento. Por ejemplo:

TIM/ST/TbC-93:001

Siglas del Departamento: —:I
Afio:

Caonsecutivo:

APROBACION: Todos los documentos requigren una firma de aprobacidn. La autoridad de la

persona que firma el documento debe concordar con el contenido y alcance del mismo.
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REVISION: Indica Ia versién de un mismo documento, en relacién con los cambigs antsriores, Las

revisiones seguirdn un orden cronoldgico, ya sea alfabétice. numérico yfo affanumérice.

DISTRIBUCION: Todo documento debs tener informacién de su distribucion, Esta puede ser por:
- indicacién diracta en el cuerpo del documento, seiialando los recaptores por medio de sus
siglas y/o funciones.

- lista de distribucidn del documento. Esta se indica en el cuerpo dal documento.

CLASIFICACION: Todo documento qus no sea de uso abierto, debe indicar su nivel de
conlfidencialidad:

- interna, confidencial, secrata

ARCHIVD ¥ CUSTQOIA: Todo documento ariginal debs ser archivado y consarvado de acuerde

a las politicas de La Comparifa.
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vi CONCLUSIONES

Con base en lo expuesto en aste trabajo, se pueds concluir que:

Un reguerimiento no establecido explicitamente en fa norma es que !a documentacién de los
procedimienios operativas debe ser tan compieta y actualizada que si todo el personal fusra
stbitamente reemplazado, e! personal nuevo - adecuadamente entrenado - podrfa continuar

haciendo el praducto o realizando el servicio, como antes.

Un sistema de calidad debe organizarse de tal modo que se ejerza un adecuado y contfnuo
contro! sobre todas las actividades que afecten a la calidad. Revisando la norma IS0 8001, tres
de los veinte elementos contenidos, se refieren a fa documentacion:

- Sistema de Calidad

- Control de fa Documentacidn

- Registros de Calidad

Sin restar impgortancia a ningdn elemento, tres son criticos en el sentido de que son gufa para el
establecimiento del sistema total:

- Responsabilidad por los Administradoras

- Auditoris de Calidad

- Acciones Correctivas

1S0O 9001 ampieza por sefialar los requisitos de la responsabilidad de tos administradores, que

son crear el sistema de calidad, darle seguimiento y mantenerlo.
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Las suditorfas internas de calided demandan la involucracién de los administradores en las
propuastas de acciones correctivas para solucionar desviaciones datectadas, definiendo sistamas
y procedimientos para investigar, analizar y aplicar controles asi como implantar y registrar

cambios.

Los procesos sujetos a acciones corractivas contindan sisndo auditados y revisados por los

administradores.

A través de este ciclo 1SO 9001 intreduce mejoremients contfnuo an al sistema de calidad. Es

claro que la responsabilidad de los administradores estd en el centro da este ciclo.
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VIl NOTAS

1.

PUNTO 4.4.1 DE LA NORMA 1SO 9004 (1987)

PUNTO 5.1.1 DE LA NORMA ISO 9004 {1987)

PUNTO 0.4.5 DE LA NORMA IS0 9004 {1887)

PUNTQ 4.1 DE LA NORMA UNE 6§6-904-87 {1387}

PUNTO 4.1.1 DE LA NORMA IS0 9001 (1987)

. PUNTO 4.1.2.1 DE LA NORMA EN 29001 (1987}
. PUNTO 18.3.4 DE LA NORMA UNE 66-904-87 (1987}
. PUNTO 5.2.4 DE LA NORMA UNE 66-904-87 (1987)

. PUNTO 6.3 DE LA NORMA NOM-CC-3-1990 {1990)

10. PUNTO 5.3.2.1 DE LA NORMA IS0 8004 (1807)
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