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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

EN MUCHAS EMPRESAS EXISTEN MANUALES DE CALIDAD, SIN EMBARGO, LA
FALTA DE IMPLEMENTACION Y CONOCIMIENTO DEL MISMO, LLEVA A UNA

DISMINUCION EN LA EFICIENCIA Y EFICACIA.

POR LO QUE IMPLEMENTANDO UN MANUAL DE CALIDAD BASADO EN LAS
NORMAS ISO 9000, GUIARA A QUIENES INTEGRAN LA ORGANIZACION

ADECUADAMENTE, LOGRANDO UNA MAYOR PRODUCTIVIDAD.



HIPOTESIS

CONSIDERANDO LA PROBLEMATICA MENCIONADA EN EL PUNTO ANTERIOR
LA HIPOTESIS SERIA:

* SI SE IMPLEMENTA UN MANUAL DE CALIDAD BASADO EN LAS NORMAS
1SO 9000, ENTONCES DARA COMO RESULTADO LA GARANTIA DE UNA
CALIDAD ACORDE CON LOS REQUISITOS DE LOS CONSUMIDORES, LIBRE DE
FALLAS Y DEFECTOS, A BAJO COSTO, MANTENIENDO ASi UNA VENTAJA EN
EL MERCADO, ASEGURANDO LA CONFIABILIDAD DEL PRODUCTO O
SERVICIO, DANDO ELEMENTOS DE COMPETITIVIDAD Y OBLIGA A LA
EMPRESA U ORGANIZACION, COMO A SUS EMPLEADOS A UNA MEJORA

CONTINUA™
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OBIJETIVOS

GENERAL

DESCRIBIR UNA GUIA PARA ADMINISTRADORES QUE INTENTA MEJORAR SU
GESTION DE UNA MENERA CONSISTENTE AL LOGRO DE LOS ALTOS NIVELES
DE COMPETITIVIDAD.

ESPECIFICOS

e MEJOR DESEMPENO EN CADA TAREA

e MAYOR INTEGRACION ENTRE DEPARTAMENTOS

e ENFOCAR LOS ESFUERZOS A UN FIN COMUN

e MEJORES CONDICIONES PARA CONTROLAR LOS PROCESOS
e MAYOR CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD

I
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INTRODUCCION

Durante los ultimos aiios, el desarrollo de los negocios ha tenido transformaciones
espectaculares, como consecuencia de un nuevo orden econdémico mundial,
llamado propiamente “Globalizacién” el cual nos ha dado la idea, de que gracias a
un mercado mundial, los productos y servicios producidos en cualquier rincon del
planeta podran ser ofrecidos libremente a consumidores de cualquier region, por
medio de su libertad de compra, podra elegir de acuerdo a sus necesidades y
deseos, los productos o servicios de su preferencia.

Para las empresas este proceso de “Globalizacion®” ha representado
oportunidades y amenazas, trayendo como consecuencia, exigencia de cambio
que las mantenga a un nivel competitivo, y que ha significado la desaparicion de
las que no han sido suficientemente capaces de adaptarse a las nuevas
exigencias del mercado

Para ello han desarrollado modelos de accidon, llegando a describir, nuevos
caminos que enriquecen sus resultados y las mantienen dentro del mercado
nacional e internacional, en el caso de México con el Tratado de Libre Comercio
establecido con Estados Unidos y Canada y actualmente con el finado con la
Unién Europea, se hace aun mas necesaria la transformacion, ya que al entrar
productos nuevos al pais es posible perder el mercado nacional al no cumplir con
la Calidad con la que entran estos productos.

Este trabajo pretende mostrar la importancia que tiene para las empresas en
general, la adopcién de un sistema de calidad. En el primer capitulo se presentan
nociones generales sobre administracion, que es la base de la cual partimos, se
comienza a introducir, en los conceptos de calidad y sus mas importantes



precursores como son: W. Edwuards Deming, Joseph M. Juran, Philip B. Crosby e
Ishikawa.

Continuamos con él capitulo dos, donde trata sobre la historia de la calidad, la
definicion del sistema de calidad en funcién a las normas ISO 9000, su funcién ,
aplicacion, y las bases para la certificacion.

En el capitulo tres, hace mencion a los requisitos de la norma ISO 9000, que pone
en manifiesto la importancia que puede tener la calidad dentro de las actividades
realizadas por la organizacion.

En el capitulo cuatro, se habla sobre las auditorias de calidad, sus elementos,
categorias, planeacién y programacion, basandose en el sistema ISO .

Para finalizar este trabajo, el capitulo cinco, esta conformado con un caso practico,
en donde se muestra un manual de calidad, basado en la normatividad 1SO, que
busca mejorar los procesos internos de la organizacion, aumentando su
productividad y disminuyendo sus costos de calidad, de tal forma que logre la
permanencia en un mercado competitivo.
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CAPITULO 1
LA CALIDAD

1.1 DEFINICION DE CALIDAD,

El pequenio Lavousse nos dice que la Calidad es un conjunio de audlidades de una persona o de una cosa que nos permile
emir unjuico de valor acercadeela.

De acuerdo con a Norma  Mesdcana (NMX-CC-001). La caiidad es un conjunio de caradieristicas de un producio o servicio
que le confiere ta aptiud para satisfacer necesidades expiidias o impliclas

La Norma 1SO define a la calikiad como ta tolaidad de caracterisiicas de una anganizacidn o entidad las cusles nluyen en su
habiictad para sattisfacer necesidades expresas o implicias.

Aligual que la productividad, el conoepto de calidad ha tenido diversos enfoques a ravés del tiempo;

Y

Haoerio bien ata primeravez

Cumpir con ks expectaivas del diente.
Satisfacer sus necesidades.
Adelantarse a las expediativas del diente.
Adecuacitn a uso.

v V Y

v

Entre kos principalies aulones que abortan a calidad, exdsten coincidendias como:

El dierte es lo mids importanie

Hay que establecer un sstema preventivo

£ proceso es a largo plazp

Evilar retrabgjos y reprocesos

Reduci desperdicios

Compra & producio

Controla las variaciones del programa

La calidad es un caminoynoun fn

Para disminuir gastos de adminsiracion medr (os procesos y 1os resuliados
Dar reconocimiento a persona

L T SR S M L R



CALIDAD

Se reqriere del trabejo en equipo
Participaciin e invalucramiento de fodo e personal

Precisa de un fuerte y prokndo compromiso de b alka dreccion
Instiuir programas de enrenamiento y capadiacin

Para oplimizar los reaursos

Paramonliorear, conirolar ymejorar

Todos particpan paramaniener productva a b empresa

Guiar y adminsstrar la calidad vinoutados a los abjelivos esyralégicos

L 2R 2K 2K K A '

Eficientar los recursos en cada etapa del prooeso obliga a ls organeaciones a implantar estralegias de calidad, que tendan a
asegurar b permanencia det producio en i preferencia del diente y, con ello, la competitividad,

Sin embargo, para elegir una definiciin hay que tomar en cuenta Lna negla bésica de los procesos de calidad, stio hay una
definicidn de calidad y esa definicidn la da el diente o usuario.

En un mercado que se caracieriza por Un@ gran compelencia, oon producios y senvicios que  deben  ackalizarse
constaniemente para satisfacer a dientes cada vez mds exigantes, se debe buscar un enfoque dnémico que induya la
posbiidad de cambio, b respuesta aporuna y d sustento de b estralegia competiiva:

Para poder comprender o que es calidad, hay que tomar en cuenta es conoeplos diaves deniro de i gesiion de ka calidad
modema: expectativas, ciente y renar coste

Expectativas

Un producin de calidad es aquel que cumple s expecativas del diente. Si un producto no cumple todas bas expectativas del
ciertie, & dierte se sentid deshusionado, ya que no realiza exacdamente b que & queria. Si @ producto sobrepasa bas
expeciativas del dienie, estard pagando por una serie de fundones o cuslidades que no desea. De todas formas, y sobre todo
en el caso particular de as ermpresas de servicios, es convenianie que el productd scbrepase igeramente tas expectativas del
clente, ya que de esta forma podra quedar sorprenddo y mantendrd su lealtad hacia e producto.

£ Que ocure si el diente no sabe lo que quiere? Redimente esto es difid que acuTa, pero se puede dar el caso en producios
NUEVOs QUe SUPONGan un gran avanoe ecnaligioo (caso dal PC en su momento). De fodas fomas, el diente iene unas
necesidades que debe cubrir, y éstas son ias que & producio debe salistacer.
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Clionke

Un dienie es toda persona que tenga relacin oan la emprnesa, existan dientes exdemos e inlemos. Los primeros son los ipioos
dientes, aquelos que compran I0s productos., Los inemos son los propios ¥abajadones de la empresa, sus proveedanes, efc. y
un producio de calidad serd aqual que cumpla sus expecialivas. Par ejermglo, un informe de mérketing para i dineodidn séio
sera (Al sl confiene a informaciin que necesiia la drecdiin, pero si es expesivamente Mo o coro, perdera parte de su valor,

Monor coste

El coste es lo (Mo que se ha incarporado a la definicion de calidaxd. En el modelo de Exoslencia empresaril, Ios resulados de
la empresa también son importanies, y hay que tenerios en cuenta. Adamds, € diente siempre buscar aquel producio que
aumpla sus expeciativas a menar precio. De todas formas deberemos considerar € coste a 1o largo de toda la vida dal
produco, y no sdio e precio de venta. Aunque esta es la forma mids usual de definir | calidad, existen autores que defienden
ofras. Una de tas més modemas, Y gue esta enconrando gran acepladiin es la de Taguch:

*Un producio de calidad es aquel que minimiza la pérdia para la empresay b sociedad” .
AN existen orass definicion de calidad, estan mids enfocadia a los procescs gue a ios producios:
“Calidad es hacer las cosas bien ala primera”

Dos paries fundamentales de la calidad de un producio son ta calidad de diseo y ka calidad de conformnided.

En primer Ligar, cuando hablemos sobre un producko, nos estamos refriendo a un producio Yo senvicio, ya que el servico se
puede entender como tal. Adernds, Uimamente la separaciin ente producto Y senvicio es cada vez més diusa, yaque alos
fipicos producins se les afaden cada vez mds Senvicos, y a os tipioos senvicios se les afaden cada vez més producios.

1.2 CALIDAD DE DISENO'

La calidad de diseo engloba todas ks funciones y carackeristicas de un producto. La velocidad purka de un coche,  estio de
unjamén, ka comodidad de una slia son carackesisicas que se referen a la calidad de disefo de un produdo. Es rmuy fecuents
mubm@ﬁammmamwmbwmummmmmmm
devada debe salisfacer Ios deseos del diente en esos aspedns. Por ejemplo, e comprador de un coche de la marca
Mercedes buscar presiigio, elegancia, espacio, velocidad, misnias que e comprador de un pequano coche Urbano buscard

' NEBRERA Herrera, Jaime (1999) “Introduccion a la Catidad®, p. 3

5



CALIDAD

que sea pequedio, qUe ConsUMAa Poco, que sea kamalihvo, (| Parque un coche Urbano coma Menos que un Mercedes es de
peor calidad?. Para el que busca un coche Mercedes, Un pequenio coche urbano No serd Miés que U estorbo, pero para el
que busca un coche urbano, el Merpedes le parecerd Una pérdida de dnero. e disefo debe cumplr' kas expectalivas del
clients, y un producio con calidad de diseio elevada serd aguel que ks aumpla en mayor medicda. Ademids, el pequeiio coche
urbano y el Mercedes no son productos compelivos, ya que cada uno busca a dientes bien diferenciados.

Se dice que aumentar la calidad de diselo de un producio b encarece. En general esto es dierto, un coche que come més
cuesta més que LN que come menos, Un sofa de piel cuesta més que uno de tela, para salistacer ks expectaivas dal diente,
es posbie que haya que reducr ks funcionalidades de nuesiro producio, haciéndolo més barato, Adermiés, si se gestiona de
forma adecuada, es posble aftadr més funcionalidades sin que suponga LN coste afadido para ia empresa, (En esto los
Japoneses son especialstas).

1.3 CALIDAD DE CONFORMIDAD

Lasegunda parte de la calidad, es la de conformidad, que mide el grado de cumplimiento de las espedificaciones del producio,
Para que exista caiidad de conformidad, debe exisli antes un diser’o, Un palrdn con el aal pueda medise. Un ee de
dimensiones 25 + 2 mm en & plano, que cuando temine de fabricarse mida 25.5 mm es un producio con baja calidad de
conformidad. A este respecip, la gestiin deria calidad tipica, siempne ha considerado que un producio deniro de sus lolerancias
€s LN produck con caidad de conformidad. Es a parfr de Taguchi, auando aparece b idea de quse un producto derdro de sus
folerancias sigue presentando LN eror, y que slo serdn perfecios aquelos que tengan una medida igual a la nominal. Eso es
asi, porque, la fundin de pérdida de Taguchi parte de a medida nomingl, y no de la medida de tas olerancias.

La caidad de conformiciad también estS relaconada con b confiablidad, o b que es 1o mismo, & asmplimiento oon ks
espechicaciones en d tiernpo, Aqui también influyen s expecialivas del diente. Si el diente se compra una tostadora par 5000
pesos que se ke estropea a los dos afos, posbiemente se compre una nueva, Si se compra un Meroedes que rompe e mokor
a los dos anos, o mé&s nomal es que se sienta seriamente deslusionado. Por tanto, 1o que espera d dients también Muye en
el grado de confiablidad que le va a pedir a un producio, de modo que ta caidad de confarmidad también se tiene que ajustr a
lo que esperadl diente.
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$
CALIDADOEDISENO  GASTOS DE INSPECCION
JAPON

CALIDAD DH

Exasten ¥onicas disefiadas a propdsio para dar d diente la miédma confiablidad al precio que est dspuesto a page. En
generd, se considera que una ala caldad de conformidad cuesta menos a fabricanie, Y8 que ganera Manos rechass,
desechos, reproceso e nspectiin, y por tanip, se reducen ios costes. Si bien es cierto, que para que esto se cumpla es
necesano gastar més a i hora del disefio, ulizar maguinaria de mayor precision, elc.

a) Decr queun producio de calidad es un producio caro no es del 1odo cierto. Uin producio de calidad tendra la mejor relacion
calicad-precio.

b) Elcaso de un coche de b marca Meroedes es tipico. Este es un gjemplo daro de calidad de disefo. De todes fomas,
serd un producio adeauado para aguellos personas que busauen lo que da un Meroedes, y 1o bajo consurno, por poner
un gemplo.

¢) Un slin bonio es e menos caro. La funcionaidad “bonlt” es muy relaiva para cada persona, y no se podia afmar

mucho sobrre si e producto es de calidad. En todo caso, se rataria de un aspecio de disefo,

d) Siunelevisor nuNca se estopea est daro que nos referimos a calidad de conformidiad, Més en conoreto a fiablidad.
Puede que no sea el de pantlia més grande o0 & que iene soniio estereolinico, pero o se eskopea.

Cormo se puede observar, es muy frecuenie oanfundr ks dos partes de Ia calidad. los japoneses cenfran sus esfueracs enla
calidad del disefo, mieniras que en ooddente Nos centamos Més an la calidad de conformidad. B resuaco: e gasto okl es
menar en d caso de los japoneses. Una afmadtn importanie: a mayor gasto en dise’io, menar es & gasto de inapeocin.



CALIDAD

La calidad es uno de los fackores que conirbuyen a la “salisfaccion del dienie”, En d lenguaje dirio, el émino “Caliad " es
utizado nomakmente con e significado de "tiuio de Exoelenca de un producn o senvico. Esto implica que un produdo o
servicio deba, en 10dos los aspecios cumplr con el uso espedico para &l aual fue creado, esto s

CONFORMIDAD CON LOS REQUISITOS

SER ADECUADO PARA EL PROPGSITO

1.4 LA CALIDAD ES DETERMINADA POR EL CLIENTE

Una de las nomas cada vez migs altas impuestas por fos disntes (tanio naciondes como inkemacionales) que exigen una
calidad excepciond del producto y del servicio, ya que es & diente quien califica la calidad de ambos,

Por eso es que se debe estar cerca de é, investigando constantemente sus cambianies necesidades, gustos, saisfacciones,
ta exactiud e integridad del servicio quelle da la organizacion y la competencia.

Las expectativas de los dientes estin dadas en ¥minos de Calidad del producio o senvidio, oporiunidad en ks entrega, Calidad
de la gencin que se e brinds, a costos razonables y corfebiidad en ia arganizacion.

La calidad del producio o servicio no lb mide ka argarnizaciin, sino es ia apinian del diente la que decide queé hacer, 00mo o para
cuando.

Tampooo se puede forzar a diente a2 comprar e produdio gue NOSOos le alreremos al Precin QUe QUETEIMOS.
Existen diferentes enfoques respecio a tema de calidad, en donde cada autor define desde su punto de visia, la metodologia a
segur para lograr & calidad . De esta foma, ios dierentes aares  hablan de que la calidad serd el resukado de aplicar

sisienas de * cero defecios *, “ mejorarmiento confinuo *, “ métodos estadisticos”, “Yiogia de calidad *, “oontrol de calidad” ekc.

A continuacion se presenta un andlisis de cada uno de los autores considerados como os guris de la calidad y su respeciva
flosofia.
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1.5 EDWARDS DEMING 2

Deming (1900-1998) es, segtn muchos, el patre de la modema Gesiitn de b calidad, Matemétioo de formacion, Deming
empled y mejort herramientas ya conocidas por oros (Shewart), con  fin de desarmoliar un proceso sistemélion de mejora de
la calidad,

Enios afios 50 b indusiia noreamernicana se halaba en un periodo de prosperidad. Se podia vender todo Jo que se fabicaba.
Todo permiia afimar que el fulLro sequiia siendo igual. Fuseron pocos los que prestaron alencion a rabajo de Deming, sus
ideas respecio a b caidad y a su defensa de (b estadisica en ia gesiiin de la calidad. No abstanie, b siuacion era muy
diferente en Japdn. La economia japonesa estaba en aisis, @ pais desinuido, y Ios productos japoneses destacaben por su alo
precio y baja calidad. Los empresarios japoneses se mosiraron receptvos a sus ideas, ka Union de Cientificos e ingenieros
Japoneses lo invilaron a que diese Una sexie de carferencias en e pais, Para mediados de los anos 70, Japan empezaba a
socavar peligrosamente (a posicion de los competidores oocidentales, mediante producios de elevada calidad a bajo predio, Bl
atague empead con s astomdvies, y continud con ia decrinica, mercado que en B ackuslidad dominan. Y odo gracias a las
deas de Deming. B premio de mayor prestigio denro del mundo de I calidad leva su nombre, es et Prermio Deming.

Enseiianzas de Deming

CICLO DE CONTROL PARA EL. MEJORAMIENTO: PECA
Las modaidades de mejoramiento deben estar basadas en e ddo PECA de Deming.

1. Panear: Adividades que deterrnina "o que va a haoerse”, razando metas y la manera en que se puede alcanzzr,
Que exista un compromiso a planeer y a aplicer cambios necesaios para e mejoramiento de s requenimientos
hacia los dientes

2. Epecutar: Transfomar los procesos actudies, delerminando como deben dividise s adividades con el fn de
mejorar su desermpeito de acuerdo con 1o que se planeo, medianie i comunicaciin de manera afeciva por medio
del trabajo en equipo y mayor participaciin de los empleedos.

3. Comprobar; Investigar procesos Usando heramientas y ¥onicas andliicas para eliminar desperdicios y eficientar bs
aperaciones a ravés acciones planeadas Y el compromiso de mejora, determinando & grado de cumplimiento de
las actividades planeadas y metas de desempeio,

4.  Acuar: medr los resuados, es dedr, reaizando gusies a los prooedimientos ya establecidos y tmbién a los
nuevos, estandarizados con e i de garanizar que siempre se apliquen. Logrando coniinuas del prooeso Y Ios
resultadas.

7 MACDONALD, John (1993} "CALIDAD GI.OBAL" México, PANORAMA, p132
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Elciclode
*ESTABLECER CORRECCIONES 'DEDON)EPARTIDS
*CUALES SONLOS OBJETIVOS
X QUE ACCIONES REALIZAMOS
ACTUAR PLANEAR
* COMO MEDIREMOS EL. AVANCE

“CONFRONTAR EL “DESARROLLARLAS ACCIONES
PLAN CON LOS PLANEADAS

HECHOS * ELABORAR INDICADORES

*ANALIZAR DESVIACIONES

mmmwmmwmdmmwmmmmma

La flosofia de Derming se fundamenta en cuairo conceplos bdsioos:

1) Orientacion a diente

2) Mejoracontinua

3) Bsisiema detemmina la caiidad

4) Los resutados se delerminan alargo plazo

mmdm%mmmmmmmmmmamm.mmmm
wrwsn&mm&%abdwﬁrymﬂnm.mmmmmdmmwwihm
actuar y colaboran activamente en su reschucion.

Dmigddsde.qsbmdu’brmcbWbspdimmesannq’ﬁmSghdmm

hmmmbmdempmmmem.mm&ammummm
[&qujaeded’mebsmq’!amﬁ:iﬁmsemb'amﬁb,paomaﬂhtﬁasuin
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Los 14 puntos de Deming®

Sepwdedea"q.uebs14p:t:sdeDmi1gteoogmbrtsbsphitsmlgsqnsebmmsshmaneMdab
caldad. Ademds, estos 14 punios, son considerados por muchos autores como |a Bbiia de | gestin de la calidad, yaqueen
elos se basan casi todas las ideas aportadas con posterioridad, También es derbo que puede considerarse que aigunos de
elos inciden sobre el mismo tema visto desde olro punio de vista, pero indo el mundo utiza estos 14, También conodido .

1. Crearlafrme determinacin de melorar el producin o senicio

Fundamentado en una mejoria constante en producios y Senvicios, para alcanzzy solidez a largo plaeo y no-entabiidad a
coro plazn y de esta forma poder generar emplecs, ademas de segui presente en el mercado.

Deming sostiene que el obietivo de la mejora continua se debe refigiar en todos los aspecios de la esralega de una
empresa.

Mejora continua significa lleralments Io que dicen ias dos palabras. Para mankenerse compeliivas, las empresas deben
buscar constantemente formas de Mejorar sus sistamas de producciin y el alradivo que tienen para el diente los producios:
que le ofrecen. Esta mejora ha de ser ba finalidad:

e enfodaslas operaciones
e atodosios niveles
entodos los planes a carto, medio y largo pleeo

2. Adoptarbnuevafiosofia

Es hora de no aceptar demoras, enrores, materia prima y mano de obra defectuosa. Cambiar un pensamiento confonmista,
por otro de constanie superacion.

Desde el punbo de vista de Deming, los defectos son caros e innecesaios. Son caros porgue necesitan de toda una
nfraestructura para remediarios. Por oro Bdo, este conjunio de costes evilables 1o soportan, en (Mo ¥émino, los dientes.

Desde uego, hay muchas empresas que se enorgullecen de la eficacia de sus departamentos de redamaciones. Por ejemplo,
s un secador de pelo se averia, o cambiaran en seguida por uno Nuevo, Pasan por alio tanko el coste como & hecho de que lo

3 GITLOW, Howard y GITLOW, Shelly (1992'COMO MEJORAR LA CALIDAD Y LA PRODUCTIVIDAD CON EL METODO
DEMING", Colombia, NORMA, p.12
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que deseaba d diente era que su secador de pelo o se estopease. Por tan, debernos abandonar ka idea de que ios
defecios son nevitables. En realidad, los costes son producio del sistema, y estin ahi oculios.

3. Supiimi la dependencia de lainspeccion masha
Resulta aamente 0osiosa la nspecciin masiva, si se preparara d trabajador y se le diera la makeria prima en buenas
condiciones, entonces estaria en posbilidad de hacer i85 cosas bien a b primera vez y como consecuencia b empresa
oblendria un aharro considerable.

4. Acaber con ka praciica de adudicar los pedidos inicamente en fundidn del precio
Dermning hace referencia drecta a &rea de campras, donde establece que la menkalidad de los garentes de esta &rea deben
cambiar ya, no sdio buscar precios, sino también de calidad. Asi mismo, indica la necesidad de reducr el nimero de
proveedores del mismo articuio y empezar a ulizar & estadisica como evidendia para eliminarios.

5. Mejorar constanierente d sisterma de produccion, sih detenerse jamés

Se hace énfasis a ka constandia de mejorar por siempre cada proceso de planeacdiin, produccidn y servicios, pera mejorar @
caidad y productividad y asi, disinuir fos cosios.

6. Instiur iaformadiin en el vabao

Es de i importandia la ackuakzacin en el entenamiento para aprovechar tanio méquinas, heramienta, malenia prima y por
sUpuUEsD los recLrsos humanos, tEnto a nivel adminisiraivo como aperalivo.

7. Instiur el iderago

Es imporiarie cambiar  conoeplo de jefe por el de lider, preperar a supervisones que ayuden a abreros, gerenies que ayuden
aermpleados; cambier la importancia de las diras por calidad.

8. Lbrarse dalmiedo

Debe exisi comunicacion reciproca, para eviar confusion y sabre todo temoar©, ya que un frabajador atemorizado comele
CONtiNuos errores.

12
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9, Eiminarias bameras que separan alos disinios departamentos

No cabe duda de b necesidad de rabajar en equipo para poder alcaear ks metas. Si ente diferenies deas do b
onganizaciin exisien conficlos, No se podd lograr ni @ Més minimo avance. Por o la necesidad de crear armonta y
cataboracin en toda b argenizacion.

10. Biminar bos esidganes, exhortaciones y objetivos dirigidos a los frabajadores
Esle tipo de estimulos no conlievan a nadia cuando se haoen si proporcionar Una guia a los rabaiadores de odmo lograr kas
metas.

11, Eiminerlos estindares cuantitalivos de trabajo
Se recomienda no ulizar cuotas de producaitn a los rabajadores, ni cuctas nuMéricas a ka administracion, ya que debido a

esta se cuida la canidad y no ta calidad. Por medio de gréficas de contral, se puede conooer ka produocion o resutados redles y
enbase a ellos fomar las dedisiones adecuadas.

12, Bmingr las bareras que privan a persanal del argulio por d rabejo
Se debe dar a cada rabajador el derecho de seniir un verdadero orgulo por su rabejo, no todos los indMouos son iguales y por
es0 €5 necesano kener cuidado oon las evaluaciones dal desempedio, donde en dgunas ocasiones se hace senfir a s
personas inferiones a oros.

13. Estimular la fomacion y el afan de superacion persoral

B erviquecimiento del conocimiento en el persondl, serd refiejo decto en su vabajo, en la forma de alcanzar sus metas, enla
colaboraciin con sus companenos, en sufoma de ver la vida y en beneficios personales y orgernizacionales.

14. Tomar medidas para Sevar a cabola ransformaciin

Es necesario que b dreodidn conazca ka flosofia de calidad, para que pueda implamentara en su empresa, ademés de estar
fotaments convencida de los beneficios. La alta dieccion dard las direckrioes a seguiry por 6o es preciso SU compromiso para
trabejar con el sislema de calidad para poder lograr los reoe purios anteriores.

Para Deming, los aspecins molivacionales no son efecivos y segun é, se han malinterpretaco par el rabejador, considerando

que este puede hacer bien las 00sas a ka primera vez, debido a que mudhos de los eTores que se e imputan a rabajador son
causados par e mismo sistema de rabajo implantado en I3 organizacitn, siendo responsable [ misma dieccion.

13
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1.6 JOSEPH M. JURAN.

ingeniero y abogado, legd a Japdn casi @ mismo lempo que Deming y ¥abaid durante muchos afos en ese pais. A su
enfoque se le conoce con el nombre de “La flogia de Calidad *,

La concepluaizacion de ka trogia se basa en la adminstracion por calidad, que descansa en es procesos para alcanzarka

- Ptaneacion de la caidad.
- Contd dela caiidad,
- Mejoramiento de ka calidad.

La planeaciin de & calidad radica en crear un proceso que serd capaz de cumMplr con Ios requerimientos  establecidos y
hacerio bajo las condiciones de operacitn. La planeacion de (a calidad puede ser utlizada tanto para un proceso de oficing, un
proceso de produccian 0 un proceso de servicio a diente.

E] control de la calidad ackia en el igar mismo de la fuerza operaiva, su abjethvo es vigiar que los prooesos se leven a cabo
oon lamisma elecividad. Normaimente: (xs defidencias se encueniran en las operaciones inidiales, donde ios gastos ienenun
ao nivel de desperdicio adnioo inherentes a proceso y como & personal agperativo no ene la capacdidad de disminur o
deshacerse de ese gasi, es ahl donde se requiere del conirol de calidad.

Desde mi punio de vista, Jurdn por medio de su conoepio de conindl de calidad, no da un avanoe signficativo haca d logro de
a misma, ya que plantea tnicamenie i supervisiin en los procesos productivos, sin dar ka opcin de un cambio en los
procesos de trabajo o capaciacin para eviar los desperdicios, falas y gastos.

Para Judn ka mejoria de la cakdad, es el resultado de una accion premediada y determinada por los niveles a@los de B
direccidn al infroducr LN Nuevo proceso gevencid en dl sistema; la mgioria de la calidad no viene a sustiuir ef conirol de calidad,
sino aimplementarse con este.
Jurén establece que todas las compaiias presenian e siguiente sistema para la adminisiracian de la calidad:

- Establecer paificas y metas para ka calidad.

- Establecer planes para lograr estas metas de calidad.

- Proporcionar ios recursos para evaluer o progreso oonva bas metas y levar a cabo la aocion apropiada,
- Propardionar molivacion para estimular alas personas a cumpl oon ks metas.

4 MACDONALD, John (1993) "“CALIDAD GLOBAL" México, PANORAMA, p141
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Los diez pasos de Jurdn para b mejoria de b caidad:

1.- Establecer b necesidad de a mejoria

2.-Lacreacion de metas para b mejoria

3.- La organizaciin de i mejoria { establecer un consejo de calidad, detectar probleras, escoger proyectos, nombrar equiposy
designar facitadores).

4.- Ofrecer enfrenamiento.

5.~ Crear proyectos para conegr problemas.

6.- Dar a conocer los avances.

7.~ Otorgar reconoomientos.

8- Comunicar resukados.

9- Registrar resultados.

10.- Hacer de la mejoria una necesidad permanente (a diario).

1.7 PHILLIP CROSBY.

* Bl terma mejor conocido de Crosbyy es la exhortacion a lograr cero defectos 0 eliminar los enores”.

Algunos autores consideran poca ta experiencia de Philip Crosby y tal vez sea lo que mids tiene, ya que cuenta conmids de 34
anos de frabagar en e proceso de oblener calidad y va desde la misma fabricaciin, hasta los niveles de alka direcdion.

Crosby indica que es necesanio para adminestrar i calidad, cuatro puntos esenciales:

1.- Una definicion de calidad que todos puedan comprender con fadidad, como la forma de lograr una mejor comunicacion.
2-Unsistema medante el cud administer b caidad.

3- Un esténdar de desempenio que no deje lugar a dudas o incumplimiento de los empleados.

4.- Un método de medicion.

Asu vez Crosby sustenta praciicamente su metodologia pera alcanzar su calidad en caborce pasos;.
1.- Compromiso de la adrministracion.
2.- Bl equipo de mejoria de fa calidad.

3.-Medicion de la caldad.
4.- Elcosio de ta caiidad.

15




CALIDAD

5.~ Candienciade la calidad.

6.- Acdiin comectiva

7 .- Planeaditn para cero defecios

8.- Enfrenamienio de supervisares.

9.- Dia cero defecios.

10- Fiaciin de metas.

11.- Bminacion de las causas de ermores,
12.- Reconocimiento.

13- Consejos de calidad proposio.

14 - Haerio de nuevo.

Es importanie mencionar que no Siempre esios Catoroe pasos les da resultado a todas s compalias o alras y que td vezla
melociologia de Crostyy no es una panacea, pero sin duda, son fa plataforma de expertos en calidad ol y hoy en dia se
mmmummm‘atxdaﬂhm"

1.8 ISHIKAWA ©

Nadi) en el Japdn en 1915, consulior muy importrie. Su conceplo es conocido como “ Calidad Total y su Conirl *, Cabe
mencionar que & areador redl de este conoeplo es d Dr. AV. Feigenbaum, pero shikawa es el que b levd a ke pracica,
ademés de ser & creador de fos cimuios de calidad y e diagrama de esqueleto de pescado.

Logrd definr una flosofia  adminisiraliva que esta delrds de la calidad y Ib que lama s siete herramientas bdsicas de la
adminstracion de la calidad:

1.- Elaboracion de graficas de fujo del prooeso. Lo que se hace
2-Grificas Con qué frecuenda se hace
3-Hsogamas Vision grifica de la variacion
4.- Andiisis de Pareto Clasificacion de protteras

3 PHILLIP, Crosby(1991) “CALIDAD SIN LAGRIMAS", México, CECSA, p. 87

¢ IKAORUI., Ishikawa (1994) ", QUE ES EL CONTROL DE CALIDAD?",Colombia, NORMA, p, 84
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5,. Andisis de casa y efectd Lo que ocasiona los problemas
6.- Diagrama de dispersion Definicitn de relaciones
7.- Grificas de conirdl Medicitn y coniral de la vasiaciin

19 WALTERE. SHEWART

(1891-1967), En 1931 saca ala bz su frabajo Economic Conirdl of Quiaity of Manufackred Products, precursor de la aplicacion
de b estadistica a b calidad. Este frabgjo es aprovechado por oos estudiosos de la época como base de ankeriores
desarmolos en & mundo de & gestion de la calidad. Ademds, se da la concidencia de que €l eiércio de los Estados Unidos
decide apicar muchas de sus ideas para la fabricacion en serie de maquinaria de guerra.

Hasta aqul, se ha hablado de los autores considerados  como las eminencias de la calidad, pero exdsten algunos mas, que

también aportan conceplos inkeresanies, aungue es importante mencionar que varios de elos han sido influendiados por 2
fiosofia de aiguno de los autores de renombre en & tema que nos oaupa

17
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CAPITULO 2
1S0-8000

2.1. EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

ETAPA ARTESANAL

La preccupacidn por contralar la caldad | podemos establecer en el tiermpo cuando era responsabiidad del anesano, es
dect, la persona que fabrica e producto; € n‘srrntuedpud:!oyélnisrmbmvaimhcﬂcbd del procucto,

CONTROL. DE CALIDAD!

Conlalegada de la Revolucidn Industial, ef control de calidad pesd de i persona que: efectia el rabajo, a la persona que
controla e proceso del trabajo. Esta dvision levd a un rompimienio en i comunicaciin entre trabajadores y adminstadores;
dientes y proveedares, una stuacdn que todavia exdste al dia de hoy en varias onganizadiones. En esta siuacidn solo se
miden fos ermores comMesdos durarnie el procesa, Sin evaluer s resukados y proponer soluciones, exdsien una disminuoion
separada entre el conrol de calidad y la operacidn. En esta etapa se orea en ia organizacion de la empresa la fundion de
control de caiidad. Control de caldad se apoya en lo siguierte:

*  Merologia {equipo de inspeccion y prueba)
«  Pruebas de lahoratorio fisico y quimico

*  Muestreo

+  Nommes de producd

' JAUEGI, Marco Antonio,"MANUAL DE ASUGURAMIENTO DE CALIDAD ISO 9000", Ed. MC. GRAW-HILL,p. 68
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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD?

Después de la Segunda Guearra Mundial, la industia manuiacirena se vio sujeta a costos elevados gue i levaron a ener
mérgenes  reducidos. Los mercados se hideron mes difidles de capturar y més competitvos. Bl desamolo de nuevas
tecnologias rajo Mas presiones, pero busca la integracion de todas bs tareas. Cada vez se hizo més evidante lo inadea.ado
que resuita el controlar la calidad desqués de fabricado el produc. Se aprecid que la prevendidn de defecips antes y duranie el
proceso de fabxicacion seria més efeciva en EmMinos de costos, més eficiente y se cbtendrian aharmos considerables. Aqui' es
cuando nace el Aseguramiento de Calidad, en donde ks palabras daves son PREVENCION MAS DETENCION, sebusca
ta safistacadn del diente, verficando y conrolando gracias a bas ¥cnicas de medicion.

Con el fin de lograr el involucramiento del personal de la empresa de todos los niveles de la organizacion, surge el desarmolo de
procesos de calidad total. En esta etapa imluye las experiencias de espedialistas en caidad como son W, Edwuards Deming,
Joseph M. Jurdn, Priip B. Croby, Kaou Ishilkawa, Amand Feigenbaun y vanos més. Se hace més comun d uso de
heramiertas como son grafioos de contol, dagrama de pareto, dagrama de causa-efedo, Histogramass, cilculo de cosios,
Girauos de calidad, eqpipos demejora inter deparamentales y oiras fécnicass mas. ] proceso de Calidad Tolal sele reconoce
oMo LNa cadena que se inicial con §a definicion de los requisitos del diene extemo. Se prooura que el personal a lo largoy alo
ancho de la oganizaaion haga las cosas bien desde la primera vez, y se enlaza definiendo requisiios a los proveedores y ést0s
a su vez, definen los requisiios a sus proveedores, i deben ser italimente responsablles de su rabajo sin necesidad de

? TOMASI Acte, Aliredo (1994) "“RETOS Y RI ESGOS DE LA CALIDAD TOTAL, GRIJALBO, p.24
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EVOLUCION DE LAS ACTIVIDADES DE CONTROL DE CALIDAD

CALIDAD
TOTAL
3° GENERACION
OPTIMIZACION
DEDISENO
MEJORAMIENTO 2 GENERACION
CONTROL DE
DELA LOSPROCESOS
CALIDAD
1° GENERACION
INSPECCION
NOEXISTE
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22 LACALIDADEN MEXCO?

ESQUEMAS 0 CORRIENTES DE CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD DEL ANO 2000, QUE SE
IDENTIFICAN EN MEXICO

En Enero de 1981, d Licenciado Joaquin Pedn iniid la publicadidn de la gaceta quincenal Camibio Organimcional y en
Enero de 1962 de la publicaciin bimestral Refigjo, primen revistas mexicanas en s que se aborid consistentermnente e
terma de la administracién para b calidad.

En 1981, Joaquin Peon conjunto en el Distrita Federal un gupo de especialistas en capactacon 'y en recursos humanos con
el fin de disautir los mecanismas iddneos para mejorar ka calidad en e rabajo de s empresas medcanas.

El gupo denominé Desarralio de Calldad de Vida (DECAVY y a é, entre otros.

E1 30 de Agosto de 1981, Cambio Organizacional corvocd a s organizaciones menicanas a competi por el Premio Nacional
de Caldad de Vida en el Trabajo, auyo reconodcimiento se entregaba en el mes de Enero.

En 19682, s fundd el Cantro de Calidad disl instio tecrioltgice de Estxsios Superioras de Monkerrey con la mision de
investigar, disefary promaover modelos de calidad especialmente adaptados a las empresas mesicanas.

En 1964, camenzd a impartise el programa FORDHTESM auyo abjetivo es impartr aducacidin estadistica que sustante el
desanolo de la calidad en la industria nadional.

En Junio de 1986, se publicd en el Diasio Ofdial de ka Federacion un acuerdo de ka Secretaria de Comerdo en d que se
establecid el Premio Nacional de Calidad.

En el Cambio Organizacional del 15 de Junio de 1987, Joaquin Pedn presertd la idea de la creacidn de un Certro Mexdcano
de Caiidad / producividad, misma que oristalizd con el estabiecimiento de la Fundioidn Mesdosne para s Calided Toled
(FUNDAMECA) legaiments constituida el 14 de Abril de 1988, siendo su primer Presiderte e Ing. Julio Gusiémez.

La FUNDAMECA, integrada por un grupo de direcivos de los sectores privadas, publico, académico y laboral, “nadd como
una respuesta de ia sociedad oMl af cambiante entomo de Méadco para promover una aultura de Calldad Total en Mévdoo y asi
contritx ir l desarnrollo nacional’, Fundarmernca

> COLUNGA Dtvila, Carlos(1995) “ADMINISTRACION PARA LA CALIDAD" México, PANORAMA, P.45
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E)29de Noviernbre de 1969, el Presidente de la Republica, Lic. Carlos Salinas, frmé el decreto por e que se determinaron 108
procedmiento para la seleccion de los acreadores, d alorgamiento y el uso de nuevo Prermio Nacional de Caldad,
£n Noviernbre de 1990 se entregaron ios primencs nuevos prermios nacionales de calidad a las empresas ganadoras

Existencia de consuliores Mexicanos de reconodimiento nacional como: José Girdl Bameés, Angel Diaz Merigo, Joaguin Pedn
Escalante, Daniel Momeverde, y Rosado, Alfedo Ade Tomasini, Envique Muler y Aliredo Esponda, entre atros.,

Esquerma de Mejora Continua y Competifva a nivel América (Tratado de Libre Comerdio entre Méxioo, EUA, y Canadd) y
(Tratado de Lbre Comercio con ka Unidn Eurapea), Adrministracian de Calidad Total (TQM- Total Qualty M.
23 DEFNICION DE ISO 9000

ISO signfica Organizacion de Nonmas Inemadionales (inlemational Standards Organization), o bien, Organizacion
Irtemacional para la Normalizacian. La sede se encuerntra en Génova, Suiza.

Emmlsommmbddmdbgiego'ms“.qns'g&aigd.bcssmﬁénhraizdeprﬁo'bd'qawm

Para establecer un Sstemas de Aseguramiento de Caldad, contamos con lo propuesto por 2 INTERNATIONAL
ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (organizacion Intemacional de Nonmaizaoon)

La INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDEZATION se fundd en 1946.

El propésito de 1SO es desarmoliar y promover nonmias de Uso comun entre paises y a nivel mundil. B trabajo que realkza 150
através de dientos de comités onicos Y miles de suboormités y equinos de trabajo,

La Dreccion general de Nonmas (DGN) de la Secretaria de Comercio y fomento Industrial, es d arganismo oidal de enlace de
México con ISO.

En 1980 se formod el Comiié Técnico 1ISO-TEC - para asuntos de sistemas de calidad y fue d autor de la serie 1ISO 9000

‘LABASTIDA Yapez, Marcelo,(1996) Revista EMPRENDEDOR, “EVOLUCION DE LOS CONCEPTOS DE CALIDAD"
Volumen 1X, N*33, Mayo - Junio, p. 10
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24 INTRODUCCION A LAS GUIAS DE LA SERIE ISO 9000

GUIA IS0 9000, Este documento comempka las recomendaciones para que la empresa delina una de s tres narmes
contrachsles (3001/8002/9003) a omer para implantar su sisterna de calidad.

1SO 9001: Espedfica un modelo de sislermas de calidad para uso, cusando el tralo ere las empresas le requiere b
damostracon de la capacidad del proveedor para Diseinio / desamallo, fabricaciin, Inspecdin y senidio.

1S09002: Es un modsio de sistema de calidad para aseguranmiento de la calidad en Fabricacion, instaiaciin y senvido.
1S09003: Es un modeko de sisterma de calidad para asegurar ka calidad en Inspeccion Final y Prueba.

1S0 9004: Propordiona la guia de los elementos de un sistema de calidad para que aualquier organizacion lo pueda implantar,
1S0 9000 = Adminstracién de caldad y nonmas de Aseguramiento de calidad. Guia para seleotion y uso.

1S0 9000-1 = Administracian de caidad y normas de Aseguramiento de calidad. Parke 1 guia peraia seleodon 'y uso.

1S0 9000-2 = Administracian de calidad y nammas de Aseguramiento de caldad, guias genéricas pera la apicadion de ISO
9001, IS0 9002, IS0 9003.

150 9000-3 = Administracion de calidad y normas de Aseguramiento de calidad, guia. para ka aplicacion de (SO 9001 para el
desardlio, SUTINSTo y mantenimiento de saftware.

1S0 9000-4 = Administraciin de calidad y normas de Aseguramiento de calidad, guia para la continuidad de adrminisiracion de
progame.

1ISO9000-5 = Plan de aseguramientos de calidad.
1S0O 90004 = Elementos de Sisiernas y Adminstracian de Calidad,

La relacién entre las tres nomas es detal manera que, 1os requisitos contermplados en 1SO 9003 estén totalmente contenidos
enlSO 9002 ios cuales a suvez estin contenidos en ISO 9001,
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NORMA 8402 — 1994

(Vocabulario)
1SOI9000
(seleccién y uso de normas)
1S09000-1
1S09000-2
1S09000-3
1S09000-4
1SO9000-5
1SQ 9001
1SQ 9002
1SO 9003
1ISO 8004
1SO 90004-1
SO 90004-2
1SO 90004-3
1SO 90004-4
1SO 90004-5
1SO 90004-6
iSO 90004-7
1SO 90004-X
1SO {00011
1SO 10011-1
1SO 10011-2
ISO 10012
1SO 10012-1
1SO 10012-2
I ISO 10013 ]
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ISO B4R = Vocabuario

ISO80004-1 = Linearmientos

IS0 9004-2 = Adimiristracién de caldady elementos del sisterma de caldad), guias para senido.
1SO9004-8 = Administracién de caldad y elementos del sisterma de calkdad), quizss pera rmeexiales procesados.
ISO 90044 = Admiristracién de calidad y elementos del sistema de caldad, guias para e mejorarmiento coninuo de calidad.
IS0 90045 = Linearmientos para Administraciin de Proyecios.

IS0 9004-6 = ineamientos para planes de Caldad.,

ISO9004-7 = Linearrientos para Administracién de ta Coriguracion

IS0 9004-X = Linearmientos para Entrenarmiento, medio ambients, suministros, mercadatecnia y disefio,

IS0 10011 = Tecndogias de soporte, Audtorias a sistermas de caldad,

IS0 10011-1 = Audiorias

1S0 10011-2 = Calficacion de audiores de Sistermes de calidad

150 100113 = Adiestrarmientos de programas de audiorias

1SO 10012.= Mecidin

SO 10012-1 = Administracion del Equipo de medicion

IS0 10012:2 = Aseguramiento de cakder enles meciciores

IS0 10013 = Manual de caidad

IS0 10014 = Aspedtos Econdrmicos de la calidad.
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25 MATRIZ DE NORMAS DE CALIDAD NACIONALES E INTERNACIONALES

MEXICANAS

SERIE ISO

CALIDAD-VOCABULARIO

NOM-CC-1-1990

ANS|/ASQC-A3-1987

1508402-1986

ADMINISTRACION DDE
CALIDAD Y
ASEGURAMIENTO DE

CALIDAD-LINEAMIENTIS
PARA LA SELECCION Y
APLICACION

NOM-CC-2-1990

ANSI/ASQC-Q80-1987

1S08000-1987

SISTEMAS DE CALIDAD-

ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD EN DISENO /
DESARROLLO,
PRODUCCION,

INSTALACION Y SERVICIO
(NIVEL 19

NOM-CC-3-1980

ANSI/ASQC-Q91-1987

CSA Z299,1-1985

1S09001-1987

SISTEMAS DE CALIDAD-
ASEGURAMIENTO EN
PRODUCCION E
INTALACION (NIVEL 2)

NOM-CC-4-1990

ANSI/ASQC-Q92-1987

CSA 2299,2-1985

1S09002-1987

SISTEMAS DE  CALIDAD-
ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD EN INSPECCION

NOM-CC-5-1990

ANSI/ASQC-Q93-1987

CSA 2299,4-1985

1S09003-1987

Y PRUEBAS  FINALES

(NIVEL 3)

ELEMENTOS DE | NOM-CC-6-1990 | ANS/ASQC-094-1967 | CSA Q420-1987 | ISO9004-1987
ADMINISTRACION DE

CALIDAD Y SISTEMAS DE
CALIDAD

SISTEMAS DE CALIDAD-
AUDITORIAS DE CALIDAD

OM-CC-7-1990

ANSI N45.2-1977
ANSI N45.2.12-1977

CAN 3-Q395-1981

1S09000/1/2/4
1S010011

SISTEMAS DE CALIDAD-

CALIFICACION Y
CERTIFICACION DE
AUDITORES

NOM-CC-8-1990

ANSI N45.2-1977
ANSI N45,2.23-1977

CAN 3-Q395-1981

1S080004
15010011
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2.6 FUNCION Y APLICACION DE 1ISO

Una fase principal en &l desempario de una arganizacidn es ia calidad de sus producios 0 senvidos. Bxiste una tendencia
mundial a confortar expectativas de calidad més exigentes por parte de los dientes. Addonalimente ha creddo ia necesidad de
tener mejoras  contnuas de caidad para lograr y mantener un buen desemperio econdmico. La mayoria de las
organizadones-industriales, Comercigies o gubemamerntales fabrican un producto o senicio para satistacer ks necesidades 0
requerimientos det diente. Tales requenmientos son ncorporados en "Especiicaciones”. Sin embergo. Las especiicaciones
técnicas no garantizan que los requerimientos del diente se cumplan de una manera consistante para el caso en que exdsta
una diferencia en las espediicaciones 0 en & sistema organizacional para disefiar o fabricar los producios 0 sevicios.
Cansecuentemente eso a levado al desamalio de Nommes y ineamientos de sistemas de calidad que corfipilalen los
requerimientos de ios produdios O Senvicios que Son relevantes en las especiicaciones cnicas. B sistema de calidad de una
onganizadén esta imfluenciado por los cbjetivos de la organizacian, por ios productos 0 senicios y por las practicas especiicas
entaonganizacdn, y por lo tanto, un sisterna de calidad varia de una organizacion a aira. Esta normaintermacional espediicalios
requerimientos de un sisterna de calidad donde se requiere de evidencia de la capacddad de un proveador para deenar y
ofrecer un produdto en ura stuacion contractual diente-proveedor. Los requenimientos se onientan principalmente a ia
prevencion, de discorformidades en todas s etapas desde d disefio hasta e senvico

CAMPO DE APLICACION®

En el caso de ISO 9001, especificamnente cuando el contaln exige eshuerzos en @ diseio del producio y que los
requerimientos del producto sean establedidos  prindipalmente en téminos de Jundionalidad; o bien, se requiere que dichos
requenimientos sean establecdos. Puede ablenarse corfiabiidad en que ios producios cumplen los requenimientcs
recopiando evidendias de 'a capacidad del proveedor en ks etapas de diserio, desarmallo, producdion, nstalacidn y senvido. En
el de 1SO 9002, cuando una siuacion de contrato diertie- proveedor, especiique en ks recquerimientos de los productos son
establecidos en t&mincs de un diseno 0 espedificacin. Puede abtenerse confiabildad en que los produdios aurmgan los
requerimientos recopilando evidendias adeauadas de la capacidad del proveedor en las etapas de produocion e instalacion.
En la noma 1ISO 9003, es aplicable a situaciones contraciuales cuando & cumnpiimiento del produdio con requerimiento del
proveedor de condudi inspecdones y prusbas al producto suministrado pueden ser demosirades saistactonas, Los objetvos
de sistema de caldad ISO son, que debe adaptarse a la empresa, ser corfiable, eficazy saisiacer al cherte, prevenir mejor que
detectar, mejorar la efcenda Y redudir cosios.

“JACIKSON, Peter y ASHTON, Denvict "WPLEMENTE CALIDAD DE CLASEE MUNDIAL”, Miindon, LIMUSA, nfiB
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2.7 REQUERMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

N° DE
SECCION

TITULO

1SO 9001

1S0O 9002

1S09003

1

RESPONSABILIDAD GERENCIAL

v

SISTEMA DE CALIDAD

REVISION DE CONTRATO

CONTROL DE DISENO

o] H| W] N

CONTROL. DE DOCUMENTOS Y
DATOS

AN RN BN

=2

COMPRAS

4

CONTROL DE PRODUCTOS
SUMINISTRADO POR EL CLIENTE

A\

IDENTIFICACION TRAZABILIDAD DEL
PRODUCTO

CONTROL DE PROCESO

AN
Y
4

10

INSPECCION Y PRUEBA

11

EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBA

12

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

13

CONTROL DE PRODUCTO NO
CONFORME

AYERNER RN BN

ANERSERNERN AN

13

ACCION CORRECTIVA'Y PREVENTIVA

<

AN

15

MANEJO, ALMACENAMIENTO,
EMPAQUE, PRESERVACION Y
ENTREGA.

N

AN

16

REGISTRO DE CALIDAD

17

AUDITORIAS INTERNAS

18

ENTRENAMIENTO

19

SERVICIO

o NN NS

AN NERUERN BN

20

TECNICAS ESTADISTICAS

REQUISITOS COMPLETOS

MENOS ESTRICTOS QUE EN
SO 9001 Y 8002

ELEMENTOS NO PRESENTES
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28 SISTEMA DE CALIDAD:

SISTEMA DE CALIDAD: Es b estrucura organizadons), las responsabiidades, los procedinmientos, los procesos y los
recursos necesarics para implementar k administraciin de Calidad, donde nos dice en la secdin 4.2 de la Norma 1SO 9001,
“se establecen ciertos ineamientos que una organizacitn debe cumpl referentes a su Sistema de Calidad”,

“Estabiecer, documentar y maniener un Sislema de Calidad como un medio de asegurar la cordormidad
" de los productos con los requiaiios eapecificos”

o La preparacién de procedimientos documentadas consiste con los requisitos de este estdndar imamacdiondl y ia
paliica de calidad establecida por e proveedor,

La implantacion efeciva del sisiema de calidad y sus procedmientos documentados

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sisterna debe inchuir el entrenamiento, capadtacion y fonmacion de 1do el personal en termas relacionadas oon la calidad, Los
termas bisicos suelen ser. thonicas de deccitn, mando, dreccion de reuniones, resolucidn de problermas, fosofia de ka caldad,
hemamientas, certificacion, control de proceso en funcidn del puesin al que se dirfan.
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Elegiia la nomma por ia aual regirse, aqueta que més se adapee a ks necesidades y caradteristicas de la empresa, se
procederd a la preparacion de la documentacion, tal y como definen los requiisits de s nommas,

Esta documentacion se centrard, sobre todo, en e manual de la calidad y e de procedimientos,

El manual de a calidad induir la desaripcion de ka arganizacién, tas responsablidades de la dreccidn y detalard los veints
puntos de la nonma.

Puede induir ta descripddn de los procedimientos generales que explicuen [ forma en que se realizarin s actividades
resefiadas, o bien haver referencia al procedimiento y redactar éste en un dooumento especiico, e manual de procedimientos.

El manual de procedimientos constard de los procadimientos generales y especiicos de cada tarea. Si el nivel de complejdad
es elevado, se podr hacer Uso de instrucciones Bonicas redactadas al efecto.

Dado que el manual de calidad suele ser entregado a dentes y/o proveedores que nos lo sokiofen, algunos autores defienden
que es prefenble redactar los procedimientos en su manual especiioo, ya que éstos deben ser de uso exclusivamente intemo.
De todas formas, las nonmas no exigen nada al respecto, nduso sdio hacen referendia a un manual, pero la empresa podra
elegr entre las dos alemativas segun su conveniencia. Tampoco se debe ovidar que kos manuales han de ser documenos
Vivos, que se revisen como Minimo una vez al ano, Y que en d caso del de prooedimientos, cada VeZ que Se produzca Un
cambio definitivo en aiguno de ellos. Estos cambios deberan de acreditarse, y tener cuidado de que sdlo la Ulima version sea la
que se ernplea en la empresa.

COSTOS DE CALIDAD

Al costo de hacer las cosas bien y de ameglar y rehacer kas que no salieron bien, se le lama costo de calidad: Se dice que en
Japén, en la industria automatriz, los costos de calidad son del arden del 25 al 4% de sus ventas; en Estados Unidos, en la
industria en general, son del orden del 10al 20% 'y en Médoo por lo menos del 40%. Esto significa que en nuestro pals una
gan cantidad de recursos (humancs, materiales, econdmicos, fempo y muchos oos) se desperdican y no son
aprovechados.

De 5 manera, que cuando apicamos nommas y/o estandares como IS0 9000, estamos asequrando & satistaccion del ciante,
efoncs penmite:

*  Darcurmplimiento a los requisitos de Calidad

«  Reducr la varaciion y desperdico en ka cadena de suminsto

*  Quehaya benefcio para el dente final, 1a base de proveadores, y odas
»  las companias que suscrben esie requisio.
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Tener un incremento en i productividad,

Motiva al personal involucrandalo direciamente en la organizadion.
Prosici . -

Reduccion de costos.

Segin ISO 9004 kos costos se dividen en 2 grandes grupos:

1.-Los Operativos
Evaluaddn

Inversion (+)
P ”
Fallas Intemas

Pérdidas ()
Fallas Extemas
2.-De Aseguramierto de Calidad Extemos

Pruebas, evakacones y demostaciones a los dienes como evidencia obietiva de la calidad y confiablidad de los productos y

LA ADMINISTRACION DE CALIDAD:

Esla seccin de la administraciin que determina e implementa las palficas de calidad, Administracion de calidad induye
planeaddn estratégica, asignadon de recursos y oias actividades sistendicas para la calidad, tales como planeacion,
operacion y evaluacion de calidad.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD:

Todas s actiones sisterméticas y planeadas, necesanas para proveer una. adecuada contabiidad de que los producios o
servicios cumpiirdn con los requeerimientos de calidad.
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El asaguramiento de Caiidad implica a presendia de un sisterna adminsirativo que complete los dementos planeados y s
acciones sistemédticas desoritas enla definicdn comoes:

*  Elestablecmiento de requisios para planear ia caldad
*  Considerar la satistaocion de las necesidades de los diertes como parte del sistama de calidad.
= Documentar un sisterma de calidad que salisfaga los requeririentos del estandar adoptado.
= Implantarel sisterma de calidad en todas los niveles de la organizacion,
Retroalimentar las actividades del mismo por medio de audiorias y revision.
El aseguramiento de calidad es considerado como la 3 etapa en la evoluciin de la calidad: Primero fue controlar el producto,
luego e proceso y ahora e SISTEMA (méquinas, maleriales, Métodos, mano de abra, medio ambiente, mediddn y
irisyacin).
CONTROL DE CALIDAD:
Son las téenicas y actividades operacionales, usadas para cumplir ton ks requerimientos de calidad. Dichas  tionicas y

adividades son arertadas al monitoreo del proceso y a ka elminacion de causa de funcionamiento insatistactorio del proceso
en etapas relevartes del ciclo de caiidad, con el fin de obtener efectividad econdmica.

Las adtividades tipicas de Control de Calidad incuyen, entre diras cosas:®

= Inspeccion dmensional de s partes
«  Pruebas nodestuctivas

= Elusodecartas estadisiicas para el control del proceso

* SGS, (1898) International Certification Services, “Curso, Formacién de Auditores Internos, México p. 43
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29 LA CERTIACACION

Cuando, d curpimiento de las nomas es voluntaio, y tan solo deseamos damostiar anke ercers el cumpimient de s
mismas, 2 empresa se certifica por un organismo competents, que, variica el cumplimiento de esta nanetiva.

Las razones de esta certficacion pueden ser diversas, destacando sobre todas el presiigio, aunque en deros mercados su
cumplimiento se pueda considerar como abiigatonio (tal s el caso del sector autoMoviisico).

Pa'a!né.bsmnml&)dabseiegmsmdemmmb.ywmhmbqnmésaﬁwﬁzqe
cumpie las nomas, los pascs para certificarse son:

3

4

8)

9

Forrmar un comité guia encargado de la planeacion, desarmollo y capaciaddn  para el sisterna de caidad. Este
camité se podra apoyar en las fundones de un Representants de Gerendia” de un Coordinador de Proyecto” ode
formacidn de Equipos de trabajo’” (grupos de mejora).

Revisar ios procedinmientos exisiertes en ks dilerentes dneas de ka compania, comparandolos o relacionandolos
con los requerimientos de IS0 8001/3002/8003, i que sea aplicable a ki empresa.

Identificar qué se necesita hacer.

Elaborar un programa de trabajo.

Definir e implantar os nuevos procedimientos que se necesien.

Determinar y desanolier la documentacion ddl sistema, (manual de calidad, proosdimientos, insructivo de trabajo,
fomatos, y otros documentios que se relacionen con el sistlema de calidad, cormo pueden ser planos, dibujos, penes
de calidad, planes de inspeccion, hojas de ruta, elc.)

Enlazar con un ORGANISMO DE CERTIFICACION ACREDITADA.

Enviarle e manual de calidad para su estudio de escritario y preparacion de & auditoria.

Recibir visita de pre-aucitaria, realizar acoiones comectivas Y preparase para audioria de ceriicacion.
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10) Rectir visita de aucitoria de Certiicads
Certiicacid

11) Seguimiento de i certificacidn reciiendo visitas de audiornias de seguimientd por parte del onganismo certificador.

La certificadion es un proceso mediante e aLal una arganzacon debidamente acreditada como CERTIFICADOR, evalia B
efectiva implantacion del ssiema de caldad de una empresa y verifica que saistace los requerimientos de la comespondiente
norma SO 9001/3002/8003. Para una empresa s importante tener ciertos concepios ciaras que 1o ayudaran al proceso de
implantaciény certificaciin de un sistema de caiidad.

Una vez que todo & personal de la organizacidn esta condente de ta importancia de la caidad, ef desamolio de esta nueva
condendia colectiva haoe necesario un cambio en B aura de la empresa, en la cual e personal es la protagonista, y su
formacion es & medio que penmitid alcanzar los objetvos.

Las persoras tienen que estar sensibizacas por ia calidad pera querer participer en este nuevo método de gestion. Cuando las
personas No se involucran en el prIoeso, ponen frabas y acian como freno al cambio. Lograr l certiicacion es una meta que
requiere el esluerzo y compramiso de todos. Pensar en obtener i certiicacion redactando documentos desde el departamento
de calidad no lleva més que al fracaso. Para contar con la adhesion del personal es absolutamente necesario formaro
convenentemente.

La gestion de ka calidad exige una direccion perticipativa, no pudiendo ser impiantada desde un estio autontarno o patemalsta,
enlos que e quelos mandos dicen a sus cakaboradores o que deben hacer y éstos obedecen sin pensar.

Es importante comprender que para cada empresa la situacion podria ser diferente dependiendo de (a situacion de la misma,
pero resumiendo las principales etapas para ka certificacidn de sus sistema de caldad son:

o
o<

& iy "
Conacitagd
Pian general de imglementaddn
Audiorias en blanco

ioriaxs de corthcadd

i
o

X3

X

"

o,
<&
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2.10 ESTRATEGIAS DE IMPLANTACION DE ISO 9000

En la tarea de implementar un sistema de calidad bajo los arfterios de 1ISO9000, a kg pazn son:

o  Reoonacer la necesidad del cambio por la aka direcdn

o Inidar una audioria intema para evaluar necesidades organizaconales

o Fomularuna politica de caiidad por el equipo directivo en baseallos requerimientos de ISO 9000
o  Generar el compromiso por odos los gerentes para soportar el ssterma de calidad desanolada

o Panteary programar actividades y acciones para implementar el sislarma de calidad.

La mplantaciin de un sistema de caldad requiere de un esfuerzo inicia) superior al necesario para SU mantenimientd pastenon
y precisa una mentalizacion y un cambio de actiud, ya que se da importancia a aspedos NUEVOS oganizalivos y
documerntales, se pasa de procescs basados en ka capacidad personal a aros basados en la capacidad del sistema, La
calidad se consigue con b particpadidn de todos kos departamentos.
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

CAPITULO 3
REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Laserie l&),dﬁ-ﬂaksmt!sammmmmhua'ms&!mdeaihd

Este sisterma de calidad debe ser vaido tanto para grandes mulnacionales como para pequenas y medianas empresas, y
su mplantaciin debe de contar siempre con @ apoyo expiicio de la direcodn, ya que se frata de un prooeso largo ¥
labaorioso.

Un sistema de calidad, en general, consta de dos pantes:

1) Una parte esaita en una serie de doaumentos, en los asles se desabe dl sistema ajustindose a una nonra
(1S09001, 9002 6. 9003).

2) Unapeare pratica, que consia a su vez de;

*  Aspectos fisioos: locales, maguinaria, calbres e instrumentos de contral,
*  Aspectos humanos: adiestramiento y fomacion del personal, mejora de vida, afisa orgenizativa,

El sistema debe diseriarse de acuerdo a la ermpresa, a sus objetivos, sus necesidades, y su situacion acal. Bl sisterma no
debe sobredimensionarse ni mint dmensionarse. No se debe esperar montar e sisterma en la empresa tal aual, sin carmbiar
nada, sn alectar a nada, d sistema de la calidad es una nueva forma de haoer lBs 0osas, Un MEND, UN CaMINo, Pero
tarmpoco debemas olvidar que no es la meta en si, y que & camino que Nos queda para alcanzar esta mek es odavia
exdenso.

En este capituio se va ha detallar el contenido de s dstintas narmas de la senie 1ISO 9000.

RAZON DE LAS NORMAS

Las organizaciones crean producios b senvioios destinanas a satistacer las necesidades det diente. Estas necesidades se
transforman en unos requistos, y ésios a su vez en unas espedicaciones 1Bonicas y de usa, las auales, par si solas, no
pueden garantizar ia calidad de los productos. Por essta razdn, nacen ks nommas de i calidad, como un complemeno a los
requisitos y para asegurar que éstos se cumplen'

! 8GS,(1998) International Certification Services, “Curso, Formacion de Auditores Internos, México, p.6
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OBJETIVO DE LAS NORMAS

*  Propordonar elemenios para que una organzacion pueda logar la calidad en sus productos, a la vez que
mareneria en el tiempo, de fonma que las necesiciades del diente sean satisiechass permaneniemente.

*  Establecer directrices, medianie las cuales b organizacion pueda seleccionar y utilzar las normas.

¢ Propordonarala direcddn a sequsidad de que se obene la caldad deseada.

*  Propordonar a los dientes la sequridar de que el producio tene la calidad deseada, concertada, pactada o
contratada.

La sexie 190, es un conjuno de nonmas en kas que la IS0 9000 acta como referencia. Las empresas elegran entre a 1ISO
9001, la ISO 9002 y ta 1SO 8003 a ka hora de implankar su sistema de aseguramiento de la calidad. Se compone de 20
apartados los cuales se enstan a coninuacon®

REQUERWMIENTO DEL SISTEMA DE CALIDAD

3.1 RESPONSASILIDAD GERENCIAL

32 SISTEMA DE CALIDAD

33 REVISION DE CONTRATO

34 CONTROLDE DISENO

35 CONTROLDE DOCUMENTOS Y DATOS

36 ADQUISICIONES

37 CONTROL DE PRODUCTOS SUMINISTRADO POR EL.CLUENTE
38 IDENTIFICACION TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

39 CONTROL DEPROCESO

3.10 INSPECCION Y PRUEBA

3.11 EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBA
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320 TECNICAS ESTADISTICAS

? ROTHERY,Brian” ISO 14000-1SO 9000",PANORAMA, PAG.25
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

3.1. RESPONSABILIDAD GERENCIAL

«  Definiry documentar su poliica de calidad, induyendo ios abjetivos pera ka calidad y su compramiso con la
calidad. -

*  Definiry documentar la responsabilidad, autoridad y & intemelaciin de tado el personal que adminisra, realiza
y vexifica el trabajo que alecta a ka calidad.

«  dentfica las necesidades de recursos y proporcionarios, inckyendo la asignacion de personal capacitado.

e Designar un representante ante d sistema de calidad que promueva, administre y asegure su deciva
implantacion.

¢ Revisar periddcamente la efectividad del funcionarmiento del sistema de calidad. Sus revisiones

311 POLIMCADECALIDAD

Es |2 dedaraddn esoita y frmada por & ejeattivo dal nivel mas alto de b organizadon, en donde se establece &
compromiso por ia calidad v el objetivo a alcanzar con este compromiso, esté debe ser relevante a los objetivas de la
empresa y debe ser aigo medible y 16gico.

Debe ser difundida en toda la compania y ser comprendida por todo el personal. La poliica debe ser mantenida y
actalizada.

Objetivos: La gerencia debe establecer objetivos de calidad que se aplican a toda &a empresa, para que todo & mundo
enienda lo mismo y camine en la misma direccion. Los objetivos de calidad deben ser compatbles 0on 1os ofros objetivos de
laempresa.

v Establecera poliica de Calidad y dvulgaria

v Desdobar ba Puliica de Calidad en objetivos y metas a cada nivel

¥ Seguir/monftorearios objetivos ymetas

v" Consequir & compromiso de todos para participar activamente en el cumplimiento de los objetvos y metas
establecidas,
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

312 ORGANZACION

Es la estructra organizadional donde se define laintemelacion de funciones y la autoridad y responsabiliciad de lass funciones
involucradas en la efectividad del sistema de calidad y espedificamente en (a calidad del producio y servicio.

3.1.3 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

La responsabiiiad y autoridad del personal que diige, realiza y verifica asaiquier trabajo que afede a la calidad, debe ser
definida y documentada, particuianmente del personal que precisa de fbertad y autondad organizacional para prevenir la
oourencia de no conformidades  del prockudto, proceso Y sisiemas de calidad. 1.os niveles operativos deben de define,
responsabiidad en procedimientos

Obietivos: Defirir quién tiene la responsatsiidad y evitar que haya actividades sin responsabilidad definida o superposicion de
responsabiidades.

Camoalcanzar los objetivos:
>  Definir organigramay dvuigario
» Preparar descripcones de puesio que induso sivan también para selectidn, evaluadan, entrenamiento.
Divugarios.
3.1.31 RECURSOS

La gerencia debe propomionay 105 [ecursos Necesanios y capaditacion adecuada para el electivo desarmollo del sistema de
calidad.

Objetivo: Tener suficients persona capacitadoy los recursos maleriales y finandieros para lograr los abjetivos de calidad,
Comoalcanzar los objetivos:

»  Selecoonary capacdiar personal
% Preparar un presupuesto y aprobario.
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

3.1.32 REPRESENTANTE GERENCIA

La gerencia debe asignar a un representante suyo anke d sisterma de calidad que promueva y adminstre su efediva
. .

Objetivo; tener un representante de la gerendia que tenga responsabiidad y autoridad scbre a implartadiony manienimiento
del sistema de caldad.

Cérmo alcanzar el objetivo:
> Nombrarauna persana con capacidad para esta funcidn.
314 REVISION DE LA GERENCIA

La gerencia debe revisar penddicamernte la efectividad del fndonarmiento del sisterma de caiidad. Sus revisiones se deben
documentar y registrar.

Objetivo: la misma gerencia evaluara i el sisterma de calidad es adecuado, efderte y eficaz y que sea ura hemramientade
retroalmentacion para ka mejora continuia del sisterma de calidad con ka acadion activa de ka gerencia en el mismo sistema.

Debera revisar resultedos de las audiorias de calidad realizadas.

Cadmo alcanzar el obietvo:

v

Entrenar a la gerendia en calidad y #8cnicas de auditoria

Establecer programas de acadn e implantar las mejoras:

Araiz de los resutados, establecer planes de acdin e implartar s mejoras
Martener registros de estas actvidades

Y

v Y

32 SISTEMADE CALIDAD
321 GENERAL

Es establecer, documentar y mankener un sstama de calidad como medio para asegurar que los produdos y senicios
curmplan con los requisitos espediicados.

Esta documentaciin debe estar al mencs en un manual de calidad y en procedimientos operatives.

Otjetivo: Definir y documenter el sisterma de calidad y su implantacion

Camo alcarzar el objetivo
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

> Estruciuarel sisiema de calidad. Una estrucira tipica es a siguiente:

Manual de calidad

Manual de Procedirmientos

Instructivo de trabejo

Fonmetos y documentos relativos a la calidad como pueden ser hops de especificadiones, planos,
dibujos, etc.

[o I I« i a]

CARACTERISTICAS COMUNES DE LOS DOCUMENTOS DE CALIDAD

Identiicable, tiulo, imero, estalus de revision y numesracdn de péone.
Legble

Entendble

Grameticaimente corredio

Expresado en foma sencllay cara

Ordenado secuenciaiments con idgica y compatibiidad.

Significado daro, sin crear ambigiedades.

Comglet, s omisiones.

Consistente con su proposio u alcance
Consisterte con aros documenos

[ S S R = R R S 5 G S R S R v

MANUAL DE CALIDAD

Es ia peza maestra de toda la documertacidn referenie al funcionamiento de la ermpresa desarbiendo las disposiciones
generales referentes al sistama de calidad.”

o Provee una visian general del Sistema de Calidad, especiaiments a aguelios aienos a él.
* Tiuo
* Inftroduccién
® Alcance
* Politicass de Caldad
* Organizacion, Organigramas y Responsabilidades.
® Revision
* Matriz de referencia
* Indice de procedimientos

* Guy Laudoyer, “LA CERTIFICACION ISO 9000, UN MOTOR PARA LA CALIDAD" PAG.75
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

o Lista de distibacic
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Es la parte principal de la documentacion del Sisiema de Caldad.

Esta integrado por1as leyes” de la organizacion, en cuano a definidones de responsabiidades y acoiones a desamoler

En & manual de procedimientos la empresa refieja & forma en la que la empresa garaniza b calidad de sus producios.

Dado que muchas veces esta infomackn es priiegiada, y la empresa no desea darta a conocer, lo habibal es que se

inchya en este manual,y no en el de calidad.

Los procedimientos han de ser escritos de forma dara y sencila, empleando en la medida de bo posible elementos graficos
que faditen su comprensidn. Se suele seguir & mismo orden que el de las nomas, intertando facitar su lectura,

De todas formas, no se puede oMidar que pueden existir varios procedimientos relativos a cada uno de los apartados de
nomra.

¢ Revsiones

322 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

El proveedor debe preparar procedimientos documentados consstentes con los requisitos de esta nama intemacional y
323 PLANEACION DE LA CALIDAD

E] proveedor debe definiry documerntar 0omo los requisitos de calidad serdn alcanzados., La planeadion de calidad debe ser
consistenta con todcos los dermias requisins del sistama de calidad del provesdor y debe ser documentado en un fomato

adeauado a los métodos de operacion del proveedor.
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

3.3 REVISION DE CONTRATO
331 GENERALES

Es el acuerdo entre comprador y proveedor en relacian a trabejos a ser nealizarics 0 a materiales a ser suministrados, y
donde todos ios fequisitos que se tienen que cumplir, aquil se describen de manera daray sih ambigedades.,

332 REVISION

B proveedor debe verificar que a capacidad de b operaciin de su empresa, safstaoe 10dos los requisitos del contrato.
Los requisitns son adecuadamente defindos y documentados

Cuakuier diferencia entre &l contrato U orden y la catizadidn, son resuelos,

Se verifica la capacidad para satisfacer los requisitos

333 MODIFICACIONES AL CONTRATO

Los cambios y modificaciones al contrato deben ser documentados y comectamenie comunicados a las funciones derdrode
faempresa.

Otyetivo: Documentar en un procedimiento esoiib para la revision de contrato que conduzrea a defner y documentar las
condiciones contractales anles de la gjecucion de la Babricacidn de un producto o de B realizacin de un senvicio.
Definir las lineas de comunicacion con el dierte. Resolver discrepancias ene colzaddn y conbato. Asegurar que Ios
requisitos contractales puedan ser curmnpiidos. Debe existr capacidad y estar disponibles kos reaursos.

Como alcanzar los objetivos:

>  Establecer un diagrama de fujo del proceso induyendo las inkerfaces intemas y oon el diente,

»  Definir responsabiidades sobre las achvidades

»  Definirlos ragisiros para documentar las infomadiones intercambiadas y las revisiones gjecutadas.

Definir los criterios de andiisis

»  Definiria forma de transmitir las informaciones para las partes involucradas, al camienzo y duranie i ejecucion.

v
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

34 CONTROL DE DISENO
341 GENERALES

El desanolio de un diseo, desde el concepto hasta su realizacion como dihujo de ingenieria, pkano, procedimientd y

especificaciones, debe ser planficado en un documento. Deben establecer quién es el responsable y su calificaddn
profesional, ios frecursos con que cuenta y donde se encuertran las interfaces con los gupos undionales.

342 PLANIFICACION DEL DISENO

Las actividades de diserio deben ser planiicadas, ejocutadas por personal capacitado con responsabiidades defnidas y con
fos reaursos necesarios disponibles.

Obietivo: Tener un fiujo de frabajo definido. Tener una organizacdn establecida induyendo otras &reas de la empresa. Tener
los recursos humancs y materiales adecuados.

Cdmo alcanzar los objetvos:
»  Establecer un diagrama de o de las actvidades de diserio.
343 INTERFACES ORGANIZACIONALES Y TECNICAS

Las interfaces arganizacionales y tonicas enre los diferentes grupos que colaboran en el proceso de disefio deben ser
definidas y la iformacion necesaria debe ser docurnentada, trasimiida y revisadka reguianmente,

344 DATOS DE PARTIDA DEL DISENO

Los requisitos de partida relacionados con &l productn, induyendo requisitos reguiatnios y estalus, deben ser identificados,
documentados Y st selecaon revisada por el proveedor para asegurar su adecLacion,

Objetivo: Tener todos los datos de inido def diseno dispanible y de manera comecta.

Camo alcanzar d objetivo:

> Definirlas fueries de infammadion de inido

> Definir cdmo evaluar la validez de las informaciones, analizar si son completos y clarcs.
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

> Definir s lineas de crmunicacion intemas y extamas y los métodas de obtener los datos.

> Definir los requisitos que deben ser cumplidos: carackerisicas del produdio, regiamentos, condiciones de producaidn,
ensayos y uso, seguridad, etc.

345 DATOS FINALES DEL DISENO

Los datos finales deberdn dooumentarse y expresarse en nmincs que puedan ser verificados y validados conra los

requisitos de partida,

Los datos finales del diseno deberan satistacer los requisitns de los datos de partida; contener o hacer referencia a los

critenios de aceptacan; e identificar las caractenisticas del diseno que son orficas para al adecuado y seguro fndonamiento

del produdio.

Ohbjetivos: Evitar que los datos finales salgan incomectos, incompletos 0 no atendiando a los requisios inicales.

Camo alcarzar el objetivo;

3 Definir los métodos de verificadion tales como revision, profotipos, ensayos, cAloulos allemativos, comparacion con
dseios simiares,

»  Compara los datos finales con los requisios inidales.

> Documentar los resuttados de las veriicaciones.

346 REVISION DEL DISENO

En etapas gpropiadas del diserio, deben planearse y dlecuarse revisiones formales documentadas de 1os resultados del
disefo.

3A7 VERIFICACION DEL DISENO

En etapas apropiadas del diseno, la veriicadon del diseio debera electarse para asegurar que kas salidas de ka etapa del
disenio satisfacen los requisios de los detos de partida, Las medickas de fa veriicacion del disero deben ser registradas.

348 VALIDACION DEL DISENO

La validacion del disefio debe desarrollarse para asegurase que & producto salistaoe kas necesidades definidas del usLio
yio requisios.
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REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

La valdacin sigue a la verificaddn. La validaddn nonmalments es realizada bejo condiciones de operacion. La validadion
nomalments es efeciuada en el producto finel, pero puede ser necesaria en etapas IBmpranas revias a la eminacion del
producin. Pueden efectiarse muliples vakdaciones si existen dierentes usos ntendonados.

349 MODIFICACIONES DEL DISENO

Todes los cambios y modicaciones al diserio deben ser identificados, documentados, revisados y aprobados por personal
autorizado antes de su Implantadon.

Otjetivo: Evitar que cualquier cambio de diserio sea hecho de forma no controlada.
Como alcanzar el objetvo:

»  Definir e subproceso de cambio del diseno.

»  Documentar el proceso de cambio del disefio

»  Documentar el subproceso en foma de procedimiento y registros

35 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS
351 GENERALES

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para confrolar todos los documentos y datos
relacionados con los requenimientos de estas nomas: inkemacionales induyendo, a los Emites aplicables, documentos de
origen extemo tales como estandares y dibujos de dientes . Los documentos y datos puaden estar en cualquier formay ipo
de medio tales como capias en papet 0 medios eledrinicos.

352 APROBACION Y DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS Y DATOS

Los documerntos y datos deben ser revisados y aprobados para asegurar su adecuacion por personal autorizado antes de
su distrbudion.

Ura fsta maestra o control documentado equivalente identiicando el estado de revision actual debe ser establedido y
fackmente disponibie para prevenir el uso de documentos invaldos y/o obsoletos.

Objetivo: Documerttos adecuadas e identificados, deben estar acuafzados y disponbles siempre para quien los necesita.

Cdmo alcas zar e objetvo:
> Definiry dasificar ios tipos de documentos que requieren ser contralados.
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Definir el nivel de control de cada tipo de documento.

Definir el dhagrama de generadion, aprobadian, distribucion, ardwo y retomo de dooumentos.
Definir la sisterméica de codificacian y formato de los documentos.

Documentar el dagrama de fjo en foma de procedimiento e instrucdones.

v

vov

v

353 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

Los cambios a los dooumentos y datos deben ser revisados y aprobados por b misma funcion que (o revist o aprobd
inicalmente, a menos que se haya espedalzado eqresamente de ora maner.

Objetivo: Evitar que los documentos y dains sean modiicados por personas no autorzadas, Evitr que los cambios de
documentos No sean rasmitidos a los interesados.

Cdmo alcanzar el objetvo:

»~  Definir el subproceso de cambio de documerntos.
»  Asegurar que un cambio o una modificadin pasen por tas mismas adividades como el documento original,

36 ADQUISICICNES
361 GENERAL

Los procedirmientos de compra deben asegurar gue ios producins comprados Se ajusten a (s fequisins espadiicados en e
requisicidn asi como a las condidones implictas.

362 EVALUACION DE SUBCONTRATISTAS

El proveedor deberd seleccionar a los subcontratistas en uncidn de sut apitd para aumplir con los nequisitns. E] proveedar
deberd establecery  mantener registros de calidad de los subcorfraistas aprobados.

Otjetivos: Evitar que se oarmgren producios 0 senvidos de subcoriratistas sin capacidad para ourmplir oon 106 requisitos.

Cdmo alcanzar los objetivos:

> Posbles conratistas deben ser seleccionados y su capacidad evaluada a tawis de auditorias y/o otros medios de
acd

> Definirlos medios de evaluadion inidal y a cara compr repeiida.

»  Definiry marener los registros de jos resultados de ks eval saciones.
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363 DATOS DE COMPRA
Los docurmentos de compra deberan contener datos que describan daramente el produicio solctado.
Objetivo: Evitar sean comprados producios que no correspondan a 1os requisitos establecidos.

364 VERIFICACION DEL PRODUCTO COMPRADO
36.4.1 VERIFICACION DEL PROVEEDOR EN LAS INSTALACIONES

Cuando el proveedor propone verificar el produco comprado en las instalaciones del subcontratista, el provessdor debe
especificar los acuerdos para la verticacion y e métndo de fberacion del producto en los documentos de compra.

3642 VERIFICACION POR EL CUENTE DEL PRODUCTO ADQURIDO A
SUBCONTRATISTAS

Cuando asi se especiique en o contralo, el diente 0 S representante tendid el derecho de verificar en arigen o a la
recepcion, que & procucto suministrado por subcontratistas esti conforme con los requisitos espedificados. La verticacion
por el dierte no exime a proveedores  de su responsabiidad de entregar procluctos aceptables, ni debe ser impedimento
para un rechazo posterior de los productos.

3.7 CONTROL DE PRODUCTOS SUMINISTRADO POR EL. CLIENTE

Cuando e diente surministre a proveedor materiales, equipo o instrumentas de medicidn para la fabricacion de producios o
la realizacion de servidos por el mismo diente conatados, enfonces deben existir procedimientos documentados gue
aseguren que lo que proportiona el cliente son los adeauados para el producto 0 senicio final a entreger.

Objetivo: Productos redbidos del diene deberdn ser veriicados por ef proveedor si cumple oon los requisitos: Esios
producios deberdn ser protegidos contra darios y pérddas. Evitar que productos inadeauados sean imegrados en e
producto final.

Camo alcanzar los objetivos:

»  Esablecendo procedimientos oomo & provesdar recibind el producto del diente y odmo serd efeciuada la verificaddna
la recepaion, &l manejo y almacenamiento.
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> Establecer stamas de comunicacion para iformar al cienie de cuaiquier imeguiaridad que suceda oon el producto
suministradio por el diente mismo.

38 IDENTIFICACION TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

El producto debe ser identficable a travss del proceso, entrega o nstalacion, b que significa que Nosolios conocemos oudl
es e producio. La manera de identificario y como darie seguinmiento se debe documentar en un procedimiento.

Objetivo: Debera ser posible durante la vida Ut de un componente impartante, comelacioner las caraderisticas, contenidos
enlos registios de ensayo y andisis , con su localizacion fisica a través de su identificacion (razabiidad).

Cémo alcanzar los abjetivos:

~ Definirlas piezas, componentes y productos que necesiian ser identiicados.
»  Definir los métodos de identficacion de las partes y de los regisiras perinentes.

39 CONTROL DE PROCESO

Todos los procesos deben ser Sevados a cabo bajo condiciones contdladas, (o que significa que las instrucdiones
documentadas de trabajo, definen la manera en la audl ka produccion o nstalacion debe ser levada a caboy cdmo debe ser
monitoriada.

Esta definicion de fa manera en la cual la producoidn o instalacion debe ser levada a cabo, debe induir ko siguiente:

a)  Prooedimientos documentados que definan ta forma de producdidn, instalacion y mantenimiento,
b)  Elusode equipo apropiado.

¢} Unmediode trabajo apropiado.

d) Bleumplimiento de fas nomnas o oddigos de referenciay los planes de calidad.

€)  Marienimieno adecuado del equips para asegurar ia cortinua capaaidad del proceso.

Cuando los resutados de los procesos no pueden ser completamente veriicados mediante inspecadn y prusta del
producto y donde, por ejermpio ks deficiencias del proceso soio pusden ponerse de manliesto despuds de uso del produdio,
los procescs deberdn ser realizados por operadares caliicados yio deberdn requerd monlioneo continuo y contrdl de ks
pardmetios del proceso para asegurar que (os requistos especiions se aumplan

A tHles evertos gue requieren de una precaliicadon de ia capacidad del proceso, fecusriemente se les rofere como
procescs espediales.
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Objetivo: Todos los parametros de produccidn que alectan cuakquier caradieristica del producto final deberdn sermantenidos:
bajo control para asegurar ka calidad. Mantener e equipo en condidones que aseguren su capacidad.

Y

Definir los procesos a través de diagramas de fujo.

Definir la ejecucion de etapas del proceso yactividades en procedimientos e instrucciones.
Ejeautar actvidades de veriicacion alo largo del praceso.

Mantener registros de los datos de actividades de veriicacion, ensayos y andisis.
Documentar en procedinmientos s actividades de mantenimiento a equipos.

Calicar procesos espediales y calificar alos nearsos hurmanos para esos procesos.

v

Y

Y ¥V Vv

3.10 INSPECCION Y PRUEBA
3.10.1 GENERAL

El provesdor debe establecer y martener procedimientos documentados para s adividades de inspecddn y prusba que
verificanque los requisitos para el producto son alcanzados.

3102 INSPECCION Y PRUEBA EN RECEPCION

Los matedales y productos recbidos deberan ser nspeccionados /o verficados anes de su uso.

Objetivo: evitar que materiales y productos que no cumplen con los requisiios entren al proceso de fabricadidn,

»  Establecer planes de calidad que definen que tipo de verificaciin, ensayo o andiisis deberdn ser gecutados antes de su
us0 en producoon

> Donde no sea posle egperar |0s resuiados de los ensayos / andisis hasta el uso, establecer procadirmientos de

identifcacion que permitan freemplazar productos No confomes en etapas postenonss.

3.103 INSPECCION Y PRUEBA EN PROCESO

E1 proveedor deberd inspecdonar, prober los productos tal como se establece en ef plan de calidad 0 en los procedimiento
documentados.
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Objetivo: Evitar que productos no confonmes sigan en el proceso.

Cdmo alcarzar el objetivo:

Establecer planes de caldad en proceso

Ejecutar inspecciones previas en os panes de inspeccion

Identificar ios productos aprobados y rechazados

Retener products todavia no aprobenos antes de seguir en el proceso.

A i

Y

Y

3104 INSPECCION Y PRUEBA FINAL

B proveedor debera realizar todas las inspeccianes y las pruebas finales de acuerdo con o previso en & plan de calidad o
en los procedimientos escaitos para conemplar | evidencia de | conformidad del producio final con los: requisitos
especificados.

Objetvo: Evitar que producio se aprueben sin haber pasado por todas las pruebas e inspecciones previas para produco
tenminada.

Comoalcanzar el objetivo:

3 Establecer planes de caldad para gjecutar los ensayos e inspecaones finales.
> Establecer procedimientos para verficar que sean satistactonos todas los resutados de las inspeaciones y pruebas.

3105 REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBA

El proveedor deberd establecer y mantener regisiros gue prusben gue los productos han sido inspecdionacdos y/o probedas,
Objetivo: Contar con las evidencias objetivas de que 1dcs los ensayos feron ejec.tados 0on resulkados satisiactoncs.
Cémoalcanzar los ohjetivos:

> Definir los registros, su usoy aprobacion.
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311 EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBA
3111 GENERAL

Todos los equipos de inspecaidn, Medddn y prueba deben ser ideniicadios, asi como la infomacian ubizadas para
salecdionar b adquisicion de los mismos.

También deben estar calibrados y ser marntenidos a inervalos adeauados preestablecidos o antes de su uso, contar con
equipo cartificado que enga una corespondencia conodida con estandanes nacionales o Memacionales,

3112 PROCEDIMENTOS DE CONTROL

El provesdor debera detenminar qué mediciones deben realizarse, la precision de las mismas y 10s equipos adecuados de
inspeccidn, medicion y prueba. E1 proveedor deberd identilicar fodos los equipos y dispositivos de inspeocddn, medidén y
prueba que pueden afectar a la caldad dal producio, calbranio y austario a intervalos establecidos.

La calibracidn se realkza por medio de equipos certiicados que fengan una relacion véida con patrones nacionales o

Objetivo: AsegLrar que los resultados obtenidos en prueba, inspecciones y medidones sean corfiables.

Cémoalcanzar los objetivos:

Identiicar y caracterizar los ensayos y mediciones que deberan ser eleautados.

» Seleccionar equipos e instumentos de los cuales se conoce kb exactiud de medicion y cuyas capacidades sean
compatiles con las rediciones a efeckar.

Establecer procedimientos de identificacian y calbracion inidal y en proceso de os requisitos.

Establecer procedimionios para ki evaluacion de la validez de restitarios de prusba gjen tadas con equipos calirados.
Estabiecer procedimientos que aseguren que pruebas y calbradores sean ejeautados en condiciones adecuadas.
Establecer procedimientos que aseguren que d mangio y amacenarmiento no afectan su exactiud y apiud a uso.
Deberan ser mantenidos los registios de todas las calbraciones como evidendia objetiva,

v

v

v oy

v

3.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

E estado de inspeccidn y prusbea del producio debe ser ideriicado por medios apropiados, los cuedes caramente indiguen
si el material ha sido inspeccionados 0 No'y si esté en conformidad oincanformidad.

Esta identicacion debe marsenerse a través def proceso con d in de asegurar que salamente productos adeauados son
procesadios y despachados al diente.
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Objetivo: evitar que produdios no iberados para b prixima operacion sigan en el proceso.
Cémo alcanzar el objetvo:
> Definir los métodos de identiicaciin de productos conformmes Y no confonmes.
Definir en los planes de calidad después de qué actividades el estado de inspeodidn y prueba necesta ser identificado.

»  Definir asdndo las ideniiicaciones necesitan permanecer en el producto.

313 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
3131 GENERAL

Debe existirun control tal, que el material no conforme esté perfectamente idertiicado y colocado de manera adecuada para
que No pueda ser Utiizado inacveridamente.

3132 ANALISIS Y TRATAMIENTO DEL PRODUCTO NO CONFORME

Debera definirse las responsabilidades para e examen de los productos no corformesy quién iene la autoridad pera decidr
su tratamiento.
Et material no coriorme debe ser revisaxo de acuerdo con lo procedimientos documentados con objeto de determinar

314 ACCION CORRECTIVAY PREVENTIVA
3141 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar acciones commectivas y preventivas.
Estos procedimientos deben asegurar que ks causas del rechazo sean investigadas para determiner acdanes corecivas y
PrEVENT para que No Se repitan.

Las operaciones deben ser analizadas de tal forma que las causas de no-conformidad achuales y polenciales sean
detectadas y eiminadas.

Las accianes comectivas deben serimplantadas y monitoredas para confimar que son electvas.

3142 ACCION CORRECTIVA
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a) Elmanejoefectivode queias de dientes y repores de no-canformidad del producto.

b) Investigar las causas de las no corformidades relacianadas con el producto, proceso y sistema de calidad y registrar el
resuftado de 1 investigacion

¢}  Detaminar la accidn comediva necesaria para eiminas i causa de ka no conformidad,

d) Apiicar contrales para asegurar que [ acoon comediva es tomada y que es efediva

3.14.3 ACCION PREVENTIVA

a) Elusods fuenies apropiadas de omacion tales como operaciones de proceso y rabap que afectan b caldad del
procucto.

b) Determinacion de kos pasos necesarios para manejar cudiuier problema que requiera acoon preventiva.

c) Iddodeaodd'\qwmﬁvayammouwdspamsegmmmmjm

d) Aseguargue b informacion relevanta de las acciones tomadas es enviada para ka revision gerencial,

315 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, PRESERVACION Y ENTREGA.
3151 GENERAL

Debe contar con procedimientos documentados para un cortrol tal, que el producto no se pierda, dane, degrade o desajuste
durante los procesos de manejo, almaceramiento, empacue, presenvacion y embargue. Deben proveerse dreas
adecuadas de amacenamientno.

3.152 MANEJO

El proveedor deberd contar con métodos y medios de maneio que no darian o deterionen los produdios.

3153 ALMACENAMIENTO

El proveedor deberé usar zonas de almacenamiento designadas o bodegas, para prevenie e dario o deteriono del producto,
pendiente de uso o de entrega. Deben establecer los métodos apropiados para recbr o despachar 10s producios estas
areas.

mmdm,hmwmmmamamm.
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3154 EMPAQUE
EJ proveedor debe controlar los procedimientos de empanue, conservacion e idersiicadin.
3155 PRESERVACION

El proveedor debe apicar apropiadas métodos de prevendion para b presenacidn y segregacion dal producto que esté
bajo su responsabiidad.

3156 EMBARQUE
El proveedar debe establecer medidas para la protecaitn de la caidad de los productos después de las inspecdones y
pruebas fnales. Cuando asi lo espediique en el contrato, esta protecciin debe extenderse hasta la entrega en el destino.

3.16 REGISTRO DE CALIDAD

El proveedor debe definir en uin procedimiento escrito la manera de idertficar, recoger, codiicar, diasificar, archivar, mantener
al diay como disponer de todos los registros relaiivos a la calidad. Esto permite demostrar que se ha canseguido & calidad
requerida y que el sisterma de calidad es reaimente efectivo,

DEFINICIONES:

a) Documentos de calidad: Son aquellos que desariben el sistema de calidad y que discipiinan (a ejecucion de procesos y

b) Registos de calidad: Son los documerntos que conlienen las evidendias objetivas de que los procesos y acividades
fueron ejecutados en conformidad oon los requisitos del sisterma de calidad.

Los regstros de caldad deben mankenerse para demostrar a conformidad con los requisitos espedicados y b dlediva
operacion del sistera de caidad.,

Deben establecerse los periodos de retencidn de los registros: de calidad,
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3.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Debe establecerse la pracica de auditrias inlemas para veriicar quie todas las actividades relalivas a 1a calidad y resutados
cumplen las disposicones definidas y también evaluer ka efecthvidad del sstiema.

Las audiorias deberdn estar programadas en uncidn de la navraleza de las actividades y de su importandia y deben ser
lievadas a cabo por personal independierte de aguelios con responsabiidad directa de b acividad audtada.

Los resutados de las auditorias deben registrarse y levarse a la atencitn del personal responsable del &rea auditada.
Las actvidades de seguimiento deben verificar y registar la implantacion y efecividad de s acciones carectvas tomadas.

Objetivo: Implantar un medio de veriicaddn de las acthvidades relativas a la calidad que  cumplan con las condicones
establecidas, Determinar si e sisterma de calidad es efectivo.

Camo akcanzar el objetvo:

a) Establecer los procadimientos para ejectar audfonias y acciones de seguimiento,
b) Establecer programas de auditonias y accianes de seguimiento.
) Documentar los resultados de s audionias y comunicarios a los resporsables dd &rea ya la gerencia.

3.18 ENTRENAMIENTO

Deben implartarse y mantenerse al dia procedimientos que idensitgue las necesidades de errenamiento para el personal
que realoe acvidades que afecten a la calidad y satistacer esas  necesidades de entrenarmiento para e desempeio
efcerte de sufuncdn,

Camo akcarear &l objetvo:

a) Definirlos nequisitos de cada funcidn.

b)  Identificar necesidades de errenamiento a través de l eval.iacian perddica de las personas
c) Establecery realzar programas de ertrenamienta

d) Evalaria efectividad del entrenamiento

e) Calficar personas en ciertas indones.

f s de i, callcacitn y certicacion,
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319 SERVICIO

Cuando en e contrald se especiique uN senido posventa, el proveedor deberd establecer y maneener al dia los
procedimientos para flevar a cabo este sevido y veriicar que se realzan de acuerdo can los requisiios espediicados.

Objetivo: Proporcionar soparte adecuado al diente duranie la instakacidn y uso del producto. Recibr resoalimentacién sobre
el desemperio del producto

Cdmo alcanzar los abjetivos:
> Establecer procedimientos que definan:

a) Las actvidades durame y despuis de la instilacion tales como insrucciones pana la instalacdn, planes de
manenimiento, instrucciones de uso, exc.

b)  Un soporte idgico tal como: infomadcion tBanica, suministro de parte, repuesto y servicio de mantenimiento y

c) Establecer procedimientos que retodiimenten al sisiema de calidad a trawés de;  Informacion y datos de la
asistencia ¥ionica, cuestonarios sobre la caliicandn del ciente con el producio, andiisis de reciamos y oourendias,
e,

320 TECNICAS ESTADISTICAS

B proveedor debe iderttiicar la necesidad para Banicas estadisticas requeridas para establecer, cortrolar y veriicar |8
capaddad de estas cricas  estadisicas dal proceso y caracteristicas del producio. La implantaadn de estas ¥onicas
estadisticas se deben establecer en procedimientos documentados.

Objetivo: Usar estas herramientas en todas las fases del cido de calidad, donde sea agplicable

Cémoalcanzar el obietivo:

a)  Identificar los métodos estadistons adeouados a cada fase del oo de calidad

b)  Establecer procedimientos sobre el uso de kos métodos estadisioos en cada tase
c) Evaliarios resultados de los andlisis estadisioos

d) Mantener registros de los resultados
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CAPITULO 4
AUDITORIAS DE CALIDAD

4.1 DEFINICION DE AUDITORIA DE CALIDAD DE ACUERDO CON ISO 8402-
1994

AUDITORIA DE CALIDAD: “Examen Sisiemetico e independiente para determiner si las adividades y ios resuados
relativos con la cabidad cumplen con las disposiciones previamente establedidas y si éstas han sido aplicadas efecivamente
y son adecuadas para lograr los objetvos”.

El propdsito de las auditorias es verificar, por medio del examen y evaluacion de evidencias objetiva, que los controles
gerenciales han sido definidos y documentados y estan implementados efectivamente.

Las auditorias deben ser conducidas por personal calficado e independiente al drea auditada. Los resuitados de estas
audiorias deben ser registrados y reportados a la gerencia.

Es muy importante para cualquier sistema de calidad preparar @ implantar un programa de auditorias itemas con fa
finaidad de verificar que las acividades de calidad y resultados relacionados cumplen con fos ameglos planeados y para
determinar (a efectividad del mismo sisterma de calidad,

Las audiorias deben ser programadas en ncidn de la importandia de las acividades, deben ser levadas a cabo por
personal independiente de ks actvidades a ser auditada.

La razdn bésica para realizar auditonias €s proveer informacidn a la gerencia concemiente a (& implantacion efeciva dal
sistema de caldad, Una auditoria comectamente conducida provee a la gerendia con informaciin actual y fidedigna para
tormar decision adecuada a la sitiaciin ackal del sistema. Esb evita las ideas preconoeticas y desviadones en e repore
de s operaciones y actividades, adiconaimente, promueve i comunicadion enre los diversos niveles dero de b

OBJETVOS

¢ Reuniry analizar sufidenta evidendia cbietiva para determinar si los cortroles del Sisterna de Calidad son
adecuados y si ést0s estan salisfactoriamente DOCUMENTADOS e MPLEMENTADOS.

*  Regstrartodas ks observaciones relevantes
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42 TIPOS DE AUDITORIA

*  Auditnas intlemas-Primera Pare
Es una auditoria gerencial reelizada por una organizacion o Un departamento con base a su propio sistema, procedimiento
e instaladones. Los auditores usuaimente forman parte de | arganizacion y en algunos casos legan a ser conbatados
extemamente para ach&r en nambre de ka organizadion.!

= Audiorias Exiemas —Segunda Pane

Estaes una audiria efeciuada por una organizanion con sus propios medios a Sistema de Calidad de suss proveedares.
La auditaria tarmbién puede llevarse a cabo por organizaciones suboontratadias que offecen este tipo de senvicio.

*  Audioras Exdemas —Tercera Pare
Es una auditoria pagada por una organizacion en donde el cuerpo auditor es una instiuicidn acreditada. E] objetvo de la
misma, es que la empresa a ser auditada obtenga fa aprobacidn y reconacimiento nacional © inemacional del adecuado

funcionamierto de su Sisterma de Calidad

CATEGORIAS DE AUDITORIAS INTERNA O EXTERNA (SEGUN SU FINALIDAD)

1.Sistema de Celidad

Ura audionia de sisterma de calidad es una evaluacion detallada del sistrma de calidad para veriicar su conformnidiad ocon
las poliicas de la compania, obligaciones contractuales y requisios de reguiaciin. Estb induye ka preparacién de planes
formales y fstas de verticacion basadas en los requisiios establecidos, evallados de la implantaciin de actvidades
detaladas dentro de los programes de aseguramiento de calidad y soldbud{des) formales para la aplicacion de acciones

P INSTITUTO MEXICANO DE AUDITORES INTERNOS,(1893) “Curso "Normas para la practica profesional de la
auditoria interna“, México, P.9
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Esta auditoria del sisiema de calidad se realza para deteminar  si B organizacion audiada esth cumpliendo sus
ohigaciones para e asequramiento de i calidad, y si los comroles gerencialas de su(s) producto(s) o senvicio(s), cumglen
los requiisitos.

2-Auxiorias de Productos

La aucitonia de un producto comprende & evaluacion por revisidn, examen, inspeocion o prueba de un produc, & cual ha
sido previamente aceptado basado en las caraciersicas que estan siendo auditadas. Un product es un resuitado de
adhidades o procesos y puede inchir productos inangibies, tales coMO uN senido, LN programa, Ln dsedo, e, Esta
auditona puede ser una MeEiNspecadn 0 una revueba del producio e oual ya habia sido aceptado Y/ la revision de i
evdencia de aceptacidn documentada, Esto puede incuir alestiguamiento de la giecucan de pruebas operacionales a los
rmsmos requermientos de prueba en producdon ulizaros para sU menuiackra, Lsando los MISMos prooadnientos,
métodos Y equipos. La auditoria medira el nivel de conforidad def produco para ausmple las nomas  de mano de dbra
especificada, ejecucidn y operacion. Este es un indicador que vaal diente. El auditor frecuentements induye una evaluaciin
de empaque, verifica la documentacion apropiada y los accesanios, tales como: etqueta, estampas, preparacion y
profeccién del embarque; repartes emiios a tempo, y andisis debidamente realizados. La. auditona pusde inclur una
verificacion de confiabiidad de b prueba y procedimientos de pruebe.

3-Audiiioriade proceso

Una tal como, la provision de un senicio o la ejecucion de un proceso de producciin contra Nstuccones documentadas y
nonmas, para medir su confomidad y efectividad contra requisitos definides.

destuctivas, andlisis quimicos o pruebas espediales. [ a audioria es una vericacion de la adecuacion y dedividad de los
controles del proceso sobre el equino, operaciin o sanvico como se establece en los procedimientos, instucdiones  de
trabajo y espedificaciones de los procesos.

NECESIDAD DE AUDITAR.
Existen 3 razones por ks cudles s companias se ven imvolucradas en audiionas inermas:
1- Una es que la implantadion de un sistema de audionia infema es requendo por la mayoria de las nomas de

aseguamiento de las aales fenen simiares requisios a los que se establecen en ISO 9001 & 1SO 9002,
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En ISO 9001 y 9002 Ciéusula 4.17

“ El proveedor debe establecer y mantaner procedirmientos documentados para planear e implantar auditorias inemas de
calidad para verificar que las actvidades de calidad y resultados relacionados asmplen los amegios planeados y para
determinar la efectividad del sisterna de calidad.

“Las audtorias intermas de calidad deben ser programadas en funcidn del estado e importandia de la actvidad a ser
auditada y deben ser levadas a cabo por personal independiente de aquelios con responsabiidad directa en la acividad

Los resutados de las auditonias deben regsirarse y levarse a i atencidn del personal responsable del area auditada, E
personal drectivo responsable del &rea debe tomar las actones comedivas necesanas sobre ks deficendas puestas de

Las actividades de seguimiento deben vericar y registrar la implantaciin y efecividad de los datos para las actividades de
Los resuados de s auditonas internas fomman parte ntegral de los datos para las actvidades de revision gerencial,

Se proporgionan guias de aidtoria para sistemas de Calidad en 1SO 10011,

2-.a sagunda razdn es que se aconseia enconbar y comegrr las no comformidades antes de que Sean encontradas Y
reportadas por los dientes o audiores de teroeras pares.

3-Y tercera, la gerencia de ka compariia debe siempre desear el mejoramiento de los sistemas gerenciales de la compania
y reconocer que kas audionas intemas son una importante ayuda para lograro.

4.3 ELEMENTOS PARA LA CONDUCCION EFECTIVA DE AUDITORIAS ?

Existen dertas consideracones gerendiales esenciales para la EFECTIVIDAD conaucoion de auditonas. Los resuitados de
una audioria dependen drectamente de ta participacion gerencial en la asignacion de funciones de auxditona, aukonidades y
responsabiidades. La gerenda ademeas debe insistir en que las fundiones audiadas deben cooperar y son responsables
por el inicio de acciones comrectivas para resolver problamas de la auditonia: con objeto de evitar que se repitan.

Los elementos esencides que deben mendanarse, con e n de aseguar que o sislema de audtoria operard
efecivamenta son los sigulertes:

? LEYVA Ramos, Alejandro (1996} "SISTEMAS DE ADMINISTRACIN Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD" México, p.110
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*  Soportegerendal

El soports gerencial  por medio de poliicas o procedimientos, ios cuales establecen 1 independencia de las
oganizacones de audiona y su autoridad asf como el compromiso de ka comparia 0on los programas de audionia,

«  Entrenamiento de auiores.

Suficiente personal, recursos, entrenamiento y fadlidades para implantar programas de auditoria.
*  Independencia de funciones de audiiona / audiores ~aLotado.

ldertificacion de los responsables de los progames de audiora, induyendo una delegacion de  autoridad,
responsabiidades e independencia organizacional,

. inyent ; I
Establecimiento de una planeacion y enfoque sisiamiiioo del programa de auditoria.

*  Definicén y documentacion de controles del sistema de calidad.
+  Defriiény énde - dola audo

Documentar los procedimientos /o definir las nonmativas aplicabiles en los auales se espediique la metodologia pera e
desarmolio de las audiorias,

*  Acceso oporuno a instalaciones, dooumentos, personal, materiales y equipo.
Acoeso razonable y apartno del equipo auditr en s nstaladiones, documentos y personal necesarno en la planeacion y
ejecucion de las audionas,

*  Accesoa tndos los niveles gerenciales.

Acceso del equipo de auditoria a los niveles de la organizacion audtada que tiene fa responsabiidad y autoridad para
asegurar i efectiva implartacion de acdiones comecivas.

3JIMENEZ, M° Angelica, (1998) “LA CALIDAD COMO ESTRATEGIA COMPETITIVA"Madrid, TEBAR FLORES, p102
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44 PLANEACION Y PROGRAMACION DE LA AUDITORIA

Planear ura auditonia impiica sistermdticamente cueles dreas daben ser auditadas y con que freauencia. La programaaian
de la auditria es la pante de la planeacion del proceso que establece un calendario detallado para reaizar les audiorias.
Bxisten muchos factores imvolucrados en la planeaddn 'y preparacidn de audionas. Se requiere una planeacian y
programacion a largo plazo para audisonas grandes, las auditonias planeadas a- largo plazo deben establecerse por Més
deunaio. La planeacdn de ks actividades de una audioria en parioulr, induye?

*  Conodmiento de ls éreas a ser audiadas

«  Seleccidn dal tipo de kas ackhvidades / &reas a ser audiadas,

*  Seleocion del tipo de audiona (de Producio, de Prooeso, de Sisterma de Calidad).
*  Detenminaciin de 105 earsos Necesanos

REQUISITOS PARA PLANEAR AUDITORIAS

Bl primer punio para planear una auditona, es determings los requisitos generales conra los cuales ésta debe ser realizada.
Elermplo: 4 Cudles son los requisiios bésicos que van a ser evaluados en una operacidn o acividad?

Estos requisitos son definidos en documentos tales como, procedimientos de operacion, Nstucciones, planos, documentos
de reguiadidn y contratos. En el establecimientos de los requisiios para audiionas es vial que éstos hayan sido revisados Y
de esta manera se obtendran retroalimentacion a los mismos.

Una vez que hayan sido determinados s requisitos bésioos de | auditonia, ia persona que planiica la audiona debe
establecer & categoria de | auditoria, La frecuencia de las audionas y ias fechas ertalivas para condudras pueden ser
programadas. Estableciendo estos factores, puede ser Il prepara un programa maeso idertiicando bo siguiente:

*  Operadona ser audioria

*  Tipoycategoria deta audiona

*  Localizacon, en ddnde va a ser conducida

«  Frecuencia de las audionas (seguimient, e)

¢ Fecharequerida o entativa de la auditona

*  Documentos de referencia para aucionias previas o simires, regisiros

*  Requssitos de califcacion especiicos para el personal de la audiona, cuendo sea aplicable,
+ N(mem de miembros del equipo

s iones en Productividad S.C., “Si de Calidad", México, 1999, p. 3
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FRECUENCIA DE LA AUDITORIA

Las auditorias deben ser programadas tbmando como referencia b importancia de las adiMdades para asegurar
adec.acdn ddl sistema de calidad y conformidad con los requisios. Los ajustes en la frecsendia de las audiorias deben
basarse en ios resuttados de kas mismas y lo indicado por la gerencia. Si la gerencia es confiable y iene un sisterma de
conrol y aperacidn adecuado, se requieren auditonas mencs frecuentes, |as auditonias deben indicanse o mas pronb
posble en la vida del sistema, deben ser programadas de manera que provean cobertra y coordinacidn con las
adiidades de aseguramiento de calidad en aurso. Los nuevos sistemas, procedimientos, aperacionss, efc., deben ser
sueins a una frecuenda relativarmente aka de auditorias hasta que se hayan generado suficiente expenencia.®

Las audionas de un drea en particuiar pueden requer mayor frecuendia si no tienen suficerte confianza por parte de b
gerenca.

PROGRAMA DE AUDITORIAS.

Debe ser desanoliado y documentado un programa de auditona de tl modo que sea utizado para dar inicio y permita
rastrear los resultados de las mismas. Este programa debe ser revisado y aciualizado periddicaments para ajustarse a los
cambios necesarios. Una vez que las auditorias comienzan, un plan de auditoria individual puede ser desamoliado para
cadaunade efas.

CALIFICACIONES Y RESPONSABILIDAD DEL AUDITOR

Las nomas intemacionaimente reconocidas para los sistemas de aseguramiento de calidad, generaimente Senen un
requisto de auditonia simiar al de (SO 9000 el cual establece en parte:
“4.122 Recurses.”

“H proveedor debe indicar los requerimientos de rearsas y proveer los medios adeauados induyendo & asignacin de
personal entrenado para dingr v realizar s labores as{ como para las tareas de verificadn induyendo les auditores
intemas de caldad.

Elsisterna de Calidad de la compariia, debe contar con un programa fonmal de califcacion de auditores que propordione un
rmétodo sbiido de entrenarmientn, experiendia, CoMinuo perfeccionamient y compatiividad al geatar funciones relativas a
la audtora La mayoria de las nommas para sistemas de aseguraimiento de calidad, tales como 1SO 9000, requieren
ardiorias que sean gecutadas por parsonal entrenado, calicado e independiente al area auditda. Cuando sea requerdo,
la organizadion que audia debe considerar estas araas especiicas con respecto a la caliicacon de los aucitones;
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*  Elresponsabie de la organizacion de ka auditoria caliica al personal y establece los requisitos pana el uso de
técnicos especialisas para acompanar al grupo auditor.

* El personal seleccionado para desemperar bbores de audiria debe cortar con experienca O
entrenarmientd suficiente de acuerdo con el alcance, compleidad, © natLraleza especial de las acividades a
ser auditadas.

Calficaciones del auditor.

La habiidad del personal pera ka ejecucion de las fundones de auditoria debe ser desarroladas por LN o més de los

siguientas métodos:

*  Orientacién ~ Pama proveer conocimientos y entendimiento de la sisiermética de las nommas apicables, guia
regulatorias y procedimientos.

*  Programas de Enfrenamiento — para proveer entrenamiento general y especializado en la ejecudion de auditorias.

*  Entenamiento en Campo — Guia y asesoramientd  bajo supervision dinecta incluyendo, planeaddn, jecuddn,
reporte y seguimiento de las achidades de la auditona

Si kfs) audiorials) es(son) levadals) a cabo por un equipo audtor, debe designar un audior lider, Dependendo de las
circunstandias, & equipo puede incluir expertos con un grado de especialzaciin, auditor entrenador u absenvadores de
acuerdo a lo aceptado por el audior fider.

CALIFICACIONES DEL AUDITOR LIDER.
Para asignar un audior lider en b coordinacicén de los grupos auditores, el responsalile de la coardinacion de s audiornias,
debe seleccionar un elemento de un grupo de auditores calitcados, basandose an los factores amba mencionados y
siguiendo el ariterio adicioral:

a)Los candidatos deben haber ac.iado como audiores calificados en por o menos tres audionias compieas.

bjLas candidatos deben haber dernostrado la capacidad de comunicacidn tanto oral como por esariio.

Dertiro de s acividades de la aucitoria, cada uno de los miembros del equipo audior, es responsables de cumplr oon las
- L '

¢ Cumpiir con el 100% de los requisitos de auditoria aplicable.

* Underwriters Laboratiries Inc., Programa de Registro ISO 8000, Formulario 1, 1° de Myo de 1994, p ag.11
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e Tener hahiidades de comunicacion y erendimiento de los requisikos de auditoria

e  Phaneary reaizar efecivamente las adividades asignadas

¢ Documentar el 100% de las cbservacones

*  Reportarios resukados de la audiora

*  Veriicarla electividad de tas acciones comectivas aplicadas como resultado de ta auditonia,
»  Cooperacion y soporte al auditor ider

*  Mantener a documentacon relativa a la audionia

*  Suministar la documentacin cuando sea requerida

«  Manener la confidenciaidad de ka infomacion

*  Tratopriviegiado de esta informacion con la discrecion debida.

Responsabilidades del auditor lider

Elauditor ider debe tener exqeriencia en rat gerencial y autaridad necesaria para toma de dedisiones finales con respecto
ata conduccdn de ka audiora y cualquier cbservacion al respecto.

Addonaimenta a lo ya mencionado, tas responsabiidades del auditor lider también cubren:

*  Laresponsabiidad final de todas las fases de i auditora.

s Ayuda con ka seleccdn de otros miermbros del equipo auditor.
*  Preparacion del plan de audiora.

*  Representacion del equipo auditor con la gerendia.

»  Preparacion y errega dal reporte de auditonia,

«  Dweccion de las actividades de seguimiento.

PRINCIPIOS Y TECNICAS BASICAS DE AUDITORIA
Arttes de inidiar la ejecucion de la auditoria, es necesario entender el rol del aLiditor y los concepios de la auditonia. Podermos
definir el rol del audior como aguel conjuno de actihvidades en kas cuales e audior contnuamente evaliia el aumgimiento
del sisiema, mide la validez de k1 evidendia presentada retine y documenta evidencia objetiva e intenta relacionar cada Lo
de los haklazgos con los controles a ravés de todo ef sstema. El auditor debe ver o ol en ténmines de un espedialista en
Sistemas de Calidad, teriendo siempre en mente |3 asistencia que un verdadero audkor proportiona ala gerendia.
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Con € objetn de reaizar este rol elecivamente, dertos prindpios bésicos y ¥onicas de audiona deben entenderse
caramente. Desamoliando una aguda perspicacia sobre prindpios, € trabajo de [ auditoria se corvierte en un aceptable
feto Més que unA carga abrumadona. Algunos de estos PANGIoS Y tECcNicas Son:

AMPLIO CONOCIMIENTO EN TECNICAS DE AUDITORIA

El auditor exdioso debe poseer LN ampiio conocimiento de las praciicas de aseguramientd de calidad, oon conocimientos
de hardware, prooeso 0 Servido que seran auditados. 1 Audior debe conooer el sisierma de calidad ulizado asi mismo,
debe tener ka hablidad de determinar i este opera de  acuerdo a las instrucdones, procedimientos u ara direcoién
especifica.

45 ALCANCE DE LA AUDITORIA

En & conduocidn de una auditona, debe tenerse cuidado pera asegurar que la auditoria ndona en forma apropiada
cubrendo todas las dreas dertro del alcance de ki auditoria. B alcance debe ser bien  definido durante b fase de

planeacidin de manera que e empo en d lugar de la audionia sea aprovechado debidamente. Se debe evilr dar b
impresion de que el equipo auior se encuerntra en una expedicidn de pesca.

TECNICAS PRACTICADAS
Las cricas de auditoria deben ser aprendidas y pracicadas con objeto de que resulien efecivas. Una vez que las bases
técnicas han sido aprendidas, & auditor debe buscar la oporunidad de practicar (a1 téonica. A coninuacion se muestran dos
formas que pueden ser utizadas:
«  Jugando el rol de auditor en un ambiente de laborakoio.

*  Ayudar en audiias achuales, paricpando constantemente bajo abservaciin, hasta alcanzar ia experiencia
necesarta.

OBJETIVIDAD
Un auditor puede mamener | objetividad de sus actvidades, elninando aguelios factores que Son exdtemos, los cuales

limitan al audtor @ enfrenamiento completo de s condidones que existen y U relaciin oon el érea que esta siendo
evaluada.
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SEPARAR HECHOS Y CONJETURAS

mmbmdmmmmm.meMOpﬂiﬁ
opiniones distracioras expresadas por aquelios contactados duramie b audioria. Es indispenssable que e audior se
encuentre sabre los hechos observados o sobre [as evidencias tales como registros documentados u aros materales o
fecha los cuales pueden soportar los hechos relevantes.

MANTENER AL AUDITOR INFORMADO

Siguiendo con los prindpios éticos bésicos de la audiria, e audior necesia entender daramenke que no halrd sorpresas
involucradias con la auditoia, B) audfor debera comentar cualquier defidendia encontrada durante la axadionia con la
organizacion auditada durante el desarrolio de ta audiona que esti siendo condudida y No tomando por somresa,

LOS JUICIOS DE VALOR

Una de las formas mis rapidas para terminar un didlogo con sendliez es para el audior interponer fuicio de valor acerca de
las operaciones que no tienen un soporte adecuado y validez asegurada. Esta forma de disausion acaba con k entrevista e
identifica al auditor como si fuera un experto.

£l propasito de un diddogo significativo es para el audior escuchar, entender y evaluiar los hechos de ia siuadion con el fin
de juzgar adecuadamente la conformidad o propiedad de la situacion. Comparaciones sobre como o hacen oros 0 0mo
deberia ser hecho durante la audionia son inapropiadas y deben evitarse.

ENTREVISTA EN UN AMBIENTE APROPIADO

Se espera completa amonia y sinceridad en una enrevista, la conduocidn de ta misma debe ser encaminada para
alcanzar estos resulados, como un gemplo, Si se intenta enfrevistar a un - supervisar de linea, en medio de ruido e
intermupcidn de las obligaciones de su pso sera muy probable que se sustenten muchas METUPCoNes y o iNconvenientes
para comunicar y fener un completo intercambio de punios de vista, identiicacion de problemas, dbienddn de evidencias
como soporte, entre oos.

Las preguntas de prueba hechas en presenda de s subordinados 0 CLoSOs, Son UN camino seauro para colocar al

individuo a la defensiva. Un lugar remoto, privado sera més favorable para tales entrevistas. Obviamente, si fa informacidn
deseada puede solamente ser obienida por una viska a la planta y sus acividades asodiadas, se pueden tolerar.
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Sin embarg, con frecuenci, es apropiado establecer una segunda entrevista en N amblente Més favorable para revisar
y asegurar el compiato entendimiento de o que fue cbservado y disousido duranie | visita a la planta. Es de vital importancia
que e entendimiento total con el entrevistadar Yo una revelacion de 1os hechos sea registrada.

CUMPLIR CON LAS COSTUMBRES

Pasa incrementar a efectividad y creatividad del audior, es importanie para el audior cumplr 0on las costumbres de i
onganizadon audiada. Esto signiica, cumplmiento con ias hoas de trabejo, manera de vestr, observadones de las horas
de almuer2o y obos requisios, €, hacdendo esto, el audior suavizara el ambienta del drea auditada. Cualquier accidn de
perte del auditor para aparecer como LN expend, puede redudr la elecividad en les relacdones con los miembrcs de
organizacon auditada para obtener informacion acerca de kas operaciones.

PREPARACION DE LAAUDITORIA

Una preparaciin apropiada es d aspecto més importante para (a realzacion satistacioria de una auditonia. Si esto no es
realizado, el esfuerzo y d costo de Bevarla a cabo puede ser  desperdiciado. B] principal  beneficio de ura buera
preparacion s que el audior debe usar @ tiempo disponible o mejor posble. La preparacitn de ia auditoria para un auditor
eshpimerade ks cuatro fases del proceso de audionia ®

ALCANCE Y PROFUNDIDAD DE LA AUDITORIA

El alcance de fa auditoria fue inicalmente definido cuiando e programa se desamold de acuerto con o visto en la secadn
4.1. En ese momento se delinearon 1as dreas espedicas y & alcance de la auditoria ahora debe ser definido en detale en
términes del abjetivo a ser auditado (paliticas, acihdades de los sistemas, etc)

Bl alcance de la auditoria debe conener d examen y i evaluacion de la adecuacion total y eficiendia del sisterma de contol
y | calidad de gjeaucion, en la asignacion de actvidades propias de sistrma de calidad. Una vez que el sisema y by
contabiidad de la infomacidn hayan sido estahiecidos, &l audiorn, ertonces debe oouparse de veriicar que las poliicas y
procedimientos, las actividades, operaciones Y ia Liizaciin del recurso, cumplan con lo espedicado en los estandares.”

Elalcance de la auditoria debe abarcayr a iotalidad de un sistema de calidad (nvolucraindo todas las actividades) o imitado
para dementos definidos (gempio; un proceso particular, LN departamento, Una dase de produdo o un procadimiento de

* SECODAM,(1989)Cursos “Supervicién del trabajo de auditoria”, México, p.2
? 8GS, (1998)International Certification Services, “Curso de Formacién de Auditores Internos, México, p, 35
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gerenciamiento). La profundidad de la auditoria consistia en una auditona de sistemes, Una auditonia de conformidad ouna
ccombinacion de ambas.

«  Audioriade sisemas

La auditona de sistamas establece la exdstendia 0 i nc existendia de un sistema garencial adecuado, que cumpla conia
labor de contralar 1 caidad del wabajo que esta siendo ejeaitado. Una auditonia de sistemas puede ser gecutada sobre
cualquier nivel en & jerarquia de conrales gerenciales.

Esto puede induir un sistema de aseguramiento de calidad que relina requisiins especiicos o un procedimientainstiuoccion
para deterninar que £ste cumple CoN UNa nonTa especifica, © requisitos contractales del dierte.

= Audoria de conforrmidad

La aucitoria de corformidad establece si los sistemes gerendales de contral en efecto astén sierdo implantacos y son
elecivos para aurnpir con jos cbieth/os definidos. Esta auditora se consigue a través de [ revision adlitativa y cuanfatva
de la documertacion referente a la calitad del articulo o senicio. Es conveniente la abservadon, mediadn o presenda de
pruebas para verificar b efectividad de ks sistermas de control

SELECCION DEL EQUIPO AUDITOR

La organizacon audiora es respansable, debe selecdonar y asignar auditores calificados y nombrar el auditor lider dal
equipo para cada auditoria. Es muy imporante y necesario gue éstos sean independienies de cuaiquier mspensabidad
directa para la elecucidn de tas acividades de las &eas que van a ser auditadias. £l equino puede corstar de un mismbo o
varios, pero en todos los casos un LIDER es requerido par diigi la auditoria. B nGmero de miembxos dependerd del
alcance y proluncidad de la audiionia.

DOCUMENTACION DEL. SISTEMA DE CALIDAD.
Es necesario que e equipo audior se famiiasioe con los arterios que van a ser empleades como bese  para ia aucdtona,
paralo cual es neoesanc que revisen la documentacion del sistema de  calidad. La doaumentacion de alermentos tales

como contraos, reguiadones, nomas, oidigos, procedimientos de B companiia Y policas iNduyendo instrucoiones,
procescs deparamentales o planes de trabajo relativos al asurto o actividad a ser cubierta por | audiona,
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OTRA INFORMACION DISPONIBLE.

Adermés de . doosmentacion amba mendionada, & audior necesita revisar cualquier ova evidenda objetva, b cual puede
tener relacidn en & auditria. Por ejemplo, los restiados de tas audiionas previas ejecutadas sobre el asunio 0 adividades
y obras simiares, deben ser consideradas en la preparacidn para | audiona, especialments los resultados de B aodon
comectiva para comegry preventr ka repeticion de hallaznos u abservadones de una auditonia previa. Otra informacin a ser
revisada es cualquier retroaimentacion de los diertes acerca de |a calidad y confiabiidad  del producto o senvicio,
induyendo actividades de garantia.

LISTA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA

Antes de condudr una auditoria, es importante tener un medio que permita al audior idertilcar auBles elementos van a ser
auditados, una referencia del documentd en & cual estén contenidos los requisitos aplicablles y el resultado de los hallazgos
pertnentes a cada elementd auditado. E] mejor método de documentadion y control de cada una de las fundones es una
fsta de verificacion ®

Propdsitos de ka fista de verficacion

€] desanoiio de ura Ista de verticacdn para la audiona perrmite una mejor realizaciin de & misme, ideriica su alcance y
profundidad, asi mismo suminstra con anicpaciin | llegada de elementos Ulles en | seleccion de una audioria
especifica. La lista de verificacion también tadiita el empleo efectivo del equipo durante la conducddn de la audiona. Entre
los beneficios que se derivan de la preparacion de Ia ista de veriicadion se pueden mendionar los sigulentes:

*  Asegurala profundidad de | rvesigacion (actia como una guia y recordatonic)

¢ Neces#ta de un audior para nvesigar requenmientos.

*  Ayuda al audior lider a idensifcar s metas y las dreas de auditonia que cada miermbro audia,

*  Ayuda a manener la marcha de a auditonia con una ripida referencia de la éreas fnalizadas.

*  Ayuda al auditor lider a hacer reasignaciones rapidas cuandod se Necesiten.

¢ Puede ayudar a maniener la audioria en curso y descarta un seguirmiento indll e improductivo
de informacion no esencial

*  Prevé regstros de giecucidniobsenvaciones do audioria,

Preparacion de fa ksta de verifcacon

* BACON Charles, Manuel,(1992)*MANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS", Méx ico HISPANOAMERICANA, p 36
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Las siguientes consideraciones béasicas deben tomarse al momento de preparar s istas de verficacion:
a) Detenminar los requisitos gerenciales.

+Cudl es B pregunta de la cual la gerendia necesita tener una respuesta (usualmente se determina al analizar la
profundidad y el alcance de la auditoria)?
s Valorarla condicdn (estado) delsstemade audiora,

¢Cual es la condicion del Sisterma de Calidad’? Uno de los siguientes ariteros puede aplicar:

No exdste un Sisterra formal,

El sisterma esta siendo preparado.

El sisterma: ha sido esarito pero no ha sido implartado.
El sisterma existenie esta siendo extendido para aubrir
NUEVOS elementos.

£l sisterna ha sido totaimente implantado.

El nivel del rabajo es el siguierte:

¢ Sncomienzo.
+  Enproceso
*  Conduido

46 REVISION DE LA DOCUMENTACION DE CONTROL

Antes de preparar b ista de veriicacion para una audiona, ef audior debe revisar los requisitos relativos al del Sistama de
Caicady alg.nas otra informaciin adecuada pera tal fn. Para que el audior asuma que los crierios estin siendo apicados
para cada elemento auditado, el documento de control camespondiente, para & propdsio y alcance de ka auditoria debe ser

Los requiisitos previstos para la auditoria se encontrardn en las siguiantes dases de dooumentos:

*  Agenda
*  Manual de sisterma de caidad
+ Contrabs
«  Requisios mguiatorios
«  Codigos ynomas
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. Especicadd de .
¢ Informes de auditnias previas

*  Reportes de agendas reguiadaras

¢ Problemas iden¥ficados por la gerencia de aseguramiento de calidad
*  Politicas gerenciales

*  Procedimientos operativos deparimentales

*  Puanesde trabajo e nskucdones

Desarmolio de fas preguntas

La preparacdn de ka lsta de veriicacion de audiona, ivaolucra mucho més que L revision de algunos dooumentas de
referencia y la esoritra de algunas preguntas que suran acerca del programa de aseguramiento de calidad. Una ista de
varificacon debe ser preparada de tal manera que asegure que s preguntas hechas resukardn en respuesta
substanciosas, que permitan al audior valorr efecivarmente la condicidn del programa.

Debe tenerse en cuenta & induir (nicamente en a lista de veriicacion aquelias preguntas que estén dingidas al propdsio y
aicance de la audiora. Por elemyplo, para N nuevo sisiema, e procedimiento, el plan, ek, los cuales o hayan sido
implantados, seria adecuado plarkear preguntas, que Nos  pamitan detenminar s Ios conules docurmentados, para
monikoneer las actividades, son adenuacos. Se deben planear Unicamente preguntas basaxdas en nequisitos validos y reales
de sisterma.

Cada pregunta debe estr basada en requisitos documentados del Manual de Caldad, procedimientos, instruodones, ..

paiticas, directrices, disefos, €Xc, los cuales especiican os requisitos que debe de reunir la arganizaciin auditada,. Las
preguntas deben ser escritas con el n de garanizar que la evidendia abjetiva esté disponible "-omo respaldo de los

Por ejemplo, si exisio el requisio de ener regisios que ideriifiquen CLiales equipos de Medicidn y prusba estin calbrados,
la pregunta probable podria ser “Propordione evidendias de que existen regisiros adecuados para b identifcacidn de B
caibracion de acuerdo con la frecuencia requernda para el equipo de inspecdon y ensayd’”. Seleccione al azar 6 equipos de
medicion y ensayo y revise ios regsiios de caliranion par asegurar que bas fechas y ia calbracion estn de acuerdo oon lo
establecido. Registre los equipos de medicidn Y ensayo salecoionados y bas fechas  de bas (limas calbracores”, Esta
clase de pregunta recordara al audior asegurar qué evidendia objetiva esti disporitie y registrar ios dlementos evalLados.

Detenminacion de ka muestra para la auditoria.
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Bl nimero de actvidades que son relstivos para el aseguramiento de ia caldad son obviamente enonmes y tadas las
actividades y documentaciin no pueden ser iNvestigadas, en auakquier audioria, los auditores investigan solamene una
pequena muestra representativa de una amglia poblacion de informacion.
Un audior debe seleccionar | muestra de auditoria con cuidado y prudencia. Con el fin de oblener una ustracion
representativa y ganar una perspeciva verdadera de 06mo la caldad est siendo manejada en un departamento, es Ut
seleccionar una muestra la cual sea representaiva de 3 dreas de actividart:

. . srevias de yabok
- Am‘ m’ non m' fm‘
*  Métodos que estén relacionados 0on estos rabajos y 0on Sus emores

Al escoger Lna muesira demasiado grande se gean inmediatamente problemas con el empieo eficente del iempo. A
menas que se realice una investigacdion de cada uno de los elementos de a st de veriicacion, i evidendia de defidencias
en e sistema puede tdimente perderse. Las audioras conducidas bajo presidn, debido a ta selecdion de una muestra

Para un comedto emendimiento de odmo auditr 0 qué audtar en cualyuier SALAGoN particuir, & audior debe entender el
sistema que esti siendo evakiado, Un buen método para asegurar esto es e desanolo de un “diagrama de g’ de la
actividad en cuestion. Por ejemplo: Un diagrama de fujo del proceso completo en el asal se muestren ks actividades
durarte las operaciones de fabricaciin, probablemente se verd asi:

Diserio de Saiida — Cido de Compra — Inspeccidn de Recepaion — Almacenamiento — Liberacion de Material - Acividades
de fabricacion — Calficacion de Persanal — Inspeocion — Prueba —Verntas - Embamue.

Cada uno de estos pasos, a Su vez, pusde sar desgiosados en subpasos en & proceso. Una vez que e audior haya
comprendido el proceso, estard en posiddn de determingr como  auditar el proceso. 8 auditor podrd escoger una o odas
s sicL L

*  revisién —de los documentos de compra

¢ Oheervacion —de ks actividades dal trabejo en proceso

*  Entreviata —con el personal asociado con e fabajo

= Caminatas — Téonica combinada de entrevistr a personal rmieniras se camina a tavés de las dreas de trabajo
observando las adividades.

Desviaciones de la lsta de verificacion.
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Una nota de adveriendia respecio a ka rigida adherendia de a la lista de verificaddn: todas s stas de verficacion son
preparadas con visbiidad imitada, la cual es suministrada por los documentos en posesion del audicr, Frecuentomente, se
conoce informadidn nueva al momento de ia auditoria lo cual probablemente nvadird perte de la sta de verifcacion. A
estas alas, b kst de vericaddn debe ser modiicada o el audiior debe idear nuevas pregurtas duranie e ourso de
auditoria dirigidas a tas condidones cambiantes encortradas.

ASIGNACION DE RESPONSABRIDADES AL EQUIPO AUDITOR

Si la auditoria requiere un grupo (Més de un auditor) el auditor lider se revine previamente con &l grupo audior, Con el plan
de auditoria y la agenda identifcados, el auditor lider debe hacer las asignaciones de &rea a ser audiadas a cada una de los
miembro del equipo, a fin de que elios comiencen a prepararse  para realzar | auditoria. En ese momento a cada aucitor
sele debe daruna copia ddl plan de audtoria,

Las reuniones del grupo audieor deben ser celebradas tantas Veces como Sean necesanas para asegurar d logra efedivo
y a iempo de k audiora. B auditor lider debe asegurarse previameme que @ gupo auditor esté preparado para la
iniciacién de la auditoria.

La siguiente documentacion debe estar disponible para infomadcidn y revision del grupo auditor:
Podiicas  apicables, procedimientos, nomas, instrucciones, addigos, requisitos requiadares e informes de audiionas
interfaces organzacionales y s responsabiidades de la organizacion a ser auditada.

EL PLAN DE AUDITORIA

€l plan de auditoria finalizado sera completado en este momento y remiido a la anganizacion a ser audida. Duranke la
audinnia es importante marntener al personal involucrado informando sobre ta situacion. Este indluye al gerente de calidad
yho el responsable por @ sstema de auditoria. B] plan debe ser enviado a todos los indMouos involucrados en d drea
espedfica auditada y se debe identiicar e programa de auditona, nduyendo s fedhas y haras de s reuniones de
aperiura y cene.

a) Elplan de auditoria debe comener como minimo lo siguiente:

*  Obetivoy alcance deta audioria
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*  Documentos de referencia apiicables

«  Miembros de equipo audior

»  Lugaryfechadelaaudiona

«  Programadin de los elementos de audiora

»  Tiempos de las reuniones de apertura y darre

«  Informe de distrbucion

*  Detalles confidenciales ( si es apicable)

«  Hallazgos encortrados durarte b revision de la dooumentacion.

b) Para distrbuir el Plan de Auditonia y la informacion subsecuentes concemiente a la situacion de s auditonia, debe ncluirse
una ista de todas aquelos voluorados en la auditoria.

EJECUCION DE LA AUDITORIA

El éxdito de una auditoria depende de su adherendia al plan espediico y a la st de verfficacion. Tomando como premisa de
que ka fase de preparaciin fue  para verifcar el cumplimiento de a documentacion del sisterma, cona los requisios
establecidos, esta pare de la auditoria es para veriicar que la implantacion del sisterma se encuentra realizada, Es muy
importante la manera en la oual se realza la presentacion del grupo auditor al érea a ser auditada y a la interfase gerencial.
Laconcordia y e control (& nivel del auditr lider) es de sumaimportandia. €] audior ider establece sl tonoy {a direccidn de
ta auditoria. B] auditor lider determina @ grado de variadion requendo y - establece los fimites de profundidad de
investigaoian requienda para obiener dalos representativos de los contrales y las condiciones ded sisterna de calidad.

La fase de la glecucion de la audiona puede ser dividida en cuatro sublases las auales deben ser cumpidas para realizar
una auditosia efectva. Estas son:

«  Conduoddn delarenionde apetura
- Bamenddsisema

«  Revision de s hatazyos

*  Conddidndeaeuridn de dene

Rewvision del plan de auditoria

Bl auditor debe explcar las dreas de inerés, indLiyendo e propdsio y d akcanoe de la auditonia. Se puede hacer referendiaa
una auditoria previa de esta operacidn y a cualquier acddn comectiva requerda previamente, £l auditor también debe
desaribir la fuente de los dooumentos uliizados en el desamolio del plan de auditoria. Ejemyplo de la fuente de documentos:
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*  Manual de caiidad

*  Requisios reguiatorios

e Cddigosynanmes

*  Especdificaciones u ordende compra

*  Registros de auditorias previas

ESTABLECIMIENTO DE LOS CANALES DE COMUNICACION

El personal asignado, que apica como interfase entre el giupo audior y cada @rea a ser auditada, debe ser daramente
definido, El audior debe asegurar ta disponibiidad ddl personal interase y también debe definir a quien contactar en caso
deque lapersona responsable no se encuerntre disponible,

EVIDENCIA OBJETIVA

Antes de comenzar el esiudo del sstema, es necesano para e auditor recordar la importanda de soportar todas las
observaciones con evidencia abjetiva. La definicion de la evidendia se encuertra en 1ISO 10011-1 de 1990,

“EVIDENCIA OBJETIVA: irdomacion cualitativa o cuaritativa, registros o infonmes de
hechos pertinertes a ka caidad de un artiado 0 senicio 0 de i exisienda e
implartacion de un elemento en LN sislama de calidad, d oual eskd basaro en i
observacion, medida o prueba y el cual pueda ser veriicadc”

Esimportante que la respuesta de las preguntas sea sopartada por evidencia objeiva, la cual puede ser ideriicada en una
verficacion posterior, y & aual presente el msmo conceplo a cualquier observadar. La documentadion (fegistros,
procedimientos, disenos, eic.) ¥ los resultados de las medidas fisicas son la dase de evidendias desoables.
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CAPITULO 5
CASO PRACTICO (VIDRIO FLOTADO S.A. DE C.V.)

5.1 Historia de la compaiiia

1909: Se funda vidriera Monterrey para proveer envases de vidrio a la entonces naciente
industria cervecera.

1934: La creciente necesidad de mercado nacional llevo a la creacion de “VIDRIERA DE
MEXICO, S.A.de C.V."

1936: Para este afo dos departamentos de Monterrey fueron convertidos en dos
compaiilas independientes: “Vidrio Plano, S.A." y “Cristaleria, S.A.". Se fundo la compania Holding
fomento e industria y comercio (FIC) como duefia de vidriera Monterrey, Vidriera México, Vidrio
Plano y Cristalerla. También nace representaciones generales (REGESA) ahora Vitro Corporativos
S.A.deC.V.

1943: Fabricaciéon de maquinas que fundada en este afio, para fomentar el desarrollo de
tecnologia para la industria del vidrio.

1951:Se unio a FiC, vidriera Guadalajara, S.A. de C.V. {(Envases de Vidrio).

1952: El descubrimiento en Jaltipan, Veracruz del area sllica, materia prima utilizada en la
elaboracion del vidrio, reforzé las estrategias de crecimiento vertical en FIC.

1955: Nace Vidrio Plano de México S.A. de C.V.

1960: Fue fundado Cristales Mexicanos S.A. para produccion de cristalerla y articulos de
vidrio para el hogar, en ese mismo afio al encontrar yacimientos de sal GEMA en el area de Villa
de Garcla se crea Industria de Alcali S.A. de C.V.

1964: Para abastecer el mercado centroamericano se realiz6 una alianza con Comegua.
Este mismo afio Industrias del Plastico y Representaciones S.A. comenzo la produccién de tapas
de plastico y posteriormente envases de piastico.

1965: FIC realiz6 la alianza con Pillangton PLC, productor de Vidrio Flotado.

1968: Un paso muy importante en el desarrollo de FIC, fue la instalacion de la primera linea
de Vidrio Flotado, en Vidrio Plano de México, S.A. de C.V., se crea Vitro Fibras, S.A. (Fibra de
Vidrio).

1972: Con la creacion de Cristales Inastillables de México S.A. de C.V. se agrego el vidrio
de seguridad automotriz a la lista de productos.

1976: FIC, se convirti6 en una empresa publica, emitid acciones y se registré en la Bolsa
Mexicana de Valores.

1978: nace Crisa Toluca para apoyar la fabricacién y decoracion de productos populares
en vidrio caliza satisfaciendo las necesidades para el hogar (vasos, veladoristas y empacadores de
alimentos).
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1979: FIC, adopto el nombre de Vitro S.A. y nacieron empresas como vidriera Querétaro
S.A. de C.V., Vitro Flotado S.A. de C.V. y Vitro Flex S.A. de C.V.

1980 Vitro y Ford motor company iniciaron la fabricacion de Vidrio automotriz.

1982: Vitro incremento su participacién en CYDSA S.A. (empresa quimica)

1986: Empresas fabricantes de ltiles de cocina de acero porcelanizado, estufas y
refrigeradores se unieron a Vitro (Troqueles y esmaites, S.A,, Supermatic, S.A)

1987: Vitro y Whirpool iniciaron la produccién de Enseres Domésticos.

1991: Vidriera Mexicali, S.A. de C.V., es inaugurada, siendo esta la séptima fabrica de
envases de vidrio en México y se dedico a satisfacer la demanda en la regién noroeste de México y
la costa oeste de Estados Unidos.

1992: La incorporacién de ACI América (Ahora VVP de América), productor de vidrio plano
en EE.UU. fue un paso muy importante de la internacionalizacion de Vitro. Este mismo aiio Vitro
participo en la privatizacion de Banca Serfin

1993: Se creb la alianza con Owens [llinois para la produccién de envases de plasticos;
También adquirid acciones de Compahia Manufacturera de Vidrio del PerG {envases de vidrio).

1994: Se cred Vitro American National Can (latas de aluminio) en Querétaro, después de
una alianza con Pechiney International y comenzé operaciones en 1995.

1995: Vidrio Lux fue adquirido, fo que hizo a Vitro el productor mas grande de envases de
vidrio en Bolivia. Vitro tiene una asociacion con Monsanto Co. En México, para la produccion de
pelicula polivinil butiral para parabrisas y ventanas. Ademés Vitro tiene asociaciones con Nadir
Figuereido, Brasil (Cristaleria y cuchilieria y PQ Corporation (silicatos, meta silicatos y otros
productos quimicos). ’

1996 Vitro adquiere el 51% de Vidrios Templados Colombianos S.A. de C.V. (Vitemco),
Empresa Colombiana de vidrio Automotriz y arquitecténico

1997 Vitro, inicid operaciones en la Republica de Argentina a través de Envases de
Borosilicato del Sur, S.A. (ENBOSUR). También se construyd la Empresa Manufacturas,
Ensamblajes y Fundiciones (MEF) en asociacién con General Electric. Vitro se asocia con LIBBEY,
para comercializar y distribuir articulos de vidrio y cocina en México y en el extranjero. Se
desincorpora Aceros Porcelanizados y se crea la Empresa Fabricacion de Cubiertos. Vitro se
desincorpora de CYDSA. También en ese ano se concluy6 la venta del sector Materias Primas y

Mineria.

Vitro Flotado S.A. de C.V., ubicado en Garcia N.L., nacié como una respuesta a la satisfaccion de
las demandas crecientes de Vidrio Plano, no solo en nuestro pais sino también en el mercado

internacional.

En 1979 se inicié el proyecto de construccién de una planta de cristal flotado para fabricar vidrio
plano con superficies perfectamente paralelas, que permitiera una vision fiel, sin distorsiones.
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Fue en Noviembre de 1981 cuando se produjo la primera lamina de vidrio en VF-1. Esta unidad se
mantuvo fabricando ininterrumpidamente productos de alta calidad hasta Junio de 1992, fecha en
que se repard, arrancando nuevamente en Septiembre del mismo afo.

La demanda nacional e internacional de nuestro producto fue incrementandose y se construyd una
segunda planta de flotado, VF-2, que inici6 sus operaciones en Octubre de 1991.

Como una decision estratégica de la alta direccién, en Marzo de 1993 se integro la planta
procesadora de Vidrio Plano a Vitro Flotado S.A. de C.V., para maximizar la sinergia entre las
operaciones naclendo as{ Vitro Flotado Monterrey.

Paralelamente a este acontecimiento, se construyd la tercera planta de Vitro Flotado, VFC-1, la
cual produciria vidrio impreso, misma que inicid sus operaciones en Mayo de 1993.

Productos y Servicios de VIDRIO FLOTADO
EL NEGOCIO DE VIDRIO Y CRISTAL: ;QUE ES Y QUE HACE?

£l negocio de Vidrio y Cristal esta integrado por nuestros compafneros de las empresas Vitro
Flotado Garcia, Vitro Flotado Monterrey y Vidrio Plano de México Vidrio y Cristal, que producen
cristal flotado recocido y procesado que satisfacer la demanda de la industria de la construccion.
También hacen el vidrio que es utilizado como materia prima en la fabricacidn de cristal automotriz
(parabrisas, medallones y laterales).

Los principales productos que se fabrican en el negocio de Vidrio y Cristal son:

Reflectasol: Un cristal reflejante que controla los excesos de temperatura y de luz al reflejarla y
absorberla.

Pyrosol: Busca ahorrar energia al controlar la temperatura en los edificios ya que tiene un
recubrimiento reflejante.

Cristal Templado: Se calienta la pieza lentamente a 620 grados centigrados y después se enfria
de golpe con aire. Con este proceso, el cristal adquiere una resistencia a los golpes cuatro veces
mayor que el cristal recocido.

Unidades Duovent: son dos cristales pegados dejando un espacio de aire con un material
especial que reduce el calor durante el verano y lo guarda en el invierno.

Stone Glass: Es una familia de productos de cristal templado o semitemplado, con una capa de
pintura ceramica con diferentes apariencias, imita las texturas rocosas como marmol y granito.
Vidrio Impreso: Es un material que se usa para decorar, controta la luz que le llega y cambia la
figura de los objetos al mirarios a través de éstos. Se fabrican en dos presentaciones, claros y de
color, ilamados Cold-rol.
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Cristal Claro: Es un producto muy transparente que permite el paso de la iuz. Queremos que la
vista a través de él sea lo mas clara posible.

Cristal Color: Se fabrica al ponerle a la materia prima una sustancia metdlica que se funde
continuamente a mil 500 grados centigrados y tenemos los siguientes modelos: filtrasol (gris),
vitrosol (bronce), cristazul (azul), tintex (verde), tintex plus (verde oscuro).

DISTRIBUCION, USO Y TRANSFORMACION DEL VIDRIO Y CRISTAL

Segun el uso que le dan al cristal producido por Vitro Flotado Garcia y Vidrio Plano de México, se
clasifican en:

Distribucién: Distribuyen los productos al mayoreo (gran cantidad de pedidos, por lo general a
armadoras y empresas ), medio mayoreo y mostrador.

Industrial: Se divide en Comercial, Residencial (casas y edificios pequefios) y Obra Monumental
(grandes construcciones arquitectonicas como rascacielos).

Transtormadores: Hacen Templado, Laminado, Duovent, Espejos, Reflectivos, Procesados,
Cortado y Ensamblado y Sand Blast.

En este Ultimo segmento tenemos a otras empresas de Grupo Vitro, tanto a las que hacen
parabrisas y medallones para carros (Vitro Flex, Crinamex, Auto Templex, Shatterproof y VPM-
Automotriz) como a Vitro Flotado Monterrey que tiene cubiertas de linea arquitectonica y linea
blanca.

Una vez satisfecha la demanda de cristal nacional y de nuestras empresas filiales de Grupo Vitro,
nuestro cristal recocido es exportado hacia paises del continente Americano a través de empresas
filiales como VVP América y Vitro Colombia.

También tenemos representantes de ventas en Estados Unidos (VVP América), Colombia (Vitemco
y Vitro Colombia), Brasil, Guatemala, Nicaragua, Perd, Puerto Rico, Chile, Argentina y Bolivia.
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5.2 Organigrama

[fONSEJO DE ADMINISTRACION

DIRECCION GENERAL

EJECUTIVA
DIRECCION GENERAL DE DIRECCION GENERAL DE DIRECCION
ADMINISTRACION DESARROLLA DE NEGOCIOS GENERAL DE
I Y EJECUTIVOS FINANZAS
I I

DIRECCION DIRECCION DIRECCION DIRECCION PRESIDENTE DEL
GENERAL GENERAL GENERAL DE GENERAL DE CONSEJO DE
DE DE VIDRIO CRISA ENSERES ENVASES
ENVASES PLANO DOMESTICOS
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Descripcion General:

Operaciones de Vitro

Vitro cuenta con 15 alianzas estratégicas con grandes corporaciones alrededor del mundo, opera
mas de 100 plantas y centros de distribucién en ocho paises incluyendo México y los Estados
Unidos, y exporta sus productos a mas de 70 palses, emplea y proporciona bienestar a las familias
de 33,320 trabajadores (2001).
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Mercados

Vitro se orienta a cinco mercados principales: Automotriz, Construccion, Envases, Hogar e
Industrial a través de los siguientes negocios:

Vidrio Plano
34 por ciento
de las ventas
netas

consolidadas

Empresas

Vitro Flotado

Vitro Plano

Auto Templex
Cristales
Centroamericanos
(Guatemala)
Cristales
Inastillables de
México
Distribuidora
Nacional de Vidrio
Quimica "M"
Shatterproof de
México

Vidrio Plano
Vidrio Plano de
México

Vidrios Templados

Colombianos
{Colombia)

Vitro Flex

VVP America
(EUA)

Super Sky (EUA)

Envases

30 por ciento
de las ventas
netas
consolidadas

Empresas
Compaiia
Manufacturera de
Vidrio del Perd
(Peru)y*
Empresas
Comegua y
Subsidiarias
{Guatemala y
Costa Rica)
Metaldrgica
Oriental
Procesadora de
Materias Primas
Industrializables
Productos
Exportados
Vidriera
Guadalajara
Vidriera Los
Reyes

Vidriera Mexicali
Vidriera México

Vidriera Monterrey
Vidriera Querétaro

Enseres
Domésticos
18 por ciento
de las ventas
netas
consolidadas

Empresas
Vitromatic
Sourdillon de
México

Crolls
Mexicana
Fabricantes de

. Aparatos

Domésticos
Supermatic
Viplasticos
Vitromatic
Comercial
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Industrias Diversas
11 por ciento

de las ventas netas
consolidadas

Empresas
Ampolletas
{ENBQSA)
Envases de Boro
silicato del Sur
Envases Cuautitlan
Fabricacion de
Maquinas
Industria del Alcali
Manufacturas,
Ensamblajes y
Fundiciones
Plasticos Bosco
Regioplast*
Silicatos y Derivados
Vitro PQ Quimica
Vitro OCF

Vitro Fibras
Vitro-American
National Can
VCFM, Inc. (EUA)

Cristaleria

7 por ciento
de las ventas
netas
consolidadas

Empresas
Vitrocrisa Holding
Vitrocrisa

Crisa Corporation
(EUA)

Crisa Industrial
(EVUA)
Fabricacion de
Cubiertos
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Super Sky (EUA)
ACI Distribution
(EVA)

Binswanger Glass
(EUA)

Binswanger Mirror
(EUA)

Glasscraft (EUA)

Productos
Vidrio
arquitecténico
flotado y
decorado, vidrio
de control solar,
vidrio automotriz,
cubiertas de vidrio
para mesa y
pelicula de
polivinil butiral.

Vidriera Toluca
Vidrio Lux
(Bolivia)

Vitro Packaging,
inc. (EUA)

Productos
Envases de vidrio.

Productos
Refrigeradores,
lavadoras,
estufas,
componentes
electronicos y
de plastico, y
moldes.
Distribuye:
secadoras de
ropa,
lavavajillas,
hornos de
microondas,
aparatos de
aire
acondicionado
y batidoras.
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Productos

Fibra de vidrio,
carbonato de sodio,
bicarbonato y cloruro
de sodio, cloruro de
calcio, silicatos,
metasilicatos, sulfato
de aluminio,
ampolletas y frascos
de borosilicato,
equipo de vidrio para
laboratorio, envases
de plastico, articulos
desechables de
plastico, maquinaria,
moldes y
componentes
electronicos para las
industrias del vidrio y
plastico, y latas de
aluminio.

Productos
Articutos de vidrio
para mesa, cocina
y decoracion, y
cubiertos de acero
inoxidabte y
plateados.
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5.3 Objetivos de Calidad

OBJETIVOS DE CALIDAD: i

a. Mantener un sistema de aseguramiento de calidad fundamentado en
practicas de clase mundial.

b. Capacitar al personal para que participe en mejorar los sistemas
relacionados con su trabajo

MISION DEL GRUPO VITRO (Para que existe el Grupo Vitro) El grupo Vitro busca ofrecer
mejores rendimientos a sus inversionistas, expender sus mercados a nivel mundial, ofrece
nuevas lineas de productos y utiliza las tecnologias mas avanzadas, para mejorar sus
operaciones. A través del desarrollo de su personas, productos y proveedores, el Grupo Vitro
procura convertirse en el fabricante mas eficiente en costos en los mercados a los que sirve, asf
como ejercer una influencia positiva en las comunidades en las que tiene presencia.

VISION DEL GRUPO VITRO (como quiere ser el grupo Vitro), basandose en la calidad de su gente
y en su acervo tecnoldgico, orienta todas sus operaciones hacia el mercado y estd comprometido a
superar constantemente las expectativas de sus clientes y accionistas, busca ser lider en cada uno
de sus negocios manteniendo una actitud responsable hacia su personal, el medio ambiente y el
entorno social en que participa.

VALORES: Nuestra Mision, Vision y Valores, describen lo que buscamos ser como organizacion y
el camino a seguir para lograrlo.

» Orlentacion hacla el cliente : Entender que el cliente es el origen y destino final
de nuestro negocio

v

Calidad : Superar siempre las expectativas de los clientes
Trabajo en equipo : Sumar talentos y esfuerzos como tnica forma de trabajo.
Integridad : Cumplir y superar lo que se espera de nosotros

v

v v

Creatividad e innovacién : Buscar permanentemente nuevas ideas para crear y
mejorar nuestros productos y servicios.
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FACTORES QUE FAVORECEN EL. DESARROLLO DE VIDRIO FLOTADO

v Externos:
Mercado extenso y variado.
Alta demanda de productos.
Presencia en Mercados Internacionales.
Certificacion 1ISO y QS 8000.

v Internos:
Gran diversificacién de productos.
Inversion en Tecnologia.
Productos y servicios competitivos.
Personal Calificado.
Cultura y clima organizacional iddneos.
Alto Volumen de ventas.

FACTORES QUE LIMITAN EL DESARROLLO DE VIDRIO FLOTADO

v Externos:
Disminucién de los pedidos de vidrio automotriz.
incremento de rechazos y devoluciones por parte del cliente.
Constantes cambios en los disenos de los productos requeridos.

v Internos:
Incremento desproporcionado de los costos de produccion.
Menor atencion a las normatividades internacionales de Calidad.
Mala planeacion estratégica a nivel Planta.
inadecuada administracion de los recursos materiales y financieros.

Los estandares a los que se someten todas y cada una de las areas de cualquier empresa de
grupo Vitro son ademdas de las Normas Internacionales ISO y QS 9000, la unificacién en la
utilizacion del software para e! proceso de toda informacion.

El sistema con el que se maneja cuatquier movimiento ¢ actividad en la empresa, por insignificante

que parezca, se debe registrar en JDEdwards, que es el programa instalado en todo Vitro; en JDE
se puede realizar cualquier consuita, se generan reportes o se integra mas informacién.

87



CAS0O PRACTICO

Su estructura organizacional.- En cuanto a su estructura organizacional, es un sistema dinamico
y por tanto, constantemente se somete a cambios jerarquicos e inter depanémentales. Muchas
veces 10s puestos no estan equilibrados con la remuneracién econdmica, o la remuneracién no es
congruente con ias cargas de trabajo que se tienen para determinados puestos.

El tipo de contrato del personal.- Existen tres tipos de contratos (Contratistas, Sindicalizados y
Administrativos Vitro); el Contratista trabaja dentro de la planta y es considerado trabajador de
Vidrio Flotado, no cuenta con los atributos de trabajador de Vitro y se someten a un nivel mas bajo
de sueldos, por lo general es personal administrativo; el trabajador Sindicalizado es el que
pertenece directamente a Vidrio Flotado, pero s6lo personal operario, cuentan con muchas
prestaciones que el sindicato ha convenido con Vitro y tienen la facilidad de subir en el escalafén;
el Administrativo de Vitro pertenece a Vidrio flotado, tiene preferencias sobre los Contratistas, goza
de todas las prestaciones que ofrece Grupo Vitro para sus empleados y para todo este rubro se
tiene mas alto nivel de sueldos.

La rotacién de personal.- Es muy comin la rotacion del personal de cualquier area, tanto
operarios como administrativos y gerenciales, lo que se ha traducido cada vez en una menor
motivacién y en mayores gastos por capacitacion.

La resistencia al cambio.- Las personas estaban acostumbradas a un tipo de relaciones laborales
determinadas por el anterior Gerente de Recursos Humanos, que cambiaron totaimente cuando el
gerente fue reemplazado por otro con una mentalidad opuesta; el Gerente anterior enfocado al
bienestar del personal y a la motivacion del personal (Teoria X), el Gerente actual preocupado por
la productividad (Teorfa Y) y ios niveles de eficiencia del operario, que obviamente disminuyeron.

Recortes de personal.- A principios del mes de octubre se corrié el rumor de que la planta dejaria
de producir para principios del mes de enero del afio 2001, asi que el personal mantuvo un clima
de tension ai respecto e incertidumbre. Para el mes de diciembre de 2000 se despidi6 al 46 % del
persona! sindicalizado y mas del 50 % del personal administrativo (Contratista y de Vidrio Flotado),
para el primer trimestre del 2001, se obtuvo un buen contrato con Crinamex, para maquilar un
producto llamado PT44, teniendo buena demanda se comenzé a contratar personal operario, la
planta cuenta para el proceso de produccion con tres hornos, de los cuales el T8, es el que tenia la
mayor produccién, en el mes de Julio fue trasiadado a Autotemplex de Monterrey, un 40 % del
personal del area automotriz fue liquidada.
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Sistemas de Calidad y productividad.- Al pertenecer a Grupo Vitro se mantiene la misma
filosofia, politicas y sistemas de calidad y productividad; existen muchos que son implantados en
todo Vitro ademas de los requeridos por [as normas internacionales (ISO 9000 y QS 9000), tales
como el AST (sistema disefado para Vitro por el duefio Adrian Sada Treviiio, El modelo de
Administraciéon AST, es una guifa que nos dice la forma en que debemos administrar nuestro
negocio para mejorar los procesos, productos, servicios y resultados.), el CTP (Control Total de
Pérdidas, enfocado principalmente a seguridad industrial, nos indica lo que debemos hacer en
nuestra empresa para evitar dafos o pérdidas en la propiedad, los procesos, el personal y el medio
ambiente.), IS (E! indice de siniestridad, que es el nimero de accidentes multiplicado por los dias
perdidos debido a esos accidentes) y el nuevo de 5's (cinco eses, referente al orden y limpieza de

los lugares de trabajo).

LO QUE IMPORTA ES LA ACTITUD Y LAS GANAS DE HACERLO: ABEL
GONZALEZ

Abel Gonzalez trabaja como gerente en e! IFMS, un equipo de trabajo conformado por personal
con experiencia en las areas de Produccion, Ventas, Finanzas, Costos y Sistemas, que tiene bajo
su responsabilidad integrar la informacion de Vidrio Flotado para construir herramientas que

apoyen la toma de decisiones.

En cuestién de Creatividad e Innovacién cree que es importante entender que cada dia podemos
hacer algo diferente en nuestro trabajo, por muy obvio que sea. Lo que cuenta es tener actitud y
ganas de hacerlo.

Pongamos un ejemplo. "En muchas ocasiones se dice la famosa frase: Lo importante es producir al
costo que sea” o “Esto se hace asi porque siempre se ha hecho de esta forma”, piaticé Gonzalez.

"Pero ;qué pasa cuando la gente durante un momento piensa detenidamente en la rutina que
hacemos en nuestro trabajo? Obviamente se aclara la mente y se pueden ver las cosas en una
manera diferente, surge asi un momento de inspiracién o de genialidad en el gque se nos ocurre

una solucion creativa e innovadora”.
La creatividad e innovacién, dijo, no sélo se asocia a las personas que tienen un alto grado de

inteligencia, al contrario, recordemos que todos tenemos la capacidad de poder generar ideas que
por muy simples que sean, pueden fructificar en grandes ahorros o beneficios a nuestros negacios.
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CASO PRACTICO

5.4 Politicas de Calidad

Con la finalidad de dar cumplimiento y continuidad a nuestra Mision y de corresponder a la
confianza que en nosotros han depositado nuestros Clientes, Accionistas y Comunidad en general,
se establece la siguiente Politica de Calidad.

“Nuestra orientacién fundamental y principal responsabilidad es ofrecer productos y

serviclos de Aita Calidad que satistagan consi: te los requerimientos de nuestros
Clientes.

Vitro Flotado S.A. de C.V. con el compromiso de ser reconocido por nuestros clientes,
accionistas y la comunidad en la que operamos, como la mejor compaiiia fabricante de vidrio
plano en México, establece como:

POLITICA DE CALIDAD
Satisfacer consistenernente los requisios de nuestos dhentes Y usuos de Vidio, hacéndales legar nuestios

productos con fa calidad, oportunidad y en la cartidad especiicada por efios. Una empresa ta cual presuma de haber
implementado algin sisterma



MANUAL DE
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4.15.4 Empaque
4.15.5 Preservacién
4.15.6 Embarque

4.16.- Control de los Registros de Catidad.
4.17.- Auditorias Internas de Calidad.
4.18.- Entrenamiento.

4.19.- Servicio Postventa.

No Aplicable Vitro Flotado

4.20.- Técnicas Estadisticas.

Vitro Flotado S.A. de C.V., ubicado en Garcia N.L., naci6 como un respuesta a la satisfaccién de las
demandas crecientes de vidrio plano, no solo en nuestro pals sino también en el mercado internacional.

En 1979 se inici¢ el proyecto de construccién de una planta de cristal flotado para fabricar vidrio plano con
superficies perfectamente paralelas, que permitiera una vision fiel, sin distorsiones.

Fue en Noviembre de 1981 cuando se produjo la primera lAmina de vidrio en VF-1. Esta unidad se mantuvo
fabricando ininterrumpidamente productos de alta calidad hasta Junio de 1992, fecha en que se repard,
arrancando nuevamente en Septiembre del mismo afio.

La demanda nacional e intemacional de nuestro producto fue incrementandose y se construyé una segunda
planta de flotado, VF-2, que inici6 sus operaciones en Octubre de 1991.

Como una decisiéon estratégica de Ia alta direccion, en Marzo de 1993 se integro 1a planta procesadora de
Vidrio Plano a Vitro Flotado S.A. de C.V., para maximizar (a sinergia entre las operaciones naciendo asi Vitro
Flotado Monterrey.

Paralelamente a este acontecimiento, se construyd 1a tercera planta de Vitro Flotado, VFC-1, la cual produciria
vidrio impreso, misma que inicié sus operaciones en Mayo de 1993.

3.0 OBJETIVO Y ALCANCE DEL MANUAL DE CALIDAD.

El objetivo del Manual de Calidad es describir en términos generales, la Politica de Calidad y los diferentes
alementos seleccionados de! Sistema de Calidad de Vitro Flotado S.A. de .V. cuyo alcance es como sigue:

Fabricacion y Venta de vidrio plano producido bajo el proceso conocido como “Flotado” en las plantas de Vitro
Flotado S.A. de C.V. denominadas VF-1 y VF-2 , cubriendo la sigulente gama de productos:
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Vidrio Flotado para la industria automotriz, arquitecténica y de la construccién a escala nacional e
internacional, en diversos colores, espesores y tamafos.

El Manual de Calidad describe los lineamientos generales del Sistema de Calidad de Vitro Flotado S.A. de
C.V. y brinda informacién a los pleados de la pafila sobre la forma como esta implementado. El
Sistema de Calidad cumple con los requerimientos de la Norma Internacional 1SO-9002/1994.

Este Manual de Calidad sol te d p bilidades, politicas y procedimientos generales. La
informacién detall

da de proc itos, instructivos y otros documentos puede ser encontrada en las

Carpetas de Documentos que para ese fin tiene cada departamento o 4rea operativa.

La aplicacién de los lineamientos dados en el Manual de Calidad es obligatoria para todos los trabajadores y
empleados de Vitro Flotado S.A. de C.V. Planta Garcia N.L. y es importante que todos y cada uno de ellos
conozcan los requerimientos aplicables a su area de trabajo.

€1 Manual de Calidad servirA como referencia permanente para el desarrollo, la implementacién y
mantenimiento de! Sistema de Calidad.

DECLARACION DE AUTORIDAD

REPRESENTANTE DE LA GERENCIA

La Gerencia de Planta de Vitro Flotado S.A. de C.V. ha designado al ing. Jorge Sanchez Gonzalez, Gerente
de Aseguramiento de Calidad, responsable para la elaboracion de este Manual de Calidad, en el cual se
define como aplicar los lineamientos del Sistema de Calidad para cumplir la Politica de Calidad de la
compaitia.

El Gerente de Aseguramiento de Calidad tiene la autoridad necesaria para asegurar que el Sistema de
Calidad sea establecido, implementado y mantenido de acuerdo con la Norma Intemacional ISO-9002/1994.
Se autoriza la implementacion y se declara obligatorio el cumplimiento del Sistema de Calidad en Vitro Flotado
S.A.de CV.

COORDINADOR DE AUDITORIAS
Asimismo la Gerencia de Planta de Vitro Flotado S.A. de C.V., ha designado al G de Asegt ito de
Calidad Coordinador de Auditorias Internas.
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SEGUIMIENTO DE PLANES DE ACCION
El Ing. Manuel Zarate, Ingeniero de CEP ha sido designado responsable de dar seguimiento al cumplimiento
de los Planes de Accién Correctivos y/o Preventivos asf como de la verificacién de la efectividad de su
implantacién.

RESPONSABILIDADES DE LA ORGANIZACION
Todas las personas de la organizacion que intervengan en las actividades descritas en este Manual de
Calidad deberdn asumir las responsabilidades que le son encomendadas. ’

4.1 RESPONSABILIDAD GERENCIAL
4.1.1 POLITICA DE CALIDAD..

La Politica de Calidad muestra el interés principal de la administracion por la calidad y satisfaccién del cliente.
Esta politica es ampliamente difundida y constantemente revisada por el Comité Gerencial para asegurar su
relevancia y adecuacion a los cambios que se pudieran presentar. Esta politica provee la gula para todas las
areas para el desarrollo de planes y procedimientos necesarios para la operacion diaria. El texto de la Politica
de Calidad esta expresado en el documento (.-01-000 y se reproduce a continuacion:

Vitro Flotado S.A. de C.V. con el compromiso de ser reconocido por nuestros clientes, accionistas y la
comunidad en la que operamos, como la mejor compaitia fabricante de vidrio plano en México, establece

como:
POLITICA DE CALIDAD

Satisfacer consistentemente los requisitos de nuestros clientes y usuarios de vidrio plano, haciéndoles llegar
nuestros productos con la calidad, oportunidad y en fa cantidad especificada por ellos.

OBJETIVOS DE CALIDAD:
a. Cumplir los requerimientos establecidos en los contratos con los clientes.

b. Mantener el suministro de producto a nuestros clientes conforme se establece en los

contratos.
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c. Satisfacer los requisitos ISO 8000 para nuestros clientes de la Industria automotriz que asi nos
lo soliciten

Para la efectiva implantacion de la Politica de Calidad y el logro de los objeti: es ia la participacién

comprometida de todo el personal; la direccion de 1a empresa se compromete y apoya todo esfuerzo o
proceso orientado a su cumplimiento.
DOCUMENTACION, DIFUSION DE LA POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD.

La politica y objetivos de calidad se difunden a todo el personal de la compaiila de una o varias de las
siguientes formas:

a. Platicas directas a empleados y a personal técnico.

b. Folletos y publicaciones.

c. Sesiones de entrenamiento e induccion.

El Depto. de Capacitacién y Efectividad Organizacional es responsable de documentar estos eventos y
mantener los registros adecuados.

El objetivo de esta difusién es generar el entendimiento de la Politica y Objetivos fomentando el sentido de
compromiso en todos y cada uno de los trabajadores de Vitro Flotado S.A. de C.V. Planta Garcla N.L. El
entendimiento y la difusion de la politica y objetivos de calidad se eval(a durante las Auditorias Internas que
se llevan a cabo de acuerdo a lo expresado en la Seccién Auditorias Internas (Ver: C-17-001) y en el
Procedimiento “Auditorias Internas de Calidad™ (P-17-001).

La Politica de Calidad se revisa al menos anualmente, o antes, en caso de detectarse la necesidad durante la
Ravisién Gerencial.

4.1.2 ORGANIZACION
4.1.2.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Vitro Flotado S.A. de C.V. Planta Garcia N.L. ha establecido de manera documentada la autoridad y

responsabilidad de las personas que desarrollan actividades que afectan direc a la calidad segun se

describe en el Procedimiento para la Elaboracion de Descripciones de Puestos P-01-001. Esta

responsabilidad y autoridad estd contenida en las Descripciones de Puestos y en fos procedimientos de!
Sistema de Calidad. Estos documentos definen las responsabilidades particularmente para:
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a. Identificar cualquier problema e Iniciar acciones para prevenir ocumencia o recurrencia de no
conformidades en producto, p! y de calidad.
Iniciar, recomendar & aportar acciones a través de las funciones apropiadas.

c. Verificar la implementacién de soluciones a los problemas y controlar la entrega posterior del producto
hasta que se carrijan las deficiencias ¢ condiciones no satisfactorias.

d. Cumplir los requisitos del Sistema de Calidad de do a los lir ientos de la Norma 1SO-8002:1994.

La estructura general de 1a empresa esta definida en el organigrama incluido en este capitulo.

La maxima autoridad y responsabilidades por el si de calidad recae en el Gerente de Planta, quien ha
delegado sus atribuciones y autoridad para la implementacién y cumplimiento de los lineamientos de dicho
sistema hacia el Gerente de Aseguramiento de Calidad.

Para mejorar |a coordinacién y velocidad de respuesta a los diferentes temas sobre el Sistema de Calidad se
eslablece un Comité Gerencial, el cual esta compuesto por las siguientes funciones:

Gerente de Planta.

Gerente de Ingenieria de Planta.

Gerente de Servicios Administrativos Vidrio y Cristal.
Gerente de Recursos Humanos.

Gerente de Operaciones de Planta VF-1.

Gerente de Operaciones de Planta VF-2,

Gerente de Aseguramiento de Calidad.

Garente de Logistica Vidrio y Cristal.

YV VY VY VYY

Los objetivos del Comité Gerencial son:

a. Implantar sistemas enfocados a lograr la completa satisfaccion de los clientes.

b. Administrar por procesos como base fundamental de las operaciones

c. Desarrollar un plan de comunicacién hacia la organizacién, que difunda el éxito  debido
a la implantaci6n del sistema de calidad.

d. Mantener vigilancia del desempeno del sistema de calidad mediante Revisiones
Gerenciales.

e. Llevar a la practica los compromisos acordados en las Revisiones Gerenciales.
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ORGANIGRAMA

A continuacién se muestra el organigrama general de la planta y se definen las funciones basicas que
respecto al Sistema de Calidad son responsabilidad de las principales figuras del organigrama:

Gerente de Planta

Vidrio y Cristal
Secretaria

Gerente de Gerente de
Recursos Humnanos Operaciones VF-1

Gerente de Gerente de
Operaciones VF-2 Ingenicria de Planta VyC

Gerente de Superintendente

Ascg. De Calidad VyC . Maicrias Primas y VFC-1

RESPONSABILIDADES

Gerente de Planta.

Tiene la responsabilidad y autoridad primaria sobre todas las actividades que se llevan a cabo en la
compaiila. Esta posici6n reporta a la Direccién de Operaciones Vidrio y Cristal, la cual no esta incluida en este
Manual ya que ésta actua marcando las lineas estratégicas generales. El Gerente de Planta entiende que
para el logro de la calidad deseada requiere el compromiso y la participacién de todos los miembros de la
organizacion.

Establece la politica, objetivos y lineamientos del sistema de calidad.

Gereonte de Ingenieria de Planta.

Responsable de la programacién del Mantenimiento Correctivo y Preventivo a los equipos de la planta para

e los i

asegurar 1a continua capacidad del proceso. E para los proveedores de servicios

contratados; responsable de la evaluacitn de los servicios prestados por estos proveedores. Responsable de
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la aplicacion de los progs de Mantenimiento Preventivo para asegurar la continua capacidad del proceso.

Gerente de Recursos Humanos.

Responsable Gltimo del sistema de Capacitacion, responsable de asegurar el cur

plimiento en disp
legales en materia de salud, seguridad de trabajo. Administrar las descripciones de puestos del personal de
Vitro Flotado.

Gerente de Aseguramiento de Calidad.

Representante de la Gerencia con autoridad y responsabilidad delegada por el Gerente de Planta para
asegurar que el sistema de calidad sea eficaz y adecuado, responsable de difundir y coordinar el control
estadistico de proceso. Responsable Ultimo del manejo y control de los productos no conformes, y la
realizacion de las técnicas y actividades necesarias para asegurar que la inspeccién y ensayos puedan
efectuarse. Responsable de la emision de los criterios y normas internas de acuerdo con los requisitos de los
clientes. Da seguimiento a las qusjas y reclamacicnes de los clientes y las acciones correctivas que de ellos
se derivan. Responsable ultimo de planear la realizacién de las auditorias internas, coordinar al equipo de
auditores internos, dar seguimiento a las solicitudes de accion correctiva surgidas de las auditorias y reportar
los resultados y avances al Comité de Calidad ISO 9000.

Reporta directamente al Gerente de Planta.

prey o Ox de Planta VF-2

Responsables de proporcionar en cantidad, calidad y tiempo los niveles de produccion, necesarios para
cumplir con los requisitos del cliente, dirigiendo y controlando as areas de homo, cdmara, recogedor y linea
de corte.

-‘.lu‘l“',

Gerente de Op

Gerente de Planeaci6n Opaerativa y Logistica Vidrio y Cristal.
Responsable ultimo de la planeacién y control de la entrega del producto a clientes. Responsable det
almacenamiento, manejo, preservacion y embarque del producto terminado en bodega. Responsable del
empacado de los productos que asi lo requieran. Responsable del corte de medidas que por su naturaleza y
de acuerdo a los programas de produccién, no pueden cortarse en {a Linea de Corte.

Jefe de Programacién y Control de Produccién.

Responsable de la recepcion de pedidos de los clientes, su revision contra las 2capacidades del proceso y
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reflejarios en la programacion y planeacion a corto y mediano plazo de la produccién de Vitro Flotado.

Calidad de Proveedores {(Abastecimientos).

Responsable de administrar programas de desarrollo de proveedores de acuerdo a los requerimientos de la
organizacion.

Las responsabilidades de todos los puestos que integran Vitro Flotado estan definidas en las Descripciones de
Puestos en su seccién “Principales Responsabilidades” como se indica en el Procedimiento para Elaboracion
de Descripciones de Puestos P-01-001.

4.1.2.2 RECURSOS

La identificacién y asignacién de los recursos necesarios, incluyendo las necesidades de personal capacitado,
para llevar a cabo todas las actividades descritas en este Manual, sobre todo las relativas a la administracién
y realizacién de labores, asi como para las tareas de verificacién, incluyendo las auditarias internas, es
responsabilidad de! Gerente de Planta, quien tomara en cuenta para ello los resultados de 1as Revisiones
Gerenciales y las Auditorias internas, asi como las peticiones y sugerencias que para ello surjan en el Comité
Gerencial.

4.1.2.3 REPRESENTANTE DE LA GERENCIA.

El G te de Aseg lento de Calidad, es responsable de vigilar la implementacion y el cumplimiento del
Sistema de Calidad y reportar su desempeifio en las Juntas de Revision Gerencial, recomendar y fomentar la
aportacién de soluciones para las desviaciones detectadas (cuando las hublere) y de sugerencias para la
mejora continua, asi como comprobar su puesta en practica y efectividad. Para todo ello posee la autoridad e
independencia necesaria, delegada exp! e por el G de Planta sin que esto signifique el relevo
de éste de su responsabilidad absoluta sobre la calidad.

4.1.3 REVISIONES DE LA GERENCIA

El Gerente de Planta y el Comité Gerencial reconocen que el Sistema de Calidad no sélo debe ser disefiado e
implementado, sino que debe ser constantemente revisado y mantenido para asegurar la eficacia del mismo;
para ello han establecido Revisiones Gerenciales con una frecuencia al menos semestral, pudiendo
programarse sesiones mas frecuentes cuando el Comité Gerencial asi lo determine por considerarlo necesario
para el buen funcionamiento del sistema. Estas revisiones se centran, sin limitarse a ello, en los siguientes
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puntos:

a) Evaluar que la politica y los objetivos de calidad se cumplan

b) Revisar el grado de impl tacion y d P del si de calidad
c) Revisar resultados de Auditorias Intemas de Calidad
d) Evaluar y conocer los resultados de las acciones correcti por i internos  y

Reclamaciones de los clientes.
@) Evaluar la efectividad de la acciones preventivas que se hayan realizado.
f Revisar los indicadores de desempefio de {a planta.

Como consecuencia de la revisién se emite una minuta de reunién en base a 1a cual se tomaran medidas
oportunas para subsanar posibles deficiencias detectadas, segun el Procedimiento para la Revision del
Sistema de Calidad. (P-01-002).

4.2 SISTEMA DE CALIDAD
4.2.1 GENERALIDADES

E! sistema de calidad implantado en Vitro Flotado busca lograr, de la forma mas adecuada y efectiva posible,
el cumplimiento de la politica y objetivos de calidad, blecidos por el G de Planta. Este Sistema de
Calidad esta debidamente documentado y tiene por objetivo asegurar que los productos y servicios cumplan
con los requerimientos de los clientes. Este Sistema de Calidad esta basado en los requisitos de la Norma
Internacional 1SO 8002:1994 y se describe en forma general en este Manual, que también establece al Politica
de Calidad de Vitro Flotado.

€| Manual de Calidad es escrito por los miembros del Comité Gerencial coordinados por el Representante de
1a Gerencia con el apoyo e involucramiento del Gerente de Planta quien finaimente aprueba cada una de sus
partes.

Ef Manual de Calidad es un documento dindamico que representa el Sistema de Calidad en su estadio actual,
por lo cual es revisado y actualizado al menos cada tres afios, 0 antes si es necesario. Para su revision,
identificacion y control se siguen los procedimientos generales para el Control de Documentos P-05-001 y P-
05-002. Se entregan copias controladas de este Manual a los usuarios del Sistema de Calidad segun la lista
de distribucién sefialada en el documento y copias no controladas a los clientes que asi lo solicitan.

4.2,2 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
Los procedimientos documentados dentro del sistema son consistentes con los requerimientos de la Norma
ISO 9002:1994 y con la Politica de Calidad de la empresa, y estan efectivamente implantados.
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La estructura del Sistema de Calidad documentado consta de los siguientes documentos basicos:

MANUAL DE CALIDAD: Es el documento que establece la Politica de Calidad y describe
como el Sistema de Calidad cumple los requisitos de la Norma Internacional 1SO-
9002:1994,

PLANES DE CONTROL: En estos documentos se define ¥y documenta cuales son las
variables importantes de proceso y producto y la manera de mantenerias en control.

POLITICAS: Estos documentos describen lineamientos de caracter general que rigen fa
operacién del sistema de calidad o una parte él.

PROCEDIMIENTOS: Aqui se describen de manera general la secuencia de actividades
para el cumplimiento de un requisito de! Sistema de Calidad o parte del mismo.

INSTRUCTIVOS DE OPERACION: Documentos que describen en detalle la forma de
realizar actividades y/o rutinas. Pueden contener formatos incluidos cuando asi lo requiera
{a operacion.

ANEXO: Son documentos que sirven de apoyo para la ejecucion de fas actividades
descritas en Procedimientos e Instructivos de Operacién. Estos documentos pueden
contener listados de datos o bien ser conjuntos seleccionados de registros.

FORMATOS. Documentos que sirven para la recoleccién de los datos.

REGISTROS. Son los formatos una vez que se llenan con los datos necesarios y se
conservan para referencia o para demostrar cumplimiento y se utilizan para evidenciar el
cumplimiento de otros documentos del Sistema de Calidad.

La administracién de los documentos del sistema de calidad se explica en la Secciéon de Control de
Documentos de este manual y en el procedimientos de Control de Documentos (P-05-002) y cual debe ser el
contenido de cada uno de los diversos documentos se da en el Procedimiento de Elaboracion y Distribucion
de Documentos (P-05-001).

4.2.3 PLANEACION DE LA CALIDAD

Los Planes de Control son documentos que expresan la concordancia de las actividades intemas con los
requisitos de calidad, definen y documentan cudles son las variables importantes de proceso y producto, y
cual es la forma de mantener control sobre ellas y muestran la aplicacion de miltiples disciplinas para lograr el
objetivo de satisfacer consistentemente los requerimientos de los clientes.

ELABORO: APROBO

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

103




VIDRIO FLOTADO S.A. DE C.V. No.DE DOCUMENTO
" MC-08-01
‘ MANUAL DE CALIDAD EDICION:

er.txrA GARCIA REVISION : 01 [ FECHA : HOJA 13 DE 31

Cada Plan de Control se identifica con el nombre de la unidad operativa a que aplica y un numero
consecutivo, y, entre otros campos, enumera los equipos involucrados, la caracteristica de producto o proceso
a controlar, el equipo y si de dicién y muest utilizado, asi como las actividades involucradas en su
control y los planes de reaccién cuando por alguna causa es necesario regresar a control la variable descrita.

La elaboracién, modificacion y actualizacién de estos Planes de Contro! se d ibe en el procedi o P-02-
001.

4.3 REVISION DE CONTRATO
4.3.1 GENERALIDADES

Los requerimientos de los cli son revisados mediante pr dimientos documentados por el departamento
de Programacion y Control de la Produccién, coordinandose a través de un Convenio de Interfase con las
Gerencias de Ventas Divisionales y de Planeacion Operativa, de acuerdo al P-03-001 Procedimiento para la
Revision de Contrato.

4.3.2 REVISION

Previo a la aceptacion de un pedido u orden de compra de los clientes éstos son revisados para asegurar que
se tiene la capacidad de cumplir sus requerimientos. Los requisitos y compromisos con el cliente son
verificados y validados por los Asistentes de Programacién y Contro! de Produccién, quienes determinan la
factibilidad previo acuerdo con las Gerencias de Operaciones, Loglstica y Aseguramiento de Calidad.

Los pedidos de exportacion y pedidos especlales de nacional son enviados por los Departamentos de Ventas
a Programacion y Control de la Produccién de Vitro Flotado quien verifica y valida los compromisos en base a
una programacion de mediano plazo de Planeacién Operativa.

Una vez verificados y validados los pedidos de los clientes, éstos se traducen en programas detallados de
produccién de acuerdo con el P-15-006 Procedimiento General de Programacion y Control de la Produccidn.

Cuando existen diferencias entre las capacidades de la planta y lo solicitado por el cliente, éstos se negocian
para resolver las discrepancias.

4.3.3 MODIFICACIONES

En caso de haber alguna modificacién al pedido por necesidades de los clientes, Programacién y Control de la
Produccién recibe la modificacion, actualiza los programas afectados e informa a las 4reas involucradas.
Cuando debido al proceso o a modificaciones de otros clientes se prevé un cambio a lo acordado con un
cliente, se notifica a éste de la afectacién, negocidndose las condiciones bajo las cuales se cumplira el pedido
y sus requerimientos.
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4.3.4 REGISTROS

Programacién y Control de la Produccién mantiene registros de los pedidos, los programas de produccién y
las modificaciones a éstos seguin lo establecido en el Manual

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS
4.5.1 GENERALIDADES

En Vitro Flotado S.A. de C.V. Planta Garcla N.L. los documentos se controlan mediante una clave unica para
cada documento y un listado maestro el cual permite conocer de manera rapida cuales documentos estan
incluidos en el sistema. El control ademas considera distribuir al personal ios documentos que sean
necesarios para el desempefio de sus trabajos y el funcionamiento det Sistema de Calidad en sus 4reas.

Para fines de distribucién se tiene establecido un esquema que incluye lo siguiente:

a. Documentos Individuales: Son los documentos que deben tener a la mano las funciones que realizan
ias actividades. los documentos individuales pueden ser:

a. Capitulos del Manual de Catidad.

b. Planes de Control.

c. Politicas.

d. Procedimientos.

e. Instructivos de Operacion.

f. Anexos.

g. Formatos.

h. Documentos de Referencia Externa

b. Manuales de Documentos: Son conjuntos de Documentos Individuales los cuales estdn agrupados
de acuerdo a dreas especificas de aplicacién.
c. Carpetas de Documentos: Son Carpetas, propiamente dichas, las cuales contienen grupos de

Manuales de Documentos que son aplicables a ciertas areas o funciones.

£l coordinador 1ISO-8000 es responsable del control de los documentos individuales, manuales y carpetas de
documentos. Sus funciones incluyen: verificar los numeros de control, realizar 1a distribucién de fas copias
controladas y resguardar todos los documentos originales del Sistema de Calidad.

Es responsabilidad de las areas receptoras lo siguiente:
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a. Mantener el documento en un lugar de facil acceso para las personas involucradas en la operacién
del sistema.

b. Resguardar los documentos en buenas condiciones.

4.5.2 APROBACION Y EMISION DE DOCUMENTOS

Los documentos y datos son revisados y aprobados para asegurar su adecuacién por personal autorizado,
antes de su emision y distribucién. La lista maestra de documentos |dentifica la revision vigente del documento
para prevenir el uso de documentos obsoletos o invalidos.

Es responsabilidad de cada uno de los jefes de departamento designar responsables de elaborar y actualizar
los procedimientos y documentos de trabajo que les correspondan. Para realizar dicha actividad, el personal
que elabora documentacion tiene acceso a la informacion pertinente de respaldo que fundamenta su

contenido. Cada documento cuenta con una persona responsable de su elaboracion y 1as subsecuentes
modificaciones.

Los documentos que se vuelven obsoletos son removidos de los lugares de uso al momento que se reciben
las nuevas versiones de los documentos. Todas 1as copias controladas son destruidas por el area receptora.

El responsable de Control de Documentos conserva los originales obsoletos que considere necesario para

fines historicos y los que sean requeridos con fines legales, identificAndolos claramente con la leyenda
"OBSOLETO".

4.5.3 MODIFICACIONES A DOCUMENTOS

Todos los cambios a 1os documentos son revisados y autorizados por las mismas autoridades funcionales que
aprobaron el original a menos que se defina algo diferente.

Cuando surge la necesidad de hacer modificaciones a los documentos se recurre al responsabie del
documento para llevar a cabo dicha modificacion. La necesidad de modificacion puede surgir como resultado
de acciones cofrectivas o al determinarse que la practica actual no esta resultando efectiva para los fines
planeados. Los responsables de la modificacién tiene acceso a la informacion pertinente para su revision y
aprobacién.

Los documentos P-05-001 Procedimiento para |a Elaboracién y Distribucion de Documentos y P-05-002
Procedimiento para el control de documentos describen las actividades resefiadas en éste capitulo.
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4,6 COMPRAS

4.6.1 GENERALIDADES

Los materiales y serviclos comprados por Vitro Flotado son adquiridos en base al Procedimiento General de
Compras P-08-001 y de acuerdo con el Convenio de Interfase Vitro Flotado — Ab imi Corporativo,

tomando como base los requerimientos especificados para cada uno de elios, Los insumos que afectan
directamente con la calidad del producto son los siguientes:

a) Materias Primas Mayores: Son todos los insumos que estan integrados en el producto final y por su alto
volumen y/o costo son manejados por corporativo, estan definidos en la lista de materiales criticos (A-06-GAB-
ABA-002) de VFG. Estos materiales son comprados en base al Convenio de Interfase Vitro Fiotado —
Abastecimientos Corporativo.

b) Materias Primas Menores: Son todos los insumos que estan integrados en el producto final y que por su

Bajo volumen y/o costo son mr jados por Abastecimi > Vitro Vidrio Plano Zona Norte, las Materias Primas
Menores estan definidas en la lista de materiales criticos (A-06-GAB-ABA-002) de VFG. Estos materiales son
comprados basandose en Procedi to General de Compras P-06-001 emitido por la gerencia de

Abastecimientos de Vidrio Plano y controlado por VFG,

¢) Materiales Indirectos(insumos Indirectos): Son aquelios materiales que aun y cuando no estan integrados
en el producto final, se utilizan en el proceso de fabricacion. Estos materiales son comprados basandose en el
Procedimiento General de Compras P-06-001 emitido por la gerencia de Abastecimientos de Vidrio Plano y
controlado por VFG.

d) Materiales de Empaque: Son aquelios materiales que sin ser parte del producto estan incluidos en la
presentacion que conoce el cliente. Estos materiales son comprados basandose en ef Procedimiento General
de Compras P-06-001 emitido por Ia gerencia de Abastecimientos de Vidrio Plano y controlado por VFG.

e) Servicios de Calibracion: Son aquellos prestados por laboratorios externos, con patrones trazables que
permiten que las mediciones hechas a los productos finales aseguren el cumpli Wo de los isitos de los

clientes. Estos servicios son requeridos basandose en el Procedimiento General de Compras P-06-001
emitido por la gerencia de Abastecimiento de Vidrio Plano y controlado por VFG.

Todos los materiales que entran en control de la presente politica se encuentran identificados en la Lista de
Materiales Criticos de VFG.
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4.6.2 SELECCION Y EVALUACION DE PROVEEDORES. -

La evaluacién y seleccién de proveedores de las Materlas Primas Mayores segin se establece en el

Convenio de Interfase Vitro Flotado - Ab imi Corp ivo. Es responsabilidad de Abastecimientos
Corporativo, ellos se encargan de definir [a lista de proveedores aprobados y de darla de alta en el sistema
JDE a nivel Grupo Vitro. Tomando como base las negociaci y las dici de su di fo De esta

lista la gerencia de Abastecimiento de Vidrio Plano determina los proveedores de VFG que pueden ser
clasificados como aprobados, en cuyo caso se agregan a los Listados de control de Proveedores Aprobados
que se mencionan en los convenlos y procedimientos.

La seleccién y evaluacién de proveedores de Materias Primas Menores, Materiales de Empaque, Insumos
indirectos y Servicios de Calibracién se realiza por medio del procedimiento P-06-001 para Abastecimiento
Vitro Vidrio Plano.

La responsabilidad de la medicién del desempeno de los proveedores de Materias Primas Menores,
Materiales de Empaque, Insumos Indirectos y Servicios de Calibracién de VFG, recae en la superintendencia
de Materias Primas VFG, la superintendencia de logistica VFG y la Gerencia de Abastecimiento Vidrio Plano.

El tipo de control que se ejerce sobre los proveedores al igual que los criterios de evaluacion y seleccion estan
descritos en el manual ECIPV vigente y varia en funcién al tipo de producto o servicio comprado y su impacto
final en la calidad.

Los parametros de desempefio de calidad son evaluados en conjunto con personal de Abastecimiento
Corporativo, la Division de Abastecimiento de Vidrio Plano y la Gerencia de Aseguramiento de Calidad bajo
los lineamientos ECIPV vigentes, Los resultados de las evaluaciones se retroalimentan a los proveedores para
proparcionarles elementos para la mejora o, en su caso, para establecer las acciones correctivas necesarias,
las cuales son monitoreadas por Ab imi )s Corporativo y la Divisibn de Abastecimientos de Vidrio
Plano.

4.6.3 DATOS DE COMPRA.

Los documentos electrénicos de compra (OR u orden de compra) estan disefiados de forma tal que permite
describir o referenciar el producto ordenado, la cantidad requerida, el numero de parte, el precio acordado, la
fecha de compromiso de entrega y, cuando asl se considera pertinente, otros datos relevantes de tipo técnico
como son regulaciones ambientales o toxicolégicas. Para el caso de ordenes de compra, estas son
elaboradas en el sistema computacional JDE y bajo el procedimiento P-06-001.
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Vitro Flotado cuenta con Normas Internas o especificaciones que definen los requerimientos especificos de
calidad para cada uno de los materiales descritos en el punto 4.6.1.

4.6.4 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS.

4.6.4.1 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS EN LAS INSTALACIONES DEL
SUBCONTRATISTA.

La revision de los procesos de los proveedores se realiza cuando, el usuario lo solicita a abastecimientos y
ellos lo acuerdan las condiciones baja las cuales se ilevara a cabo la visita a las instalaciones del proveedor.

4.6.4.2 VERIFICACION DEL CLIENTE AL PRODUCTO SUBCONTRATADO.
No aplica
4.7 CONTROL PRODUCTO SUMINISTRADO POR EL CLIENTE

Cuando algun cliente entrega a Vitro Flotado material o equipo de empaque especial para ser d ito con

sus productos, éstos se tratan de acuerdo al P-07-001 Procedimiento para la Verificacién, Almacenamiento y

Manejo de Producto Suministrado por el Cliente para prevenir cualquier dafio o pérdida. En caso de que esto
llegara a ocurrir, se notifica al cliente y se negocia con éste 1a solucién a aplicar.

4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Las materias primas, una vez recibidas, son almacenadas en silos, los cuales proporcionan la identificacion
necesaria a cada una de ellas mediante un sistema automatizado de descarga y trasvase, no siendo posible la
identificacién de lotes de descarga; los ingredientes menores que no se almacenan en silos se identifican
adecuadamente mediante letreros apropiados. El producto terminado se coloca en contenedores especiales
que contienen un cierto numero de taminas los cuales se llaman “paquetes”. Todo paquete de vidrio que se
forma al final de la linea, es identificado en forma unica, de tal manera que, en caso de que se requiera
localizar un producto en bodega, este se rastrea a través de su "Folio de Identificacion”. Este Folio de
Identificacién, descrito en el P-08-001 Procedimiento para identificacién y rastreabilidad del producto, permite
que se puedan localizar las fechas y horas de produccitn y con ello rastrear las condiciones de proceso bajo
las cuales se produjeron. Los registros de los Folios de Identificacién se almacenan electrénicamente y los
registros de proceso a través de bitacoras de operacitn, y son preservados de acuerdo con el manual.
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4.9 CONTROL DE PROCESO
INTRODUCCION.

Las Plantas VF-1 y VF-2 se dividen en unidades operativas, en donde los insumos se transforman en un
producto. El diagrama de flujo anexo d ibe las unid op i y los procesos que se llevan a cabo en
cada una de ellas.

PLANEACION DE LA PRODUCCION

La planeacion toma en cuenta diversos factores como son: La capacidad de los equipos, la disponibilidad de
personal, las jades de mantenimiento preventivo de los diversos equipos y los niveles de inventario de
producto para garantizar que tanto el proceso de produccién como las caracteristicas del producto se
mantengan bajo condiciones controladas

Dentro de la planeacion de la produccién se busca obtener corridas dptimas como se describe en el P-15-006
Procedimiento general de programacion y control de la produccion y el P-09-001 Procedimiento para el
cumplimiento de los programas de produccion en las plantas de VF-1 y VF-2

DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS.

Para un adecuado control de los procesos se cuenta con Planes de Control y procedimientos operativos para
asegurar que el producto es fabricado con el equipo y condiciones de trabajo adecuadas.

En la Unidad Operativa de Materias Primas se reciben los materiales y se transforman en una mezcla
homogénea. Esta mezcla se transporta y se alimenta en forma continua a las tolvas de los alimentadores. En
el procedimiento Operacion de Materias Primas VF-1 y VF-2 {P-09-002) y el Plan de Control 001 se describe
la operacién de esta unidad operativa.

En la Unidad Operativa del Horno la mezcia y el cullet se funden para transformarse en vidrio, el cual se refina
y se homogeneiza, y finalmente se entrega a la Camara de Flotado a una temperatura especificada por esta
Unidad Operativa. En el procedimiento Operacion del Homo VF-1 y VF-2 (P-09-003) y e! Plan de Control 002
se describe lo anterior.

En 1a Unidad Operativa de 1a Camara de Flotado se recibe el vidrio fundido y se forma un listén de vidrio
continuo con los espesores, calidad y anchos brutos especificados en los programas de produccion. Este
liston es entregado al Recocedor a una temperatura tal que permita su enfriamiento controlado dentro del
mismo. En el Procedimiento para {a operacion de la Camara de Flotado VF-1 y VF-2 (P-09-004) y el Plan de
Control 003, se describen las operaciones involucradas.
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En la Unidad Operativa del Recocedor se recibe el listén de vidrio a una temperatura especificada, y se inicia
un proceso de enfriamiento controlado para la formacién de los esfuerzos permanentes y temporales, de
acuerdo al procedimiento Operacion del Recocedor VF-1y VF-2 (P-09-005) y al Plan de Control 004.

En la Unidad Operativa de la Linea de Corte se recibe el listén de vidrio, el cual se lava, se inspecciona
automaticamente y se corta a las dimensiones y calidades especificadas en los programas de produccion,
para formar paquetes de laminas a granel o empacados en pallets o end-caps. Estos paquetes de laminas son
entregados a Producto Terminado para almacenarse en la Bodega. Lo anterior se describe en el
Procedimiento para la operacién de Linea de Corte VF-2 (P-09-006), el Procedimiento Generat para la
Operacion de Linea de corte VF-1 (P-09-009) y en e! Plan de Control 005.

Para los productos que por su volumen o sus dimensiones no es posible su fabricacién en linea, se cuenta
con maquinas de Corte Fuera de Linea, que bajo la responsabilidad del Superintendente de Corte y Empaque,
realizan esta labor de acuerdo a los procedimientos P-09-010, P-09-011, P-09-012 y P-09-013 y al Plan de
Contro! 009.

La documentacién de! proceso se mantiene bajo control de acuerdo a lo expresado en Control de Documentos
de este Manual y ai Procedimiento para el control de documentos (P-05-002).

APROBACION DE PROCESOS Y CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES

Las Gerencias de Operaciones VF-1 y VF-2 , de Logistica y de Aseguramiento de Calidad se encargan de

aprobar los diferentes procesos para asegurar que se pueden cumplir las especificaciones de los productos
que contienen las Normas VFNOM.

MONITOREO DE LOS PROCESOS.
Se mantiene un monitoreo de las caracteristicas de producto y los parametros de los procesos de fabricacion

siguiendo para ello los Planes de Control de las diferentes areas mostradas en el diagrama de Proceso
adjunto.

Los resultados de estos monitoreos se registran en formatos controlados de acuerdo a los procedimientos
descritos en el punto anterior y los registros resultantes del monitoreo se mantienen de acuerdo al
Procedimiento Control de Registros de Calidad (P-16-001) y , Registros de Calidad de este manual.

CRITERIOS DE TRABAJO

Los criterios de ejecucion del trabajo son establecidos mediante instructivos los cuales estan disponibles en
cada una de las areas en Carpetas de Documentos establecidas para tal fin.
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

Para garantizar la capacidad continua del proceso las Gerencias de Operaciones VF-1 y VF-2 se coordinan
con personal de la Gerencia de Servicios VyC para que se lleve a cabo el mantenimiento preventivo. El
funcionamiento del Sistema de Mantenimiento Preventivo se describe en el P-09-008. Las rutinas e
instructivos para llevar a cabo este mantenimiento se encuentran las Carpetas de Documentos de los
responsables de Hlevario a cabo.

CALIFICACION DE PERSONAL,

El personal de produccién antes de ser asignado en sus dreas de trabajo recibe la capacitacién necesaria
para llevar a cabo las tareas. Para llevar a cabo esta capacitacidn se sigue lo establecido en el Procedimi

P-18-001 Procedimiento de capacitacién y en la seccién _Entrenamiento de este manual.
REGISTROS.

Los registros de las condiciones de operacién y su control se conservan de acuerdo al manual.
4.10 INSPECCION Y PRUEBA

4.10.1 GENERALIDADES

La inspeccidn y prueba de los productos aseguran que los requerimientos especificados son logrados durante
las diferentes actividades del proceso. Los procedimientos documentados y los Planes de Control, especifican
las inspecciones que deben realizarse, asi como los métodos y criterios de aceptacion.

4.10.2 INSPECCION Y PRUEBAS EN RECEPCION
4.10.2.1 VERIFICACION DE MATERIAS PRIMAS

En Vitro Flotado se verifica que todas las materias primas cumplan con los requerimientos antes de ser
usadas para proceso por al menos uno de los siguientes métodos:

a. Certificado de calidad de los Proveedores
b. Andlisis por laboratorios acreditados
c. Auditorlas a los Proveedores

€l Plan de Control 010 y el P-10-001 Procedimiento para inspeccién de materias primas describen las
actividades que se llevan a cabo para este fin.

4.10.2.2 GRADO DE CONTROL

Para la determinacién del grado y tipo de control que se dedica a cada una de las materias primas, se tiene en
consideracion lo sigulente:
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a. Resultados de las Auditorias a los proveedores

b. Cantidad y tipo de informacién recibida del proveedor

c. Registros del historial de la calidad del producto terminado y/o

d. Acciones correctivas por pre con la calidad de las ias primas.

4.10.2.3 LIBERACION POR URGENCIAS

Las materias primas que no cumplen con lo especificado en el Plan de Control 010,pueden ser liberadas por
concesion previo acuerdo de la Superintendencias de Materias Primas y la Jefatura de Control de Calidad
segun el Procedimiento P-13-001.

4.10.3 INSPECCION EN PROCESO

La Inspeccion en proceso se realiza segun el Procedimiento para la Inspeccién y Prueba en Proceso y Final
{P-10-002) y los Planes de Control 005 y 009. Las plantas VF-1 y VF-2 cuentan con equipos autométicos de
inspeccién que identifican el tipo, tamaflo y numero de defectos para determinar si cumple con las
caracteristicas de calidad solicitadas por el cliente. Cuando se detecta producto no conforme, por defecto de
horno, camara, recocedor y lavadora, la computadora de auto examen y Corte, toma la decisién de marcario
y/6 enviarlo a las tolvas para ser quebrado y enviado a su reutilizacién como cullet en la mezcla de
alimentacién al horno.

Al producto que sale para corte fuera de linea, recibe una inspeccion por parte de personal del taboratorio
fisico el cual determina posibles defectos de composicién del vidrio, defectos de corte y dafios por manejo.

Cuando se detectan defectos en el vidrio el personal de Control de Calidad lo comunica a Produccién para
realizar los ajustes requeridos en el proceso. En el caso de Corte Fuera de Linea se le informa al area de
Empaque.

4.10.4 INSPECCION FINAL

La conformidad de los productos con los requerimientos especificados, se asegura mediante el Procedimiento
para la Inspeccién y Prueba en Proceso y Final P-10-002 y el Pian de Control 011,

L.as especificaciones de los clientes se agrupan en Normas Intemas, contra las cuales se comparan los
resultados de la inspeccion para determinar si cumplen los requerimientos especificados. Ningin producto es
despachado antes de completar las actividades descritas en el Plan de Control y Procedimiento aplicable.
Cuando un producto falla en aprobar alguna inspeccién y/o prueba, se aplica el P-13-001 Procedimiento para
control de producto no conforme.
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Sl el producto cumple con estas especificaciones es identificado mediante una etiqueta que emite el sistema

computacional, 1a cual a su vez da apoyo logistico para su trazabilidad, y sirve como autorizacién de entrada a
inventario.

4.10.5 REGISTROS DE INSPECCION

Todos los registros que demuestran las anteriores ir

p iones y su cump > en cuanto a
especificaciones estan bajo el resguardo de los departamentos encargados de efectuar las labores de
inspeccidn y pruebas. Los registros identifican ia persona con la autoridad r ria para la inspeccion que es

responsable de la liberacién del producto. Estos registros se conservan y controlan de acuerdo a lo descrito
en la Seccion "Registros de Calidad” d¢ este Manual.

4.11 EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS
4.11.1 GENERALIDADES

L.a calibracién de los equipos de inspeccién esta documentada en el P-11-001 Procedimiento para el control y
calibracién de los equipos de inspeccion, medicion y prueba y el P-11-005 Procedimiento para certificacién de
instrumentos patrones; de esta manera se asegura que la incertidumbre de la medicidn es consistente con la
capacidad requerida.

€l equipo automatico de inspeccion es verificado a intervalos definidos para probar que es capaz de verificar
1a aceptabilidad del producto. Los registros de estas verificaciones se guardan de acuerdo con el te manual.

Cuando el cliente asi lo requiere, los registros de las inspecciones llevadas a cabo al producto, las evidencias
de calibracion de los equipos y las verificaciones realizadas estan disponibles para su consulta.

4.11.2 PROCEDIMIENTO DE CONTROL

4.11.2.a) Las mediciones requeridas, su precisién y el equipo de medicién utilizado se documentan en los
Planes de Contro! 001 al 010.

4.11.2.b) Los equipos identificados para la inspeccién, medicion y prueba se encuentran documentados en un
Listados Maestros los cuales indican, entre otras cosas, ei nombre del equipo, su frecuencia de calibracion,
patrones a utilizar y su forma de identificacion, ver documentos clave A-11-GIP-INS-001 y A-11-GPL-CAL-001,
A-11-GIP-INS-004 y A-09-GIP-INS-001.

4.11.2.c) E! tipo de calibracién a que estan sometidos dichos equipos puede ser:
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EXTERNA: Algunos equipos se calibran en organizaciones externas, que aseguran la trazabilidad de los

patrones con aquellos nacionales e i ¥ que proporci 1 certificados de calibracion.

INTERNA: Los equipos se calibran ir usando los equipos patron. Esta labor la realiza el
instrumentista de la planta con las instrucciones propias de calibracion de equipos contenidas en los
instructivos de calibracién y rutinas de mantenimiento. En los casos para los cuates no exista un patrén de
referencia reconocido nacionatl o intemacionalmente, se cuenta con procedimientos documentados que
describen como es la forma de calibracion de dichos instrumentos.

4.11.2.d) Para asegurar que s¢ e equip librados sean empleados en fas inspecciones y mediciones,
y en los casos en que es posible hacerlo, se utilizan indicadores visuales que determinan el estado de
calibracién de los equipos.

Cuando por e! tamaio de los equipos, no resulta posible utilizar este medio, se usan los registros como
indicadores de estado de calibracién. Dichos registros estan disponibles en el lugar de utilizacién del
instrumento.

4.11.2.e) En todos los casos cada equipo posee su propio historial de calibracion, que se conserva de acuerdo
a lo descrito en 1a seccién C-16-001 “Registros de Calidad” de este manual.

4.11.2.f) Cuando se encuentra que un equipo esta descalibrado se tienen procedimientos para definir si el
producto sa encuentra en condiciones de ser liberado para envio a los clientes. en estos casos se siguen el
Procedimiento de control de producto no conforme (P-13-001)

4.11.2.g) Las calibraciones, inspecciones, mediciones y pruebas se realizan en condiciones ambientales
adecuadas.

4.11.2.h) Los equipos cuentan con instrucclones de canservacion y, proteccién para preservar su exactitud y
calibracion, Estas instrucciones son generaimente los recomendados por el fabricante y se describen en los
instructivos referentes a su uso y calibracion.

4.11.2.J) Las instalaciones para la inspeccitn y prueba estan protegidas para resguardar cualquier condicién
que pudiera invalidar las condiciones de a que fueron calibrados.

4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA
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El estado de inspeccidn de la materia prima y el producto terminado que cumple con las especificaciones se
identifican apropiadamente, tal como se describe en este manual.

Durante el proceso, el material que es inspeccionado por el Sistema de Auto examen y Corte y que no cumple
con las especificaciones, es identificado mediante una mancha de pintura roja y es eliminado
automaticamente al final de Ja linea, o, si su destino es el bajad I, los técnicos de linea de corte no lo

anaden al paquete en fc ion yénd final, a quebrad: como lo sefala los procedimientos de
Operacién de Linea de Corte P-09-006 y P-09-009.

Cuando algun producto que no ha pasado la totalidad de las inspecciones se despacha bajo concesién
autorizada por el cliente, se procede de acuerdo con el P-13-001 Procedimiento para el Control de Producto
no Conforme.

4.13 CONTROL DE PRODUCTOS Y MATERIALES NO CONFORMES.
4.13.1 GENERALIDADES

Los productos y/o materiales que no cumplen los parametros de aceptacion establecidas en las Normas de
Vitro Flotado o cualquier requerimiento especifico del cliente se le denomina No Conforme. Los lineamientos
para el control de los Materiales y Productos No Conformes se describen en los procedimientos £-13-001
Procedimiento para control de producto no conforme en materias primas, P-13-002 Procedimiento para control
de producto no conforme en Control de Calidad, P-13-003 Procedimiento para control de producto no
conforme en Linea de Corte y P-13-001 Procedimiento para control de producto no conforme en Bodega de
producto terminado, asi como en el procedimiento P-15-003 Procedimiento para manejo, almacenamiento y
preservacion de producto en bodega.

4.13.2 REVISION Y DISPOSICION DE PRODUCTO NO CONFORME

En caso de detectarse un material no conforme durante la etapa de recepcién de materias primas, el Jefe de
Control de Calidad es el responsable de evaluar el riesgo que implica el uso de dicho material; las decisiones
que se toman al respecto pueden ser:

a. Mezclario
b. Dosificario
c. Rechazarlo

Cuando se decide mezclarlo o dosificarlo se aisla e identifica para evitar posibles confusiones o mezclas
inadvertidas; esto se contempla en el Procedimiento de Operacién de Materias Primas P-09-002
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Cuando se detecta que las condiciones de proceso no se cumplen para las variables que los Planes de
Contro! definen como criticas, los superintendentes de turmo toman la decisi6én de desviar el producto no
conforme hacia las tolvas de desperdicio.

En el caso de las lineas de corte, se cuentan con equipos de examen del vidrio por defectos. Estos equipos
detectan defectos y los marcan envidndose el material a tolvas. Si el defecto cumple los criterios de tamafio
para enviarse a alguna calidad inferior o alt tiva, la de auto 1 toma la decisién al

p

respacto. Ver procedimientos de Operacién de Linea de Corte P-09-006 y P-09-009 y Plan de Control 005.

Una vez que las lAminas de vidrio son cortadas y cols en los d en 1a linea de corte, Control

de Calidad aplica los muestreos

idos en el P dimiento P-10-002. En caso de que se detecte que
no se cumplen los pardmetros establecidos en las Normas VFNOM que correspondan, se localizan los
paquetes involucrados identifican como producto no conforme. Control de calidad es responsable de evaluar
1a no conformidad y definir el destino final del producto.

Al aplicar los procedimientos de almacenamiento, manejo, preservacién y entrega puede detectarse producto
dafado él cual se identifica como "Producto no Conforme*. Este producto es reportado a la superintendencia
de calidad quien es responsable de evaluar el problema y definir el destino.

Los posibles destinos del material detectado como no conforme son:
a. Retrabajo para cumplir las especificaciones.
b. Envio al cliente por concesion de éste.
c. Cambio de calidad a otra menos exigente.
d. Envio a tolva para reciclarse al horo como pedaceria de vidrio (cullet).
En todo caso, el material retrabajado es nuevamente inspeccionado de acuerdo con el Plan de Control 011.

Los registros de identificacion y destino del producto no conforme se conservan en Control de Calidad y de
acuerdo a este manual.

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

4.14.1 GENERALIDADES

En VITRO FLOTADO S.A. DE C.V. e cuenta con un sistema de respuesta a problemas de calidad. Este
sistema permite la ejecucion de acciones comectivas y preventivas de acuerdo con los procedimientos P-14-

002 Procedimiento para acciones cofrectivas y preventivas y el P-14-003 Procedimiento para acclones
correctivas por rectamaciones de clientes.
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Las acciones correctivas son acordes a {a gnitud de los p encontrados y propor a los

riesgos que se enfrentan. Asl pues existen diferentes niveles de Accién Correctiva los cuales van desde
ajustes efectuados por los técnicos, instrumentistas o mecanicos de mantenimiento basandose en la
documentacién de! Sistema de Calidad, hasta las cor i que imp una cc !

Investigacién por un grupo de personas de diferentes departamentos para encontrar las causas raiz y prevenir
recurrencia.

Estas acciones se documentan en Planes de Accién y una vez que lo pasos correctivos son aplicados, se
coordinan las actividades de seguimiento y los cambios a los procedimientos instructivos y/o formatos como
resultado da las acciones correctivas que se implantan y registran. Cuando se hacen cambios a los
procedimientos, éstos se controlan de acuerdo con este manual.

Los hallazgos en las auditorias internas de calidad pueden requerir también planes de accion correctiva, los
cuales se manejan de acuerdo a lo descrito en la seccion “Auditorias Internas” de este manual.

Los reportes de acciones correctivas por cualquier causa son analizados en las reuniones de Revision
Gerencial tal y como se describe en la seccion _° Responsabilidad Gerencial” de este manual.

4.14.2 ACCIONES CORRECTIVAS
Las acciones correctivas pueden surgir por alguna de las siguientes causas:
a. Reclamaciones de los clientes

b. Incidentes internos que ocasionan no conformidades del producto, del proceso o del sistema de
calidad.

c. Auditorias internas al Sistema de Calidad.
d. Derivadas de la aplicacién de técnicas estadisticas.
o. Desviaciones en los indicadores de efectividad del Sistema detectadas en la Revisién Gerencial.

El Procedimiento para Acciones correctivas y preventivas P-14-002 y el P-14-003 Procedimiento para
acciones comecti por r iones de cli incluyen el analisis de causas para determinar la accién
correctiva y la aplicacion de controles para asegurar su efectividad,

4.14.3 ACCIONES PREVENTIVAS.

La informacién para la toma de accién preventiva en estos problemas potenciales puede surgir de cualquier
persona de la organizacioén y de las diferentes juntas inter departamentales que se sostienen como parte de la
operaci6n del sistema. La informacion recabada se analiza por las superintendencias y gerencias. En caso de
requerirse decisiones de mas alto nivel se llava el tema al comité de calidad donde se designa un
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departamento responsable por la toma de accion pi . La in igacion y determinacion de las causas
del pr el estat lento de la accion que se considere mas apropiada para eliminar el riesgo

detectado y la realizacion de actividades de seguimiento para asegurar qua la accién tomada es efectiva, es
responsabilidad de la persona asignada por las superi dencias o por el ité de d, de do con
el Procedimiento para Acciones correctivas y preventivas P-14-002.

En la Revisién Gerencial, el Comité Gerencial revisa la efectividad de las acciones preventivas tomadas segun
se establece en este manual.

4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, PRESERVACION Y EMBARQUE
4.15.1 GENERALIDADES

Los procedimientos P-15-001 Procedimiento de recepcion de producto, P-15-002 Procedimiento para
embarque, P-15-003 Procedimiento para manejo, almacenamiento y preservacion de producto en bodega, P-
15-004 Procedimiento para control de inventarios en bodega, P-15-006 Procedimiento general de
programaciéon y control de produccién y P-15-007 Procedimiento de Empaque, documentan todas las
actividades relacionadas con el manejo, almacenamiento, empaque, preservaciéon y embarque en Vitro
Flotado.

4.15.2 MANEJO

Las materias primas se manejan por medio de un sistema automatizado que previene su mezcla Indeseada y
asegura un manejo adecuado a cada una de ellas, como se detalla en el P-09-002 Operacién de Materias
Primas.

El producto en proceso es manejado por un sistema de transportadores at aticos li do: S, que

Y

previene su dafio.

El producto terminado es manejado, segin sus dimensiones, en end-cap o pallet por montacargas ¢ por
tractores que arrastran carras piramide. Los paquetes de vidrio estibados en la bodega que por su tamafio asf
Io requieran se manejan por grias viajeras y por montacargas con ben4ju.

Los montacargas, tractores y gruas viajeras son manejados por personal debidamente capacitado y calificado.
Este entrenamiento y calificacion se da de acuerdo a lo descrito en la seccién _Entrenamientos de este
Manual.

Si a pesar de los cuidados que se tienen para manejar los productos se llega a presentar dafio de los mismos,

las cantidades involucradas se reflejan en los inventarios. Para detectar esto se efectuan inspecciones

rutinarias de las areas de almacenaje. El producto que se detecte con daftos o deterioro se maneja de

acuerdo a lo descrito en fa Seccion Control de productos y materiales no conformes de este manual.
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4.15.3 ALMACENAMIENTO

Las materias primas son almacenadas en areas especificas de almacenaje para asegurar que se mantienen
en buen estado y siguiendo instructivos y procedimientos que previenen su mezcla y ayudan a preservarlas en
buen estado hasta que son utilizadas en el proceso.

De acuerdo con e! P-15-001 Procedimiento de recepcion de producto, P-15-003 Pi dimiento para jo,
almacenamiento y preservacion de producto en bodega y P-15-004 Procedimiento para contro! de inventarios
en bodega. Produccion entrega el producto debidamente identificado al personal de Logistica para que lo
estibe de acuerdo con la ubicacién sefialada en la misma etiqueta, mensualmente se lleva a cabo un

inventario fisico para asegurar la conflabilidad de la informacién de inventarios.

En forma regular, el producto almacenado es revisado para detectar posibles deterioros en cuyo caso se
tratan de acuerdo con el P-13-001 Procedimiento para el control de producto no conforme.

4.15.4 EMPAQUE

Para producto que requiera de empaque, personal de Logistica asegura que este se lleve a cabo esta labor de

acuerdo a las especificaciones del cliente. Este proceso se lleva a cabo de acuerdo al Procedimiento P-15-
007 Procedimiento para empaque.

4.15.5 PRESERVACION
El producto terminado es almacenado en bodegas de ambiente controlado para prevenir su dafio o deterioro

debido a las condiciones climaticas de acuerdo al P-15-003 Procedimiento para manejo, almacenamiento y
preservacion de producto en bodega.

4,15.6 EMBARQUE
Los productos son embarcados en transportes de diversos tipos dependiendo del tipo de producto, tamafio, y

presentacion con el fin de entregario al cliente en buen estado. El procedimiento P-15-002 Procedimiento para
embarques describe los detalles que se controlan para lograr lo anterior.

4,17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
Es responsabilidad del Coordinador de Auditorias Internas (ver Declaracién de Autoridad) coordinar la
ejecucion de las auditorias internas de calidad y elaborar programas anuales y trimestrales de auditorias.

El objetivo de las auditorias internas es verificar si las actividades relacionadas la Calidad y sus resultados
cumplen con la Politica de Calidad y sus objetivos, asi como evaluar la efectividad y grado de implantacién del
Sistema de Calidad documentado
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Las auditorias se ejecutan de acuerdo al Procedimiento P-17-001 Procedimiento auditorias internas de
calidad. La frecuencia con que se realizan las auditorias se establece en funcion del estado que guarda el

4rea que sera auditada y de la importancia y complejidad de la actividad que ahi se realiza.

El equipo auditor esta formado por personal entrenado y calificado que es independiente de las areas que se
van auditar. En los casos en que resulta necesario, se incluyen personal de apoyo externo debidamente
calificado y seleccionado para llevar a cabo evaluaciones y auditorias.

Los resultados de las observaciones hechas en las auditorias son registrados en reportes, los cuales son
hechos llegar al personal con responsabilidad directa en el area auditada, para que tome las acciones
correctivas necesarias sobre las deficiencias encontradas. La generacién de planes de accién correctiva se
efectua de acuerdo al Procedimiento P-14-002 Procedimiento para acciones correctivas y preventivas

Es responsabilidad del Coordinador de Auditorias Internas programar las actividades de seguimiento. El
propésito de dichas actividades no se limita exclusivamente a verificar que la accién correctiva haya sido
implantada sino también que ésta haya sido efectiva. Los resultados de seguimiento también quedan
registrados en el reporte de acciones correctivas.

Son mantenidos como registros de calidad las solicitudes de accidn correctiva, reportes de auditoria y planes
de accién correctiva. Estos registros son mantenidos de acuerdo a los procedimientos mencionados en de
este manual.

Los resultados de las auditorias internas y los seguimientos de planes de accion correctiva son revisados en
las juntas de revision gerencial que se llevan a cabo de acuerdo a lo descrito en este manual.

4.18 ENTRENAMIENTO
DETECCION DE NECESIDADES DE CAPACITACION:

La capacitacién y/o entrenamiento son componentes clave en la estrategia de calidad de Vitro Flotado S.A. de
C.V. planta Garcia, para esto el Departamento de Capacitacién proporciona una induccién adecuada al
personal de nuevo ingreso con el propdsito de que éste se integre a la empresa, asi mismo realiza e identifica
las necesidades de capacitacién que requiere el personal para efectuar las actividades que demanda el
puesto, para mas detalles al respecto refiérase al procedimiento de Capacitacién y/o Entrenamiento P-18-001
(seccion 4.1, 4.2, 4.3).

PROGRAMACION DE CAPACITACION:

Una vez identificadas las necesidades de capacitacion el Depatamento de Capacitacién elabora el programa
mensual para que el personal reciba los cursos correspondientes, esta capacitacion puede ser tomada en la
empresa (para esto se cuenta con Instructores intemos calificados) y también externa (para esto se realiza la
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seleccion idénea de Institutos o Instructores extemos), para mas detalles al respeclo refiérase al
procedimiento de C. itacion y/o Er o P-18-001 (seccién 4.4, 4.5).

CALIFICACION DE PERSONAL:

Para asegurar que el personal que desarrolla tareas y/o actividades especificas relacionadas a la calidad del
producto, el Depar de Capacitacion conjt ite con los R b de Area definen que

puestos deben ser calificados y en base a qué criterios (Ed ion, E: iencia y/o Er Wo), para

luego el Departamento de Capacitacién calificar al personal que ocupan dicho puesto, para mas detalles al
respecto refiérase al procedimiento de Capacitacién y/o Entrenamiento P-18-001 (seccién 4.6).

CONSERVACION DE REGISTROS:
El Departamento de Capacitacién para el archivo y control de registros determina el tiempo de conservaciéon

de éstos, asi mismo especifica que registros deben de estar en las areas de la empresa, para mas detalles al
raspecto refiérase al procedimiento de Capacitacion y/o Entrenamiento P-18-001 (seccién 4.7).

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

El uso de técnicas estadisticas en el monitoreo y el control del proceso y en la verificacién de las
caracteristicas del producto es parte del sistema de catidad de Vitro Flotado S.A. de C.V. El uso de técnicas
estadisticas esta regulado mediante el Procedimiento P-20-001 "Procedimiento para identificacién y aplicacién
de técnicas estadisticas”

TECNICAS ESTADISTICAS USADAS.
Las técnicas estadisticas usadas en Vitro Flotado S.A. de C.V. Planta Garcia N.L. incluyen pero no se limitan
a:

a. Gréficas de control.

b. Calculo de capacidades de proceso (Cpk).

c. Graficos de Pareto.

d. Pruebas de Reproducibilidad y Repetibilidad (R&R).

El personal que hace uso de dichas técnicas estadisticas esta capacitado para ello de acuerdo a lo descrito en
el C-18-001 Entrenamiento de este manual y es su responsabilidad mantener evidencia de la aplicacién de las
mismas mediante los registros apropiados segin Registros de Calidad de este manual.

ELABORO : APROBO

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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PROPUESTA

Implementar un Manual de Calidad es mucho mas que fabricar un buen producto o dar un
esmerado servicio. Se trata de una nueva forma de hacer las cosas. Esta nueva forma implica el
estar formado en temas relacionados con la calidad, y especialmente tener la voluntad clara de
orientar la empresa al cliente.

Todo surge por la necesidad de cambilo, el deseo de ser mejor, esto implica un cambio en
la cultura de la empresa, y sin lugar a duda es el punto mas dificil que la empresa debera sortear,
ya que ningun modelo administrativo puede implementarse por si solo.

Cada implementacion siempre sera muy particutar. Los pasos a seguir y su programacion
dependera de las condiciones especificas de la organizacion y de los resultados que se van
logrando en a aplicacion.

|- Para comenzar el Director General es el primero que debera estar convencido del
Sistema de Calidad, por lo que es necesario que se capacite en cursos de “Administracién de
Calidad” y su aplicacion, que abarque las distintas areas sobre la tematica de la calidad, de forma
que pueda tomar la decisién adecuada para la empresa.

a) Después es necesario hacer un analisis organizacional de la empresa, que permita
determinar las necesidades, objetivos, filosofia y cultura para ejecutar el plan de
implementacion de acuerdo a las necesidades y expectativas de la misma, creando
una filosofia basada en el proceso de mejora continua, se debe establecer politicas
de calidad para definir {a posicién que adoptara la empresa en materia de Calidad.

Il.-  Para implementar el Sistema de Calidad, todo el personal debe participar en el

proyecto, comprometiéndose en el ser y hacer, como forma de asegurar el futuro de la empresa y
SUS recursos.
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a) El desarrollo de una nueva conciencia colectiva hace necesario un cambio de cultura

de la empresa, en la cual el personal es el protagonista, y su formacién es el medio que permitira
alcanzar los objetivos.

b) Las personas tienen que estar sensibilizadas por la Calidad para querer participar
en este nuevo método de gestion, Cuando las personas no se involucran en el proceso, ponen
trabas y actdan como freno al cambio.

lll.- Lograr la certificacion es una meta que requiere el esfuerzo y compromiso de todos.
Pensar en obtener la certificacion redactando documentos desde el departamento de calidad no.
lleva mas que al fracaso.

V.- La siguiente etapa consistira en la motivacién y sensibilizacién de todo el personal. Es
muy posible que, ante las nuevas expeclativas, se produzca una nueva avalancha en cuanto a

participacion por parte de los empleados. Es necesario canalizar con agilidad y rapidez, de forma
que se retenga ese deseo participativo.

Una vez que todo el mundo ha sido formado, es conveniente introducir a representantes de
todas las areas y escalafones de la empresa en el comité encargado de implementar el sistema de
calidad, de modo que se eviten rechazos por parte de los trabajadores al no verse representados.
La motivacion por participacion es mas fuerte que ia econémica, por eso la importancia del
liderazgo en |la empresa actual. El trabajador debe creer en lo que dice su jefe. Por que el
trabajador mismo a colaborado en la decision que su jefe ha tomado.

V.- Posteriormente se debe crear una filosofia basada en el proceso de mejora continua,
implementar, después crear un Comité de Calidad, formado por los mas altos directivos de cada
departamento, la implementacion de un sistema administrativo para la calidad generalmente no se
requiere de la creacion de puestos, sino de que aproveche la estructura existente y de que las
personas que trabajen en la compaiiia realicen la mejora continua.

El presidente del consejo de calidad es el ejecutivo con mayor autoridad administrativa en
la empresa y sus responsabilidades son:

e Definir y publicar sus responsabilidades a fin de que haya censo entre los
integrantes e informacion para el resto de la organizacion.
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¢ Participar en el proceso de sensibilizacién para la calidad.

e Formular la misién y los valores de la compafila

e Generar y aprobar el plan de implementacion del proceso administrativo para la
calidad.

¢ Seleccionar y definir los proyectos

e Proveer los recursos de capacitacion, tiempo para trabajar, equipo, herramientas,
materiales y delegacion de autoridad necesarios para el funcionamiento del modelo
administrativo para la calidad y para el desarrollo de cada proyecto.

Vi.- El siguiente paso seria capacitar a un grupo de auditores internos de calidad, con
un seminario sobre |SO-9000 y Auditorias de Calidad, para realizar auditorias intemas donde
realice una evaluacion y diagnostico, para detectar las necesidades e integrar grupos de apoyo
cuyas funciones seran las de coordinar actividades de los departamentos involucrados, planear
auditorias internas e identificar &reas de alta productividad, el grupo es formado por personas de
tiempo completo de las &reas de adquisicion, aseguramiento de calidad, produccion y
departamentos técnicos, se debe formar un grupo lider llamado grupo de normas de calidad y otro
para escribir procedimientos e instructivos, para entrenamiento y capacitacion, para la preparacion
del Manual de calidad.

VIl.- Posteriormente se realiza una capacitacion dirigida a todos el personal, la cual puede
ser impartida por instructores internos, previamente certificados, en temas especificos como,
procedimientos y métodos de trabajo, una vez efectuada la capacitacion, se entregara constancia,
registros y evaluacién de la misma, como evidencia de que el personal esta calificado para efectuar

su trabajo.

Se debera hacer referencia a la norma 1SO 90004, con el fin de desarrollar e implementar un
sistema de calidad, ya que ofrece lineamientos sobre factores técnicos, administrativos y humanos
que afectan la calidad de los productos o servicios en todas las etapas del ciclo de calidad, desde

las necesidades hasta la satisfaccion del cliente.

VIil.- Es necesario que todos los elementos, requerimiento y especificaciones adoptados
por la compaiiia para su sistema de administracién de calidad deben ser documentados de una
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manera sisteméatica y ordenada, el Manual de Calidad, el propésito principal del manual de
calidad es ofrecer una adecuada descripcion del sistema, que sirva al mismo tiempo como una
referencia permanente en la implementacion y mantenimiento de dicho sistema, incluira la

descripcién de la organizacion, las responsabilidades de la direccion y detallara los veinte puntos
de la norma.

IX.- Se establece y un plan general de Iimplementacién, incluyendo, para todos los
departamentos involucrados, programacién de actividades, asignacion de responsabilidades y
aseguramiento y control de cumplimientos.

X.- Un grupo de auditores certificados implementa un programa de auditorias internas,
evaluando el sistema de calidad en toda la organizacién, punto por punto y departamento por
departamento.

Xl.-Asesores externos realizan visitas a la organizacion para concretar un programa de
asesorias externas, hasta que se estime que el sistema de calidad de la organizaciéon esta listo
para la auditoria internacional.

El sistema de calidad queda constituido e implementado basandose en el Manual maestro de
sistemas de calidad.

Xll.- Se establece la fecha oficial, se programa antes una prueba, como simulacién, la cual
es llamada auditoria en blanco.

Se realiza la auditoria de certificacion, donde !as principales etapas son:
e Revision del Manual
e Formacion del equipo auditor y acuerdo de la fecha de la auditoria
e Reunion de apertura
« Visita de auditores a las areas seleccionadas, se revisa la documentacion, los
registros del sistema y las practicas de trabajo
e Se tienen reuniones diarias ante auditores, gerentes de calidad y
representantes de la empresa para compartir informacion y presentar
hallazgos
= Se realiza reunion formal de cierre, donde se da a conocer la decision de
aprobacién o desaprobacion segin sea el caso y se dan las recomendaciones.
Xlil.-Posteriormente se deben efectuar auditorias cuando menos dos veces por afio,
revisar el funcionamiento y mantenimiento del sistema.
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CONCLUSIONES

Se concluye el presente trabajo de tesis demostrando que la hip6tesis es falsa, la cual nos dice  Si
se implementa un manual de calidad basado en las normas ISO 9000, entonces dara como
resultado la garantia de una calidad acorde con los requisitos de los consumidores, libre de fallas
y defectos, a bajo costo, manteniendo asl una ventaja en el mercado, asegurando la confiabilidad
del producto o servicio, dando elementos de competitividad y obliga a la empresa u organizacién,
como a sus empleados a una mejora continua” ya que el hecho de implementar un Manual de
Calidad, no es suficiente, es necesario un verdadero cambio de cultura.

Las empresas deciden implementar el sistema 1SO, no por total convencimiento, sino por
obligacién, por mantener a sus clientes actuales, ya que estos exigen la certificacion, sin contar
que no hay normas perfectas, sean nacionales, internacionales o de una empresa, generaimente
contienen algunos defectos Iinherentes, los requisitos de los clientes también cambia
continuamente, lo que hace que las normas que eran suficientes en el momento de fijarse, se
tornan anticuadas muy pronto, por lo que se deben de revisar en una forma peritdica, el Sistema
de Administracién 1SO, sirve como base para la mejora continua.

Dada la creciente aceptacion y aplicacion mundial, del sistema I1SO , es una alternativa
para la implementacion de un Sistema de Administracién de Calidad, ya que es un esquema
genérico y puede aplicarse a empresas y organizaciones de manufactura y/o servicios, bajo una
optica mundial, aborda aspectos humanos, administrativos, técnicos y estratégicos de la calidad.

El primer paso que se debe dar para implementar un sistema es el compromiso de la
direccion y reconocer las necesidades de cambio, ya que es la clave del éxito, sintiendo la mision
directiva como un servicio y un compromiso, no solamente para con la organizacién, sino para con
las personas.

Es fundamental que el Administrador reconozca que ante la necesidad de cambio para una

mejora se requiere de una filosofia completamente difundida a todos ios niveles de la organizacién,
y formular una politica de calidad basandose en los requerimientos 1SO.
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El administrador debe promover y participar en la busqueda, desarrolio y difusién de
nuevos conocimientos técnicos, habilidades y actitudes en el campo de la administracién.

Aun con todas las actividades que se puedan implementar, es necesario que el
administrador se capacitle constantemente, por que solo asi él se desarrolla, y puede hacer
aportaciones a la empresa, debe tener metas claras, perfectamente difundidas que unifiquen los
esfuerzos de todo el personal, dejar a un lado la idea de los resultados por gerencia promoviendo
el trabajo en conjunto en los niveles inferiores, comprendiendo que nadie ajeno a su organizacién
podra resolver los problemas de productividad y comprometiéndose personalmente en el esfuerzo )
de cambio, manteniendo la mas alta calidad profesional y ética en ta aplicacién de los modelos,
sistemas y procedimientos administrativos.

En cuanto al caso practico, dentro de la organizacion de Vidrio Flotado, los altos directivos,
estan comprometidos con el sistema de calidad 1SO 9000, estan concientes que el puro sistema no
es suficiente, asl es que se apoyan de otros sistemas como son: AST, IS, CTP, 5's, y cada aflo
publican un periédico informativo donde dan a conocer los avances en calidad y reconocen las
ideas de los empleados, 1o que ha hecho que su personal se sienta motivado a desarrollar sus
propias aportaciones sintiéndose parte integral de la misma organizacion, logrando del corporativo
Vitro, uno de los mas importantes no solo en México sino en otras partes del mundo, algunos de
los beneficios de la certificacion han sido:

< Reconocimiento mundial

< Acceso ala comunidad Europea

< Uso de etiquetas de certificacion

< Registro de un directorio

< Mejora de la calidad y productividad
«» Reduccion de costos ( de calidad)

Por lo tanto se puede concluir que realmente el sistema ISO, logra el objetivo de la mejora
continua en la organizacion, aunque para lograr el exitoso cambio en la cuitura de las
organizaciones, debe modificarse la estructura organizacional actual y esto minimice los obstaculos
y barreras que impiden el desarrollo de un ambiente de trabajo de mejora continua.
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