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Unas palabras...
¢Como expresar tanto en tan poco espacio? Y jcémo agradecer a tantas personas que

han estado presentes en mi vida? Pues como dice sabiamente la cancion At first | was
afraid | was petrified, pero se debe empezar por algo, entonces, que sea cronoldgico.
Lo primero son esas tardes en el zocalo atestado de palomas y el malecon de la ciudad
donde el norte y el calor se dan uno tras otro, al son de la marimba y al grito de: Giiero,
giiera, giiero. De las primeras personas que tengo memoria son mi familia, que me han
ensenado con el paso de los afos muchas de las cosas que se deben hacer -y muchas de
las que no-, de su fortaleza contra las adversidades y su unidad a pesar de todo, ellos
son Ismael, Isael, Saul y Eliseo y sus respectivas esposas, Lupita, Memi, Miriam y Anabel,
siempre en mi mente a pesar de la distancia. Mi abuela Aurora, llena de sabiduria y
caracter (como la Ursula de aquet Macondo) y con una palabra de aliento y carifo
siempre que se necesitaba, intercediendo siempre que es necesario, y mi abuelo Piri,
claro ejemplo de tenacidad y de inteligencia, y por el otro lado a mis tias Aurora,
Gloria, y mi tio Nerio que me han ensenado ese humor tan caracteristico -a veces negro,
casi siempre simple- y mi abuela Juana con su respuesta sabia a la pregunta usual del
como estas: Jodida pero contenta (si todos pensaramos asi siempre, no necesitariamos
ese usual Prozac). A mi otra familia, (os tios de Medias Aguas que me han enseiado esa
forma de ver la vida -y la muerte- a la mexicana, con irreverencia y con humor. Después
todos mis primos, desde los que me cuidaron hasta los que cuidé, con quienes he vivido
desde parrandas hasta cambios de pafal. En seguida siguen mis amigos de Orizaba -
ciudad que siempre recordaré con sus derruidos puentes y su eterna humedad, y que me
ensefio los placeres del café- con quienes vivi esos eternos anos de la secundaria y
prepa, que de una manera sutit empezaron a moldear mi caracter sin darme cuenta.
Después vino la ciudad del creces o te hago crecer, con todas sus maravillas y
libertades, y con la Universidad, con ese choque tan fuerte que todos vivimos y que
algunos de nosotros no olvidaremos jamas, cuardo crecimos y dejamos atras la
inocencia y parte de nuestra ingenuidad, y que me hizo ser quien soy ahora, con toda
esa gente valiosa que se desperdicio, muchas sin sentido y la mayoria precisamente por
la conciencia de la pérdida de la esperanza. Para ellos, tos conductores suicidas y
porqué no? también para quienes nos robaron el mes de abril, ...we are just two lost
souls living in a fish bowl, year after year.... A toda la gente que he conocido y que ha
moldeado mi caracter, mis amigos del ICUAC, ese grupo tan extravagante y en donde
conoci a muchas de las personas mas importantes de mi vida y que la cambiaron
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radicalmente con sus formas tan distintas de ver la vida y que ellos fueron mi familiay
to siguen siendo muchos de ellos -Alexis, Marcos, Roberto, Enrique, Ricardo, Porfirio,
Ale, Miguel Angel, Dafne, Ana, Anti-, junto con las Marias, esas mujeres tan
trabajadoras. A los amigos que me escogieron, a lo largo de la vida, Silvia, Luz, Luisa,
Chio, Carlos, Arturo, Tania, Viridiana, Diana, Luzma, Abraham, Baltasar, Adrian,
Enrique, Norma, Bere, Laura, Rosita, Vero, Anita, Adrian, lara, Héctor, Jose Luis y todos
los que alguna vez estuvieron conmigo, con quienes lloré y rei, ustedes que me han
ensenado, y que sin ustedes, me voy por los tejados, como un gato sin dueiio.

Para finalizar, a mis padres, que siempre estan y nunca se ven, por quienes soy todo y
nada, por toda su fe e inagotable capacidad de amar.

Y a la que me ha soportado todo siempre, lo mejor y lo peor, mi hermana, mujer de
inquebrantable fe y esperanza.

Los quiere, Joel.

Y te vas, y alli sigue el impulso de mirar hacia atrds, de mirar hacia atrds sélo una
vez, mientras se extingue el crepusculo, pero tal vez no sea buena idea mirar hacia
atrds; asi lo dicen todas las leyendas. Es mejor no mirar hacia atrds. Es mejor creer
que habrd finales felices por-siempre-jamds por doquier. Y bien puede ser asi.

El circulo se cierra, la rueda gira y a eso se reduce todo.

No hace falta mirar hacia atrds para ver a esos ninos; una parte de tu mente los verd
sfempre, vivird con ellos para siempre, armard con ellos para siempre. No son,
necesariamente, la mejor parte de ti, pero alguna vez fueron el depésito de todo 0
que podias devenir.

Eso queda: el reluciente camafeo de todo {o que fuimos y creimos cuando nios, de
todo cuanto brillaba en nuestros ojos, aun cuando estdbamos perdidos y el viento
soplaba en la noche.

Pon distancia y trata de mantener la sonrisa. Pon algo de rock and roll en la radio y
ve hacia toda la vida que existe con todo el valor que puedas reunir y toda la fe que
logres convocar. Sé leal, sé valiente, aguanta. El resto es oscuridad.

Stephen King
Eso

Noviembre 2003
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Guia para la implantacion de 1SO 9001:2000

INTRODUCCION:
Se define como calidad al grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes

cumple con las necesidades o expectativas establecidas por el cliente, generalmente
implicitas u obligatorias.
En este sentido, las normas mexicanas de la serie NMX-CC, basadas en las normas SO
9000 dan los lineamientos para establecer un sistema de gestion de calidad, mismo que
favorece la mejora en el desempeno de cualquier empresa, todo con un enfoque basado
en procesos, en donde un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso, entendiéndose
este como el conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados. De esta manera, al implantarse
estas normas en una pequena empresa, le ayudaran a captar un mercado mas amplio.
En México, donde la transicion hacia un mercado globalizado ha tenido serios altibajos,
se necesita crear productos que satisfagan las necesidades del cliente acordes con
estandares internacionalmente aceptados para asi poder hacer frente a un mercado
dominado por grandes empresas transnacionales. En donde las PYMES encuentran cada
vez mas dificil la supervivencia, aun conociendo el nuevo modelo de desarrollo que
orienta la economia hacia el exterior, quitandole al estado su nivel protagénico en las
actividades productivas y otorgandole un lugar importante a la accién emprendedora de
particulares.
Para contribuir al desarrollo sostenido del pais, es necesario que las

organizaciones del sector de los alimentos generen productos de catidad

internacionalmente aceptados y asi evitar su desaparicion.
La guia para la implantacién de un sistema de calidad basado en I1SO 9000:2000 puede

servir de patron basico para la implantacién del mismo sistema en otras pequeias y
medianas empresas, sin importar la rama de la industria que se trate.

La guia que aqui se presenta se basa en la metodologia de 4W1H (por sus siglas en
inglés) y que es el desarrollo de cada punto de la norma, donde se indica que es to que
se debe hacer, como se debe hacer, quien lo hace, cuando aplica este punto y cuando se

debe hacer, ademas de donde se hace y donde debe estar plasmado. Se anaden al final
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ejemplos de la documentacion necesaria para la implantacién de un sistema de
documentacion.

Por lo tanto los objetivos de este trabajo son describir los elementos del sistema de
catidad en el que esta basado el sistema 1SO 9001:2000, los cuales se describen como

una guia para la posterior implantacién del mismo.

pray




Guia para la implantacién de ISO 9001:2000

OBJETIVO:

Describir los elementos que conforman el sistema de calidad ISO 9001:2000 necesarios
para la implantacion de este sistema de calidad.




Guia para la implantacién de 1SO 9001:2000

CAPITULO 1

ANTECEDENTES

Hablar sobre calidad, implantacién de un sistema de calidad, normas, SO 9001:2000,
podria sonar bastante confuso e intimidante para ta gente que no se encuentra inmersa
en el ambiente relacionado a la calidad, ya que desafortunadamente son pocos los que
pueden hablar de calidad y teorias de calidad sin entrar en confusiones y
contradicciones. Por esta razén, a continuacion se dard una breve resefia de los
conceptos basicos que intervienen en el presente trabajo.

Se puede hablar de calidad (aun sin tener el concepto definido como tal) desde el afo
1440 a. C., fecha aproximada de la escritura del Génesis, donde segun la religién
judeocristiana, Dios es el primer inspector de calidad de la historia, at ver que todo lo
que habia hecho era bueno. El verificar que las cosas estaban bien hechas era la Gnica
manera de ofrecer al cliente algo con lo cual se podian intercambiar bienes y servicios,
esperando en retribucion productos de igual “calidad”, esto fue durante todo el periodo
en el cual toda la produccién era artesanal, lo cual cambio en la Edad Media, ya con
conceptos grecorromanos de individualidad, surgen las logias y los gremios (las primeras
con mayor libertad de accién que los gremios), entidades que ya se empiezan a
especializar en ciertas areas, imponiéndose ya un nombre y/o sello caracteristico del
productor' (concepto de marca), se inicia la competencia por prestar el servicio y
satisfacer al cliente mejor que el otro prestador del servicio, ta demanda de articulos
aumenta al formarse las primeras ciudades, por lo que es necesario el entrenamiento
para tener personal que pueda prestar el servicio (conceptos de personal cualificado y
capacitacion del mismo) con el antiguo concepto de verificar que el producto salga bien
hecho, dan un anticipo de lo que sera el capitalismo moderno. Con la llegada de la
Revolucién Industrial se inicia la produccion en serie, dividiendo responsabilidades, todo
con el Gnico objetivo de satisfacer la creciente demanda de productos por la migracion
de campesinos a las grandes ciudades, haciendo a un lado la calidad de producto
terminado, pero obteniendo grandes beneficios econémicos. Con la llegada de las
primeras reclamaciones por productos mal hechos, se retoma la inspeccién del producto
terminado de una manera ya muy similar a la actual, aumentando asi las ganancias. Esta
etapa se prolongé hasta principios del siglo XX, cuando en los afos veinte, Walter A,

' Hauser; A.; Historia Social de la Literatura y el Arte
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Shewart de los laboratorios Bell Telephone Company, inicia la técnica de marcar datos
estadisticos en graficos especiales, conocido como Control Estadistico de Calidad que
suponen el no solo supervisar el producto terminado, sino su proceso de elaboracion,
tomando datos continuamente y, como su nombre lo indica, analizandolos
estadisticamente para evitar asi perdidas al final por deficiencias en el producto,
escribiendo el libro "Economic Control of Quality Manufactured Products”, proponiendo
en 1931 el circulo "PHVM”, Planear, Hacer, Verificar y Mejorar’. Con la llegada de
Shewart inicia lo que se conoce actualmente como control de calidad. En ta misma
década, H. F. Dodge y H. G. Romig trabajan en las actualmente conocidas como Tablas
Dodge-Romig de muestreo de inspeccién. En los cuarentas, con la llegada de la Segunda
Guerra Mundial, surgen las Normas Norteamericanas de Guerra, conocidas como Z1,
incluyendo una guia para el control de calidad, un método grafico para analizar datos y
otro para controlar la calidad de la produccién, publicadas por la Asociacion Americana
de Normalizacién. Estas normas fueron tomadas en consideracién por los ingleses al
elaborar las British Standards (BS 1008). Las normas Z1 dieron origen a las
estadounidenses MIL.Q 9858 A. Con la urgencia de la guerra, el concepto de calidad era
garantizar la disponibilidad del armamento en la cantidad y el momento precisos,
asegurando su eficacia sin importar el costo. Después de la Guerra, W. Edward Deming,
se da a la tarea de fomentar la calidad en el Japon, cambiando el concepto de calidad a
“Calidad es lo que espera el cliente”, y proponiendo que la administracion es ta
responsable del 85% de los problemas de calidad. En la década de los cincuenta, Kaouru
Ishikawa forma parte del milagro japonés, creando los llamados Circulos de Calidad, y
empleando las 7 Herramientas Basicas del Control de Calidad, siendo también participe
en el surgimiento del Control Total de la Calidad. También contribuyendo en el milagro
japonés, Joseph Juran, quien propone que el producto cumpla con las especificaciones
requeridas, adecuandose al uso y también propone la {lamada espiral del progreso de la

calidad.

Parte del milagro japonés se debe al uso de una técnica utilizada por ellos para
establecer y mantener un ambiente de calidad dentro de su organizacion, la practica de
las 5-S, cuyo nombre proviene de las iniciales de cinco palabras del japonés: Seiri,
Seiton, Seiso, Seiketsu y Shitsuke’. Esta técnica es aplicada no solo en el ambito laboral,

? Ishikawa, Kaoru, Introduccion al Control de Calidad
¥ www.mcb.co.uk/services/conferen/aug98/icit-sam.htmt
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sino en la cotidianeidad de su vida por parte de los japoneses. En la tabla siguiente se
muestra la definicion de cada una de las 5-S.

Tabla 1 Técnica de las 5-S japonesas*

Definicion

Japones Inglés / Espanol

Seiri Structurize / Identificar lo necesario y lo innecesario,
Seleccionar seleccionando lo primero y eliminando lo segundo

s2 : Systematise / Definir un lugar para cada articulo necesario,

Seiton Ordenar manteniéndolo en su lugar para facilitar su
localizacion
s3 Seiso Sanitize / Limpiar :::gt;ger aseada y en optimas condiciones el area de

54| seik Standadise / Definir procedimientos y reglamentos de cada area
elketsu Estandarizar para mantener lo logrado en las tres primeras eses y
elevar el nivel de aplicacion
s5 | shitsuk Self-discipline / Dar cumplimiento a los procedimientos establecidos
tsuke | seguir el estandar | desarrollando habitos positivos y manteniendo la
disciplina

Otro discipulo de Deming, William E. Conway comienza con la inspeccién estadistica de
datos de los clientes internos y externos, empleando técnicas estadisticas simples.
Después, en los setentas, {lega Philip B. Crosby con sus paradigmas de "Cero Defectos” y
“La calidad no cuesta”, en las cuales establece que no hay razén para que existan
errores o defectos en los productos, también haciendo a los proveedores una extensidon
de la empresa. En los ochenta Armand Feigenbaum crea lo que se conoce como Control
Total de la Calidad. Ya en la década de los noventa, Masaaki Imai crea la llamada
Sombrilla de Kaisen, y continua con la idea de Calidad Total, anadiéndole el concepto

de Mejora Continua.® 'I'ESIS CON
FALLA DE ORIGEN

ion de un de dad en una empresa de tratamiento de aguas

‘G A S..
* Ceja H., Alejandro, Guia para implantar un sistema de calidad en la PYME, con base en la normativa ISO
9000
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Resumiendo, se puede dividir la historia moderna del Control de Calidad en cinco

generaciones:

o la Primera Generacion, en la cual el control es por inspeccidon y se orienta a
producto terminado;

o la Segunda Generacién donde se crea el Aseguramiento de Calidad y la calidad se
enfoca en que los procesos garanticen consistentemente que los productos
cumplan con las especificaciones predeterminadas;

o laTercera Generacidn en la cual la calidad es orientada al cliente;

o la Cuarta Generaciéon de Procesos de Mejora en la cual la calidad procura
mejorar continuamente y optimizar todas las actividades de la empresa hacia et
cliente externo;

O y la Quinta Generacion, donde ya se habla de Reingenieria y de Calidad Total en

ta cual la calidad se preocupa por redisenar la empresa con procesos completos

con valor hacia el cliente.®

En la década de los cuarenta, se funda la International Standards Organization, con el
objetivo de desarrollar un conjunto de normas para el sector manufacturero, del
comercio y la comunicaciéon. Con sede en Ginebra, se crea el comité técnico TC-176,
formado por tres comités y varios grupos de trabajo. En 1979 se publican las normas
britanicas BS-5750, sobre sistemas de calidad, base de las I1SO 9000. En 1986 el TC-176
publica la norma ISO 8402: Vocabulary, y al siguiente aifo se publican las ISO 9000, I1SO
9001, 1SO 9002, ISO 9003 e ISO 9004. En 1987, la Comisién Europea comenzd la difusion
mundial de la serie ISO 9000 (como se le conocid genéricamente) cuando instruyd al
Cuerpo Europeo de Normalizacion CEN a adoptar la serie 1ISO 9000 como la norma
armonizada de administracién de calidad. En México se publica la serie de normas
equivalentes a la serie I1SO 9000 como las normas NMX-CC, de la 1 a la 8. Para 1992 las
empresas pertenecientes a la Comunidad Europea adoptan formalmente al sistema 1SO
9000. En 1994 se publica la nueva edicion de ta serie ISO 9000, sustituyendo a la de
1987, publicandose en México al siguiente ano la version equivalente NMX-CC-95. Para el

¢ Bacha U. Ménica, Sisterna de Aseguramiento de Calidad ISO 9000, Implementacion en Banco de Sangre

s
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ano 2000 se revisan de nuevo y se unifican las ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 en
la nueva iSO 9001:2000, con su correspondiente mexicana la NMX-CC-9001-IMNC-2000.

Pero en realidad ;qué es la serie 1SO 9000? Respondiendo de una manera sencilla esta
compleja pregunta, la serie 1SO 9000 (e I1SO 14000, que refiere a la "administracion
ambiental”) es una familia de estandares y guias relacionados con sistemas
administrativos, y estandares relacionados de soporte en terminologia y herramientas
especificas, como las auditorias (el proceso de verificar que el sistema de administracion
cumple con el estdndar) y que son referidos bajo este tituto genérico por conveniencia.
Para ello, se debe definir calidad como todas aquellas caracteristicas de un producto (o
servicio) que cumple los requisitos del cliente o consumidor’. Asi, "gestion de la
calidad” debe entenderse como la actividad de una organizacion que asegura que sus

productos cumplen con los requerimientos del cliente.

El sistema de gestién de calidad se enfoca a la forma de manejar la organizacién, de
como hace su trabajo, lo cual implica el resultado de ese trabajo. En otras palabras,
concierne a los procesos y no a los productos. Sin embargo, la forma en que una
empresa maneja sus procesos repercute directamente en el producto final. En el caso de
150 9000, afectara ain y cuando no se haya hecho todo lo necesario para asegurarse que

el producto cumple con los requerimientos del cliente.

Los estandares del sistema de gestion de esta familia establece requerimientos sobre
que lo debe hacer la organizaciéon para manejar los procesos que influyen en la calidad.
La filosofia es que estos requerimientos son genéricos, no importando cual sea la
organizacion o que haga. Si ta organizacion quiere implantar un sistema de gestion de
calidad, entonces ese sistema tiene un numero de particularidades esenciales que son

listadas en la serie 1SO 9000.

La adecuacion de un sistema de calidad con los requerimientos de los estandares de ISO
9000 y la subsiguiente expedicion de un certificado que confirme que cumple con los
requerimientos del estandar se le conoce como certificacién. Los cuerpos que liberan

estos documentos se les conoce como organismos certificadores.

7 NMX-CC-9000-IMNC -2000
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La acreditacion es el procedimiento mediante el cual una autoridad da reconocimiento
formal de que una organizacion o persona es competente para llevar a cabo tareas
especificas. En el contexto de ISO 9000 se han instalado organismos acreditadores
nacionales que brindan control sobre los organismos certificadores de los sistemas de
gestién de calidad. Un organismo de acreditacion simplemente acredita a un organismo
certificador que es competente para llevar a cabo certificaciones en 1ISO 9000 de los
sistemas de gesti6én de calidad. Cuando se habla de “Certificacion ISO 9000” en realidad
se habla de una acreditacién tomando en cuenta los puntos mencionados en la ISO 9001,
pero por el uso se ha mantenido el nombre generalizado usado anteriormente.®

Las principales diferencias que se encuentran entre la serie anterior de ISO 9000 -1994-
y la actual -2000- se encuentra que el nimero de normas en la familia ISO 9000 se
redujo, simplificando su seleccion y uso. La “serie principal” esta conformada por cuatro

normas, disefladas para ser usadas como un paquete integral para obtener los maximos

beneficios:

ISO 9000, Sistemas de gestion de la calidad - fundamentos y vocabulario.

ISO 9001, Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos (En adelante la Gnica norma
certificable de la serie)

150 9004, Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la mejora del desempeiio.
ISO 19011, Directrices sobre la Auditoria de Sistemas de Gestion de la Calidad y

Ambientales (publicacion programada para 2002)

Ha sido corregido el énfasis en la certificacion en ISO 9000, para que no se anteponga al
uso de las normas para la mejora de la calidad. La norma IS0 9001 (requisitos del
sisterma de calidad) y la norma 1SO 9004 (mejora del desemperiio de la organizacion) han

sido disenadas expresamente para ser utilizadas en paralelo, como un “conjunto

coherente”.

Aunque las grandes organizaciones manufactureras fueron las primeras en adoptar las
normas I1SO 9000, hay nuevas implementaciones en las pequeias y medianas empresas,
en los sectores de servicios y la administracion publica en muchos paises. Para
simplificar la comprension y facilitar el implementar en estos sectores, el vocabulario

* www.iso.ch
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utilizado en las normas revisadas se encuentra menos orientado a la industria

manufacturera y resulta mas accesible para el usuario.

Como elegir entre implementar SO 9000, perseguir el premio nacional de la calidad o
seguir un programa de Gestion Total de la Calidad (TQM)? La Secretaria de Economia
recomienda que no es necesario elegir una de estas opciones y excluir las otras. La
publicacién de la ISO (lamada I1SO 9000 + 1SO 14000 News ha aplicado encuestas a los
ganadores de premios nacionales de calidad y ha encontrado que casi todos operan con
un sistema de calidad I1SO 9000, que ha sido la base para otras iniciativas de calidad,
como premios nacionales o regionales de calidad o la TQM. Las normas I1SO 9000
revisadas facilitan dichas combinaciones. Estan basadas en ocho principios de gestion de
la calidad (presentados en las normas ISO 9000 e 1SO 9004). La norma ISO 9004 también
incluye un cuestionario de autoevaluacién para ayudar a las organizaciones a determinar
y aumentar el nivel de "madurez” de la calidad logrado, que puede ser usado para el
sistema de gestion de la calidad ISO 9000, para buscar un premio, o para un programa
de TQM.®

Las principal estrategia que usa la serie ISO 9000 es que hace referencia a las diversas
actividades de la empresa en pro de la mejora, combinando los diferentes enfoques

existentes y los unifica en un conjunto de normas.™

Entre los efectos que se han hallado en las empresas que han implantado la serie iSO
9000, se ha hallado que:

a Mejora la calidad de vida laboral de los participantes, mejorando la
productividad y las ventas de exportacién®’

2 La mayor parte de los usuarios del sistema ISO 9000 sienten que las ventajas de

su uso supera las desventajas'?

? www.economia.gob.mx

° Alvarado, J. C.; Metodologia para la implantacién de un Sistema de Calidad

" Etmuti, D., Kathawala, Y.; An investigation into the effects of I1SO 9000 on participants’ attitudes and job
performance.

2 Chittenden, F. et al.; Small firms and the 150 9000 approach to quality management.
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o Mejora el control de la organizacién, incrementa las ventas, reduce los costos,
incrementa la productividad y reduce las quejas de los clientes'?

Por lo anterior, el uso de la serie I1ISO 9000 con otras técnicas de control de calidad
mejora el desempeiio de la empresa, y justifica -por las ventajas econdmicas de la
disminucién de costos y reduccion de quejas- el costo de la implantacion.

13 mcAdam, R., Mckeown, M.; Life after ISO: an analysis of the impact of I1SO 9000 and total quality
management on small business in Northern Iretand.
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CAPITULO 2
GUIA PARA IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD CON BASE EN LA NORMATIVA
1SO 9001:2000

En la implantacién de un sistema de gestién de calidad basado en ISO 9001:2000 en una
pequeiia empresa, hay que conocer las actividades de la empresa, las cuales se pueden
dividir en tres tipos:

1. Las retacionadas con la administracion
2. Las relacionadas con los procedimientos de la empresa.
3. Las de soporte a los procesos de la empresa.

Cada una de estas actividades engloba puntos especificos de la norma iSO 9001:2000,
quedando dividida la norma de una manera mas adecuada a como funciona la empresa,
recordando que la serie SO no es un sistema rigido, sino mas bien flexible.

En las actividades relacionadas con la administracion se engloban los siguientes puntos

de la norma*:

4.1 Requisitos generales (del Sistema de gestion de calidad)
4.2 Requisitos de la documentacion

5.1 Compromiso de la direccion

5.2 Enfoque al Cliente

5.3 Politica de la Calidad

5.4 Planificacion

5.5 Responsabitidad, autoridad y comunicacién

5.6 Revision por la direccion

6.0 Gestion de Recursos

6.1 Provision de los Recursos

14 NMX-CC-9001-IMNC-2000
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6.2 Recursos Humanos
7.1 Planificacion de la realizacién del producto
7.3 Diseno y desarrollo
En las actividades relacionadas con los procesos de la empresa la norrma menciona los

siguientes puntos:

6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de trabajo
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.4 Compras
7.5 Produccion y prestacion del Servicio
8.4 Analisis de datos
En la parte relacionada a actividades de soporte a los procesos de la empresa, la

norma indica lo siguiente:

7.5 Produccion y prestacion del servicio.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién

8.1 Generalidades (sobre Medida, analisis y mejora)

8.2 Seguimiento y medicién 8.3 Control del producto no conforme 8.5 Mejora

Se puede observar que el punto 7.5 entra en dos categorias dentro de las actividades de
la empresa, por lo que ese punto se dividira en las partes que correspondan, para hacer

mas clara su funcion.
Una vez que se tienen identificadas las actividades de la empresa y sus respectivas
correspondencias con ta norma a implantar, se puede usar la metodologia 4W1H (what,

when, where, who y how) para plantear la guia, sobre qué es lo que se debe hacer,
quien lo debe hacer, como se debe hacer, donde puede ser realizado y cuando puede

ser realizado.

s -

13




Guia para ta implantacién de 1SO 9001:2000

ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA ADMINISTRACION

Durante esta fase se deben enfocar los esfuerzos en la blisqueda de un sistema de
calidad acorde a sus necesidades, abarcando de manera global todas ltas actividades
relacionadas con los procedimientos de la empresa, ya que es aqui donde se planea,
estructura y crea el sistema de calidad, comenzando con el establecimiento formal de la
politica y objetivos de calidad basandose en la documentacion que es el cimiento del
sistema de calidad, y que incluye el manual de calidad, los procedimientos, instructivos,

registros, etc.

14
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4.1 Requisitos Generales del Sistema de Calidad

IQUE?

La empresa establecera, documentara y mantendra un sistema de gestién de calidad y
mejorara continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de la NMX-CC-9001-

IMNC-2000.

La empresa identificara los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad y
su aplicacién a través de la organizacion, determinando la secuencia e interaccién de
estos procesos. Se deben determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse
de que tanto la operacion como el control de estos procesos sean eficaces. Asi mismo
debe asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos, realizando el seguimiento, la medicion y

el analisis de los mismos.

La empresa debe implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

En caso de que la empresa contrate externamente cualquier proceso que afecte la
conformidad del producto con los requisitos, la empresa debe asegurarse de controlar
tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar
identificado dentro del sistema de gestion de calidad.

(QUIEN?
La gerencia de calidad y de operaciones son las responsables de la implantacion del

Sistema de Calidad bajo la direccion de la gerencia general. Hay que recordar que es
indispensable involucrar a todo el personal en el sistema de calidad ya que este no debe
ser operado solo por la gerencia de calidad trabajando aisladamente, se deben
involucrar las gerencias de las otras areas, logrando con esto el mayor entendimiento, y
por tanto habra mayores probabilidades de éxito de la implantacion. En este punto el
paso mas importante es el compromiso real de la alta direccidn.

CcOMo?
Sistematizando la direccion y operacion de la empresa se puede llegar a una

organizacion orientada at cliente, mediante la definicion de sistemas y procesos
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claramente comprensibles, gestionables y mejorables, en lo que a eficacia y eficiencia
se refiere; y asegurandose una eficaz y eficiente operacion y control de los procesos, asi
como de las medidas y datos utilizados para el desempeiio satisfactorio de la

organizacidn.

Se pueden definir y promover procesos que lleven a mejorar el desempeiic de la
organizacién, adquiriendo y utilizando informacion y datos de los procesos de manera
continua, dirigiendo los procesos hacia la mejora continua, adecuando los métodos para
la evaluacién de la mejora de los procesos, tales como autoevaluaciones y revisiones por

parte de la direccién's.

¢DONDE?
La implantacién de este punto, que son las generalidades del Sistema de Gestion de

Calidad, no se lleva a cabo en un solo lugar en especial, sino que incluye a toda la
organizacion, y tiene que ver con toda la documentacién que se vaya a realizar, con el
cambio de mentalidad de los directivos y con todos los procesos de la empresa.

(CUANDO?
Este es el paso mas importante para la implantacién, ya que es necesario un cambio en

la mentalidad de los directivos de la empresa, motivado por la necesidad de ser mas
competitivos en el mercado de los alimentos para dar el primer paso y reconocer la
necesidad de gestionar la calidad de los productos de la empresa.

% NMX-CC-9004-IMNC-2000
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4.2 Requisitos de la Documentacion

{QUE?
La documentacion del sistema de gestion de calidad se plasma en los manuales de

calidad y procedimientos que incluyen: las declaraciones de las politicas y de objetivos
de calidad; los procedimientos documentados requeridos por la ISO 9001:2000; la
planificacion, operacion, control de sus procesos y los registros requeridos por la 1SO
9001:2000. La empresa debe establecer y mantener control sobre todos los documentos
y datos referentes al sistema de calidad, debiendo ser revisados y aprobados por la

gerencia de calidad.

ZQUIEN?
En general en las PYME s, el responsable de implementar el sistema de calidad es la

gerencia general que se apoya por las gerencias del resto de los departamentos. La
gerencia de calidad debe formular los manuales y procedimientos necesarios para cubrir
este punto. Esta misma gerencia debe mantener actualizado el manual de calidad,
ademas de coordinar los esfuerzos para mantener actualizados los procedimientos del
sistema, los cuales deben ser actualizados por las diferentes gerencias, por ejemplo, en
caso haber un cambio en la formulacion de alguno de los productos, el encargado de
formular el cambio es el gerente de operaciones, asi como de notificarlo a la gerencia
de calidad para que realice los cambios pertinentes a los manuales correspondientes.

Asimismo, todos los involucrados en el manejo de procedimientos documentados o
instructivos de trabajo deben generar y mantener los registros de calidad como
resultado cotidiano de las actividades que desarrollan, siendo los coordinadores los
responsables de lta administracion de los registros de calidad de sus areas.

(COMO?
La documentacion debe satisfacer las expectativas y las necesidades de ta empresa las

cuales deben cumplir a su vez los requerimientos legales y los del cliente. De esta
manera se puede dar conformidad a normas nacionales e internacionales, respecto a
salubridad e higiene de los alimentos elaborados, y la misma higiene del proceso. Hay
que tomar en cuenta las fuentes externas de informacion para utilizar ejemplos para et
desarrollo de una organizacion competitiva, La documentacion debe ser generada

17




Guia para la implantacion de ISO 9001:2000

adaptandola al uso que se le vaya a dar, y a la forma de poder controlarta, de acuerdo a
criterios como la funcionalidad (velocidad de procesamiento -el manual debe imponer
tiempos reales de procesamiento, no los deseables o los ideales, sino el tiempo que en
realidad tarda la empresa en procesarla-, con la mejora continua se tratara de aumentar
la velocidad de procesamiento), la facilidad de uso, debe ser coherente los recursos
necesarios, debe ser coherente el manual con las politicas y objetivos de la empresa, y
también con los requisitos actuales y futuros relativos al autoconocimiento de la

empresa.

El manual de calidad es donde se debe documentar la politica de calidad, los diagramas
procedimientos documentados de elaboracion, modificaciones a

de elaboracion,
declaraciones de

procedimientos, referencias al sistema de calidad, y las
responsabilidades y autoridades.

Los procedimientos deben indicar quien hace que, donde, cuando, por que y como. La
cantidad de detalles depende de la cotidianeidad del procedimiento, la capacitacion del
personal y las habilidades del mismo. No deben ser una lista de deseos, sino reflejar lo
que realmente sucede. La forma de administrar los documentos relacionados incluira
documentos escritos principalmente, que pueden incluir dibujos, diagramas,
procedimientos e instrucciones de trabajo. También debe de tener un anexo con
documentos tales como regulaciones sanitarias, normas, codigos, especificaciones de
clientes (necesidades del cliente), etc. Los cambios a los documentos controlados deben

ser siempre aprobados por la gerencia correspondiente.

Los registros de calidad deben ser ordenes de los clientes, revisiones de los contratos,
reportes de auditorias internas, registros de no conformidades, evaluaciéon de
proveedores, registros del control del proceso, reportes de inspeccion y prueba, y
registros de capacitacién. Todos estos registros son la evidencia de que el sistema de
calidad esta siendo llevado a cabo por todas las partes en él involucradas.

El método mas sencillo de identificacion, compilacién, acceso, archivo,
almacenamiento, conservacion y disposicion de los registros de calidad es el realizar
copias de todos los registros, ya sean de manera electronica o fisica, y que el

departamento de calidad se encargue de decidir el tiempo que va a retener las copias,
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ademas de encargarse de que se encuentren disponibles para su revision durante ese

periodo.

;DONDE?

La documentacion se encuentra compilada en el Manual de Calidad que es el medio
adecuado para las necesidades de la PYME, estando el acceso a la documentacion
asegurado para las personas de la misma de acuerdo a las politicas desarrolladas sobre la

comunicacion de la organizacion.

El manual de calidad, asi como los procedimientos e instructivos de trabajo que se
desarrollen estaran disponibles en todas las areas de la empresa, en forma de
documentos controlados, y como la labor que se realiza en la parte operativa en la
mayoria de las PYME's es rutinaria y altamente repetitiva, con que se referencien estas
actividades al manual de calidad y a los procedimientos, es suficiente para alcanzar los
requisitos de la planeacion de la calidad. El control de tos documentos se hara a través
de lo que se conoce comeo lista maestra de distribucion, indicando quien tiene que
documento, ademas de que nivel de revision es la vigente. En general en las PYME s, se
cuenta con una copia central, lo que evita la necesidad de controles complejos y los
arreglos para el control de los cambios se simplifican. En el caso de los registros de
calidad ya codificados y llenados, se almacenan en el lugar indicado que evita el
deterioro, el dafo o la perdida de los mismos. Los registros de calidad deben ser

llenados y almacenados en una bitacora.

ICUANDO?
Cuando se implanta el sistema de calidad se elabora el manual de calidad, basandose en

las directrices para desarrollar manuales de calidad que se consultan en {a NMX-CC-
018:1996 IMNC que es similar a la iSO 10013:1995. Una vez que se revisa y aprueba el
manual de calidad, este debe ser distribuido en todas las areas de la empresa, con una
copia que estara disponible para el personal, haciéndose de su conocimiento. Cada area
debe ser responsable y ayudar en la creacién de procedimientos e instructivos de
trabajo, ya que en esta parte, no necesariamente la gerencia de calidad debe ser {a
encargada de elaborarlos. Conforme se va avanzando en la implantacion del sistema de
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calidad, se debe {r tomando en cuenta el desarrollo de procedimientos, hasta que se
llegue a un desarrollo autosostenido del mismo.'®

Antes de emitir cualquier tipo de documentos, deben ser revisados y aprobados por los
responsables del drea y después autorizados por la gerencia de calidad para que se
asegure que estos son aptos para el propésito destinado. Et control de documentos debe
identificar quien lleva a cabo la elaboracién del procedimiento o las revisiones en caso
de que sean et resultado de varios procesos que impliquen mas gente en su elaboracion.

En cuanto a los registros de calidad, se debe tener identificado el tiempo que cada tipo
de registro necesita ser mantenido, y después de ese periodo, deben ser destruidos.

1% NMX-CC-018:1996 IMNC

20




Guia para la implantacion de SO 9001:2000

5.1 Responsabilidad de la direccién

En la implantacion de un sistema de calidad en una empresa, el paso mas importante es
el compromiso real de la alta direccién, mismo que debera evidenciarse en cada
decision que toma.

Etl cambio de cultura de la alta direccion viene motivado generalmente porque alguno de
los directivos se da cuenta de lo cambiado y competitivo que es el mundo ahora a
comparacion con el momento de su ingreso a la compaiiia o la fundacion de ta empresa.
Entre los factores que generalmente inician este cambio de mentalidad pueden estar las

siguientes ideas (Tabla 1):

Tabla 2"

Calidad Total

Vision Tradicional
El consumidor busca valor agregado, y la

Hazlo como sea, se puede vender
No hay cambios drasticos competencia es fuerte

Se produce si el costo es razonable
Derroche del presupuesto
Se puede desperdiciar un poco, hay
recursos
La tecnologia cambia lentarmente

Optimizar los presupuestos

Nuevas tecnologias emergen cada dia
La calidad se enfoca al cliente

La calidad se enfoca al proveedor
Hay tiempo d"‘;gg',z;%ggm preduccion y Acelerar tiempos de produccion.
La organizacion que lieva la informacion o
La c:t:‘apa‘??;::sl ::;aiﬁia‘;’tg;%saigsf:rl dos producto correcto al lugar adecuado en el
competitivos momento preciso lleva ventaja sobre la
competencia

Cuando la direccidon se percata de la necesidad de un cambio, este viene motivado por
{a inminente comparacion entre una forma de trabajo y una con calidad, seilalandose los
aspectos mas importantes de estas diferencias en la siguiente tabla.

YBarkltey, B. T.; Saylor J. H.; Costumer-Driven Project Management: A new Paradigm in Total Quality
implementation
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Tabla 3

orma de Trabajo Tradicio orma de abajo co atidad
Si no esta descompuesto, no o repares jora Continua
Orientacion Funcional Orientacion a Sistemas
Diseno y Produccidn Secuenciales Diseno y Produccion Concurrentes
inspeccion de Defectos Prevencion de Defectos
La Calidad no es Importante La Calidad es Critica
Aceptar los Procesos Actuales Reingenieria de Procesos
Desarrollo sin innovacion Innovacion

Estructura Organizacional Rigida

Estructura Organizacional Flexible

Pocas capas organizacionales

Varias capas organizacionales
Competir Cooperar
Desarroilo Individual Desarrollo en Equipo

Personal Especializado, Controlado y|El Personal anade Valor, Enpowerment y

Eliminado

flexibilidad.

Direccion Rigida

Direccion Lider

Liderazgo solo en la cima

Liderazgo en toda la organizacion

Vision a Largo Plazo

Visidn a Corto Plazo
Sistema de Incentivos Individuales Sistema de Incentivos por Equipo
Capacitacion para la Alta Direccion Capacitacion para Todos

Enfocarse en la Satisfaccion Total del

Enfocarse en la Ganancia

Consumidor

Al implementar un Sistema de Gestion de Calidad, hay que considerar ciertos factores
que varios sistemas de Gestién de Calidad no toman en cuenta.

1.

Pocos Sistemas de Calidad incluyen sistemas de concientizacion de calidad para
los directivos y gerentes. Esto da a los trabajadores la idea de que ellos son los
dnicos que estdn en observacién. La concientizacion de los trabajadores es
formal, y la concientizacién de la alta direccién se percibe como menos formal y
manejada por politicas y por las ganancias.

Debido a que la mayoria de los sistemas de concientizacién fue desarrollado por
los dirigentes para trabajadores individuales, se asume que los gerentes saben
cuales son los factores que se requieren para mejorar el deser:pefio del trabajo y
motivar al personal. Los gerentes deberian insistir que los empleados ayuden en
el desarrollo de sistemas de concientizacion. Esto ayudaria a superar varios de
los problemas que plagan muchos Sistemas de Calidad. Varios simplemente no
conocen el verdadero propdsito (mejorar el desempeiio). Estan inseguros de que
es lo que constituye un buen desempeiio o que factores influencian la
produccion. Los estandares de desempeiio deben ser cuidadosamente

©ons

22




Guia para la implantacion de 150 9001:2000

seleccionados y ampliamente comunicados. 5i la gerencia no provee la
capacitacién necesaria, materiales, o equipo para los empleados, se debe
aceptar que al menos 85% de los problemas estan fuera del control del
empleado. Después de que se lleva a cabo la evaluacién del desempefio, es
esencial que la retroalimentacién sea provista de forma escrita. Una entrevista
después de la concientizacion debe ser llevada a cabo entre los supervisores y los
subordinados.
3. La mayoria de los directivos tienen problemas en manejar sistemas de
concientizacién para grupos o equipos. Los directivos deben sostenerse en los
resultados, los intentos, las actividades, y en las soluciones de problemas que se
les dan a los equipos para resolver. Esto requiere que los miembros del equipo
deben de evaluar (concientizar) las actividades y las contribuciones individual y
grupalmente. Las autocriticas, las entrevistas, y las minutas de las actividades
que involucran solucion de problemas deben ser usadas para evaluar el

desemperio del equipo.
Hay que buscar la cooperacion de los empleados para ideas y sugerencias en

como incentivar y seleccionar los diferentes tipos de incentivos para

reconocimientos y premios’.

Otra de las ideas que hay que cambiar en la alta direccion es que cuando se habla de la
implantacion de un Sistema de Calidad, se esperan grandes cambios y rapidamente,
generalmente se subestima el tiempo y el esfuerzo requerido para el cambio. A pesar de
que la implantacion de un Sistema de Calidad tiene un principio, generalmente no tiene
un final. La mejora continua prosigue indefinidamente en la organizacién que implanta
eficientemente un sistema de calidad. La mejora continua implica que todo lo que hace
una organizacion, puede ser mejorado indefinidamente.

(Queé?

La empresa debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestion de calidad, asi como con la mejora continua de
su eficacia, comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios, estableciendo la politica de

'8 Richardson, T. L.; Total Quality Management.
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calidad, asegurando que se establecen los objetivos de calidad, llevando a cabo las
revisiones por la direccion y asegurando la disponibilidad de recursos.

Quién?
La direccion general es la encargada de revisar el sistema de calidad, es quien asigna los

recursos y establece el seguimiento sobre los mismos. El representante de la direccion
establecera las responsabilidades y autoridades del personal involucrado dentro del
sistema con lo cual evidencia el compromiso de la alta direccién para con el sistema de
calidad.

(Codmo?

Los principios basicos de gestion de calidad que siguen en general las empresas para
dirigir y operar la organizacién con la intencidn de liderarla hacia la mejora del

desempeiio son los siguientes:

a) Enfoque al cliente
la empresa depende de sus clientes, y por lo tanto se deben comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfaciendo los requisitos de
los clientes y esforzandose por exceder las expectativas de los clientes.

b) Liderazgo
Los gerentes area establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
empresa. Ellos crearan y mantendran un ambiente interno, en et cuat el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos

de la misma.

c) Participacion del Personal.
El personal, en todos los niveles, es la esencia de la empresa, y su total
compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la

organizacion.

d) Enfoque basado en procesos.
Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y

los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion
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Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un
sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de la empresa en el logro de sus

objetivos.

f) Mejora continua
La mejora continua del desempeiio global de la empresa es un objetivo

permanente del sisterna de calidad.

) Enfoque_basado en hechos para la toma de decision
Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y de la

informacion.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor
La empresa y sus proveedores son interdependientes, y una relacién
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

La empresa establecera una visién, politicas y objetivos estratégicos coherentes con el
propésito de la misma; liderar a la empresa con el ejemplo, con el fin de desarrollar
confianza con el personal; comunicar la orientacion de la organizacion y los valores
relativos a la calidad y al sistema de gestién de calidad; participar en proyectos de
mejora en la blisqueda de nuevos métodos, soluciones y productos; obtener
directamente retroalimentacion sobre la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de
calidad; identificar los procesos de realizacion que aportan valor a la organizacion e
identificar los procesos de apoyo que influencian a los procesos de realizacion; crear un
ambiente que promueva la participacion activa y el desarrollo del personal y proveer la
estructura y los recursos necesarios para apoyar los planes estratégicos de la empresa.

Para medir el desempeiio de la organizacion, se definiran métodos con el fin de
determinar si se han alcanzado los objetivos planeados. Estos métodos incluyen
mediciones financieras; mediciones del desempeiio de los procesos a través de toda la
organizacion; mediciones externas (estudios comparativos y evaluacion por terceros),
evaluacion de la satisfaccidon de los clientes, del personal de la empresa, asi como
evaluacién de la percepcion de los clientes sobre los productos proporcionados, asi como
cualquier factor que pueda afectar el desemperio de la organizacion.

Basidndose en los ocho principios de gestion de calidad antes mencionados, ia
organizacion demostrara su liderazgo y compromiso con la comprension de las
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necesidades y expectativas actuales y futuras del cliente, ademas de los requisitos;
promover las politicas y objetivos para incrementar la conciencia, la motivacion y la
participacién activa del personal de la empresa; establecera la mejora continua como
un objetivo de los procesos de la misma, la planificacion del futuro de la organizacién y
la gestién de su cambio y el establecimiento y comunicacién de un marco de referencia
para el logro de la satisfaccién de las partes interesadas. La direccién debe también
considerar cambios radicales en los procesos como una manera de mejorar el
desempeiio de la organizacién. Durante dichos cambios, la direccién tomara las medidas
apropiadas para asegurarse de que se proporcionan los recursos y tas comunicaciones
necesarias para mantener las funciones del sistema de gestion de la calidad.

La direccién se asegurara de que todos los procesos operan como una red de trabajo
eficiente. La gestiéon analizard y optimizara la interaccidn de los procesos, incluyendo
tanto los procesos de realizacion como los procesos de apoyo.

Se debe asegurar de que la secuencia e interaccion de los procesos se disehfan para
lograr eficaz y eficientemente los resultados deseados; de que los elementos de
entrada, las actividades y los elementos de salida de los procesos estan claramente
definidos y controlados; realizar el seguimiento de los elementos de entrada y de salida
para verificar que los procesos individuales estan vinculados y operan eficaz y
eficientemente; identificar y gestionar los riesgos, y aprovechar las oportunidades de
mejora del desempeno; identificar al personal que esta mas involucrado en cada
proceso y dotarles de plena responsabilidad y autoridad; gestionar cada proceso para
alcanzar los objetivos de los mismos y las necesidades y expectativas de las partes

interesadas.

La politica de calidad debe mostrarse plblicamente, firmada por la direccién de la
empresa, evidenciando el compromiso hacia los empleados y clientes.

Para identificar y establecer las responsabilidades y autoridades dentro de la empresa se
realiza la descripcion de puestos, lo cual es complementado con diagramas

organizacionales simples.

La provision de recursos cubre dos aspectos, el personal y el equipo, por lo que es
necesario que se capacite o vuelva a capacitar al personal para que este adquiera las
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habilidades necesarias, se busque personal adicional, ya sea temporal o de planta,
ademas del desarrollo de nuevos procesos © métodos de trabajo, por lo que si se

requiere equipo adicional, este se puede comprar o rentar.

Para asegurarse que el sistema de calidad esta totalmente cubierto, se debe seguir un
procedimiento estandar o agenda que calendariza todas las actividades del sistema de

calidad.

(D6nde?

Toda la politica de calidad estara escrita en los manuales o documentos oficiales de la
empresa. Las responsabilidades deben estar por escrito y bien definidas en el manual
corporativo u organigramas de la empresa, ademas del nombramiento oficial del
representante por la direccion. Es necesario mantener los registros de calidad
provenientes de la revision del sistema de calidad.

iCuando?

Como se indico al inicio, el compromiso de la direccion es el primer paso que se debe
tomar, con el cambio inicial de mentalidad por parte de los dirigentes de la misma. Sin
este cambio, no se puede llevar a cabo un cambio total en la manera de administracion

de la empresa misma.

Al dar inicio el proyecto de implantacion se difundiran copias de la politica y objetivos
de calidad dentro de las diferentes areas. Siempre que se cuente con nuevo personal es
necesario dar una explicacion de la politica de calidad y capacitacién referente at

sistema de calidad.

Al inicio, durante la implantacién, se establecerd un representante de la direccion. La
revision del sistema de calidad se llevara a cabo con la periodicidad que se desee,
recomendandose que sea cada 4 meses, al menos hasta la fase de maduraciéon del mismo
(cuando sea autosostenible) y de ahi en adetante anualmente.

TR
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5.2 Enfoque al Cliente
La empresa debe definir como cliente a cualquier parte interesada en su organizacién: a

clientes y usuarios finales, al personal de la organizacion, ta direcciéon (dueios),
proveedores y a la sociedad en general. Tomando en cuenta esta amplia definicién de
cliente, se pueden entender y satisfacer sus necesidades actuales y futuras.

iQué?

La direcciéon debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se
cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente.

Las necesidades y expectativas de los clientes son la conformidad, salubridad e higiene,
la disponibilidad, la entrega, el precio y la vida de anaquel, la seguridad del producto y
la responsabilidad legal por el mismo, y actuatmente el cliente ve como necesidad que
tenga poco o ningin impacto ambiental.

En el ambito del personal, se identificaran tas necesidades y expectativas del personal
en aspectos como el reconocimiento, la satisfacciéon en el trabajo y el desarrollo

personal y profesional.

También la organizacidon definira resultados financieros y otros que satisfagan las

necesidades y expectativas de los dueiios.

iQuién?

Para satisfacer al cliente, la direccion, debe entender las necesidades y expectativas de
los clientes, los actuales y los potenciales, y determinar las caracteristicas que hacen a
los productos de la organizacion especiales para sus clientes, identificar y evaluar a los
competidores en su mercado, identificando las oportunidades del mismo.

¢Como?

Para satisfacer las necesidades de los clientes, se debe identificar correctamente
quienes son los clientes, traducir las necesidades y expectativas en requisitos para los
productos, y enfocarse en la mejora de los procesos para satisfacer estos requisitos.
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La atencion al personal ayuda a asegurarse que el compromiso y la motivacién del

personal sean tan fuertes como sea posible.

Una manera de crecer financieramente puede ser la de formar alianzas de negocios,
identificando proveedores clave, que conozcan las necesidades y expectativas de los
clientes, con metas que sean benéficas para las alianzas.

En relacién a su entorno social, la organizacion debe mostrar su responsabilidad con la
salud y la seguridad; considerar el impacto medioambiental e identificar los requisitos
legales y de salud correspondientes, tratando de cumplirlos cabalmente, y conocer el
impacto de ta misma organizacién en la comunidad local con relacién a sus productos y

servicios.

sDénde?

El sentido de enfoque al cliente estara presente en el manual de calidad, el cual como
ya se ha mencionado, debe estar siempre disponible para todas las areas de la empresa
También es conveniente que el cliente sepa nuestra politica de enfoque al mismo, to
cual se lograra al difundirse esta politica en los medios que se consideren necesarios ya
sea cartas de compromiso, teléfonos de atencion al cliente, etc.

Es importante que el personal siempre tenga presente la idea de enfocarse al cliente,
por lo cual esta idea sera constantemente reforzada por la direccién de la empresa.

¢Cuando?

Esta parte se debe contemplar en la politica de calidad, y debe estar presente en la
mentalidad de la direccion desde el inicio de la implantacidén. Al personal se le
recordara constantemente el por que de esta politica de enfoque al cliente (que incltuye
al mismo personal) y los beneficios que reporta cuando toda ta empresa esta consciente

de ello.

El nuevo personal debe tener la idea de enfoque al cliente bien presente, la idea debe

estar presente durante la capacitacion del mismo.

cetuy

29




Guia para la implantacion de 1ISO 9001:2000

5.3 Politica de Calidad
iQueé?

La organizacién se asegurara de que la politica de calidad es adecuada al propésito de la
misma; lo cual incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad, proporciona un marco de
referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad, es comunicada y
entendida dentro de la organizacion y es revisada para su continua adecuacion.

¢Quién?

El compromiso hacia la calidad no debe ser solo por parte de la direccién, a pesar de ser
los primeros en mostrarlo, el compromiso debe estar en todos los niveles de la
organizacién, con el claro liderazgo de la direccion.

La politica de calidad sera formulada por la direccion con apoyo de los representantes
de todas las areas de la empresa para hacer una politica de calidad coherente y
eficiente. El representante de calidad de la direccién, junto con la gerencia de catidad
deben ser los encargados de su seguimiento y correcta distribucién y verificar la
funcfonalidad del mismo, asi como hacer las correcciones pertinentes y revisiones y

adecuaciones de la politica.

iCoémo?

El implantar un sistema de calidad esta fundamentado en la politica de calidad de la
empresa, ya que esta politica es un medio para conducir a ta organizacion hacia la
mejora de su desempeio, y debera ser coherente con otras politicas y estrategias de la
empresa. Para lograr esta coherencia, al momento de crear ta politica de calidad se
debe considerar el nivet y el tipo de mejoras futuras necesarias para el éxito de la
organizacion (conscientes de las fortalezas y debilidades actuales de la empresa), el
grado esperado de la satisfaccidn del cliente; el desarrollo de tas personas de la
organizacion, las necesidades y expectativas de otras partes interesadas, los recursos
necesarios (y los disponibles) para ir mas alla de los requisitos de la NMX-CC-9001-IMNC y
las potenciales contribuciones de proveedores y de asociados.
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La politica asi desarrollada debe ser coherente con la visién y estrategia de la direccién
para el futuro de la empresa, ya que no debe contener ideales inalcanzables, debe ser
realista con la situacion de la empresa. Debe ser sencilla para que los objetivos de
calidad sean entendidos y perseguidos a través de toda la organizacion. La direccion
mostrara un compromiso real hacia la calidad, y los recursos que se dispongan para etlo
deben ser los adecuados. El alcanzar por completo la politica de calidad puede tomar
cierto tiempo, pero la constancia y el alcanzar los objetivos correctamente hace que se
fortalezca poco a poco el sistema de calidad en general y que sea autosostenible. Debe
incluir la idea de mejora continua, en relacion a la satisfaccién de necesidades y
expectativas de los clientes (en otras palabras, debe incluir el enfoque al cliente).

iDonde?

La Politica de Calidad se formulara de manera que se pueda comunicar eficientemente,
por lo que se debe de tener al inicio del manual de calidad, para que sea recordada
siempre por las personas que lo consulten. El manual debe estar disponible siempre para

todas las dreas de la empresa.

¢Cuando?

La formulacién de la politica de calidad debe ser et paso siguiente una vez que se hizo el
compromiso de la direccion con la calidad. La politica de calidad debe hacerse conocida
y distribuida por toda la organizacion, y en caso de nuevo personal, se les debe de
comunicar durante su capacitacién. La politica de calidad debe ser revisada cada vez
que sea necesario para adaptarla a la situacion actual de la empresa, sin que ello
signifique cambiarla cada vez que algo no funcione. Podria ser coherente el revisar la
politica cada ailo una vez que se ha fortalecido el sistema de calidad.
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5.4 Planificacién

Qué?

La direccién de la empresa debe asegurarse de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios para cumplir con los requisitos de los productos, se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los
objetivos de calidad deben ser cuantificables y coherentes con la politica de calidad.

La direccién también se debe asegurar que la ptanificacion del sistema de gestion de
calidad se realiza con el fin de cumplir con los requisitos citados en 4.1 (Requisitos
Generales del Sistema de Gestion de Calidad), asi como los objetivos de la calidad y se
mantiene la integridad del sistema de gestién de catidad cuando se planifican e

imptementan cambios en éste.

:Quién?

La direccién de la organizacion establecera los objetivos de calidad para conducir a la
mejora del desempeiio de ta organizacién, asi como asumir la responsabilidad de la
planificacién de la calidad de la organizaciéon. La direccidon revisarda de manera
sistematica las salidas para asegurarse de la eficacia y eficiencia de los procesos de la

organizacion.

La planificacién del sistema de calidad sera realizada por la gerencia de calidad aun y
cuando la direccion sea la responsabte final.

(Como?

Los objetivos de calidad deben de conducir a la mejora del desempeio de la
organizaciéon, y como requisito es que deben ser medibles. Para el correcto
establecimiento de estos objetivos se deben considerar las necesidades actuales y
futuras de la organizacion y del mercado al que se dirige el producto que se realiza. Se
deben tomar en cuenta los hallazgos de las revisiones de la direcciéon y de las auditorias
internas, el desempeiio actual de los productos y los procesos, los niveles de satisfaccion
de los clientes, los resultados de las autoevaluaciones y los estudios comparativos de los
productos, asi como analisis de los competidores, ver las oportunidades de mejora y
tener en cuenta los recursos necesarios y los disponibles para cumplir con estos

objetivos.

Bwms -
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Para que haya una planificacion de la calidad eficiente y eficaz, se definiran las
estrategias que se quieren seguir en (a organizacién, en todos los aspectos, no solo en
ventas o mercadotecnia que son las areas que generalmente definen una estrategia,
también en produccién, administracion interna, personal, etc. Se definiran los objetivos
de la organizacidn, las necesidades y expectativas de los clientes Se deben conocer los
requisitos legales y reglamentarios. Se debe conocer perfectamente el producto, esto se
hara por medio de la evaluacion de los datos de desempeiio de los procesos, las
lecciones aprendidas de las experiencias previas, y observar tas oportunidades de
mejora que se puedan tener y el analisis mismo del producto. Con ayuda de los datos
relacionados con la evaluacién de riesgos y su atenuacion, se deberan evitar los mismos.

La planificacion de la calidad debe definir las habilidades y conocimiento necesitados
por la organizacidn (para esto se planearan auditorias internas para que den una visién
general del estado actual de la organizacion), la planificacion definira la responsabilidad
y la autoridad para la implementacion de los planes de mejora de los procesos, quién
proporcionara los recursos necesarios , tanto los financieros y los de infraestructura.
También debe definir cuales van a ser los indicadores de evaluacién del desempeiio de
la organizacién, incluyendo las necesidades de mejora, conteniendo los métodos y las
herramientas necesarias, y las necesidades de documentacion, que incluyen los registros

de calidad.

iDonde?

Los objetivos de calidad estaran expresados en el Manual de Calidad, en la parte inicial
del manual, como indicacion de la importancia que se le debe de dar a los mismos en
toda la organizacién y para que toda la organizaciéon contribuya al cumplimiento de
ellos. La planificacién de la calidad también debe estar expresada en el manual, en una
seccion aparte; esta seccién es de incumbencia de la direccion y del encargado de

calidad.
:Cuando?

La elaboracién de los objetivos debe ser uno de los pasos iniciales de la implementacion,
pero seran corregidos y adecuados conforme se avanza en el conocimiento del sistema
de catidad. Como todo el sistema de calidad, el conocimiento de los objetivos de calidad
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es una de las partes principales del proceso de familiarizacién de los nuevos miembros
de la organizacién. El proceso de planificacion del sistema de calidad se incluira una vez
que ya se conoce un poco el sistema, y dependiendo de la rapidez con que se implante
el mismo (comUunmente de seis meses a un ano) se debe de empezar a manejar esta
seccidn de planificacidon de la calidad, para que el sistema no se estanque y siga
creciendo y mejorando, manteniendo siempre la integridad del mismo.
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién.

iQuer

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan
definidas y son comunicadas dentro de la organizacion. Debe designar un miembro de la

direccion quien, con independencia de otras responsabitidades, debe tener la

responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos

necesarios para el sistema de gestién de calidad;

b) informar a la direcciéon sobre el desempefio del sistema de gestidon de calidad
y de cualquier necesidad de mejora; y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del

cliente en todos los niveles de la organizacion.

d) La responsabilidad del representante de la direccion incluira relaciones con
partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de
calidad.

La direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacion se efectia considerando

la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

(Quien?
Los encargados de definir y delimitar las responsabilidades dentro de la organizacion son

los directivos, sfempre teniendo como asesores a los responsables de las diferentes
areas, para que la delegacién de responsabilidades sea coherente con las verdaderas
funciones que tienen los miembros de la organizacién, ofreciendo cierta flexibilidad
para que los empleados tengan la opcion de mejorar y contribuir al desarrollo del
sistema de calidad, siempre teniendo bien definidas sus responsabilidades y hasta donde
llega su autoridad. La direccion designa a un representante de ellos mismos, para que
este en contacto con el resto de la organizacion y sea el encargado del sistema de
calidad, asi como ser el nexo para los clientes con el sistema de calidad. El
representante de calidad en general en las PYME ‘s es la gerencia de calidad, que sera la
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encargada de gestionar, seguir, evaluar y coordinar el desarrotlo e implementacion det
sistema de calidad, siendo esta su Unica tarea, para aumentar la eficiencia y eficacia de
la operacion y de la mejora det sistema. La gerencia de calidad debe ser también (con
apoyo siempre de la direccién) el enlace entre la organizacién y empresas interesadas
en el sistema de gestion de calidad (empresas gubernamentales, otorgadoras de
certificaciones, etc.).

La comunicacion en todos los niveles de la organizacién es vital para el desarrolio y
conocimiento del sistema de calidad, siendo la direccion la responsable de definir el
método que sea necesario para lograr una comunicacion eficiente. Los jefes de cada
area seran los encargados de comunicar a la direccion y a sus respectivas areas las

resoluciones concernientes al sistema de calidad.

¢Como?

La direccion se reunirda con los encargados de cada area para definir las
responsabilidades y autoridad reales de cada puesto, definiendo también el mecanismo
de comunicacién interna, comprometiéndose todos los empleados y la direccion a
respetario y mejorarlo siempre que sea posible, para que et sistema de comunicacion no
caiga en solo buenas intenciones. La direccion definira también la responsabilidad y
autoridad de la gerencia de calidad, comprometiéndose con la misma para que reciba
todo el apoyo posible para que tlleve a cabo una correcta y eficiente implantacion det
sistema de calidad. La persona encargada del sistema de calidad debe ser alguien
familiarizado con los procesos de la empresa y con conocimiento del sistema de calidad
a implementar. En las PYME s generalmente existe la figura de gerente de calidad, por
lo que esta persona sera la ideal para que lleve a cabo la implementacidn del sistema y
que sea el representante de la direccion. Una vez que se tiene al representante, se debe
dar a conocer con los responsables de cada area haciendo de su conocimiento la
autoridad que tiene, y que también puede ser una via de comunicacion entre la
direccién y los trabajadores, no siendo esta su funcién principal, ya que va a ser
representante de la direccion en lo concerniente a calidad. Las vias de comunicacion
entre los trabajadores y la direccion es de las partes mas importantes en el cicto de
autoaprendizaje que se da cuando se implementa un sistema de calidad. Se haran
reuniones informativas de los avances de la empresa, de lo que falta por hacer y
también det reconocimiento de los logros realizados. El uso de tableros con sugerencias
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y las encuestas a los empleados son una herramienta para conocer la imagen que se
tiene de la empresa y de lo que posiblemente hace falta.

¢Cuando?

El escoger un representante de la direccion se hara al principio del proceso de
implantacidn, ya que este sera el encargado de todo el mismo proceso.

Ya que se tiene el encargado de la implantaciéon se empezara a definir coherente y
realmente ta autoridad y las responsabilidades de todos los puestos de la organizacion,
tomando en cuenta lo que se hace ( y no se hace) y lo que se deberia hacer.

El proceso de comunicacién interna quizas al principio sea dificil de asimilar por los
empleados, pero si la direccién se compromete a escuchar y tratar de dar solucion a lo
expresado por los empteados, conforme se acostumbren al sistema y vean que es eficaz,

la comunicacién fluira mucho mejor.
iDénde?

La definicién de las autoridades y responsabilidades estaran presentes en el contrato de
cada uno de los puestos de trabajo, asi como en la secciéon del manual de calidad que
corresponda a Recursos Humanos o su equivalente, indicando claramente el atcance de
cada uno de los puestos, sus obligaciones y responsabilidades. En caso de que haya una
variacion en las mismas, se deben de comunicar al personal por medio de los
mecanismos de comunicacion interna que se hayan definido, estando estos también
definidos en el sistema de calidad y con todas sus caracteristicas en el Manual de
Calidad. La definicion del puesto de representante de la direccion del sistema de
calidad también queda expresada en la definicion de las responsabilidades y autoridades
de cada uno de los puestos. El sistema de comunicacidn interna puede funcionara ya sea
con juntas, reuniones informativas en el lugar de trabajo, tableros de noticias, etc.
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5.6 Revision por la Direccién
Qué?

La direccién revisara el sistema de gestion de la calidad de la empresa, para asegurarse
de su conveniencia, adecuacién y eficacia continuas. La revisién debe incluir la
evaluacién de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestiéon de calidad, incluyendo la politica de calidad y los objetivos de la
calidad. Se deben mantener registros de las revisiones de la direccién.

La informacion de entrada para la revision por la direccidn debe incluir: a)resultados de
auditorias; b) retroalimentacion del cliente; c)desemperios de los procesos y
conformidad del producto; d) estado de las acciones correctivas y preventivas; e)
acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas; f) cambios que podrian
afectar al sistema de gestion de la calidad y 8) recomendaciones para la mejora.

Los resultados de la revision por la direccién incluiran todas las decisiones y acciones
relacionadas con: a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus
procesos; b) la mejnra del producto en relacién con los requisitos del cliente y c) las

necesidades de recursos.
tQuién?

En este apartado, como su nombre lo indica, la revisién serd hecha por la direccion,
valiéndose principalmente de su representante de calidad, quien sera apoyado por su
equipo de calidad. Este equipo asi conformado sera el responsable de la revisién,
entregando los resultados a la direccién de la empresa.

Como?

La revision serd mas que una simple verificacion de la eficacia y eficiencia det sistema
de calidad, ejerciendo una revision objetiva y critica del funcionamiento global de la
organizacion, tomando a toda la empresa en si como un proceso. La direccion debe ser
lider, aceptando nuevas ideas y estar dispuesta al cambio para bien, por medio de
discusiones (entendiéndose discusion como la exposicion de argumentos a favor o en
contra del sistema de calidad y su funcionamiento o falta de funcionalidad, aceptando
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errores y asumiendo responsabilidades y comprometiéndose a la mejora de los errores)
con las personas involucradas en cada parte de la revision. La informacion de entrada
proporcionara resultados mas alla de la eficacia y eficiencia del sistema de gestién de
calidad, los datos de entrada se utilizaran en la planificaciéon de la mejora continua del

desempeiio de la empresa.

La informacién de entrada incluira: el estado y resultado de tos objetivos de la calidad y
de las actividades de mejora; el estado de las acciones generadas a partir de revisiones
de la direccion anteriores; resultados de auditorias, y autoevaluaciones, la
retroalimentacién relativa a la satisfaccion de las partes interesadas (los clientes),
factores retacionados con el mercado como cambios en ta tecnologia, la investigacion, et
desarrollo y el desempeino de los competidores; el benchmarking (estudios
comparativos), desempeno de proveedores, nuevas oportunidades de mejora, control de
las no conformidades existentes, evaluacién y estrategias del mercado, actividades de
asociacién estratégica (en caso de haberlas), efectos financieros de las’ actividades
relacionadas con la calidad y factores que puedan afectar la organizaciéon (condiciones
sociales, ambientales, financieras, y cambios legales o reglamentarios pertinentes (por
ejemplo cambios en la legislacion de tos aditivos empleados).

Los resultados de la revision seran usados como elementos de entrada para los procesos
de mejora y serviran como base para la fijacion de objetivos de produccion, de mejora
del desempeiio, como valoracion de la idoneidad de la estructura y de los recursos de la
organizacién, estrategias de mercadotecnia, prevencidon de pérdidas y planes de
atenuacion de riesgos identificados y como informacion en general.

:Donde?

La revisién de la direcciéon se debe llevar a cabo en toda la empresa, en todas la areas,
enfatizando por obvias razones la gestion de la calidad. Los registros de la revisién
deben estar disponibles y ser suficientes para la rastreabilidad y facilitar la evaluacion
del propio proceso de revision, con el fin de asegurarse la eficacia continua y del aporte
de valor a la organizacion. Es importante que toda la organizacion conozca los
resultados de la evaluacion (ya que todos fueron parte de ella) para que sepan el avance
y los cambios que se tuvieron desde la evaluacion anterior, para demostrarte al personal
tanto el compromiso de la direccion con la mejora continua y hacerlos participes de los

-
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cambios (de haberlos) en los objetivos de la calidad y en los procesos que to requieran.
Se identificara en el Manual de Calidad 1a ubicacion exacta de estos registros, para que
sean consultados de manera rapida para ver posteriormente avances en Aareas
especificas de la empresa. En las revisiones por la direccion se debe llevar un control
exacto de los cambios en cuanto a procedimientos, para posteriores revisiones, con una
copia donde se identifica la naturateza del cambio y una justificacion para el mismo.
Esta copia del control de cambios tendra al inicio de cada procedimiento para facilidad
y comodidad en cuanto a su busqueda.

(Cuando?

El calendario de revisiones facilitara la provision oportuna de datos en el contexto de la
ptanificacién estratégica, por lo que la frecuencia en estas revisiones debe determinarse
en funcidn de tas necesidades de la organizacion.
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6 Gestion de los Recursos
:Que?

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia y aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

El personal que realice trabajos que afecten la calidad det producto debe ser
competente con base en la educacién, habilidades y experiencia apropiadas.

La organizacion debe determinar la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la calidad del producto; proporcionar formacioén o tomar otras
acciones para satisfacer dichas necesidades; evaluar ta eficacia de las acciones tomadas;
asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad y mantener los
registros apropiados de ta educacion, formacién, habilidades y experiencia.

{Quién?

La alta direccién, al ser responsables del manejo en general de la empresa, se asegurara
de que existen los recursos esenciales tanto para la implementacion de las estrategias
como para el logro de los objetivos de la organizacion, lo cual incluye los recursos para
la operacion y mejora del sistema de gestion de la calidad, asi como para la satisfaccion
de los clientes y de otras partes interesadas. Se entiende por recursos a las personas, la
infraestructura, ambiente de trabajo, informacién, proveedores y aliados de negocios,
recursos naturales y recursos financieros.

La capacitacién debe ser llevada por personal con habilidades apropiadas, calificaciones
y experiencia. Se requiere mantener registros de calidad para evidenciar la calificacion
del personal destinado para propdsitos de capacitacion. En una pequeiia empresa, la
cual no cuenta con gran cantidad de recursos monetarios, es de gran utilidad el {tevar un
proceso de capacitacion en cascada, es decir, capacitar unos cuantos elementos de la
empresa, haciendo de estos instructores internos para que estos a su vez terminen con
la capacitacion en el resto de la empresa.
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:¢Coémo?

La mejor manera de que una organizacidn disponga de los recursos necesarios para su
correcto funcionamiento son las siguientes herramientas:

e La provision oportuna, eficaz y eficiente de recursos en relacion con las
oportunidades y restricciones,

e recursos tangibles como mejores instalaciones de realizacion y apoyo (si se puede
mejorar la maquinaria, o adquirir equipo que constituya un avance para la
realizacion del producto, hacerlo, no esperar hasta que el equipo sea obsoleto y que
la adquisicién de nuevo equipo resulte incosteable),

e la propiedad intelectual (ejemplos: el desarrollo de un nuevo producto, formulacion,
nombre de marca, nombre de productos o cualquier mejora que sea susceptible de
ser registrada),

e recursos y mecanismos para atentar la mejora continua innovadora (bonificaciones
por desempeno, por ideas que contribuyan a la mejora de los productos y/o de la
organizacidon, o solo el simple reconocimiento pueden bastar para alentar el
desarrollo; también se puede contar entre estos mecanismos cursos, para la
capacitacidn constante del personal, que fomenten la participacion dentro de la
organizacion),

e« estructuras de organizacién, incluyendo la gestion de proyectos, y la gestion
matricial necesarias (el tener bien establecida la gestidn de la organizacion, y las
herramientas necesarias para el desarrollo, forman parte integrat de la gestion de
los recursos),

e« gestion de la informacion y tecnologia (el correcto intercambio de informacion entre
los diversos niveles de la organizacién, considerando también la confidencialidad de
la informacion; la tecnologia siempre se debe de tratar de obtener lo mejor, aun
cuando represente una inversidbn mayor inicial, siempre repercutira en grandes
beneficios a largo plazo para la organizacion,

e incremento de la competencia del personal a través de la formacion, educacion y
aprendizaje dirigidos, desarrollo de habilidades de liderazgo y perfiles de los futuros
directivos de la organizacion. La capacitacion debe ser simple e introductoria para
nuevas actividades, lo cuat cubre desde la naturaleza del negocio, las regulaciones
de salud y seguridad, la politica de calidad y el papel de los nuevos empleados. La
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capacitacién sobre auditorias internas de calidad es altamente deseable, esencial si
todas las ventajas de una auditoria interna de calidad van a ser tomadas como
herramientas de administracién. Las consideraciones de habilidades y aptitudes
requeridas para el control de proceso indican necesidades de capacitacion. Un
estudio sobre las necesidades de capacitacién del personal debe ser conducido a fin
de determinar el tipo de capacitacion a proporcionar, pudiendo ser de tipo técnico,
de relaciones interpersonales, de habilidad conceptual, de juicio o de habilidades de
comunicacion.

e el uso de recursos naturales y et impacto de los recursos sobre el medio ambijente;

« la planificacion de futuras necesidades de recursos.

Como apoyo al sistema de gestiéon de calidad y dentro de sus objetivos de desarrollo
continuo, la organizacién promovera la participacién y el desarrollo del personal, esto se
logra proporcionando formacion continua y ta planificacion de carrera; definiendo sus
responsabilidades y autoridades; estableciendo objetivos individuales y de equipo;
gestionando el desempeiio de los procesos y evatuando los resultados; facilitando la
participacién activa en el establecimiento de objetivos y la toma de decisiones;
mediante reconocimientos y recompensas; facilitando la comunicacidén de informacion
abierta y en ambos sentidos; revisando continuamente las necesidades del personal;
asegurando el trabajo en equipo eficaz; comunicando sugerencias y opiniones; utilizando
mediciones de la satisfaccion del personal, e investigando las razones por las que el
personal se incorpora a la organizacion y saie de ella.

Para la operacion eficaz y eficiente de la organizacion se debe tomar en cuenta la
competencia, haciendo un analisis de competencia presentes como de las esperadas.
Esta consideracion debe incluir fuentes tales como: demandas futuras relacionadas con
los planes y los objetivos estratégicos y operacionales; anticipacion de las necesidades
de sucesion de la direccion y de la fuerza laboral, cambios en los procesos, herramientas
y equipos de la organizacion, evaluacion de la competencia individuat del personal para
desempenar actividades definidas y requisitos legales y reglamentarios y normas que
afecten a la organizacion y a sus partes interesadas.

El objetivo de la planificacion de las necesidades de educacion y formacion es
proporcionar al personal los conocimientos y habilidades que, junto con la experiencia,
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mejoren su competencia. Esta formacion debe enfatizar la importancia del
cumplimiento de los requisitos y las necesidades y expectativas del cliente y de las otras
partes interesadas. Esta toma de concfencia debe incluir también las consecuencias del
no cumplimiento de estos requisitos. La planificacion de ta educacién y la formacion
deberia considerar: la experiencia del personal, los conocimientos tacitos y explicitos;
las habilidades de liderazgo y gestién; las herramientas de planificacién y mejora; la
creaciéon de equipos; la solucion de problemas, las habilidades de comunicacion; la
cultura y el comportamiento social; el conocimiento de los mercados y de las
necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas; y la creatividad
y la innovacidén. Para facilitar la participacién activa del personal, también se debe
incluir: la visiébn para el futuro de la organizacién, las politicas y objetivos de la
organizacion, el cambio y desarrollo de la misma; la iniciacion e implementaciéon de
procesos de mejora; los beneficios de {a creatividad y la innovacion; et impacto de ta
organizacion en la sociedad; programas de induccion para et nuevo personal; y los
programas para actualizacion periddica del personal ya formado. Estos planes de
formacién incluiran: objetivos, programas y metodologias; recursos necesarios;
identificacidn del apoyo interno necesario; evaluacién en términos de aumento de la
competencia del personal; y medicion de la eficacia y del impacto sobre ta organizacion.

(Dénde?

En el manual de calidad se debe incluir los procedimientos documentados referentes a
{os pasos a seguir para la correcta y eficiente gestion de recursos, incluyendo la
administracion de los actuales y el manejo de los recursos a futuro. En esta gestion de
recursos deben incluirse los planes de capacitacion, educacién y formacién del personal.
Los registros de calidad deben mantenerse para demostrar que un empleado ha recibido
la capacitacion adecuada. La capacitacion se dara de preferencia en el lugar de trabajo
actual, o en alguna locacidon externa, dependiendo del tipo de capacitacion a ser
impartida. Dependiendo de los topicos, atender un seminario puede también proveer
valor agregado a la capacitacion al mejorar las expectativas laborales del empleado.
Este tipo de capacitacion debe ser considerado sobre la base costo-beneficio, y también
tomar en cuenta la "lealtad” del empleado hacia sus empleadores.
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¢Cuando?

La gestidn de recursos es uno de los pasos finales de la implantacién del sistema de
calidad, ya que se requiere cierta "madurez” del sistema de calidad para que exista una
verdadera gestion de recursos, no solo una simple administracion. La gestiéon debe ser
implantada graduatmente conforme se avanza en el sistema de calidad, sin precipitarse
para no caer en los comunes errores de poner todo en el papel y no llevar nada a la
practica, ya sea por falta de recursos o por falta de voluntad final.

Cuando se trata de capacitacion, esta se hara en etapas, que consistiran de un periodo
de capacitacidn seguido de uno de familiarizacion. Esto es debido a que pocas veces la
capacitacion resulta efectiva si esta no es acompanada de la practica. También se
capacitara a la direccion y a los mismos representantes del sistema de calidad, ya que
entre una mejor comprension del sistema, mas rapido y mejor sera el proceso de
implantacion.
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7.1 Planificacién de la realizacién del Producto

En este punto, la norma misma da el como, quien, cuando y donde cumplir con su misma
exigencia, siendo el punto 7.3, Disefio y Desarrollo, los requisitos para et desarrollo de
los procesos de realizacion del producto. Cabe sefalar que no todas las empresas se
encuentran en la fase de la implantacién adecuada o que no tienen la capacidad de
poner en practica esta seccion.

JQué?
La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion

del producto. La planificacion de la realizacién del producto debe ser coherente con los
requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de calidad.

Durante la planificacién de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar,
cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificacidon, validacién, seguimiento,
inspeccion y ensayo / prueba especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacion det mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de reatizacion y el producto resultante cumplen los requisitos.
Et resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacion de la organizacion.

:Quién?

Conforme se va haciendo mas complejo el diseiio de un producto, se involucran mas
areas de la empresa para que el diseiio sea robusto. En las PYME s generalmente se
trata de un solo disefio, pero cuando es mas de uno, se debe distribuir su desarrollo
separando sus partes y distribuyendo el desarrollo entre las areas identificadas.

Se deben tener planes de disenos, que incluyen la planeacion de quien y como se va a
proceder en el disefio.
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(Coémo?
7.3 Disefio y desarrolio

La organizacién planificara y controlara el disefo y desarrollo del producto.
Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:

a) las etapas del disefo y desarrollo;

b) la revision, verificacién y validacién, apropiadas para cada etapa del
diseno y desarrotio; y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfases entre los diferentes grupos involucrados en
el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion
de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deberan actualizarse, segin sea apropiado, a medida
que progresa el diseiio y desarrollo.

Se determinaran los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y
se mantendran registros. Estos elementos de entrada deberan incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempeio;

b) los requisitos tegales y reglamentarios aplicables;

c) la informacion proveniente de diseios previos similares, cuando sea aplicable; y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefo y desarrolio.

Estos elementos se revisaran para verificar su adecuaciéon. Los requisitos deben estar
completos, sin ambigliedades y no deben ser contradictorios.

Los resultados del disefo y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que peraitan
la verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben
aprobarse antes de su liberacion.
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Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
desarrolio;
b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la
prestacién del servicio;
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto; y
d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso
seguro y correcto.
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo
de acuerdo con lo planificado.

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseiio y desarrollo para cumplir
con los requisitos;

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los representantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
relacionadas con la(s) etapas(s) de diseiio y desarrollo que se estan revisando.

Se realizara {a verificacion, de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada
del diseiio y desarrollo.

Se realizara la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado para
asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible,
la validacion debe completarse antes de la entrega o implementacion del proceso /
producto.

De los cambios del disefio y desarrotlo, estos deben identificarse y registrarse. Los
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, seglin sea apropiado, y aprobarse antes
de su implementacion. La revision de los cambios del diseio y desarrollo debe incluir la
evaluacién del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado.
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De todo lo anterior, deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accion que sea necesaria.

Observaciones:

La implantacion de la norma 1SO 9001 debe ser vista como un todo, que aun estando
seccionada en partes, todas son integrantes Unicas e indispensables. La idea en general
de {a serie 9000 de 1SO es que cada proceso de la empresa puede ser dividido a su vez en
sus componentes, siendo estos componentes pequeios procesos. La "innovacién™ de 1SO
9001:2000 es que se trata a la empresa como un proceso Unico, y cada integrante de la
empresa desempeiia un determinado papel en ese proceso. Ahora bien, el ver a toda la
empresa como un proceso implica de cierta manera la falsa sensacion de que todos los
procesos tienen la misma importancia, siendo la misma ISO quien dice de manera
implicita que toda la funcién det proceso general esta enfocada a uno solo, que es la
realizacién del producto, en torno al cual gira el resto de la empresa. Esta vision
centratizadora del producto puede ser contrastante con la idea de que la satisfaccion
del cliente es lo mas importante, pero at tener un producto de alta calidad que cumpla
con las exigencias del cliente (siendo las mismas exigencias un elemento de entrada en
la vision global, tanto del producto como de la empresa) se convierte en un circulo
donde la satisfaccion del cliente es al mismo tiempo un elemento de entrada al sistema
/ proceso y es a la vez elemento resuttante de dicho sistema / proceso. Esta unién es lo
que le toma mas tiempo a la alta direccion su comprension, especialmente por el
sistema occidental de pensamiento, siendo mas facilmente su comprension y puesta en
practica por las sociedades orientales acostumbradas al dualismo en su forma de
racionalizar el mundo que les rodea. Una vez que se comprende este hecho por parte de
la alta direccion (lo cual puede tardar incluso afnos) se empieza con la racionalizacion de
los demas procesos internos que forman pequeias o grandes redes que se
interrelacionan entre si a menudo de manera bastante compleja.

Cada proceso a su vez tiene sus componentes, por lo que hay que definir tanto los
elementos de entrada como de salida, y lo que se debe hacer con el fin de alcanzar el
resultado deseado. El que se conozcan los elementos de entrada del proceso y los
requerimientos del cliente sirven para definir las caracteristicas del producto que se
esta desarrollando y asi ptanificar la realizacién del mismo.
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Se debe de hacer una revision de los procesos de la empresa para verificar la
confiabilidad y repetibilidad del proceso; las no conformidades potenciales; si el disefio
y desarrotlo que se estan ltevando a cabo son los adecuados; si los elementos de entrada
son los adecuados al proceso en si; el potencial para mejoras del proceso y ver el
seguimiento que se ha dado de los asuntos no resueltos.

Todo proceso se debe documentar con el detalle requerido tanto por el mismo sistema
de calidad o basandose en las Normas correspondientes, siendo ta documentacién una
ayuda significativa al identificar y comunicar las caracteristicas significativas de los
procesos. Al tener procedimientos documentados sobre la capacitacion en la operacion
de estos procesos, se esta formando un sistema donde se tienen ya identificados los
requisitos indispensables para la operacion de los mismos, requisitos que sirven como
guia para conocer el personal adecuado para nuevas contrataciones, desarrollo de
nuevos productos, capacitacion necesaria para el resto del personal y también forma
parte de los requerimientos del producto.

La empresa debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar y
verificar el disefio del producto, con el fin de que cumpla con los requisitos internos
especificados. Ademas, se deben establecer canales de comunicacion directa entre el
cliente y la empresa con el fin de llevar a buen término los requisitos de los clientes,
sean estos nuevos 0 ya preexistentes. Se deben elaborar planes de calidad para las
siguientes fases relacionadas con el disefio:

1. Entrada del diseio. Se deben identificar y documentar los requisitos de entrada
del disefio relacionadas con el producto, los cuales deben considerar los
resultados provenientes de la revision del contrato.

2. Resultado del disefio. Se deben documentar y expresar en términos que puedan
verificarse y validarse contra tos requisitos de entrada.

3. Revision del Disefio. Deben planearse y realizarse revisiones formales sobre los
resultados del disefio, manteniendo registros de calidad de tales revisiones.

4. Verificacion del diseiio. Se deben realizar verificaciones al disefio para asegurar
que los resultados cumplan los requerimientos de entrada. La verificacion es la
revision de que el resultado al termino del proceso de disefio alcanza los
requerimientos identificados como necesarios al comienzo del proceso de disefno.

LRV E
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5. Validacién del diseiio. Debe realizarse la validacién del disefio para asegurar que
el producto cumple con los requisitos definidos por el cliente. La vatidacién es el
proceso de revision en donde el producto final es capaz de lograr o no, las
necesidades de uso del cliente.

6. Cambios del disefio, Todos los cambios en el diseiio deben ser identificados,
documentados, revisados y aprobado por el personal autorizado antes de su
expedicion.

:Donde?

El control del diseiio se aplicara durante la creacién de nuevos productos y en las
mejoras a productos ya existentes. Se deben conocer los antecedentes y la certeza de
que las personas encargadas del diseiio los conozcan.

;Cuando?

El controtl de diseiio se dard siempre que sea necesaria la introduccion de un nuevo
producto o para mejorar uno preexistente, ya que en la norma ISO 9001, esta parte se
trata indistintamente, ya que lo considera un ciclo, que va desde el concepto inicial a
través del resultado finat de aceptacion del producto y el control de los siguientes

cambios.
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ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LOS PROCESOS DE LA EMPRESA

Cuando ya se tiene implantado en lo administrativo el sistema de calidad, la empresa se
encuentra lista para continuar ahora con la gestion de calidad de los procesos operativos
de la misma, que van desde los requerimientos del cliente hasta las especificaciones
propias de la empresa, estableciendo la facultad de esta para cumplir con los
requerimientos del cliente. Se debe tener en cuenta que la idea basica de la serie ISO
9001:2000 es ver a la empresa como un solo proceso, y como todo proceso tiene sus
componentes, pero que llevan a un todo.

Lmec. .
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6.3 Infraestructura
Queé?

La organizacién determinaras proporcionara y mantendra la infraestructura necesaria
para lograr ta conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura inctuye,
cuando sea aplicable: a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados; b) equipo
para los procesos y c) servicios de apoyo (como transporte o comunicacion.

Quién?

La direccidn debe definir la infraestructura necesaria para la realizacion de los
productos teniendo en cuenta tas necesidades y expectativas de (as partes interesadas.

Para determinar las necesidades de infraestructura se tomaran en cuenta las
expectativas de las partes interesadas, elaborandose una lista por prioridades, donde
cada area determine sus necesidades, asignandoles una prioridad, después cada jefe de
seccién integra sus prioridades mas urgentes con las demas areas, determinandose asi
cuales son las necesidades de infraestructura que tiene mayor efecto sobre la calidad
del producto. La obligacion de informar sobre nuevas necesidades recae sobre el
encargado de cada area.

¢Camo?

La infraestructura incluye recursos tales como la planta, el espacio de trabajo,
herramientas y equipos, servicios de apoyo, tecnologia de la informacion y de
comunicacidn e instalaciones para el transporte. Para hacer de manera eficaz y
eficiente el producto, cada parte de la tamada infraestructura debe estar definida en
términos tales como Objetivos, Funcién, Desempeiio, Disponibilidad, Costo, Seguridad,
Proteccion y Renovacion.

Se deben desarrollar e implementar métodos de mantenimiento para asegurarse de que
la infraestructura continide cumpliendo las necesidades de la organizacién y por ende del
cliente. Este tipo de métodos debe considerar el tipo y frecuencia del mantenimiento, y
la verificacion de la operacion de cada elemento de la infraestructura, basado en su
criticidad y su aplicacion.

Se deben tomar en cuenta aspectos ambientales asociados con la infraestructura, tales

como conservacion, contaminacion, desechos y reciclado.

B
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Los fendmenos naturales que no pueden ser controlados pueden tener impacto en ta
infraestructura. Este plan para infraestructura debe considerar estos “agentes externos”
para identificarlos y minimizar su impacto en caso de que sucedieran.

En la infraestructura en ocasiones lo que mas se descuida es la cadena de distribucion,
brindandole poca o ninguna atencién, por los que es importante conocer también que es
lo que requieren y como solucionar sus problemas o mejorar su situacién.

:DéNnde?

La definicion de cada parte de la infraestructura y todos los puntos que se incluyen en el
punto anterior deben estar incluidos en el Manual de Calidad, en un apartado
correspondiente a la infraestructura existente y la necesaria, y también cada area debe
tener en su seccién correspondiente del manuat de Calidad la infraestructura de ta que
disponen y el uso al que esta destinada, para evitar el descuido y fomentar la toma de
conciencia de los trabajadores, incluyendo ta posibilidad de hacer mejoras a la
infraestructura, previa autorizacién de la direccién, incluyendo también la opcién de
sugerencias para el manejo y uso de la infraestructura existente y opciones a nueva

infraestructura.

Es muy importante no comprometerse con los empleados a mejorar ta infraestructura si
no se va a llevar a cabo la mejora o adquisicion de mas infraestructura, ya que se pierde
la confianza del empleado en la direccion y en el sistema de caltidad.

(Cuando?

Durante la auditoria diagndstico y en las subsecuentes auditorias internas se deben
preguntar como anexo estas necesidades de infraestructura entre todos los empleados,
aprovechando que se dio un repaso generalizado de las funciones del empleado como tal
y tiene reciente el haber notado sus deficiencias y necesidades, y también puede hacer
sugerencias para el mejor desarrollo de sus actividades, debiendo hacerse siempre
hincapié de que el canal de comunicacién entre la direccién y la fuerza laboral siempre
se encuentra disponible para cuatquier duda o aclaracion.
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6.4 Ambiente de Trabajo

Queé?

La organizacién determinara y gestionara el ambiente de trabajo necesario para lograr
la conformidad con los requisitos del producto.

(Quién?

Los encargados de suministrar y gestionar de la mejor manera el ambiente de trabajo
para que tenga una influencia positiva en la motivacion, satisfaccidon y desempeiio del
personal, es la direccion, apoyandose en el departamento de recursos humanos. Si se
crea un ambiente de trabajo adecuado, se mejora el desempeiio de la organizacién.

iCoémo?

Para crear un ambiente de trabajo adecuado, se debe tomar en cuenta lo siguiente:
metodologias de trabajo creativas y oportunidades de aumentar ta participacién activa
para que se ponga de manifiesto el potencial del personal (evitar en lo posible jornadas
laborales monodtonas para los trabajadores, realizar pequerias variaciones para brindarle
frescura a la rutina, tomar en cuenta las observaciones de los operadores sobre las
posibilidades de mejora en el ambiente); reglas y orientaciones de seguridad,
incluyendo el equipo de seguridad; ergonomia (si el trabajador esta comodo, produce
mas y mejor, esto también se refiere a que si las condiciones ambientales son las
adecuadas (temperatura del lugar de trabajo, ventilacion, iluminacion, etc.) se trabaja
mejor, existiendo {a reglamentacion de ta Secretaria del Trabajo y Previsidon Social sobre
estos temas); la ubicacion del tugar de trabajo (considerar la zona donde se ubica la
organizacion para decidir cuales son los horarios adecuados para los trabajadores, el
tiempo de traslado de sus hogares al trabajo, etc.); interaccidon social; instalaciones
para el personal en la organizacién (el ambiente laboral deberia ser de camaraderia y
sana competencia, otorgando espacios para que exista la interaccion entre los
trabajadores de las diversas areas, etc.). La higiene, limpieza, ruido, vibraciones y
contaminacién son factores que afectan la produccion directamente, especialmente en
tas industrias de alimentos, ya que afectan tanto a los productos como a los

trabajadores.
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2Cuando?

Como la mayoria de las PYME’'s son empresas ya establecidas y no surgieron con la
cultura organizacional basada en modelos de calidad, se comenzara a mejorar el
ambiente laboral desde el inicio de la implementacion, ya que el cambiar la forma de
trabajar de los trabajadores una vez que estan acostumbrados a cierta manera de hacer
las cosas es de lo mas dificil de implantar.

:Dénde?

Para llevar un control sobre el ambiente de trabajo se elaboraran cuestionarios
periédicamente, de manera andnima, pero por area, sobre las condiciones de trabajo y
su ambiente laboral, sus relaciones internas y opciones para la mejora. Este tipo de
cuestionarios deben estar debidamente registrados en el Manual de Calidad
correspondiente al departamento de Recursos Humanos, incluyendo tos resultados
anteriores y poner especial énfasis en la mejora respecto a los mismos.
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7.2 Procesos relacionados con el cliente

Como se describid en ta seccidn de Planificaciéon de la Realizacién del Producto, todo el
proceso / sistema de la organizacion esta enfocado al cliente, siendo este a su vez
elemento de entrada y causal de salida. El nombre de esta seccién se refiere en
especifico a lo que la organizacién debe determinar para el producto (requerimientos
del cliente) y su correcta asimilacién; esto es, basicamente, la correcta comunicacion
con el cliente.

Qué?

La organizacion debe determinar los requisitos especificados por el cliente, incluyendo
los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la misma; los requisitos
no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso
previsto cuando sea conocido, los requisitos legales y reglamentarios retacionados con el
producto; y cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

Al revisarse los requisitos relacionados con el producto, se debe asegurar de que se
tienen bien definidos cuales son estos requisitos, y que estan resueltas las diferencias
entre los requisitos del contrato o pedido especifico y los requisitos del producto. Se
deben mantener los registros adecuados de esta revision y de sus consecuencias. En caso
de no existir prerrequisitos del cliente, este debe ser informado sobre las caracteristicas
de nuestro producto.

Se deben determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los
clientes, relativas a ta informacion sobre el producto, tas consultas, contratos o atencion
de pedidos, incluyendo las modificaciones; y la retroalimentacion del cliente,
incluyendo sus quejas.

ZQuién?

Los requisitos del cliente para con el producto seran recabados por el departamento de
ventas y de distribucion y comunicados al departamento de produccion y al de
desarrollo, siendo ellos los encargados de procesar y traducir esta informacion en
hechos. Todo este proceso de comunicacion dialogada entre el cliente y la empresa
debe estar asegurado por la comprension directa de la necesidad del mismo por parte de
la direccidn.
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Cuando ya se tiene la comprension de los requisitos del producto, el paso a seguir
corresponde al departamento de control de catidad ya que este es el que debe ocuparse
de la verificacion de que se estén cumpliendo y transformando esta informacion en
hechos.

El departamento de ventas, apoyado por los departamentos de produccion y de calidad,
es el indicado para la difusién y comunicacion con el cliente sobre tas caracteristicas del
producto, también es el encargado de recibir las quejas y sugerencias sobre et mismo,
togrando de esta manera una sana retroalimentacion.

:Cémo?

Para conocer de manera eficaz los requerimientos del cliente se usan ta investigacion
directa del mercado, que incluye estudios comparativos (benchmarking); informacion
directa del consumidor y/o cliente final, que incluye los requisitos det cliente para con
el producto; requisitos especificos del contrato y también los legales o reglamentarios
(en el caso de alimentos hacer énfasis en las normas de salud); y et analisis de
competidores.

Para saber si se tiene la capacidad de cumplir con los requisitos definidos es haciendo un
analisis detallado sobre la satisfaccion del cliente en el o los requisitos especificos. Si se
trata de la primera vez que se va a realizar la retroalimentacién con el cliente, se haran
preguntas generalizadas para conocer la situacién de la satisfaccion del cliente,
profundizando después en donde se necesite poner mayor atencion. El proceso para
conocer si quedan resueltas las diferencias entre los requisitos del contrato y los
previamente establecidos debe darse internamente, no siendo por ello mas sencilto.

Para la retroalimentacion el cliente debe saber que existe un verdadero interés sobre las
quejas y sugerencias, que se les da seguimiento y que en realidad interesa su opinion.
Para lograrlo se ofrecera un teléfono de atencién al cliente, ofreciéndole garantias de
satisfaccion, haciendo cuestionarios o llamadas regularmente preguntando sobre la
calidad del producto y pidiendo sugerencias, ademas de que este proceso implica que el
cliente se sienta tomado en cuenta por la empresa, generando una mayor lealtad al
producto.

-t
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¢Cuando?

Esta fase de retroalimentacién cliente / empresa se debe de dar siempre, no solo
durante la fase de desarrollo del producto, ya que es uno de los pilares de la idea de
“mejora continua”. No cabe duda de que durante la fase de desarrollo de un nuevo
producto o cuando se acaba de lanzar un nuevo producto al mercado; la
retroalimentaciéon sera mayor que cuando se trata de un producto que ya esta
posicionado en el mercado. Y es cuando ya esta posicionado un producto que se necesita
mayor sensibilidad y andlisis de los datos recibidos para detectar las ligeras variaciones
que se pueden ir dando en las necesidades del cliente, ya que estas varian por multiples

razones.

La revision de los requisitos del producto se dara antes de que la organizacién se
comprometa a proporcionar un producto al cliente, pudiendo ser este producto
preexistente o nuevo; antes de que se realicen ofertas, se acepten contratos o pedidos y
tener muy en cuenta tas limitaciones en cuanto a capacidad de la misma empresa.

Cuando hay cambios en los requisitos del producto la organizacién debe asegurarse de
que el personal correspondiente sea consciente de ello y también el cliente debe de ser
informado al respecto, especialmente si los cambios influyen en el uso y/o percepcién

del mismo por el cliente.

El proceso de retroalimentacién con el cliente se debe dar desde el momento de la
venta del producto, preguntando si requiere algin servicio adicional que se le pueda
ofrecer, siempre y cuando no entre en conflicto con el resto de los departamentos.
Después de la entrega del producto, se realizaran llamadas confirmando la llegada del
producto en las condiciones que ellos requerian, y preguntando al cliente sobre la
calidad del producto o servicio.

La insercién de una garantia de calidad de producto en la etiqueta, asi como de un
teléfono de atencion a clientes, generan una seguridad en el cliente para con el
producto que crea a su vez una mayor lealtad hacia la marca.

¢Donde?

Se deben tener procedimientos documentados en donde se indiquen los requerimientos
del cliente, asi como un control de cambios sobre los mismos para determinar hacia
donde se estan enfocando los requisitos del cliente, y también se debe mantener un
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registro sobre las herramientas utilizadas por la organizacién para conocer estos
requisitos, siendo el tiempo que disponga la organizacion el periodo que se debe de

almacenar la misma.

Los registros de la revision de los requisitos del cliente deben almacenarse, llevandose
un control de cambios y un registro documentado sobre la misma revision. Cuando
existan cambios en los requisitos del producto, la documentacién debe cambiar
también, actualizandose y llevando un control de cambios.

Los registros de comunicacion, asi como los de consulta, atencion al cliente,
modificaciones, se deben almacenar el tiempo que por requisitos legales sea necesario,
estipulando este periodo de almacenamiento en el manual de calidad. Los teléfonos de
atencion al cliente deben ser impresos en algin lugar de la etiqueta, tratando de que
sean lo mas visible posible.
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7.4 Compras
$Qué?

La organizacién se asegurarda de que el producto adquirido cumple los requisitos de
compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto
adquirido dependera del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del
producto o sobre el producto final.

La organizacién evaluara y seleccionara los proveedores en funcion de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben
establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-evaluacidn. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accion
necesaria que se derive de las mismas.

La informacion de las compras debera describir el producto a comprar, incluyendo,
cuando aplique:
a requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos Yy
equipos;
O requisitos para la calificacion del personal; y
o requisitos del sistema de gestion de calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacién de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor.

iQuién?

Cuando se habla de proveedores nos referimos a la empresa que provee, por lo cual no
debe ser confundido con la persona a la que se le compra, los cuales se conocen como

subcontratistas.

La persona que realiza las compras es quien llevara la revision de la orden de compra
leyéndola, iniciandola y fechandola; en caso de tratarse de compras que se reciban
posteriormente, la persona que reciba la mercancia debe tener conocimiento de las
caracteristicas que debe tener el producto que se reciba.

Las personas que deben encargarse de las compras son el departamento de compras, en
una retroalimentacion siempre preexistente con produccion y desarrollo, para
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determinar cuales son las caracteristicas minimas que debe cumplir el producto (materia
prima) y el departamento de calidad se encargara de revisarlo para que este cumpla con
los requisitos.

:Cémo?
Ya que se tienen los requisitos que necesita la materia prima del producto, se debe

apoyar en el conocimiento de los fabricantes de la materia prima para elaborar las
especificaciones de la materia prima.

Para evaluar a los proveedores se deben tomar en cuenta la evaluacion previa de la
experiencia del proveedor, el desempeio del proveedor actual en relacién con la
competencia, la revision del desempeiio del producto en cuanto a precio, calidad,
entrega y respuesta de problermnas; las auditorias a los sistemas de gestién de calidad del
mismo proveedor, y las referencias del proveedor y los datos disponibles sobre la
satisfaccion de otros clientes, la evaluaciéon financiera, la capacidad logistica del
proveedor, incluyendo las instalaciones y recursos. También se deben tomar en cuenta
el posible valor agregado de los productos del proveedor y el valor agregado que le
puede dar a nuestro producto.

:Donde?
Los criterios y las bases bajo las cuales un subcontratista va a ser empleado, deben estar

escritas, (es decir, la forma como se contratd). Estos registros de requisitos de
cualidades de proveedores deben estar en el manual de calidad, en la seccion referente
al area de compras.

Las ordenes de compra deben establecerse con base a catalogos o numero de modelo,
teniendo la descripcion completa 6 numero de modelo o clave asignada al producto. Las
ordenes de compra deben ser mantenidas como evidencia del material solicitado.

:(Cuando?
Se debe regular y monitorear el desempeno de los subcontratistas para asegurar que

estos alcancen los criterios de seleccion que ya se tienen establecidos, esto se logra por
evaluaciones periddicas. La flexibilidad en la aceptacion o rechazo de la materia prima
suministrada por los proveedores depende de gque tan critica sea su funcién en el
proceso y que tanto puede afectar en la calidad del producto.
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7.5 Operaciones de Produccién y Prestacion del Servicio.

Esta seccién se puede dividir en las partes que corresponden a los procesos y a las de
apoyo a los procesos, siendo las partes relacionadas con los procesos:

7.5.1 Control de {a produccién y de la prestacién del servicio.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del
servicio.

7.5.4 Control de productos proporcionados por el cliente.

Y las que se relacionan con las actividades de soporte a ellos son:
7.5.3 Identificacién y rastreabilidad det producto.

7.5.5 Preservacion det producto
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del servicio
7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de ta prestacion del
servicio
Qué?
La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio
bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
apticable:
a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas det producto;
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario;
c} et uso del equipo apropiado:
d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion;
e) la implementacion del seguimiento y de la medicién; y
f) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la
entrega.

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacion del
servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores. Esto incluye a cuatquier proceso en el que las
deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio.

PR
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La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los
resultados planificados.

La organizaciéon debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo,

cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos;
b) la aprobacion de equipos y calificacion del personal;

c) el uso de métodos y procedimientos especificos;

d) los requisitos de los registros; y

e) la revalidacion.

Quién?

Siempre, en todos los procesos de la empresa, la alta direccion juega un papel muy
importante, ya que son los encargados del control de los procesos de la empresa en su
totalidad, y se espera que sea la alta direccion quien logre el cumplimiento de los
requisitos del producto, y la obtencién de beneficios de las partes interesadas (lo cual
puede leerse como clientes). Esto se debe dar obviamente haciendo de la direccion un
liderazgo real y efectivo, no solo un instrumento de poder absoluto (idea antigua y
generalmente aceptada como valida), sino un organismo comprometido con el cliente,
con su satisfaccion total y de ser posible, darle un valor agregado con el producto; pero
también debe ser una parte de la empresa comprometida con la misma empresa en ta
mejora continua, en todos los procesos, tanto administrativos, productivos, como
personales, recordando siempre la estructura ciclica del sistema de calidad, donde si ta
retroalimentacion no es efectiva, tiene consecuencias para todas las partes del mismo

sistema.

Los procesos de la empresa requieren que los operadores cuenten con entrenamiento
extra, que sean supervisados por un especialista y que el proceso tenga aprobaciones
especificas, las cuales son tanto requerimientos del cliente o regulaciones
gubernamentales, o simples especificaciones internas del proceso que aseguran el
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correcto funcionamiento y la calidad final del producto. Para controlar estos procesos y
a los operadores se realizaran inspecciones y validaciones.

En la validacién de los procesos, la persona que esta encargada directamente de la parte
del sistema a evaluar es la persona que debera hacer ta validacidon correspondiente, ya
que se debe de recordar que los objetivos de una vatidacion son verificar la
reproducibilidad del método, su exactitud, robustez, etc., y por lo mismo, quien se
encarga de hacer el trabajo rutinariamente, es la persona ideal para que se valide el
proceso de acuerdo a su desempeiio, esta validacion se debe realizar en las condiciones

normales de operacion.
¢CoémMo?

Cuando se requieren procedimientos escritos e instructivos de trabajo, se debe ser
especifico, siempre y cuando esta especificidad no vuelva el mismo procedimiento
ilegible para las personas a las que esta orientado, es decir, los operarios encargados de
los procesos. Las especificaciones estaran escritas en un anexo del mismo
procedimiento, y en el cuerpo del mismo tendran las especificaciones correspondientes
a las variables a ser controladas (mismas que para su seleccidon deben someterse a un
escrutinio, donde la ausencia de control sobre ellas pueda afectar o no la calidad dei
proceso); las condiciones del proceso, etc. Para controlar el proceso se usaran graficas
de control, siendo estas una de las tantas herramientas estadisticas que se pueden usar.
El empleo de personal adecuado y capacitado, que tenga conocimientos especificos
sobre el uso de métodos y equipos, ayudara a que este mismo personal sea el encargado
de llevar estas graficas de control como parte de sus funciones, siendo los encargados de
su interpretacion las personas encargadas del control de calidad. También se le dara al
personal la libertad de que tengan criterio propio para hacer sugerencias y una
interpretacion de los resultados, para que ellos a su vez lleven un control de estas
graficas y no estar maniatados por el departamento de control de calidad.

(Cuando?

El control de los procesos de produccion, de la validacion de los mismos, se deben llevar
a cabo siempre, para que este control evite desviaciones del producto y/o proceso de
los requerimientos del cliente. Este control también se llevard para corregir
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discrepancias en el proceso. Si las condiciones del equipo o de alguna parte del proceso
es critica, y estas condiciones se salen de control, se deben de tener acuerdos
previamente estudiados para ya sea parar de emergencia un proceso y / o darle un
mantenimiento preventivo.

:Dénde?

Los procedimientos de operacion forman parte del sistema de calidad, debiendo estar
estos documentos a la disposicion de las personas que forman parte de la empresa y
especialmente de las personas encargadas de estos procedimientos, se debe llevar
siempre un control de cambios de las condiciones de operacién de los equipos y de los
procesos, de las condiciones a las que trabajan generalmente, del mantenimiento tanto
preventivo como correctivo, también debe existir una seccién del manual de calidad
donde se especifique cuales son las partes que debe llevar un procedimiento escrito y el
control que se debe llevar sobre el mismo. Para que los operadores encuentren facil y
practicamente las condiciones de estos procesos documentados se tendran instrucciones
de trabajo, llevando un control de copias sobre las mismas para favorecer el
seguimiento y la confidencialidad, asi como su utilidad. También se llevara un registro
sobre las actividades de liberacidon del producto y de los mismos métodos de

seguimiento.
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7.5.4 Propiedad del cliente
Queé?

La organizacion cuidara los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente y
que son suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier
bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore 0 que de algin otro modo se
considere inadecuado para su uso debe ser registrado y comunicado atl cliente.

$Quién?

Es responsabilidad del personal encargado de recibir, almacenar, manipular y entregar
un producto suministrado por un cliente, el dar disposicion de este tal como lo indique

el procedimiento correspondiente.

¢Como?

El procedimiento para la disposicion de los productos proporcionados por el cliente debe
incluir la definicion de propiedad del cliente, lo cual incluye ingredientes o
componentes suministrados para inclusion en el producto; productos suministrado para
su reparacion, mantenimiento, mejora o actualizacion; materiales de embalaje;
materiales del cliente manejados por las operaciones de servicio (almacenamiento,
muestras a analizar, etc); servicios proporcionados en nombre del cliente (maquilas) y
propiedad intelectual del cliente (especificaciones, informacion confidencial, etc). Una
vez definido que propiedad del cliente se maneja, se debe describir como se debe
identificar, como se debe manejar, la inspeccion de recibo, quien lo custodia, cuidados
especificos del material a custodiar, almacenamiento y entrega a terceros o disposicion
final. Si el material del cliente es danado o perdido, se debe notificar al cliente.

iDonde?

EL material en custodia debe ser correctamente identificado en un lugar visible, que no
de pie a confusiones de origen y/o contenido. El procedimiento de custodia de
propiedad del cliente, debe estar en el manual de procedimientos correspondiente. Para
favorecer la rastreabilidad y mejorar el control sobre la propiedad del cliente, se
establecera un proceso que incluya una cadena de custodia, donde se indique quien lo
recibe, en que condiciones y que parte del proceso esta implicada directamente con la
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propiedad del cliente, especialmente si el proceso implicado es destructivo o de
transformaciéon de la propiedad del cliente. También se especificaran los cuidados
especificos que recibié y/o que debe recibir a partir de ese momento.

iCuédndo?

Esta parte de la implementacion se iniciara una vez que se tienen definidas las
obligaciones y responsabilidades de cada miembro de la empresa, aun cuando no se
tengan los procedimientos escritos sobre los cuidados de la propiedad del cliente,
aunque de preferencia, tanto el control como la elaboracién de los procedimientos debe
ser llevado a cabo al mismo tiempo.

Cuando un cliente cede cualquier insumo para ser maniputado, este debe contar con los
controles e identificacion adecuados los cuales deben estar referenciados en los

procedimientos documentados.
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8.4 Analisis de datos

Que?

La organizacion determinara, recopilara y analizara los datos apropiados para demostrar
la eficacia del sistema de gestiéon de calidad y para evaluar donde puede realizarse la
mejora continua del mismo sistema, to cual debe incluir los datos generados del
resultado del seguimiento y medicion.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:
a) la satisfaccion del cliente;

b) si se estan cumpliendo o no los requisitos del producto;

¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, para poder
llevar a cabo acciones preventivas;

d) informacion sobre tos proveedores.

dQuien?

Del analisis de los datos se encargaran las personas directamente relacionadas con la
generacién de la informacion siendo a su vez revisados y analizados estos datos por los
supervisores y por los encargados del sistema de gestion de calidad, sin que esto
signifique que etlos sean los que tengan que resolver las posibles anomalias que surjan
durante el proceso.

La elaboracién de la documentacion necesaria concerniente at correcto analisis de los
datos si debe sera hecha por los representantes del sistema de calidad, apoyados por las
restantes areas de la empresa.

:;Como?

Los datos obtenidos deben ser mediciones e informacion que se analicen de acuerdo a
técnicas estadisticas validas, para proporcionar la informacion que se requiere. El uso de
las técnicas estadisticas adecuadas y una interpretacion correcta de los resultados
obtenidos (lo cual debe estar basado en analisis logicos, que deben estar en equilibrio
con la experiencia y la intuicién), daran un control de proceso y un sistema de gestion
de calidad estable y de acuerdo a las necesidades de la empresa o del proceso.

El analisis de los datos requiere de entrada los resultados de varios analisis de diferentes
fuentes, para evaluar el desempeiio general de los planes, objetivos, y otras metas,
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ademas de las acciones preventivas o correctivas que se deben dar siempre que se tiene
un correcto analisis de datos. Este analisis de datos global debe ser usado para evaluar
el desempeiio en conjunto de la organizacién, pudiendo determinar de esta manera las
tendencias, la satisfaccion del cliente y de las partes interesadas, la eficacia y eficiencia
de los procesos, el desempeiio de los proveedores , el éxito de los objetivos de mejora
continua, el desempeno econdmico, comparaciones de desempeiio de la competencia
(benchmarking) y la competitividad. También da las herramientas necesarias para
evaluar al personal, aunque no se debe de abusar del uso de estas técnicas en el caso

del personatl.

Entre las técnicas estadisticas mas comunes que se usaran en la organizaciéon, se

encuentran'®:

o Métodos graficos, los cuales ayudan al diagnostico de problemas , como las
graficas de Pareto o diagramas de dispersion.

o Cartas de control para el monitoreo de la produccién (temperaturas de
produccién, presion, peso de los ingredientes, etc); de herramientas del control
de calidad (temperatura de almacenamiento, vida de anaquel, temperatura de
refrigeradores, etc.). Se pueden usar junto con estas cartas, el uso de graficas de
promedios y de rangos.

o Las validaciones son necesarias por que ademas de brindar una certeza de que el
producto esta siendo realizado de manera uniforme y repetitiva, también indica
que et proceso es robusto, que entra en ciertos rangos de trabajo, que el
personal estd capacitado y que bajo ciertas condiciones de trabajo (las
condiciones de la validacion) se puede asegurar que tanto los empleados como
los productos estan controlados. Otras de las ventajas de la validacién son que
gracias a ella se conocen los limites de deteccion (en caso de haberlos), el rango
de trabajo, y los factores para calcular la incertidumbre. El tener un
procedimiento o varios validados es necesario en caso de buscarse una
certificacion de ciertos organismos nacionales o internacionales, ya que muchos
de ellos requieren la evidencia del desempefo continuo de la organizacion y las
validaciones correspondientes.

o Planes de muestreo

'* Feigenbaum, V. A.; Control Total de la Calidad
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Todo lo anterior debe estar debidamente documentado y deben existir las evidencias del
trabajo estadistico realizado.

:Dénde?

Las técnicas estadisticas deberan estar debidamente documentadas dentro del manual
de procedimientos, especificando su uso y sus aplicaciones. Cuando se use una técnica
estadistica se debe anexar al procedimiento que corresponda, como una manera de
vincular los datos obtenidos con su interpretacion, ademas de generar una vision mas
amplia del proceso y su verdadero alcance e importancia. La correcta aplicacion de las
técnicas estadisticas puede deber su éxito a una simple capacitacion del personal para
que conozcan sU uso e importancia, ya que no tiene caso el implantar el analisis de
datos con técnicas estadisticas que nadie conoce o sabe utilizar, o que no se sabe como
interpretar correctamente sus resultados o como hacer correctamente la técnica
estadistica.

(Cuando?

El uso de técnicas estadisticas debe ser usado siempre y cuando sea requerido. En el
caso de los alimentos, se debe de muestrear adecuadamente para asegurarse de que se
estan identificando correctamente los puntos criticos de control para asi aceptar o
rechazar el producto, con la flexibilidad que proporciona el HACCP, donde se rechazan o
aceptan los productos. La validacion de los procedimientos se debe llevar a cabo una
vez que se tienen identificadas las condiciones ordinarias de trabajo, siendo ia
validacién una herramienta de catidad donde si se modifica algun parametro de trabajo
cuando ya esta validado el método, se tiene que volver a realizar la validacion bajo las
nuevas condiciones de trabajo.
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ACTIVIDADES DE SOPORTE A LOS PROCESOS DE LA EMPRESA

Cuando las dos primeras fases del proceso de implantacion han sido llevadas a cabo, ya
se tiene la madurez suficiente para que se lleve a cabo la tercera parte de la
implantacion, en la cual los procesos de soporte a la empresa son los que se van someter
a la implantacién del sistema de calidad, no queriendo decir con ello que esta sea la
parte menos importante del sistema de calidad, ya que en ella se encuentran los
procesos de inspeccién y prueba, que son vitales para dar continuidad a un proceso
productivo; también se encuentran las acciones a tomar en caso de que se encuentren
desviaciones a tas especificaciones de produccidn; se encuentra igualmente el control de
los dispositivos de seguimiento y medicion, de capital importancia en la implantacion de
un sistema de calidad estable y fuerte. Asimismo se encuentra la parte de las auditorias
internas del sistema de calidad, lo cual da una visién de que tan avanzado se encuentra
el proceso de implantacion y et estado general de la empresa.
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7.5.3 Identificacién y rastreabilidad

Queé?
La organizacion identificara el producto por los medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién.

dQuién?

Los encargados de realizar tos procedimientos documentados para la identificacién y
rastreabitidad del producto son generalmente los encargados del implementar el sistema
de calidad. Los encargados de realizar la identificacidon del producto son los encargados
de recepcioén y/o la persona que reciba el productc.

Los encargados de cada area a ta cual ha sido destinado el producto deben ser los
comisionados de responder sobre la ubicacion del insumo, el uso al que se le desting, y
la persona o area a la que fue entregado.

(Como?

Para elaborar los procedimientos de identificacion y rastreabilidad, es necesario tomar
en cuenta la naturaleza de los productos a ingresar y el uso al que estan destinados,
catalogandolos e identificandotos seglin un consenso previo de las partes interesadas,
elaborando un cdédigo especifico que a su vez sea de facil comprensién para los
miembros de la empresa. Este codigo debe incluir dependiendo de los requerimientos
del producto a ingresar, el numero de orden de trabajo (como ejemplo, un numero
Gnico para cada proveedor o para cada lote de produccion), numero de muestra (en caso
de ser varios los productos entregados), una cadena de custodia (que incluya quien
recibié que, en que condiciones, cuantas unidades recibid, a quien se le entrego, etc.,
con inclusion de espacios para descripciones adicionales necesarias o notas al respecto,
y con las firmas de recibido y entregado correspondientes). Este tipo de identificacion
debe ser hecho tanto para insumos como para producto terminado, almacenando los
documentos requeridos por el mismo sistema de calidad (y de contabilidad) para futuras
revisiones o auditorias.
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Siempre se debe tener un control de donde se encuentra o bajo que condiciones se usé
el producto; asimismo, en caso de producto terminado, las condiciones finales de
elaboracién y la liberacidn y/o rechazo del producto y las condiciones finales del
producto, incluyendo fechas de expiracion (o caducidad). Este control se incluira en la
etiqueta del producto. Este control se logra por la cadena de custodia y con el
procedimiento documentado previamente establecido.

(Dénde?

Los procedimientos documentados estaran incluidos en el manual de procedimientos,
con su debido controt de cambios; se deben tener también los registros de calidad que
especifique el sistema de calidad, siendo estos almacenados el tiempo que sea

estipulado.

Las responsabilidades sobre los productos y su rastreabilidad deben estar contenidos en
las responsabilidades concernientes a cada puesto.

Para la informacion del producto se usaran etiquetas, codigos de barra, etc. La forma de
asegurar la rastreabilidad del producto estara estipulada y escrita en los manuales de
calidad.

¢Cuando?

La identificacion y la rastreabilidad del producto (0 materia prima) debe estar siempre
presente, por las regulaciones gubernamentales existentes; por necesidades especificas
del cliente; y por el mismo sistema de calidad. La rastreabilidad del producto también
sirve en la cadena del proceso, para tocalizar de manera efectiva cualquier anomalia
que pueda surgir en el proceso, y del mismo modo como respaldo contra falsas

reclamaciones
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7.5.5 Preservacion del Producto
(Qué?

La organizacién preservara ta conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacion,
manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse
también a las partes constitutivas de un producto.

Quién?

La direccién definira e implementar los procesos para la conservacion del producto, lo
cual incluye manejo, embalaje, almacenamiento, conservacion y entrega del producto,
para prevenir el dafio, deterioro o mal uso durante el procesado interno y la entrega
final del producto. En estos procesos deben estar involucrados todas las partes de la
empresa que tengan relacion directa con el producto, asi como los proveedores o
comercializadores del mismo para proteger el material comprado.

(Como?

Para proteger el producto en todo su ciclo de vida se debe de contar con los
procedimientos documentados donde se indique claramente los cuidados que debe llevar
el producto durante todas las fases de su ciclo, desde su produccién, embalaje,
almacenamiento, distribucidon y comercializacién, incluyendo tos cuidados especiales
para conservar el uso previsto del producto a lo largo de su ciclo de vida (incluyendo su
vida de anaquel). Esto requiere que se den requisitos especiales dependiendo de la
naturaleza del producto, los cuales pueden variar desde temperaturas de
almacenamiento, estiba maxima, y en el caso de alimentos la fecha de caducidad. Para
que esto sea posible es necesario el correcto empleo de dispositivos de seguimiento y
medicion.

El empaque debe ser el apropiado dependiendo del tipo de producto, y se deben tomar
en cuenta las regulaciones concernientes al empaque del producto, especialmente
cuando se refiere a alimentos suplementos alimenticios y medicamentos. En estos casos
se debe tener muy en cuenta las regulaciones de higiene concernientes a los empaques y
a los contenedores sobre {a posible contaminacion cruzada.

La logistica juega un papel muy importante en estos casos, donde se manejan sistemas
PEPS, es decir, las Primeras Entradas son las Primeras Salidas, siendo también
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frecuentes los sistemas basados en la idea del Just in Time, para evitar gastos de
almacenamiento, pero que requieren un sistema de control de calidad y logistico muy
bien establecido.

:Dénde?

Este control debe estar documentado con base en los requisitos del cliente, del
producto, de las regulaciones gubernamentates y de nuestra politica de calidad. Esta
documentacién debe estar inctuida en las especificaciones del proceso durante el cual
se estan llevando a cabo la transformaciones de la materia prima y en las
especificaciones de producto terminado. Estos documentos deben estar incluidos en el
manual de procedimientos.

(Cuando?

La revisién periddica de las condiciones del producto debe ser un requisito, siendo la
frecuencia de estas revisiones lo que cambia segiin la naturaleza del producto, siendo
entre mas estable, menos frecuente su inspeccion. Esta seccion del control de la
preservacién del producto se debe dar muy pronto dentro del sistema de calidad, ya que
de otra manera no se puede mantener una estandarizacién de las condiciones de
operacion, siendo ademas que por regulaciones gubernamentales que se debe tener
especial cuidado en los alimentos.
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién.
$Qué?

Se deben determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos de
medicién y seguimiento necesarios para proporcionar ta evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados.

La organizacidon debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y
medicion son factibles y se realizan de una manera coherente con los requisitos de
seguimiento y medicion.

Para asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion (se deben
utitizar como base las regulaciones especificas -ya sean nacionales o
internacionales- existentes sobre el proceso a verificarse.

b) Ajustarse o reajustarse segiin sea necesario
c) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion
d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién

e) Protegerse contra los danos y el deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el almacenamiento.

La organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La
organizacién debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier
producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la
verificacion.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos (de ser aplicable) para
satisfacer su aplicacién prevista cuando estos se utilicen en las actividades de
seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes
de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesario ( por las mismas
regulaciones).
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2Quién?

La calibracién de los equipos sera realizada por las mismas personas encargadas de la
medicion y del uso regular del equipo, calibrandose todos tos equipos que afecten ta
calidad del proceso. El departamento de calidad es el encargado de elaborar los
procedimientos documentados de la calibracién.

En caso de emplearse a terceros para la calibracién, la empresa contratada debe ser
acreditada por un organismo certificador adecuado a los fines para los cuales se esta
realizando el contrato. Esta tercera empresa debe emitir certificados de calibracién que
establezcan la incertidumbre de ta medida, para asi mantener registros de las
incertidumbre a lo largo del proceso. El certificado emitido por esta tercera empresa
debe indicar que se puede rastrear la calibracion realizada a un estandar nacional o
internacionat (de aplicar).

Cémo?

El control de los dispositivos de seguimiento y medicion se refiere a los equipos que
afectan de manera directa o indirecta la calidad del producto, si se esta utilizando
equipo de inspeccion y prueba solo cualitativamente (para propdsitos indicativos), no es
requisito que este sea calibrado. Existen ocasiones en que lo que se calibra no es un
equipo individual, sino una serie de ellos o un proceso completo, 1o cual puede incluir el
personal involucrado en el proceso. En caso de que existan equipos que para su
calibracién requieran un estandar de referencia (patron) este debe contar con
certificados de pureza, que sea trazable y que tenga una exactitud reconocida. Estos
certificados deben ser almacenados en caso de existir reclamaciones, y también para las
certificaciones de los organismos interesados y para tener evidencia de la calidad
empleada en los productos.

Uno de los primeros pasos a realizarse es un inventario del material y equipo con que se
dispone, identificando correctamente su uso y los usos alternativos, que en el caso de
equipo debe concordar con las instrucciones del fabricante; asi mismo se deben tener
documentados los requerimientos de medicidon y seguimiento necesitados por el
producto, que cumplan los requerimientos intrinsecos del producto, por regulaciones
gubernamentales y del sistema de calidad.

rL e,
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Las validaciones de procedimientos, donde se indican las condiciones de trabajo a las
cuales el producto tiene las caracteristicas deseadas es lo ideal para mantener registros
de seguimiento y de verificacion de que el proceso continua a las condiciones de trabajo
validadas y por lo mismo el producto sigue con una calidad estandarizada.

La calibracion debe ser llevada a cabo cada vez que el sistema de calidad o indique, lo
cual sera a intervalos convenidos y cada vez que se note una variacion en las
caracteristicas del producto (que 1o indicaran las graficas de control) y se debe reajustar
si es necesario. Se asegurara el personal de no modificar parametros del equipo que ya
estén calibrados, para asi no afectar la calidad del producto final; en caso de haberse
modificado, se deben regresar a la calibracién original. El uso de equipoc debe estar
siempre de acuerdo a las instrucciones del fabricante, para proteger al equipo de

deterioro o mat uso.

El sistema de calidad debe indicar que tan exactas deben ser las medidas a realizar,
basandose en la incertidumbre bajo la cual se esta trabajando, y la técnica adecuada de
medicion debe tener coincidencia con la incertidumbre que se quiere reportar.

Cuando el equipo haya dado falsos resultados o que las operaciones de medicion
indiquen una desviacidon de los requerimientos de calidad se deben tomar las acciones
adecuadas sobre el equipo correspondiente y sobre los productos o procesos que se
pudieran haber visto afectados.

Se deben mantener registros documentados de la forma de calibrar los equipos, de la
periodicidad de la calibracion, de la forma correcta de realizar las mediciones, y debe
existir un registro de estas calibraciones y mediciones para la conformidad con el
sistema de calidad. Se puede tomar como guia la NMX-CC-017/1 de metrologia.

iCuando?

La calibracion de los equipos se debe realizar periddicamente, ya sea por
requerimientos del sistema de control de calidad para asegurarse de que la calidad del
producto no va a disminuir; ya sea por regulaciones gubernamentales; o por
requerimientos del cliente. En caso de que se empleen estandares de calibracion, se
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debera asegurar de las condiciones bajo las cuales se pueden emplear como tales, y , en
caso de haber, verificar ta caducidad de los mismos.

El establecimiento de los procedimientos de calibracion del equipo sera de las etapas
finales del proceso de implementaciéon, aunque de preferencia se avanzara
simultaneamente en todos los requerimientos del sistema de catidad.

iDénde?

Los procedimientos documentados de calibracién y de medicién deben estar incluidos en
el manual de procedimientos, como anexos a los procedimientos en donde intervenga
algin equipo a ser catibrado y como un procedimiento separado con las especificaciones
de la calibracién de los equipos empteados. Lo que se debe incluir en cada
procedimiento es la frecuencia de realizacion de las calibraciones, haciendo referencia
al procedimiento documentado correspondiente.

Los instrumentos deben ser calibrados en el lugar y a las condiciones normales de
operacion. El equipo calibrado debe tener alguna identificacion (una etiqueta) y una
bitdcora donde se establezcan los periodos de calibracién, la persona (s) o empresa que

realizo la calibracién.

Para el control de los instrumentos de medicién se usara una bitacora de uso del equipo,
que indique quien lo usd, que midid, y en caso de haberse realizado una calibracion,
indicando tas condiciones de la misma y tos resultados correspondientes.

Se deben mantener almacenados los registros de calibracién, de medicion, los
certificados de calidad de los reactivos usados y de los estandares utilizados,
especificando en el manuat de procedimientos el tiempo que se deben de almacenar

esta evidencia.




Guia para la implantacién de ISO 9001:2000

8.1 Generalidades sobre la medicion, anélisis y mejora

Qué?

La organizacidén ptanificara e implementara los procesos de seguimiento, medicion,
anélisis y mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto;
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestiéon de calidad; y
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables , incluyendo las
técnicas estadisticas , y el alcance de su utilizacién.

2Quién?

El departamento de control de calidad es el encargado de este proceso de planificar e
implementar los procesos de seguimiento, medicidén y andlisis, en colaboracion con et
departamento de producciéon y de ventas. Produccion es el area encargada de los
procesos de medicion, ventas de seguimiento y el de calidad de todo en conjunto. La
alta direccidon se debe asegurar de la eficaz y eficiente medicion, recopilaciéon y
validacién de datos, apoyada en los departamentos antes mencionados.

iCémo?

Para demostrar la conformidad del producto se haran las mediciones correspondientes,
en equipos calibrados adecuadamente, que lleven un control documentado de las
calibraciones, que sean los apropiados para la medicion que requiera el producto. Si los
parametros que se gquieren determinar del producto no son medibles se establecera una
escala apropiada ya sea de cualidades o criterios a cumplir del producto (especialmente
cuando se trata de servicios).

Lo anterior es con et fin de que con base en las mediciones obtenidas, y en los analisis
estadisticos de estos resultados, se llegue a la aceptacion o rechazo del producto o
servicio en cuestion. Esta aceptacion o rechazo del producto debe ser coherente con los
requerimientos del producto previamente establecidos, los cuales incluiran los
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requerimientos del cliente, del sistema de gestion de calidad y de las regulaciones
gubernamentales.

Los resultados obtenidos deben ser analizados posteriormente por el sistema de gestion
de calidad, para analizar las posibles mejoras al producto o al proceso, y la adecuacién
continua del sistema de calidad a las variaciones del proceso.

Se validaran los procesos, haciendo de la validacién de procesos uno de los
requerimientos del sistema de catidad.

tCuando?

La medicion de los procesos es una de las tareas que se dan independientemente de si
estd o no funcionando algun sistema de calidad, y es uno de los requerimientos
"innatos” del producto o servicio. El sistema de calidad establecera los procesos
documentados correspondientes a las variables a ser medidas, que sean correctos los
métodos de mediciéon. La calibracion de los equipos debe ser la adecuada, y se debe
tener evidencia documentada de todas las mediciones, calibraciones, procesos

estadisticos para el estudio de los resultados.

La periodicidad de las mediciones debe estar basada en ta naturaleza dei producto y en
la complejidad de las mismas mediciones. La calibracion de los equipos implicados en
las mediciones debe concordar con las instrucciones de uso de los equipos, y debe ser
coherente con el numero de mediciones que se realizan y la importancia de los
resultados de ellas obtenidos. De nada sirve calibrar regularmente un equipo que nunca
se usa o que los resultados solo son demostrativos, o calibrar inadecuadamente un
equipo que proporciona datos de uso frecuente o que afectan directamente la calidad
del proceso.

La adecuacion de los sistemas de medicion no se debe de olvidar al hacer los ajustes
regulares del sistema de calidad, ya que muchas veces se pasan por alto y se olvida
efectuarles las variaciones correspondientes, ya sea por uso de nuevo equipo, nuevas
regulaciones, nuevos productos o cambios en los requerimientos del producto.
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:Dénde?

La medicién es un proceso que se asocia solo a productos o procesos de produccion, sin
embargo se debe aplicar a toda la empresa, ya sea como métodos de medicion de
satisfaccion del cliente, del empleado, de cumplimiento de las expectativas del sistema
de calidad, del desempeiio de la organizacion en general.

Toda la informacién referente a las mediciones efectuadas y sus calibraciones,
procedimientos estadisticos empleados, criterios de evaluacion de resultados, y alcance
de este tipo de mediciones estaran claramente establecidas documentalmente en el
manuat de calidad en la seccién de procedimientos, estableciendo las responsabilidades
pertinentes en cuanto a uso y analisis de los resultados obtenidos.
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8.2 Seguimiento y medicion
2Queé?
Satisfaccion del cliente

La organizacién realizard el seguimiento de la informacion relativa a la percepcién del
cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion. Se
determinaran los métodos necesarios para obtener y utilizar dicha informacion.

Auditoria Interna

La organizacion levara a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de calidad es conforme con las disposiciones
planificadas, con los requisitos de la iSO 9001:2000, y con tos requerimientos
determinados por la organizacién del sistema de gestion de calidad y si se ha
implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se planificara un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su
frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacidn de las auditorias
deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no
deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un proceso documentado, las responsabilidades y requisitos para ta
planificacion y realizacion de auditorias, para informar los resultados y mantener los

registros.

La direccién responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se
toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas
y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.

Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacién aplicara métodos apropiados para el seguimiento y cuando sea
aplicable, la medicién de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos
métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
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correcciones y acciones correctivas, segln sea conveniente, para asegurarse de la

conformidad del producto.
Seguimiento y medicion del producto

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto
para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las
etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de acuerdo con las
disposiciones planificadas.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar la (s) persona (s) que autoriza (n) la liberacién del producto.

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben {levarse a cabo hasta
que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que
sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda,

por el cliente.
dQuién?

Satisfaccion del cliente

Los encargados del area de promocion det producto son los responsables de establecer
los mecanismos adecuados para medir que tanto el producto esta cumpliendo con los
requerimientos del cliente, para de acuerdo con esta informacion citar a las partes en
donde se puedan realizar mejoras y ver si estas son posibles.

Auditoria Interna

Las auditorias internas son las acciones que mas proveen de informacion sobre si el
sistema de calidad esta funcionando bien o no. La auditoria interna debe estar aprobada
por la direccion ya que requiere de tiempo e involucra a toda la organizacién. EL
representante de la direccion formara parte de la auditoria, ya que el es integrante det
area de calidad, siendo esta parte de la empresa la que se encargara del proceso de
aplicacidon y evaluacidon de resultados de esta auditoria. El departamento de control de
calidad, al ser una entidad separada de las demas ramas de la empresa, pero al mismo
tiempo parte integral de todas, es la encargada de la auditoria interna. Esta misma area
es la responsable de entrenar un grupo interno de auditores. Se deben seleccionar
adecuadamente las personas que van a realizar esta auditoria para asegurar que
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proporcionen imparcialidad al proceso. Es muy importante que los auditores no auditen
su propio trabajo, ya que perderia su objetividad e iria en contra de las regulaciones del
sistema de calidad.

Cuando se tienen los resultados de la auditoria interna, los encargados de darle
seguimiento a estos resultados son el del departamento de control de catidad, y todas
las areas auditadas, siendo elios los responsables del manejo de las no conformidades
detectadas.

Seguimiento y medicién de los procesos y productos

Los encargados de elaborar los procedimientos documentados sobre el seguimiento y
medicién de los procesos es control de calidad y el area encargada del proceso a
medirse y ver su avance.

Los delegados de llevar a la practica estos procesos de medicidn son los mismos

encargados det proceso a medir y en caso de no conformidades son ellos los responsables
de tas correcciones necesarias. Ellos son los responsables de revisar su propio trabajo.

En caso de producto terminado debe existir un responsable de la liberacion del mismo,
quedando este plenamente identificado en la hoja de liberacion.

:(Como?

Satisfaccion del cliente

La manera de dar seguimiento a la satisfaccion del cliente es por medio de preguntas
directas e investigacion sobre la opinién de los consumidores finales sobre {os productos
Se debe recabar informacion por las dudas, quejas y sugerencias relativas al producto, y
se debe documentar la manera de utilizar esta informacion y el alcance que puede
llegar a tener.

Auditoria Interna

La auditoria interna debe tener debidamente definida quienes van a llevaria a cabo; que
alcance tienen los resultados obtenidos; cada cuanto se lleva a cabo esta auditoria;

tomando en cuenta que hay procesos que requieren, debido a su uso e importancia,
mayor atencién que otros; debe estar plenamente documentado el proceso mismo de la

auditoria.
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Las correcciones a las no conformidades pueden ser tan sencillas como revisar o corregir
procedimientos, establecer nuevos procedimientos, modificacion de formatos
adecuandolos al uso real, capacitar a los empleados, mejoras, modificaciones y
correcciones del sistema de calidad en general.

Al ser la misma auditoria un proceso documentado del sistema de calidad, se debe ilevar

un control sobre resultados y acciones tomadas, y una revision de los puntos donde en
anteriores auditorias ya se habian detectado no conformidades del sistema.

Seguimiento y medicion de los procesos y productos

Los dispositivos de medicion y de seguimiento deben ser los adecuados. Estos datos
recabados por estos equipos deben estar analizados de una manera que asegure que las
técnicas estadisticas empleadas son las correctas.

Los resultados deben indicar si el proceso o producto esta conforme con los requisitos ya

sea del cliente o del mismo sistema de calidad para con el producto y en caso de no
conformar estos requisitos, las acciones a tomar y el seguimiento de las mismas.

De los usos de este analisis de datos es la liberacidon de producto terminado, donde
después de una inspeccion final, se libera o rechaza, indicando siempre la(s) persona(s)
que acepto o rechazo el producto.

¢Cuando?
Satisfaccion del cliente

La retroalimentacion con el cliente se debe dar siempre, ya que es un proceso continuo,
pero se debe calendarizar el uso de métodos mas especificos de obtenciéon de
informacion.

El empleo de los procedimientos que se establezcan debe iniciarse una vez que se

aprobd el procedimiento, y cuando se le realizan modificaciones al proceso, que afecten
las caracteristicas finales del producto, o al introducir uno nuevo.

Auditoria Interna

Las auditorias internas deben realizarse periddicamente, de acuerdo al tipo de proceso
por auditar, su importancia, y el estado del mismo proceso. Sin embargo, el desarrollo
de una auditoria puede ser llevado a cabo en cualquier momento que el sistema de
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control de calidad lo considere necesario. Ya que se realizd la auditoria, es necesario
que se de seguimiento constante a las no conformidades halladas en el proceso.

Seguimiento y medicién de los procesos y productos

El empleo de las técnicas estadisticas adecuadas para el seguimiento y medicion de las
caracteristicas del proceso / producto se debe dar siempre que sea posible o que sea
necesario. El jefe del area junto con el departamento de control de calidad deben ser
los encargados de establecer la frecuencia de estas mediciones, de acuerdo con et uso e
importancia de los equipos o procesos por medir. También se debe realizar el
seguimiento de los resultados de auditorias internas y de las no conformidades halladas
en estos procesos y productos, las cuales se deben de resolver lo mas pronto posible,
estableciendo una segunda revision de estos puntos donde fueron encontradas,
regulando documentalmente la periodicidad de estas revisiones hasta que se apruebe de
conformidad el punto en cuestion.

iDénde?

Satisfaccion del cliente

Los procedimientos documentados con los métodos necesarios para recabar la
informacion referente a la percepcidén del cliente con nuestro producto, deben estar
incluidos en el manual de control de calidad, con la informacion necesaria para su

utitizacion.
Auditoria Interna

Las auditorias internas deben ser llevadas a cabo en toda la organizacion, llevandose un
programa por areas a auditar de acuerdo con ta importancia de las mismas.

Debe quedar establecido el registro de todo el proceso de la auditoria, desde su
planeacién hasta su ejecucion y seguimiento, que incluyen los programas de auditorias
al sistema, las minutas de apertura y cierre de auditorias, las hojas de verificacion y
chequeo, los registros de las no conformidades, la lista del personal auditado y el
resumen de las auditorias, asi como un resultado pormenorizado de la auditoria.
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Seguimiento y medicion de los procesos y productos

Los procedimientos documentados para el seguimiento y medicion indicaran el lugar
donde se va a llevar a cabo la verificacion, la cual se debe hacer en las etapas
apropiadas del proceso, para evitar conflictos con la produccién o las areas donde se
audite se debe dar seguimiento a los resultados.

Las herramientas estadisticas para la medicion y seguimiento deben estar escritas en el
manual de procesos con su aplicacién y alcance.
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8.3 Control del Producto no Conforme

Queér

La organizacion se asegurara de que el producto que no sea conforme con los requisitos,
se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no
conforme deben estar definidos en un proceso documentado.

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las

siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;
b) autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesion por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;
c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.
Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accion tomada posteriormente, incluyendo tas concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producte no conforme, debe someterse a una nueva verificacion

para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha
comenzado su uso, la organizaciéon debe tomar las acciones apropiadas respecto a los
efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

$Quién?

La direccién, al momento de realizar la delegacion de las responsabitidades, debe dotar
al personat de la autoridad y responsabilidad sobre el trabajo que realiza, ademas de
otorgarles de la responsabilidad de revisar su propio trabajo y de informar sobre
cuatquier no conformidad detectada en el proceso. Cuando ya se definieron las acciones
correctivas, el mismo personal que identificé la no conformidad (si le corresponde
hacerlo segliin lo establecido en las responsabilidades de cada puesto) debe realizar el
seguimiento y la medicion de esta no conformidad hasta que baya sido resuelta.
Cualquier persona que se vea afectada por alguna no conformidad detectada en
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procesos o producto, se le debe de informar al respecto para que tome las acciones
necesarias sobre el destino del producto no conforme o las correcciones a realizar sobre
el mismo o acciones a tomar para corregir el proceso no conforme. Estas posibles lineas
de accién deben estar establecidas en los procedimientos documentados del sistema de
catidad. Si el producto no conforme ya esta en manos del cliente o si este requiere ser
informado del mismo, este debe aprobar las acciones correctivas por realizar.

:Coémo?

Se deben de asignar correctamente las responsabilidades det personal implicado en
cualquier proceso que afecte directamente ta calidad del producto, asi como la
responsabilidad del mismo personal sobre tas no conformidades detectadas, haciendo
que cada persona sea encargada de realizar un chequeo sobre su propio trabajo a
manera de autoevaluacion, y con ello ayudar a la correcta deteccion de no
conformidades. Este contro! de proceso debe estar basado en los controles de proceso y
producto, que a su vez esta basado en técnicas estadisticas adecuadas, asi como en las
regulaciones gubernamentales adecuadas y en las del mismo sistema de calidad.

Una vez que se detecto una no conformidad esta debe ser correctamente identificada,
de manera que sea facilmente diferenciada del resto de los productos; si existen
productos o servicios que estan relacionados con esta inconformidad se deben de
mantener identificados (0 en cuarentena si la no conformidad lo requiere), para evitar
un uso que no esté prevenido por el sistema de control de calidad, hasta que se haya
resuelto que hacer con el producto / proceso no conforme. Cuando ya esta identificada
la no conformidad, esta debe ser sometida a un seguimiento minucioso en caso de
hacérsele correcciones o a su disposicion final, la cual debe estar establecida en el

sistema de calidad.

Si la no conformidad se detecta una vez que el producto ya fue entregado o ya esta en
uso, la empresa debe tener los registros documentados necesarios sobre las acciones a
tomar para los posibles efectos que genere la no conformidad.

CE TN
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:Doénde?

Los procedimientos documentados relacionados a las no conformidades, su identificacion
y su seguimiento, asi como las acciones correctivas, deben estar documentados en el
manual de calidad, asi como la delegacion de las responsabilidades de las posibles no

conformidades.

Se deben mantener los registros sobre las no conformidades halladas en el producto,
sobre la disposicién final de los mismos y sobre las acciones correctivas que se hayan
hecho. Estos registros deben estar por escrito y con las disposiciones finales sobre el
producto, almacenados por el periodo que disponga et sistema de calidad.

¢Cuando?

La separacion y tratamiento especial sobre el producto se debe realizar siempre que el
producto no cumpla con las especificaciones, especificando en los procedimientos el
tiempo de respuesta para saber las acciones a tomar sobre el mismo (generalmente no
mas de 72 horas), y también el tiempo de almacenamiento de los registros
concernientes a {a no conformidad hallada, dependiendo de la naturaleza del producto y

de la no conformidad.
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8.5 Mejora
Qué?

Mejora continua

ta organizacion mejorara continuamente la eficacia del sistema de gestion de la catlidad
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de
las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision
por la direccion.

Accidn correctiva

La organizacién debe tomar las acciones para eliminar la causa de no conformidades con
objeto de.prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser aproptadas a
los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes); determinar las
causas de las no conformidades; evaluar {a necesidad de adoptar acciones para
asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir; determinar e implementar
las acciones necesarias; registrar los resultados de las acciones tomadas y revisar las

acciones correctivas tomadas.
Accion preventiva

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas
a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
determinar las no conformidades potenciales y sus causas; evaluar la necesidad de
actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades; determinar e implementar las
acciones necesarias; el registro de los resultados de las acciones a tomar; y revisar las
acciones preventivas tomadas.

Quien?

La mejora continua del sistema de catidad debe estar coordinada por la direccion, ya
que esta es la encargada del cambio de mentalidad inicial necesario para la correcta
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implantacién de un sistema de calidad. Este cambio de mentalidad esta diseiiado para
que tanto la gerencia de calidad como la de operaciones (encargados directos de la
implantacién) capaciten al resto det personal en la politica de calidad de la empresa.

tas acciones correctivas y preventivas deben ser realizadas por todo el personal
involucrado en el sistermma de calidad, ya que involucra a toda la empresa, obviamente
dentro de sus respectivas funciones y responsabilidades. Las personas encargadas del
area de calidad son las responsables de registrar los cambios realizados en los
procedimientos documentados.

¢Como?

La mejora continua del sistema de calidad se debe dar naturalmente si se ha implantado
correctamente el sistema de calidad, observandose los lineamientos del sistema de
calidad, tos objetivos de calidad del proceso o de la empresa, si se analizan
correctamente los resultados de cualquier auditoria realizada, con el seguimiento
correspondiente de tas no conformidades halladas, tas acciones correctivas y preventivas
de los procesos, asi como la adecuacion de los procedimientos documentados a los
cambios del sistema, y el compromiso real de la direccién, lo cual involucra la revisién
completa del sistema de calidad (incluyendo la documentacion) por parte de la
direccion.

Cuando se detectan no conformidades, se necesita descubrir la causa de la no
conformidad, y se deben tomar las medidas necesarias para que esta no vuelva a ocurrir
{prevencion), llevando un registro de las no conformidades detectadas. Se deben tener
procedimientos documentado sobre el seguimiento a dar a las no conformidades
detectadas y las potenciales, y su posible solucién. Si en el analisis de las potenciales no
conformidades se hatla que hay que cambiar un procedimiento, la documentacion
existente respecto a ese procedimiento debe ser modificada. Estos cambios deben estar
previstos dentro del sistema de calidad en el control de la documentacion y deben ser
puestos en marcha tan pronto sea posible.

:Donde?

El control de la documentacién concerniente a la mejora continua, las acciones
correctivas y preventivas deben estar definidos en el control de la documentacion.
Dentro de las responsabilidades y funciones del personal debe estar definida la
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autoridad correspondiente en cuanto a acciones correctivas a tomar en caso de no
conformidades y la capacidad en cuanto a modificacién de procesos como accién
preventiva.

Cuando se detecta una no conformidad, esta debe ser corregida (con su debido registro)
por los directamente involucrados en ella si la magnitud de la no conformidad no excede
su autoridad sobre los procesos correspondientes.

Los registros de las acciones correctivas y preventivas tomadas deben ser almacenados
el tiempo que especifique el sistema de calidad, siempre y cuando el seguimiento al
resultado de las acciones correctivas o preventivas ha sido llevado a cabo
satisfactoriamente.

La mejora continua debe estar plenamente enraizada en la empresa para que se dé la
libertad de que las acciones preventivas puedan ser realizadas por todo el personal, si

estas caen dentro de sus funciones.

¢Cuando?

La accién correctiva se debe hacer lo mas rapidamente posible, para que exista el
tiempo necesario entre deteccién y seguimiento (resultado de las acciones tomadas para
la no conformidad) para saber si la accion tomada como solucién fue la adecuada.

El control de ta documentacidn debe ser planeado desde el inicio de la implantacion del

sistema de calidad.
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CONCLUSION

La creciente demanda de productos de calidad ha generado que para que una empresa
pueda permanecer en el mercado -altamente competitivo y globalizado-, debe cambiar
sus métodos actuales de trabajo, o en el mejor de los casos, mejorar su sistema de
trabajo, orientandolo hacia una nueva vision de calidad generalizada hacia el interior de
su empresa, orientandose al cliente lo cual se logra siguiendo alguna de la técnicas de
calidad (como puede ser la técnica de las 5 S) e imptementando algin sistema de
calidad aceptado internacionalmente como (o es la serie ISO 9000, enfocado hacia ta
satisfaccion del cliente y basado en la percepcién de las empresas como una serie de
procesos interconectados entre si, tomando la idea de la interdependencia de cada una
de sus partes y englobando a la empresa en un solo proceso generador de productos de
calidad orientado hacia ta mejora continua del mismo.

La implantacidon de un sistema de calidad 150 9001:2000 es de gran utilidad, sin embargo
en ocasiones es necesario superar algunos de los obstaculos que se presentan durante la
implantacion, siendo el primero el cambio de mentalidad en la direccion, y dejar de
administrar de manera tradicional para reestructurarse y ser innovadora, flexible y asi
generando productos de calidad, adoptando una cultura orientada a la mejora continua.

El segundo gran reto que se presenta es la elaboracién de un sistema de documentacion
acorde al sistema de calidad que comprenda el Manual de Calidad.

El tercer reto que se presenta es el dotar de plena autonomia al sistema de calidad,
para que lleve a cabo la correcta implantacion del sistema de gestion de calidad, con
revisiones por parte de la direccion y soportado por auditorias, internas y externas, que

indiquen los puntos para su mejora.

Otro problema que enfrenta la empresa en el momento de implantar un sistema de
calidad es su costo, tanto economico como en tiempo, que generalmente queda fuera
de los esquemas de planeacion de la mayoria de las empresas, pero con disciplina y
confianza, se puede llevar a buen término.

Una vez que se ha realizado la implantacion el siguiente paso es la certificacion, que
reporta mayores beneficios que desventajas al trabajar con un sistema de calidad total
apoyado por la serie 1SO 9000.
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ANEXO 1

Elaboracién de Procedimientos
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ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

1 OBJETIVO
Este procedimiento establece las instrucciones a seguir para la elaboracién, control,

codificacion y distribucion de los procedimientos administrativos y operativos de
cualquier PYME.

2 ALCANCE
Este procedimiento es aplicable a todas las areas de {a empresa y a todo el personal que

sea responsable de la elaboracion de procedimientos administrativos u operativos.

3 RESPONSABILIDADES

3.1 £s responsabilidad de la gerencia de calidad el resguardo y distribucion de este
procedimiento asi como la coordinacion de las revisiones que se practiquen al mismo,
supervisar su aplicacion en todas y cada una de las areas de ta empresa.

3.2 Es responsabilidad de todo el personal que elabore procedimientos apegarse a las

instrucciones contenidas en este procedimiento.

4 REFERENCIAS
4.1 Bibliografia
4.1.1 NOM-CC-1 Gestidon de Calidad y Normas de Aseguramiento de Calidad; Guias
para su seleccion y uso.
4.1.2 NOM-CC-5 Sistemas de Calidad. Modelo para el aseguramiento de calidad
aplicable a la inspeccion y prueba finales.
4.1.3 NOM-CC-6 Gestion de Calidad y Elementos del Sistema de Catidad; Guias.
4.1.4 NOM-CC-18 Directrices para desarrollar manuates de calidad.

5 DEFINICIONES
5.1 Manual. Documento escrito que identifica las politicas y objetivos de ta empresa, las

actividades funcionales y especificas, describe de una manera razonablemente

sistematica las medidas que se emplearan para su operacion.

5.2 Procedimiento. Serie de actividades que definen la manera y secuencia en que se
deben reatizar las diversas operaciones de la empresa.

5.3 Documento. Es toda informacion técnica o administrativa que se genera para y por la
operacién de la empresa y que debe ser controlada y resguardada.
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5.4 Documento controlado. Es aquél sobre el que se tiene rastreabilidad conocida
ademas de reunir los siguientes requisitos.

5.4.1 Al ser entregado se firmara de recibido.

5.4.2 Contara con la leyenda “"CONFIDENCIAL".

5.4.3 En caso de ser una copia contara con la leyenda "COPIA No. " y nombre y

firma del responsable de {a copia.

5.5 Documento no controlado. Documento sobre el que no se tiene rastreabilidad
alguna.

6 MATERIAL, EQUIPO Y REACTIVOS

No aplica.

7 MEDIDAS DE SEGURIDAD

No aplica

8 PROCEDIMIENTO

8.1. Manuates
8.1.1 TITULO: El titulo debe expresar de manera clara y breve el tema del
procedimiento, estar escrito con mayusculas en negritas y centrado.

8.1.2 OBJETIVO: Debe expresar claramente el propésito del documento, podra
ampliar la informacién dada en el titulo y estara escrito con mayusculas.

8.1.3 ALCANCE: Indica el area, servicio y/o personal donde es aplicable el
procedimiento.

8.1.4 RESPONSABILIDADES: Define el personal o puestos que son responsables
directos del desarrollo y control de las actividades descritas, su funcién especifica y su
interrelacién con otras areas o departamentos.

8.1.5 REFERENCIA: Listado de publicaciones, libros, normas, métodos o bibliografia
en general que sirven de base o fueron consultados para la elaboracion del
procedimiento.

8.1.6 DEFINICIONES: Describe los términos empleados en el procedimiento.

8.1.7 PROCEDIMIENTO: Define claramente los pasos o actividades necesarias para el
desarrollo o ejecucion de las operaciones descritas, quien debe realizarlas, cémo, con
qué recursos y como y donde debe quedar registrada su ejecucion.

8.1.8 ANEXOS: En este apartado se indicaran todos los documentos ajenos al manuat
que son necesarios para el entendimiento o compieta interpretaciéon del manual , o bien
documentos alternos para la aplicacion del mismo.

.
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8.1.9 Todo manual debera estar paginado para que el usuario se asegure de que
cuenta con el documento completo.
Ejemplo: Pagina 3 de S
8.2 Procedimientos
8.2.1 Todo procedimiento administrativo u operativo debe contar con las siguientes
secciones:

8.2.1.1 TITULO: El titulo debe expresar de manera clara y breve el tema del
procedimiento, estar escrito con mayusculas en negritas y centrado.

8.2.1.2 OBJETIVO: Debe expresar claramente el propésito del documento, podra
ampliar la informacidn dada en el titulo y estara escrito con mayusculas.

8.2.1.3 ALCANCE: Indica el area, servicio y/o personal donde es aplicable el
procedimiento.

8.2.1.4 RESPONSABILIDADES: Define el personal o puestos que son responsables
directos del desarrollo y control de las actividades descritas, su funcion especifica y
su interrelacion con otras areas o departamentos.

8.2.1.5 REFERENCIA: Listado de publicaciones, libros, normas, métodos o bibliografia
en general que sirven de base o fueron consultados para la elaboracidn det
procedimiento.

8.2.1.6 DEFINICIONES: Describe los términos empleados en el procedimiento.

8.2.1.7 MATERIAL, EQUIPO Y REACTIVOS: Describe detalladamente el material,
equipo y reactivos necesarios para efectuar el procedimiento indicando sus
caracteristicas particulares, concentracion, grado de calidad, etc., si aplica.

8.2.1.8 MEDIDAS DE SEGURIDAD: Indica las acciones a efectuar por el manejo y uso
adecuado de compuestos toxicos y el desarrollo de los procedimientos de riesgo.
Este punto aplica cuando se trata de procedimientos operativos.

8.2.1.9 PROCEDIMIENTO: Define claramente los pasos o actividades necesarias para
el desarrollo o ejecucion de las operaciones descritas, quien debe realizarlas, cémo,
con qué recursos y como y dénde debe quedar registrada su ejecucion.

8.2.1.10 CONTROL DE CALIDAD: Define las acciones o actividades que permiten
asegurar que el procedimiento es confiable y esta dentro de las especificaciones

establecidas.
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8.2.1.11 ANEXOS: En este apartado se indicaran todos los documentos ajenos al

manual que son necesarios para el entendimiento o completa interpretacion det

manuat , o bien documentos alternos para la aplicacion del mismo.

8.2.2 Todo procedimiento debera estar paginado para que el usuario se asegure que
cuenta con el documento completo.

Ejemplo: Pagina 3 de 5
8.3 Presentacidn.

8.3.1 Las instrucciones descritas en un manual o procedimiento se deben numerar

consecutivamente con divisiones y subdivisiones colocando el nimero de la

subdivisién abajo del ultimo nimero de la division.

Ejemplo: 1.1

1.1.1
1.1.1.1

8.3.2 Emplear una redaccion clara y comprensible para evitar interpretaciones
equivocas y evitar el empleo de palabras en lengua extranjera, y de ser necesario su
uso, incluir su significado en el punto definiciones.

8.3.3 Homogeneizar tipo de letra para todos los procedimientos. Escribir los titulos y
subtitulos con mayusculas.

8.3.4 Todo manual o procedimiento debera estar impreso en algun formato maestro
que contemple las siguientes caracteristicas:

8.3.4.1 Tituto: Titulo del Manual o Procedimiento.

8.3.4.2 Cédigo: Codigo de ldentificacion del Manual o Procedimiento.

8.3.4.3 Fecha de Emisién: Fecha en que se emitio el manual o procedimiento.

8.3.4.4 Revision No.: Numero de revisién correspondiente al manual o
procedimiento.

8.3.4.5 Proxima revisidn: Fecha en que se debe realizar la proxima revision del
manual o procedimiento.

8.3.4.6 Pagina: Indicar nimero de pagina y el total.

8.3.4.7 Elaboro: Nombre, puesto y firma de quien elaboré el manual o
procedimiento.

8.3.4.8 Revisd: Nombre, puesto y firma de quién revisd el manual o procedimiento.

8.3.4.9 Autorizdé: Nombre, puesto y firma de quien autorizé el manual o
procedimiento.
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8.3.4.10 Cada hoja de las copias de manuates o procedimiento debera llevar un sello
en tinta negra que indique el nimero de copia , nombre del responsable y la
identificacién de la empresa.

8.3.5 Cada manual debera tener una portada impresa en el formato maestro con el
titulo del manual o procedimiento centrado.

8.3.6 Todos los manuales y procedimientos deberan contener al principio una hoja
en la que se indique el control de las revisiones y modificaciones, asi como su vigencia.
Si el procedimiento no sufrié cambios de igual manera debera contar con esa hoja que
es la que controla la revisidon y evidencia la mejora continua del sistema de calidad.

8.4 El sistema de calidad esta integrado por los siguientes documentos:

8.4.1 Manual de Politicas. Contiene las normas, reglamentos y lineamientos de
accion de ta empresa. Esta integrado por la politica de calidad y tas politicas generales
encaminadas hacia la organizacion, personal, clientes, proteccion al ambiente, higiene y
seguridad.

8.4.2 Manuatl de Aseguramiento de Calidad. Contiene informacién relativa a la
estructura del laboratorio, responsabilidades y servicios operacionales y funcionales
relativos a la calidad, procedimientos generales de aseguramiento de calidad, acciones
correctivas, atencion de quejas, etc.

8.4.3 Manual de Organizacion. Detalla la estructura de la organizacion, las lineas de
comunicacién, responsabilidades, funciones, perfiles y descripcién de puestos.

8.4.4 Manual de Procedimientos Administrativos. Detalla la informacion e instruccion
para la operacion adecuada de la empresa para el logro del nivel de calidad establecido.

8.4.5 Manual de Procedimientos Técnicos. Contiene las instrucciones para efectuar
los productos con el objeto de estandarizar la realizacion de los productos de la
empresa.

8.5 Distribucion. Define las areas a las que deberan distribuirse los procedimientos.

8.6 Anexos. Incluir los formatos necesarios para registrar el cumplimiento y los datos

obtenidos al aplicar el procedimiento.

8.7 Control de Manuales y Procedimientos.
8.7.1 La Gerencia de Calidad es responsable del control, coordinacién de la
actualizacion, distribucion, codificacion y resguardo de los manuales vy
procedimientos, estos deberdn encontrarse también en el drea emisora o en aquellas

donde sea aplicable.

R,
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8.7.2 Deberan existir sélo copias controladas de los procedimientos para hacer
posible su control respecto a su distribucion. Los responsables de la emisién y
distribucidn de copias es el area emisora del procedimiento y la gerencia de calidad.

8.7.3 En la distribucién de los procedimientos se debera contar con una relacion de
las areas de distribucion para cada procedimiento, indicando No. De copia, firma y fecha
de distribucion.

8.8 Actualizaciones y Revisiones.
8.8.1 Para cualquier modificacion se debera anexar esta en el formato adecuado en
el momento que se detecte la necesidad de modificacion, aunque este no
corresponda a la fecha de revision establecida.

8.8.2 La reedicidn del procedimiento se realizara posteriormente a la revisién
efectuada en la fecha establecida y estas seran ejecutadas por el area emisora del
procedimiento, revisada y autorizada por aseguramiento de calidad y la Direccidn
Técnica respectivamente.

8.8.3 Los manuales y procedimientos pueden modificarse parcialmente, por lo que
solo se deben reimprimir las hojas que involucren los puntos que sufrieron modificacion,
esta sera indicada en los formatos correspondientes.

8.8.4 Para correcciones parciales el parrafo corregido serd cubierto con cinta
transparente y se colocara una etiqueta en el lado derecho de dicho parrafo que dira
“Modificado” o “Eliminado"” seguida de ta firma del responsable de la modificacion.

8.8.5 Cuando se hayan realizado muttiples correcciones parciales a los
procedimientos y como consecuencia se haga dificil el entendimiento del documento, se
reimprimira el documento en su totalidad.

8.8.6 Cuando las correcciones realizadas no requieran la reimpresion total, el
numero de revision y vigencia debera ser consultado en el formato correspondiente, el
cual manifiesta el control de modificaciones de los documentos det sistema de calidad.

8.8.7 En caso de que la modificacién haya aumentado el nimero de hojas del
procedimiento debera registrarse el nuevo noumero de paginas en el formato
correspondiente.

8.8.8 Los procedimientos y demas documentos del sistema de calidad deberan
revisarse anualmente, o cuando haya cambio de la normativa en ambos casos.
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8.8.9 La Gerencia de Calidad debe verificar que los documentos actualizados lleguen
a las areas indicadas en el formato de distribucién, asi como solicitar la devolucién de la
edicién anterior del procedimiento para su destruccion.

8.8.10 La Gerencia de Calidad conservara el original del procedimiento obsoleto para
referencia histérica de las modificaciones, el cual debera presentar en todas las hojas
un sellos con la leyenda “"CANCELADO"”, y se debera archivar en la carpeta denominada
Historia de Correcciones.

8.9 Codificacion de Procedimientos
8.9.1 La codificacién descrita se aplicara en todos los manuales y procedimientos
emitidos.

8.9.2 La codificacién dependera del grado de complejidad requerido por la empresa
para su sistema de calidad.

9 CONTROL DE CALIDAD
9.1 El coordinador de calidad y el gerente de calidad , deberan asegurarse que todos los
documentos del sistema de calidad se apeguen al presente procedimiento.

9.2 Cuando se retire alglin procedimiento de vigencia, se deben destruir todas las copias
existentes ‘excepto la original.

10 ANEXOS
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ANEXO 2
Niveles de Documentacion
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NIVELES DE DOCUMENTACION

La documentacién permite la comunicacioén del propdsito y la consistencia de la
accion.

Su utilizacién contribuye a’:

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la
calidad;

b) proveer la formacion apropiada;

c) la repetibilidad y la trazabilidad;

d) proporcionar evidencias objetivas; y

e) evaluar la eficacia y ta adecuacién continua del sistema de gestion de
calidad.

El Sistema de Documentacién se jerarquizara de la siguiente manera'®:

Nivel A: Manual de Calidad:

Descripcién del Sistema de Calidad de acuerdo con la politica de calidad y los
objetivos establecidos, y ta norma aplicable, en este caso la NMX-CC-9001-IMNC-2000.

Se define Manuat de Calidad al documento que especifica el sistema de gestién
de calidad de una organizacion.

Nivel B: Procedimientos Documentados del Sistema de Calidad:

Descripcion de las actividades funcionales individuales que son necesarias para
implantar los elementos del sistema de calidad. Un procedimiento documentado es
aquel procedimiento que se ha establecido, documentado, implementado y
mantenido dentro de la organizacion.

Nivel C: Otros documentos de calidad:

Descripcion detallada de las instrucciones de trabajo, formas, reportes, etc.

La jerarquizacion se hara de manera combinada en un solo documento, denominado

Manual de Calidad.

7 NMX-CC-9000-IMNC-2000
'8 NMX-CC-018:1996-IMNC-2000
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MANUAL DE CALIDAD
El Manual de Calidad debe incluir las siguientes partes:
Nivel A:
a) Titulo, alcance y campo de aplicacion;
b) Una Seccion de Definiciones;
c¢) Tabla de contenido;
d) Paginas introductorias acerca de la organizacion y del manual en si;
e) La Politica de Catidad y los Objetivos de {a Organizacion;
Nive! B:
f) Una descripcién de los elementos del Sistema de Calidad y cualquier
referencia a los procedimientos documentados de éste;
En este nivel, las partes esenciales a incluir son las siguientes:
1 Responsabilidad de la Direccion
1.1 Compromiso de la direccion
1.2 Enfoque al cliente
1.3 Politica de la calidad
1.4 Planificacion
1.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
1.6 Revision de la Direccion
2 Gestion de los Recursos
2.1 Provision de Recursos
2.2 Recursos Humanos
2.3 Infraestructura
2.4 Ambiente de Trabajo
3 Realizacion del Producto
3.1 Planificacién de la realizacion del producto
3.2 Procesos retacionados con el cliente
3.3 Diseiio y Desarrollo
3.4 Compras
3.5 Produccidn y Prestacion del Servicio
3.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicién
4  Medicion, Analisis y Mejora
4.1 Generalidades
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4.2 Seguimiento y Medicion
4.3 Control detl Producto no conforme
4.4 Analisis de datos
4.5 Mejora
Nivel C:
g) Bibliografia;
h) Anexo para los datos de soporte.
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ANEXO 3
Cuestionario de Verificacién

1




FECHA:
VERIFICADOR:
AREA:

VERIFICACION No:

PERSONAL VERIFICADO:

LISTADO DE VERIFICACION PARA DIAGNOSTICAR EL ESTADO ACTUAL DE UNA
EMPRESA

Responsabilidad de la direccion

DESCRIPCION

CRITERIO

REFERENCIA/COMENTARIO/AUDITADO

iLa direccion comunica a sus empleados
ta importancia de satisfacer los

reguisitos del cliente?

iS5e conocen los requisitos del cliente,

tanto legales como reglamentarios?

2 Se cumplen los requisitos especificados
por el cliente?

iSe tiene establecida una politica de
calidad?

:La politica de calidad es adecuada al
proposito de la organizacion?

iLa politica de calidad incluye un
compromiso de cumplir con los
uisitos y de mejorar continuamente?

(Estan establecidos los objetivos de la
calidad?

de la calidad son

iLos  objetivos
la politica de 1la

caherentes con

organizacién?

iSe conoce y se entiende la politica de
calidad dentro de la organizacion?

(Se llevan a cabo revisiones de la
politica de calidad para su continua
adecuacidn por la direccién?

(Se mantiene la integridad del sistema
de gestion de la calidad (de existir}
cuando se planifican e Implementan
cambios en éste?

12,

:Se llevan registros de los cambios en la

13.

politica de calidad de la empresa?
ZEstan definidas las responsabilidades y

autoridades dentro de la organizacién?

14,

:Son conocidas las autoridades y las
responsabilidades por el personal de la

organizacion?

15.

(Existe algun representante de la
direccién en el sistema de calidad?

16.

De ser asi Jel representante conoce el
sisterna de gestion de calidad?

(El representante de la alta direccion
informa sobre el desempefio del sistema
de gestion de calidad?

lEl representante de la alta direccion
promueve la toma de conciencia de los
requerimientos del cliente dentro de la

organizacién?
ila direccion tiene establecidos los
mecanismos necesarios para promover
la comunicacion interna?

20.

iCuales son los
1 1tados para la

mecanismos
16n

interna?

CRITERIO DE EVALUACION

A wN-

CUMPLE

ACEPTABLE CON ACCION CORRECTIVA
NO CUMPLE

NO APLICA




FECHA: VERIFICACION No: PERSONAL VERIFICADO:
VERIFICADOR:
AREA:

Gestidn de los Recursos

21 & asegura la direccion de la
M o

Se
isponibilidad de recursos?
zcﬁo se lleva a cabo la disponibilidad

de recursos?
$(El personal es competente (con base
23 en la educacién, formacién, habilidades

y experiencia propias)?

22.

iDe que herramientas cuenta la

24, organizacidén para proporcionar la
formacién necesaria al personal?
({El personal conoce la importancia de
25. sus actividades y como contribuyen al

logro de los objetivos de ia calidad?

15e tlevan registros de la educacion,

26. formacion, habilidades y experiencia
del personal?
Se  cuenta con la infraestructura
ta (edificios, de trabajo,
27, servicios, equipo, transporte, medios de
° comunicacién) para lograr ta
conformidad con los requisitos del
cliente?
28 iComo se determina cuales son las
- necesidades de esta infraestructura?
lEs el ambiente de trabajo propicio para
29, que se alcancen los requisitos del
producto? -

Realizacion del Producto
iSe planifican y desarrollan los procesos

30. necesarios para la realizacion del
producto?
31 (Es coherente la planificacion, con los
- otros procesos?
32 ¢Se conocen los objetivos de calidad y
. los requisitos para cada producto?
15e v los pr N los
33. documentos y los recursos necesarios

para cada producto?

iSe toman los registros necesarios para
34, evidenciar que el producto cumple los

requisitos especificados?

Se tienen determinados los requisitos

35. especificados por el cliente (para cada
producto)?
i5e conocen los requisitos de entrega
36. del producto y las actividades

posteriores a esta?

Cuando la organizacion se compromete
a proporcionar un producto al cliente

37. (envio de ofertas, aceptacién de
contratos o pedidos, cambios en
contratos o idos)

37.1 Estan resueltas las

- diferencias existentes

CRITERIO DE EVALUACION

CUMPLE
ACEPTABLE CON ACCION CORRECTIVA
NO CUMPLE

NO APLICA ) 113
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FECHA: VERIFICACION No: PERSONAL VERIFICADO:
VERIFICADOR:
AREA:

entre los requisitos del
pedido y los expresados
previamente del
producto?
iSe  tiene la capacidad
37.2 para cumplir con estos
requisitos del pedido?
&5e llevan registros de los
37.3 cambios para el pedido
(de haberlos)?
Cuando se introduce un
cambio en las
37.4 especificaciones ise
- notifica al personal
correspondiente sobre los
cambios efectuados?
18, (El cliente conoce la informacion sobre
- nuestro producto?
Es eficaz la consulta, atencion de
39. pedidos, modificaciones del producto, y
atencién de quejas con el cliente?
40, 5e planifica el diseno y desarrollo del
i _producto?
41 iComo se lleva a cabo el disefio y
M desarrollo del producto?
42. {Como sIe lleva a cabo el proceso de
comgras
43. iSe evaluan los proveedores?
a4 Se tienen requisitos de compra L e
- especificados? . : : i
45. {Se verifican los productos comprados?
46 iSe lleva a cabo algun control de la
- produccion?
47. De ser asi:
Se dispone de ta
47.1 informacion con las
: caracteristicas del
roducto?
¢Estan disponibles las
a7.2 instrucciones de
- trabajo{manual de
procedimientos)?
47.3 $5e usa apropiadamente el
M equipo
(Existen dispositivos
47.4 disponibles para el
N seguimiento y 1a
medicién?
iSe impl tan
actividades de
47.5 seguimiento y medicion en
la liberacién, entrega y
posteriores a ta entrega?
48 zSeod valéd.;n los procesos de la
- produccion
49 1Queé procedimientos se siguen para la
. validacién?
S0. &Se califica al personat?
51 iS¢ identifica el producto de manera
- adecuada a través de toda la realizacién

CRITERIO DE EVALUACION

CUMPLE

ACEPTABLE CON ACCION CORRECTIVA

NO CUMPLE

NO APLICA 114
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FECHA: VERIFICACION No: PERSONAL VERIFICADO:
VERIFICADOR:
AREA:
roducto?
:Se  identifica, manipula, embala,
52 almacena y transporta adecuadamente
N el producto, para su optima
preservacion?

De existir jcuenta la organizacion con
s3. algun control de los dispositivos de
seguimiento y de medicién?

Medicion, Analisis y Mejora
5e  realiza el seguimiento de la
informacién relativa a la percepcion det
54. i on £ al c de
los requisitos por parte de la
organizacion?
55. iSe ilevan a cabo auditorias internas?
55.1 EEstan planificadas?
iQuién realiza las
55.2 auditorias?
:El responsable del area
auditada toma acciones
55.3 inmediatamente con las
no conformidades
detectadas y sus causas?
iS¢ mantiene un seguimiento y una
56. medicién de 10s procesos del sistema de
gestion de calidad presente?
Estos métodos de seguimiento Yy
57, medicion de los procesos ;demuestran
- la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados?
i5e llevan a cabo acciones correctivas
58. cuando no se alcanzan los resultados
planificados?
59 iSe realiza un_segulmlento y medicion
- de las caracteristicas del producto?
5S¢  mantiene  evidencia de la
conformidad de los criterios de
60. aceptacion? (Correcta identificacion de
ta(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacion del producto).
Se libera el producto hasta que cumple
61. tas
planificadas?
Cuando el producto no es conforme a
62 los requisitos !se identifica y controla
- para prevenir su uso o entrega no
intencional?
¢5e toman acciones para
62.1 etiminar a no-
conformidad detectada?
iSe mantienen registros de
62.2 las no conformidades y de
las acciones tomadas?
62.3 Cudndo se corrige un
- _producto no conforme jse
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FECHA: VERIFICACION No: PERSONAL VERIFICADO:
VERIFICADOR:
AREA:

somete a una nueva
verificacién?

Cuando la no-conformidad
se detecta después de su
entrega ;se toman las
62.4 acciones apropiadas
respectc a los efectos
{potenciales o no) de la
no-conformidad?

iSe determinan, recopilan y analtzan los
&3 datos apropiados para demostrar la
* idoneidad y la eficacia del sistema de

estién de calidad?

2El analisis de estos datos
63.1 proporciona  informacién

. sobre la satisfacctdn del
cliente?

(El analisis de los datos
proporciona informacién

63.2 sobre la conformidad con
{os requlisitos del
producto?

=

(El analisis de los datos
proporciona informacién s
sobre las caracteristicas y .

63.3 tendencias de los procesos
de los productos?
(Incluyendo acciones

preventivas).

(EU anatisis proporciona

631.4 informacion sobre los
proveedores?

tExiste algun mecanismo para mejorar

64, continuamente la eficacia del sistema

de gestion de catidad?

De existir el mecanismo de mejora

65. continua jse encuentra documentado?
(Existe un proc
66 para tomar las acciones preventivas

necesarias para eliminar las no
conformidades?
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