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INTRODUCCION

Un factor primordial en la operacién de una empresa es la calidad de sus productos y/o
servicios. En los ultimos afnos se ha venido dando una orientacion mundial por parte de
los consumidores hacia una mayor exigencia en las expectativas y requisitos con
respecto a la calidad, conjuntamente con esta orientacion, existe una creciente
comprension y toma de conciencia por parte de las empresas, que el mejoramiento
continuo en calidad es necesario para alcanzar y sostener un buen desarrollo
econdémico.

La competitividad en las empresas es mas prepoderante, la calidad es el factor critico y
esta es la lave para la pequeiia, mediana y gran industria puedan mantener o expandir
su mercado y asi asegurar su 6ptima rentabilidad.

Cuando una empresa desea implantar un Sistema de Calidad, se enfrenta a la
problematica de “cémo hacerlo” y para ello se puede recurrir entre otras instancias, a un
parametro normativo como es la serie 1ISO 9000.

The international Organization for Estandarization (Organizacion Internacional de
Estandarizacion 1SO) fue fundada en 1946, y realiz6 una serie de normas para los
sistemas de calidad en 1987 denominadas ISO 9000. Dicha familia de normas han
sufrido una serie de modificaciones hasta llegar a la mas reciente; ISO 9000 version
2000 (por brevedad 1SO 8000:2000, pero es preciso aclarar que se hace referencia a la
familia 1ISO 9000 completa). Es importante destacar que la version 1994 de la familia
1SO estaba orientada al Aseguramiento y que, en cambio la nueva versién se denomina
Sistema de Administracién de la Calidad. El articulo “Ia” establece la diferencia notable,
la palabra calidad pasa de ser un adjetivo a un sustantivo, algo con nombre y vida

propios.

Cabe mencionar que el cumplimiento de estas normas es de caracter voluntario y no
obligatorio y, ademas pueden ser utilizadas indistintamente en organizaciones de
productos y/o servicios. Haciendo referencia que las normas estan enfocadas a
certificar sistemas de calidad y no a los productos o servicios.

A través de los afnos, han existido industrias que desde sus inicios se han dedicado a
mantener y mejorar sus sistemas de calidad, ya que asi lo requieren sus productos. Una
de estas industrias podria ser la cosmética, donde las firmas productoras compiten con
niveles de muy alta calidad, para asi poder a los clientes productos seguros y efectivos
que satisfagan sus necesidades.

Este trabajo esta enfocado hacia una empresa comercializadora de materia prima para
la industria cosmética, la cual esta en vias de certificarse bajo los lineamientos de la
norma ISO 8001 version 2000.
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De lo anteriormente expuesto nacio la necesidad de realizar el presente trabajo, que es
la realizacién de un manual de procedimientos de almacén cuyo objetivo es optimizar
tiempos y movimientos de todas las actividades realizadas en el departamento de
almacén, desde la entrada de materia prima, almacenamiento, manipulacion, proteccion
y salida de la materia prima de una manera sistematica, evitando la burocracia y el
papeleo; basandose en los requisitos que pide la norma ISO 9001:2000.

El trabajo esta estructurado por cuatro capitulos. El primero se presenta de manera muy
general la cronologia e integracién de Organismo Internacional para la Normalizacion
(1ISO), asi como {fa estructura de la familia ISO 9000 versién 1994 y una explicacion de
los requisitos que pide la norma 1ISO 9001en la misma version. En el segundo capitulo
se expone la estructura y funcionamiento de la nueva familia ISO 9000:2000 y sus
principales cambios, asi como la norma certificable ISO 9001:2000 con sus cinco
requisitos centrales. El tercer capitulo describe una sugerencia de los pasos para
desarrollar e implementar un sistema de calidad. Por ditimo, en el cuarto capitulo se
plantea la propuesta de un manual de procedimientos de almacén.
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ANTECEDENTES DE LA EMPRESA

LIPOQUIMIA S.A. de C.V. es una sociedad fundada en 1991, quedando conformada
como una sociedad anénima de capital variable, donde los principales accionistas
forman parte de la compafia LIPOCHEMICAL INC. Esta empresa tiene como meta
comercializar materias primas para la industria cosmética y farmacéutica de manera
internacional. Bajo los parametros técnicos que dicta la casa matriz.

Los principales proveedores son:

e LIPOCHEMICALS (Casa Matriz).
e INDUCHEM

= Mcintyre

« Ajinomoto

Los principales clientes son:

* House of Fuller

« Jafra (Laboratorio Venus)

= Avon, Quien ha otorgado reconocimiento por ser su proveedor
-

-

Bristol Myers
Schering Ploug

LIPOQUIMIA pertenece a:

> Asociacion de Industriales.
> Sociedad de Quimicos Cosmetélogo.

POLITICA DE CALIDAD.

Crear relaciones comerciales sélidas crecientes y permanentes con los clientes y
proveedores comprometiéndose a cumplir sus necesidades y exceder sus expectativas
a través de la confianza que generemos por medio de una atencién personalizada,
materia primas, personal competente, trabajo en equipo y el mejoramiento contintto de
la eficacia de nuestro Sistema de Gestion de Calidad

MISION

Servir a los clientes a través de un profundo conocimiento de ta funcionalidad y
beneficios de los productos y servicios.

VISION

Consolidar el liderazgo dentro de los mercados, a través de la mejora continua de los
productos y servicios, con enriquecimiento profesional de los recursos humanos y

materiales.
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CAPITULO I

El Organismo Internacional para la Normalizacién (1ISO)

1.1 Historia de la ISO

La Organizacién I[nternacional para la Normalizacion tiene sus origenes en la
Federacion iInternacional de Asociaciones Nacionales de Normalizacion (1926—1939).
De 1943 a 1946, el Comité Coordinador de las naciones Unidas para la Normalizacién
(UNSCC) actué como organizacion interina. En octubre de 1946, se reunieron en
Londres 25 palises que deseaban establecer un organismo oficial para definir las
normas que hicieran posible el intercambio de productos, repuestos, equipos y
maquinaria. Ellos acordaron fundar la Organizacién Internacional para Ia
Normalizaciéon. En inglés es la international Organization for the Standardizacién, sus
siglas serian 10S, pero los creadores eligieron la palabra ISO porque en griego significa
igualdad, bastante analogo con el propésito de la naciente organizacion.

La organizaciéon conocida como ISO, celebré su primera reunién en junio de 1947 en
Zurich, Alemania, su sede se encuentra ubicada en Ginebra, Suiza. Su finalidad
principal es la de promover el desarrollo de estandares internacionales y actividades
relacionadas incluyendo la conformidad de los estatutos para facilitar el intercambio de
bienes y servicios en todo el mundo.

En 1959, el Departamento de la Defensa de los Estados Unidos establecié un Programa
de Administracion de la Calidad que llamé MIL-Q-9858. Cuatro afios mas tarde se
reviso y nacié MIL-Q-9858A. En 1969 la Organizacion de Tratados del Atlantico Norte
(OTAN) practicamente adapté la norma MIL—Q—-9858A para elaborar la primera
Publicacion del Aseguramiento de la Calidad Aliada (Quality Assurance Publication 1)

(AQAP-1).

En 1970, el Ministerio de la Defensa Britanico adopté la norma AQAP-1 en su
Programa de Administracion de Estandarizaciéon para la Defensa DEF/STAN 05-8. Con
esa base, el Instituto Britanico de Estandarizacion (British Standard Institute, BSI)
desarrollé en 1979 el primer sistema para la administracion de la estandarizaciéon
comercial conocido como BS §750. Simultaneamente con el mismo alcance, Canada
desarrolla la norma CANZ299 ambas normas, {a britanica y la canadiense gozaron una
rapida aceptacion y creciente utilizacion.

Posteriormente en 1980 se constituye oficialmente el TC 176 (Comité Técnico de

Revision de la ISO) que habria de encargarse de formular las normas necesarias para
los sistemas de calidad; sin embargo, desde siete afios antes trabajaba en la
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estructuracion de los distintos elementos: Vocabularios, lineamientos y elementos de
soporte.

El comité trabaj6 ocho largos afios homologando los distintos enfoques vy
requerimientos hasta que en 1987, ISO cred la serie conocida como la Familia de
Normas ISO 9000 articuladas, todas sobre la administracion y el Aseguramiento de la
Calidad adoptando la mayor parte de los elementos de la norma britanica BS 5§750. Ese
mismo afio la norma fue adoptada en los Estados Unidos como la serie ANSI /ASQC—
Q90 (American Society for Quality Control); y la norma BS 5750 fue revisada con el
objetivo de hacerla idéntica a la norma I1ISO 9000.

De acuerdo con los procedimientos de ISO, todos los estandares SO, incluyendo las
normas 1ISO 9000, debian de ser revisadas por lo menos cada cinco ainos. La revisién
de las normas originales ISO 9000 y sus componentes: SO 9000, 9001, 9002, 89003 y
9004 publicadas en 1987 fue programada para 1992/1993, fecha en la que se cred el
"Vocabulario de la Calidad” (estandar 1SO 8402), el cual contiene terminologia relevante
y definiciones. Desde ese entonces se han modificado las normas 1SO 9000 y la norma
ISO 9004, ademas se agregé la serie de normas ISO 10000 (SO 10011—1, 100112y
1001 1-3. Directrices para auditar sistemas de calidad).

Tanto en Gran Bretafia como en toda Europa se implantd la norma con gran rapidez
debido a que algunos organismos poco escrupulosos exigian a las empresas que se
registraban que sus proveedores debian certificarse también, hecho que obligé a cada
uno de los proveedores de empresas certificadas seguir el procedimiento.

La norma ISO 9000 se comenzd a implantar en Estados Unidos desde 1990 debido a
un efecto en cascada generado, en gran parte, por la publicidad y los medios de
comunicacion, los cuales definieron a la norma ISO 9000 como "El Pasaporte a Europa”
que garantizaba competitividad global y que ademas, la empresa que no se certificara
se veria incapaz de comercializar con paises europeos. Desde 1993, el tema del
pasaporte a Europa dejé de mencionarse, hoy en dia los anunciantes simplemente
enumeran los programas de cursos tales como: ISO 9000 y las Buenas Practicas de
Manufactura, ISO 9000 y la Administracion de la Calidad Total, C6mo Aplicar ia
Reingenieria a través de la ISO 9000, entre otros.

CRONOLOGIA

1946 Se acordo por representantes de 25 paises establecer un organismo oficial para
definir las normas que hicieran posible el intercambio de productos, repuestos,
equipos y maquinaria. Se funda la Organization International for the
Standardization (1ISO).

1947 En Junio se celebra la primera reunidon con sede en Ginebra Suiza. Su finalidad
principal es la de promover el desarrollo de estandares internacionales y

actividades relacionadas incluyendo la conformidad de los estatutos para facilitar el
intercambio de bienes y servicios en todo el mundo.
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1959 Departamento de la Defensa de los Estados Unidos establecid un Programa de
Administracion de la Calidad que llamé MIL-Q—-9858. Su propdsito fue unificar
requerimientos a sus proveedores.

1969 LLa Organizacion de Tratados del Atlantico Norte (OTAN) préciicamente adapto la
norma MIL—-Q-9858A para elaborar la primera Publicacién del Aseguramiento de
la Calidad Aliada (AQAP-1).

1970 Et Departamento de la defensa del Reino Unido adoptd AQAP para sus normas de
Gestion de Calidad.

1979 El BSI desarroli6 el primer Sistema para ja Administracion de la Estandarizacion
Comercial conocido como BS §750. Simultaneamente con el mismo alcance
Canada crea la norma CANZ299.

1980 Se constituye oficialmente el TC 176 (Comité Técnico de Revision de la 1ISO) que
habria de encargarse de formular las normas necesarias para los Sistemas de
Calidad.

1987 Se publicé por primera vez las series ISO 8000 (Norma de Aseguramiento de la
Calidad).

1994 Segunda Edicion de Actualizacién (Cambio limitado).

2000 Tercera Edicion (Revision mas profunda con enfoque a procesos).

1.2 Integracion de la ISO

La ISO ha publicado mas de 13,000 normas en sus mas de 50 afos de vida y la
integran mas de 150 paises. Solamente una organizacion por pais puede ser miembro.
La totalidad de miembros se encuentran divididos en tres categorias:

Miembros del Comité Ejecutivo: Estas organizaciones se responsabilizan por informar
a las partes potencialmente interesadas en cada uno de sus paises de oportunidades e
iniciativas relevantes de la estandarizacion internacional. También se asegura que los
intereses de su pais se encuentren representados durante negociaciones
internacionales al momento de realizar acuerdos en las estandarizaciones. Y por
supuesto, cada representante es responsable de aportar una cuota de membresia a la
Organizacién para financiar sus operaciones. Cada uno de los miembros Ejecutivos
tienen derecho a voz y voto durante las juntas generales de ISO en el comité técnico y

el comité politico.
Miembros Correspondientes: Son organizaciones de algunos paises que aun no

cuentan con un organismo oficial de normalizacion. Estos miembros por
correspondencia tienen voz pero no tienen voto durante las juntas generales de ISO,
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pero son enteramente informados a cerca de las actividades que le interesan a las
industrias en cada uno de sus naciones.

Miembros Suscritos: 1ISO ha implementado también esta tercera categoria para los
organismos de los paises con economias muy pequenas. No paricipan en las
decisiones, ellos pagan cuotas de membresia reducidas que les permiten mantenerse
en contacto con estandares internacionales.

Estas tres categorias de paises participan en la Asamblea General, de alli se deriva un
Secretario del cual se desprende el TB (Technical Board), quien actida a nombre del
Consejo de ISO. El TB determina la creacién de los TC (Comités Técnicos) para asumir
las responsabilidades inherentes a un campo delimitado en donde habran de emitirse
normas.

La ISO agrupa en la actualidad a 150 paises y opera a través de 215 comités Técnicos.

Cada TC desarrolia sus trabajos a través de subcomités (SC) a éstos, a su vez, se
integran de Grupos de Trabajo (WG: Work Groups).

H
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En cada TC hay Miembros P (Participantes) y Miembros O (Observadores). En el total
de TC mencionados hay 700 subcomités y 2,115 Grupos de Trabajo.

Con semejante estructura y abundante participacién de mas de 35,000 expertos no es
de extranar la emision de las mas de 13,00 normas que existen. Ante la dinamica
tecnologica, los requerimientos por nuevas normas crecerian a tasas casa vez mas
aceleradas.

La iniciativa de emitir una norma surge de las distintas participaciones y el TB (Junta
Técnica) las canaliza hacia el TC apropiado. Este comité estudia con detalle las
propuestas a través de los SC y los WG. El resulitado de ellos es un borrador del comité
(CD; Committee Draft). Este documento es ampliamente difundido y discutido entre
todos los paises miembros. Algunos remiten estos estudios a sus propios organismos
nacionales de normalizacion. El proceso es necesariamente lento y tortuoso.
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Una vez que logra ja aprobacion se convierte en borrador de norma: DIS (Draft
International Standard). Se da un periodo de revision en varias instancias, si no
alcanza una votacion del 75%, se le asigna una etapa adicional FDIS (Final Draft
International Standard). Una vez aceptada, y cuando se ha asegurado el pleno
respaldo de los organismos representantes, se emite como Norma Internacional. Las
normas son revisadas cada cinco anos con el objeto de mantener su actualizacion y
vigencia.

La clasificacion de los documentos de acuerdo a las etapas de la norma internacional
en que estos se encuentran es:

a) Propuesta Nueva (New Propose, NP)

b) Borrador de Comité (Committee Draft, CD).

c) Borrador de Norma Internacional (Draft International Estandar, DIS).

d) Borrador Final de Norma Internacional (Finish Draft International Estandar, FDIS).
e) Norma internacional (ISO).

Todo e! proceso anterior es relativo a ISO es aplicable a todos los productos, y a los
laboratorios de prueba y ensayos.

1.3 La Importancia de la Normalizacion

Una de las causas de desgaste emocional es la que consiste en circular en calles
donde el sentido de la circulacion no esta indicado, o buscar un niumero y confiados en
que descienden para luego descubrir que la numeracibn es erratica, o cambiar de
domicilio y darse cuenta de que la puerta del elevador es mas pequefia que lo
acostumbrado y no caben los muebles. También hay casos en que se compran piezas
de repuesto que no encajan con precisién y se ve la obligacion de a hacer un doble
viaje.

Lo anterior es s6lo para evidenciar que la faita de normalizacion trastorna la vida o, por
lo menos, la hace mas pesada. En las poblaciones de escaso desarrollo es frecuente
ver que no se hace algo tan sencillo de hacer como poner numeros ordenados a una
calle. Por supuesto, quienes alli viven no lo creen necesario. Sin embargo, conforme un
poblado crece, la normalizacion de las calles y nimeros se vuelve imprescindible para
facilitar la comunicacién y el entendimiento. R

Muy distinta es la situacion al comprar camisas, ya que las tallas corresponden con
regular fidelidad, lo mismo sucede con las llantas de los automadviles, o con el acomodo
de las teclas en una maquina de escribir o en el teclado de la computadora.

Se recuerda el caso de las videocaseteras en la época en la que habia necesidad de
tener dos equipos, uno para Betamax y otro para VHS. Finalmente, el mercado elimind
a uno y le permitio existir a VHS.
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En el caso de los lenguajes de computadora hay tanta variedad que los usuarios
anciamos el dia en que se normalicen. Este es el punto: apreciar la utiidad de este
concepto.

En sintesis, la falta de normalizacion eleva los costos y crea ineficiencias. A
continuacion se dan algunas definiciones de este concepto:

NORMALIZACION

“La actividad por fa que se unifican criterios respecto a determinadas materias y
posibilita la utilizacion un lenguaje comun en un campo de actividad concreto” (LEY
21/1992, de 16 de julio, de la Industria).

".a actividad propia a dar soluciones de aplicacién repetitiva a problemas que provienen
esencialmente de las esferas de la ciencia, de la técnica y de la economia, con vistas a
la obtencion del grado Optimo, en un contexto dado” (Definicion de ISO “international
Organization for Standaroization").

En particular, esta actividad consiste en la elaboracion, difusién y aplicacién de normas
técnicas adoptadas por acuerdo.

VENTAJUAS DE LA NORMALIZACION

La normalizacion presenta las siguientes ventajas a los agentes sociales.

Para los fabricantes

» Clasifica los tipos de productos.
> Facilita la comercializacién de los productos y su exportacion.
> Ayuda a definir las especificaciones de los productos en los documentos de compra.

Para los consumidores

> Establece niveles de calidad y seguridad de los productos y servicios.
> Informa de las caracteristicas del producto.
> Facilita la comparacion de las caracteristicas de los productos de diferentes ofertas.

Para la Administracion
> Simplifica la elaboracion de textos legales.

> Ayuda a establecer politicas de calidad, medioambientales y de seguridad.
» Facilita el comercio.
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FALLA DE ORIGEN




NoRmA

El diccionario nos dice que una norma es, en su origen: “Una escuadra que usan los
artifices para arregiar y ajustar maderos”, también lo define como reglas que se deben
seguir. El “debe” de la definiciébn es subrayable.

“Especificacion técnica de aplicacion repetitiva o continuada cuya observancia no es
obligatoria, establecida con participacién de todas las partes interesadas, que aprueba
un organismo reconocido a nivel nacional o internacional, por su actividad normativa”
(LEY 21/1992, de 16 de julio, de la Industria).

"Especificacion técnica, u otro documento accesible al publico, establecido con la
cooperacion y el consenso general de todas las partes interesadas, fundado en los
resultados conjugados de la ciencia, la tecnologia y la experiencia, con vistas al
progreso 6ptimo de la comunidad, y aprobado por un organismo con actividades
normativas” (Definicién de 1SO “International Organization for Standaroization™).

“Es un documento accesible al publico, consensuado entre todas las partes interesadas,
que contiene especificaciones técnicas u otros criterios para que se usen como reglas,
guias o definiciones de caracteristicas, para asegurar que materiales, productos,
procesos o servicios cumplen los requisitos especificados. Debe estar aprobado por un
organismo de normalizacion y puede no tener caracter obligatorio”. (Definicion en este
contexto)

Cuando en las anteriores definiciones de “norma”, se dice que se establecen con el
consenso de las “partes interesadas”, se refiere a:

> Fabricantes;

> Administraciones;

> Usuarios y consumidores;

> Centros de investigacion y laboratorios;
> Asociaciones y Colegios Profesionales;
> Agentes Sociales, etc.

Una norma marca unas pautas para la fabricacion de productos, realizacion de un
proceso, desarrolio de un servicio, para proteger la salud y el medio ambiente, prevenir
los obstaculos al comercio y facilitar la cooperaciéon tecnoldgica.

Las normas son desarrolladas por los organismos de normalizaciéon, ya sea a nivel
regional, nacional, internacional. Su funcidn es la preparacion y publicacion de normas,
y la aprobacién de normas elaboradas por otros organismos.

Las normas nacionales: Son elaboradas, sometidas a un periodo de informacién
publica y sancionadas por un organismo reconocido legalmente para desarroliar
actividades de normalizacion en un ambito nacional.
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Las normas regionales: Son elaboradas en el marco de un organismo de
normalizacion regional, normalmente de ambito continental, que agrupa a un
determinado numero de Organismos Nacionales de Normalizacion.

Las normas internacionales: Son elaboradas en el marco de organismos de
normalizacion de ambito mundial. Los organismos de normalizacion internacionales
mas conocidos son: CEl / IEC (Comité Electrotécnico Internacionat) para el area
eléctrica, UIT / ITU (Union Internacional de Telecomunicaciones) para el sector de las
telecomunicaciones e ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) para el resto.

El campo de actividad al que puede hacer referencia una norma es muy amplio:

Caracteristicas de materiales.

Productos: Tuberias, persianas, cables, bolsas, juguetes, ventanas, etc
Métodos de ensayo.

Gestion de la calidad.

Gestion medioambiental, etc.

YYVYYY

Para este caso nos referimos a las normas de Gestiéon de Calidad el cual su objetivo
es:

Asegurar que existe un Sistema de Calidad y que esta siguiéndose. Para ello se
requieren dos acciones basicas:

= Establecer controles adecuados de gestion de calidad.
= Documentar dichos controles.

ta norma no define el Sistema de Calidad a aplicar por las empresas. Lo que hace es
describir los requisitos a los que debe dar respuesta dicho Sistema de Calidad.
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LA NORMATIVIDAD EN MEXICO

En México se cuenta con el Sistema Nacional de Normalizacion y Evaluacién de la
conformidad. Coordinado por la Direccion General de Normas (DGN), de la Secretaria
de Economia, anterior mente SECOFI. Este sistema tiene como objetivo coordinar la
elaboracién de normas y promover su aplicaciobn mediante cinco tareas fundamentales:
normalizacion, certificaciéon, acreditacion, metodologia y verificacion.

Al adoptar México en 1990 las normativas ISO 9000, establecio inicialmente las normas
NOM-CC, sin embargo a raiz de los estudios realizados por la DGN /SECOFI, en 1992
se decidié cambiar la nomenclatura por NMX. Esto obedece a que las NOM o Normas
Oficiales Mexicanas son obligatorias y aplicables por sectores mientras que las NMX
son de cumplimiento voluntario. En el mismo aho es promulgada la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién (LFMN), en el cual describe el esquema mexicano de
normalizacién, dando por primera vez, el respaldo legal para que el sector privado
pudiera promoverlos.

Esta ley fortalecid ia estructura que tenia anteriormente en México, enfocada a la
promocion verificacion y certificacion de calidad, surgiendo asi los Organizamos de
Normalizacién para la emision de normas voluntarias NMX, realizando las evaluaciones
correspondientes mediante unidades de verificacion privadas y organismos de
certificacién del producto, sistema y personal acreditados (Organismos de Evaluacion
de la Conformidad).

Por lo tanto la norma también previo la creacidn de entidades de acreditacion, dando
oportunidad a que surgiera el organismo denominado: Entidad Mexicana de
Acreditacion A. C. (EMA), la cual “es la primera entidad de gestidn privada en México,
que tiene por objetivo acreditar a los organismos de la evaluacion de la conformidad
(laboratorios de prueba, laboratorios de calibraciébn, organismos de certificacion y
unidad de verificacion)”. Su creacion se impulsé al detectar los retos que nos presenta
el intercambio de productos, bienes y servicios en el mundo globalizado; para dotar la
industria y el comercio de herramientas para competir equitativamente, e insertarnos
ampliamente en el comercio internacional .

Para crear la EMA fue necesario que el Gobierno Federal y las empresas privadas
conjuntaran esfuerzos para definir el marco legal a partir de 1997. Algunas camaras
industriales, empresas privadas y los organismos de normalizacién financiaron el
estudio de factibilidad del organismo.

El grupo promotor de la EMA se formo con la aprobacién de todos los sectores
interesados en formarla aportando recursos financieros y técnicos para el arranque
preoperativo de la entidad.

En noviembre de 1998 finaliza la evaluacion de la EMA por parte de la SECOFI,

apoyada por un evaluador externo de sistemas de calidad y con la aprobacion de las
dependencias normalizadoras (SE, SECTUR, SEMARNAP, STPS, SSA, SAGAR,
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SEDESOL, SCT, Y SECOFI), se publica en el diario Oficial de la Federacion ta
autorizacion de la Entidad Mexicana de Acreditacion A. C. para operar como entidad de
acreditacion de caracter privado y sin fines de lucro a partir del 15 de enero de 1999.
Con esto la DGN deja de realizar funciones en materia de acreditaciéon sin embargo
queda a su cargo vigilar y supervisar las actividades de la de la EMA se encuentren
apegadas a lo estipulado en la LFMN y su reglamento, ademas de seguir con la
facultad de aprobar a los entes acreditados para evaluar la conformidad de normas de
competencia de la Secretaria de Economia.

La Direccion General de Normas tiene entre sus funciones otorgar la aprobacién de los
organismos de certificacion. Para ser autorizados por la DGN, dichos organismos
deberan previamente obtener su acreditacion ante la EMA.

Para una mejor compresion del marco normativo de la ISO 9000 es necesario precisar
las definiciones siguientes contenidas en el articulo 3 de la LFMN:

ACREDITACION: acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la competencia
técnica y la confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios de
prueba, de los laboratorios de calibracidbn y de las unidades de verificacion para la
elaboracién de la conformidad.

CERTIFICACION: procedimiento por el cual se asegura un producto, proceso sistema o
servicio se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos
dedicados a la normalizacién nacionales o internacionales.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD: es la determinacion del grado de cumplimiento
con las normas oficiales mexicanas, las normas internacionales u otras
especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprenden entre otros los
procedimientos de muestreo, prueba, calibracién, certificacion y verificacion.
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ESTRUCTURA DEL SISTEMA NACIONAL DE NORMALIZACION
Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
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1.4 Estructura y Funcionamiento de ISO 9000:1994

El solo hecho de saber que con esta norma han sido certificadas mas de 360,000
empresas en el mundo, basta y sobra para convencer al mas reacio. 360,000 empresas
no pueden estar equivocadas. ISO 9000. 1994 ha sido todo un éxito en la mision de
contribuir al proceso evolutivo de la calidad internacional.

La norma ISO-9000 determina cuales son lo requisitos que establece un Sistema de
Calidad, sin embargo la extension del mismo depende de muchos factores como son:

» La complejidad del disefio
= La complejidad del proceso de produccion
= Las caracteristicas el producto/servicio.

Esta Familia de Normas esta dirigida a los sistemas administrativos para controlar los
requisitos de la calidad de productos/servicios; establece los requerimientos que una
organizacién debe cumplir para asegurar que sus productos/servicips cumplan con los
requisitos especificados. En México contamos con sus equivalentes que son las normas
mexicanas para el control de la calidad NMX-CC.

Los que usualmente se conoce como ISO 9000 no es una sola norma, sino un conjunto
de ellas, de aplicacidn y uso general, y esta conformado por las siguientes normas:
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FAMILIA DE NORMAS ISO SOBRE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Gestién de Calidad y Aseguramiento de Calidad: Vocabulario

| 1809000 | Geslion de Calidad y Normas de Aseguramiento de Calidad

Directrices para audita

Parte 1:34

Guias para seleccion y uso

Parte 2:93

Parte 3:91

Parte 4:33

Guias para la aplicacién del SO 9001, 9002 y 9003
Gufas para la aplicacion del 1SO en desarrollo, suministro y mantenimiento de software,
Gufas para la administracion de programas de seguridad

Sistemas de Calda f 150 10011:61 |~—~{Tso 10012:91 J Requerimiento de aseguramiento de calidad para equipos
[ Parte 1:92—[Sislema de confirmacién metrologica para equipos

Auditoria

Criterios de calificacién par
Auditores de sistemas de calida
Administracion de programa

de auditori

Directrices par
planes de calida

Parte 1:90

150 10013:95 | Directrices para el desarrollo de manuales de calidad
| LS | P
—-l 15010014:98 | Factores econémicos de la calidad

r ] 10005:’54}--{ 1S0 10015 ISO!DIS1 Directrices para la administracidn de calidad para capacitacién

150 100181S0/DIS

I |

Registros de inspeccién y ensayos

Gestion de calidad y elementos del
[Tsomorss | [ somezss | [ isosmas | [ sosoass | oo
Modelo para el Modelo para el Modelo para e Parte1.94 | Directrices
Aseguramiento Aseguramiento Aseguramient - . .
deCalidaden deCaidaden e Calidaden Pata 291 | Diectices parasevies
DEM“O"' Produccin, Inspeccidn y Parte 393 | Directrices para materizles procesados
Pro:?ngib‘:{ Instalacitny Pruebas oo 50| Diectisprs mees b caad
Instalaciony Senvicio. Finales are &: . paramey
Servicio, Parte 5:95 | Gestion de proyectos
Parte 6:95 | Planes de calidad
Parte 7.96 | Gestidn de la configuracién




Los dos documentos llamados ISO 9000 e ISO 9004 son los documentos guia y se
deben emplear como referencia y no se pretende que sean normas exigibles ni deben
consultarse o interpretarse como tales. La ISO 9000, su objetivo principal es ayudar a
decidir cual de las tres normas ISO 9001, 9002 o 9003 se adaptard mejor a las

necesidades especificas de una empresa.

Con respecto a la ISO 9004 es la “columna vertebral” del sistema y el “menu” de
requerimientos contra los cuales puede checarse la ISO 9000. Esta norma es la
declaracién mas exhaustiva de lo que la norma constituye.

A continuacion se describe brevemente la equivalencia de las normas NMX-CC e ISO
9000:1994 asi como su contenido basico.

CONTENIDO 1SO 9000 NMX

Gestion de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad. 8402 CC - 001

Vocabulario

Normas para la administracion de la Calidad y Aseguramiento 9000 CC - 002

de la Calidad. Parte 1: Directrices para la Seleccion y uso.

Sistemas de Calidad. Modelo de Aseguramiento de Calidad 9001 CC -003
| para el disefio, desarrolio, produccion, ir lacién y servicio.

Sistemas de Calidad. Modelo de Aseguramiento de Calidad en 9002 CC - 004
|_produccién, instalacion y servicio

Sistemas de Calidad. Modeio de Aseguramiento de Calidad 9003 CC - 005

para la inspeccién y pruebas finales

Gestion de la Calidad y Elementos de un Sistema de Calidad. 9004-1 CC - 006

Parte 1: Directrices Generales

Gestion de la Calidad y Elementos de un Sistema de Calidad. 9004-2 CC - 006/2

Parte 2: Directrices para Servicios. 9004-4 CC - 006/4

Parte 4: Directrices para las mejoras de Calidad.

Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. 10011-1 CC —-007/1
Parte 1: Auditorias

Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. 10011-2 CC ~-008
Parte 2: Criterios de Calificacion para Auditores de Sistemas

de Calidad.

Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. 10011-3 CC —~-007/2
Parte 3: Administracién de programas de Auditorias

Guias para el Desarroilo del Manual de Calidad 10013 cCc-018
Requerimientos de Aseguramiento de Calidad para Equipos de 10012/1 CcC-017

Medicion.
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Hay tres modelos de sistemas de la calidad en la version de ISO 9000:1994 que sirven
para demostrar el cumplimiento de los requerimientos adecuados y también para
demostrar la aprobacion o registro para el caso de los proveedores, también sirven para
demostrar contractualmente la implantacion del sistema ante los clientes; ademas,
brindan una guia para la gestion de la calidad interna. Estos modelos se encuentran en
las siguientes normas:

1SO 9001:1994 Sistemas de la calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en
el disefio, el desarrollo, la produccion, la instalacion y el servicio posventa. Esta norma
determina los requisitos que se plantean cuando es necesario demostrar la capacidad
de un proveedor al asumir toda la responsabilidad, desde el disefio hasta el servicio
posventa, de tal modo que se prevenga del suministro en todas las etapas de
produccién no conformes.

1SO 9002:1994 Sistemas de la calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en
la produccién, la instalaciéon y el servicio posventa. Esta norma determina los requisitos
que se plantean cuando es necesario demostrar la capacidad de un proveedor al asumir
toda la responsabilidad a partir de un disefo establecido hasta el servicio posventa, de
tal forma que se prevenga el suministro de la produccién de productos no conformes.

1SO 9003:1994 Sistemas de la calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en
la inspeccién y en los ensayos finales. Esta norma determina los requisitos que se
plantean cuando es necesario demostrar la capacidad de un proveedor para detectar y
controlar el tratamiento de cualquier no-conformidad de un producto, fundamentalmente
en las etapas de inspeccion y ensayos finales.

Mientras que la norma ISO 9001 cuenta con veinte elementos que conforman el sistema
de la calidad, el modelo segun la norma ISO 9002 sélo cuenta con diecinueve
elementos, y la norma ISO 9003 contiene solamente dieciséis elementos que se
componen por elementos requeridos y otros parcialmente requeridos con respecto a los
elementos de las normas ISO 9001.

A continuaciéon se presenta una comparacion de los elementos existentes en cada uno
de los tres modelos.
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:AEQUISITOS DEL SISTEMA DE LA CALIDAD

s ' 9001 ‘9003
1. Responsabilidad de la direccién v v m
2. Sistema de la calidad K v m
3. Revision del contrato N v v
4. Control de disefio N X X
5. Control de los documentos y de los datos v v v
6. Compras v v x
7. Control de los productos suministrados por los clientes N v v
8. Identificacion y rastreabilidad de los productos V v m
9. Control de los procesos v v x
10. Inspeccion y ensayos v v m
11, Control de los equipos de inspeccion., medicidn y
ensayo v v N
12. Estado de inspeccion y ensayo v v v
13. Control de los productos no conformes v v m
14. Acciones correctivas y preventivas v v m
15.Manipulacién,aimacenamiento, embalaje, preservacion
y entrega v v N
16. Registros de Calidad v v m
17. Auditorias internas de la calidad v v m
18. Capacitacion BB v m
19. Servicios posventa N v x
20. Técnicas estadisticas v v m
Clave:
v = Elemento requerido completo
m = Elemento parcialmente requerido
x = Elemento no requerido
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1.5 Explicacion de los Requisitos de la Norma NMX-003 / ISO 9001

Responsabilidad de la Direccién

La direccidon de ta empresa debe definir por escrito la Politica de la Calidad, y debe
proveer los medios y recursos necesarios para que ésta se lleve a cabo. Es
responsabilidad de la direccion que esta politica sea entendida y aplicada por todo el
personal de ia empresa. Por un lado, se requiere definir tos roles y responsabilidades de
todo el personal con respecto a la calidad. Por otro lado, se debe nombrar a un
representante de la direccion de la empresa con autaridad para poner en marcha y
mantener el sistema de la calidad, informando permanentemente a la direccion sobre el
desempeno del mismo.

Y ademas la direccion de la empresa debe revisar periddicamente el sistema de la
calidad para asegurarse de su efectividad y de! cumplimiento de los objetivos fijados en

la politica de la calidad.

Direccion de la empresa:
Definir responsabilidades.
Designar un Representante.
Proveer Recursos.

Revisar el Sistema de Calidad

Sistema de {a Calidad

El sistema de la calidad se debe documentar preparando un Manual de la Calidad. El
Manual de ia Calidad debe realizar una descripcién adecuada de los elementos y
procedimientos del sistema de la calidad y servir como referencia permanente en la
implementacion y mantenimiento del sistema de la calidad. Debe explicitar la Politica de
la Calidad de la empresa, los objetivos a alcanzar y el plan para lograrlo.

Manual de Calidad:
Politica de Calidad
Objetivos de Calidad
Plan de la Calidad
Normas
procedimientos

Control del Disefio

La calidad en el disefio es sumamente importante porque los defectos de disefio no se
eliminaran en las etapas de produccion.

Es sumamente importante planificar el diseno, documentar los requisitos que debe
cumplir el producto, realizar planos, dibujos y prototipos del producto. La etapa de
diseno debe proveer informacion documentada.
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* Plan de Disefio: Es necesario preparar planes por escrito para las actividades de
disefio, definiendo las responsabilidades organizativas y técnicas de las personas
encargadas del mismo.

* Requisitos y Especificaciones de partida: Se deben describir las caracteristicas y
propiedades del producto que se estd disehfando, e identificar los requisitos de
funcionamiento, mantenimiento y seguridad que debe cumplir el producto.

« Dat final del Disefio: Una vez terminado el disefio del producto, es necesario
determinar y documentar los datos finales del mismo, establecer criterios de
aceptacion e identificar las caracteristicas criticas para el buen funcionamiento del
mismo, incluyendo requisitos de seguridad.

e Verificacién del Diseffio: Se deben efectuar pruebas para comprobar que los datos
finales del diserno cumplen con los requisitos de partida y registrar {os resultados.

* Validaciéon del Diserio: Se deben realizar pruebas para comprobar que el disefio
satisface requisitos y necesidades del usuario, registrando los resultados.

« Modificaciones del Diserio: Todos los cambios y modificaciones del disefioc deben
ser documentados apropiadamente.

Control de Documentos_ y Datos

Es necesario contar con procedimientos por escrito respecto a como crear y autorizar el
uso de la documentacion sobre la calidad, como distribuirla entre los distintos sectores y
personas, como maoadificarla cuando sea necesario y como retirar la documentacion
obsoleta para que no se confunda con la que es valida.

Compras

Es indispensable realizar una permanente evaluacion y seleccion de los subcontratistas
(proveedores de materias primas, elementos o partes de lo que se esta fabricando) en
base a su sistema de la calidad. Se deben mantener registros de la calidad de los
subcontratistas aceptados.

tas compras deben estar acompafadas de documentacion que describa el producto, y
aporte datos sobre tipo, grado, especificaciones, instrucciones de inspeccién y otros
datos técnicos pertinentes. La documentacién sobre el producto comprado debe
revisarse y aprobarse antes del envio del mismo.
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Identificacion y Rastreabilidad de los Productos

Es necesario contar con procedimientos para identificar de manera Gnica todos los lotes
del producto fabricado, y todos los lotes de las materias primas o partes empleadas en
la fabricacion.

Trazabilidad significa ta posibilidad de que, frente a una no conformidad en un lote de
producto sea posible rastrear la causa identificando el lote de materia prima o pares
utilizadas en la fabricacion que podria haber originado el problema.

Control de los Procesos

Se debe contar con procedimientos escritos que definan la forma de producir, como
monitorear los parametros del proceso y criterios para la ejecucion de las tareas. Por
otro lado es necesario disponer de los equipos de produccion adecuados y
procedimientos de mantenimiento para asegurar la continuidad de ia capacidad del
proceso. Es necesario establecer los requisitos para la calificacion de las operaciones y
del personal asociado.

Y se deben mantener registros escritos de los procesos, equipos y personal calificado.

Inspeccion y Ensayos

Se deben establecer y mantener procedimientos por escrito sobre la manera de
inspeccionar y ensayar los productos que se reciben de otros proveedores, los
productos intermedios que se fabriquen y los productos finales del proceso de
fabricacion.

Deben existir procedimientos por escrito para la inspeccién y ensayo de los productos
en la etapa de Recepcién (Materias Primas y partes a utilizar), Proceso de Fabricacion y
Salida de los Productos Finales.

Contro! de los Equipos de Inspeccién, Medicién y Ensayo

Los equipos utilizados para realizar mediciones y ensayos deben ser controlados y
calibrados periodicamente. También se debe medir la incertidumbre del dispositivo de
medicion, la cual debe ser compatible con el ensayo que se desea realizar.

= Equipos de Medicion:
= Control de Equipo

@ Calibracion

= Mantenimiento

Estado de Inspeccién y Ensayo

Se debe identificar adecuadamente el estado de inspeccion y ensayo de los lotes
fabricados (Conforme, No Conforme), asegurando que sdélo los productos aprobados
puedan ser despachados o instalados.
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Control de Productos No Conformes

Se deben fijar procedimientos por escrito acerca de lo que se va a hacer con los lotes
de producto no conforme.
Producto no Conforme:

= Reprocesado para satisfacer Requisitos
= Reclasificado para otros usos
= Rechazo definitivamente

Acciones Correctivas y Preventivas

Las acciones correctivas son aquellas que se ejecutan cuando se descubre una no
conformidad en un producto o se presenta una queja de un cliente. Las acciones
preventivas se deben realizar cuando se encuentran causas potenciales de no
conformidad. Es necesario definir procedimientos por escrito sobre como tratar las
quejas de los clientes, como investigar las causas de las no conformidades y como
eliminarlas.

Manipulacién, Almacenamiento, Embalaje, Preservaciéon y Entrega

Se deben establecer procedimientos por escrito sobre como conservar, embalar y
entregar los productos fabricados sin que se produzca deterioro de la calidad de los
mismos.

Registros de la Calidad

Toda la informacion que produce el Sistema de {a Calidad debe registrarse
(almacenarse), ya sea en papel o en un sistema informatico. Esta informacién debe
mantenerse y estar a disposicion del cliente. Se deben establecer procedimientos por
escrito acerca de como almacenar y conservar sin deterioro la informacion sobre la
calidad.

Auditorias Internas de la Calidad

Una auditoria es un examen objetivo realizado por personas calificadas para evaluar
sistemas de la calidad. Es necesario disponer de un plan de auditorias internas, a
realizar periodicamente por personal calificado independiente del responsable de la
actividad que se va a auditar. Los resultados de la auditoria seran utilizados para
establecer acciones correctivas y preventivas en las areas donde se encontraron no
conformidades.

Capacitacién del Personal
La base fundamental de ila calidad es la capacitacion. Por muy bueno que sea el

sistema de la calidad, si el personal no esta suficientemente capacitado el sistema no
funcionara. La capacitacidn debe cubrir dos aspectos: Por un lado es necesario que el
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personal de todos los niveles de la organizacién tenga los conocimientos y el
entrenamiento adecuado para realizar su propia tarea, conociendo a fondo los
procedimientos fijados para su area de trabajo.

Y por otro lado, es necesario capacitar y entrenar al personal en el conocimiento del
sistema de ia calidad y su propio rol dentro del mismo.

Se deben establecer procedimientos por escrito para identificar las necesidades de
capacitacion y preparar un plan para cubrir estas necesidades.

Capacitacion:

= Conocimiento det Sistema de Calidad
= Para las tareas que Realiza

= Técnicas Estadisticas

Servicios Post-Venta

Se debe contar con procedimientos por escrito para suministrar servicios post-venta,
cuando este sea un requisito necesario.

TYécnicas Estadisticas

Se debe identificar la necesidad de utilizar técnicas estadisticas en distintas etapas del
proceso productivo y se deben establecer procedimientos por escrito para aplicar estas
técnicas.

Medicion de Caracteristica de Calidad:

= Histograma

= Graficas de Control
» Diagrama de Pareto
= Etc.
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CAPITULO I
1ISO 9000:2000

1.1 La Familia ISO 9000:2000

La primera edicidSn de las normas internacionales SO 9000, sobre Sistemas de
Administraciébn y Aseguramiento de la Calidad fue publicada en 1987; la segunda
version se publicé en 1994 y la tercera version ha sido emitida en diciembre del 2000,
con esta publicacién se remplazan algunas de la versién anterior.

Quedan:

1ISO 9000:2000 Sistemas de Admistracion de la Calidad. Fundamentos
y Vocabularios.

1SO 9001:2000 Sistemas de Admistraciéon de la Calidad. Requisitos.

1SO 9004:2000 Sistemas de Admistracién de la Calidad. Directrices para
la Mejora del Desempefio.

iSO 10012 Requisitos de Aseguramiento de la Calidad para Equipos
de Medicién.

1ISO 10013 Guia para Desarrollar Manuales de Calidad.

1ISO 19011 Directrices para Audiar Sistemas de Administracion de la

Calidad y Ambientales.

En las nuevas revisiones de las normas hay una Gnica norma certificable de Requisitos
del Sistema de Administracién de la Calidad (ISO 9001 ) que sera aplicable a todas las
organizaciones, productos y servicios, y reemplazara a las tres normas de
Aseguramiento de la Calidad (SO 9001, 9002 y 9003) version de 1994,

ta norma ISO 9000 integra el vocabulario revisado de la ISO 8402:1994, y los
conceptos desarrollados en la norma (SO 9000-1:1994

La norma ISO 9001 sera utilizada para la certificacion de Sistemas de Administracion
de la Calidad y también podra ser la base de acuerdos contractuales.
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La adaptacion de los requisitos de la norma ISO 9001 estara permitida para omitir
requisitos que no apliquen a una organizacion.

La adaptacién podria ser realizada por aquellas organizaciones que en la actualidad
buscarian la certificacion segun las normas ISO 9002 6 I1ISO 9003.

La norma ISO 9004 sera la norma guia del Sistema de Administracion de la Calidad.
Esta norma esta disefada para ir mas alla de los requisitos de la gestion de la calidad
hacia una Mejora del Desemperfio; en busca de la excelencia organizativa y de los
beneficios de las partes interesadas. Esta norma queda por tanto como una norma de
recomendaciones, no utilizable en el marco contractual. Sin embargo, el texto de esta
norma también podra servir de base para ia autoevaluacion.
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Se cancela:

1ISO-8402:94 Vocabulario
* Seincorpora a la nueva ISO-9000

1SO-9000-1:94 Parte 1 Lineamientos para Seleccién y Uso.
1SO-9000-2:94 Parte 2 Guias Genéricas para la aplicacion del 1ISO 9001/2/3.
1ISO-9000-3:94 Parte 3 Guias para la Aplicacion de ISO 9001 al

Desarrollo, Suministro, Instalacion y Mantenimiento de Software.

*  Qued incorporadas en las nuevas 1SO-9001 e ISO-9004
1SO-9000:94 Parte 4 Guias para la Administracion de Programas de Seguridad de
Funcionamiento.
*  Quedark norma IEC (Comisién Electroté internacional)
1SO-9002:94 Modelo de Aseguramiento de Calidad en Produccion, Ir i6n y

Servicio.
1SO-9003:94 Modelo de Aseguramiento de Calidad en Inspeccion y Pruebas Finales.

*  Quedan incorporadas en la nueva ISO-8001 e ISO-9004
1SO-8004-1 Elementos del Sisterna y Gestion de la Calidad.
Parte 1 Guias.

e Nueva ISO-92004
1ISO-9004-2 Parte 2 Guia para servicios.
1SO-9004-3 Parte 3 Guia para Materiales Procesados.
1SO-9004-4 Parte 4 Guia para la Mejora de la Calidad.
e Seincorporarén a la nueva ISO-9001 ¢ ISO-9004
1SO-10005 Gufas para Planes de Calidad.
1SO-10007 Guias para la Gestion de la Configuracién.
e Seran incorporadas en la iISO-19011 e ISO-9004
1ISO-10011-1 Parnte 1 Guias para Auditor, Sistermas de Calidad.
1SO-10011-2 Parte 2 Criterios para Seleccion de Auditores de Sistemas de Calidad.
1SO-10011-3 Parte 3 Administracion de Programas de Auditorias.
e Seran incorporadas en (a 1ISO-19011
1SO-100121 Parte 1 Sistemas de Configuracion Petrolégica para Equipos de Medicion.
1SO-10012-2 Parte 2 Guias para el Control del Proceso de Medicion
e Serauna sola norma, la ISO-10012
1ISO-10013 Gula para desarrollar Manuales de Calidad.
- Se rollark una nueva norma ISO 10013
1ISO-14010 Principios generados de auditorias ambientales.
1ISO-14011 Procedimientos de auditorias de los sistemas de administracion.
ambiental.
1SO-14012 Criterio de calificacién para los auditores ambientales.

* _Se integran en la 190011

En el siguiente diagrama se muestra la nueva familia y en la nube, las normas que
reempilaza de la version anterior.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN 28




1SO-9000:2000

1SO-8402 e
1SO 90001-1
l I1S0O-9001:2000 1ISO-9004:2000 l
— v
1SO-9001 1SO-9004-1
1ISO- 9002 1SO 9004-2
1SO-9003 I1SO 9004-3
IS0 9004-4
1SO 9000-2

1SO 8000-3

1SO-19011 ‘__ _| 1SO-10012 j

ISO- 10012-1

1SO-10011-1
1SO- 10012-2

1ISO-10011-2
1SO-10011-3
1SO-14010

1SO-14011

f 1SO-10013
-
S0O-10013

La revision de las normas iSO 9001 y 9004 se ha basado en 8 principios de gestién
de la calidad definidos por el Comité Técnico, que reflejan las mejores practicas de
gestion y han sido preparadas como directrices para los expertos internacionales en
calidad que estan participando en la preparacion de las nuevas normas.
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.2 Ocho Principios para crear una Cultura de Calidad.

Lo importante para una organizacion es contar con un conjunto ordenado de principios
que den forma a un sistema cultural que haga coherente el comportamiento de quienes

la integran.

Una de ias aportaciones mas significativas de la nueva Norma ISO 9000:2000 es,
justamente, el disefio de este sistema basado en:

Ocho Principios de la Administraciéon de la calidad.

1) Organizacion enfocada al cliente

2) Liderazgo

3) Participacion del personal

4) Enfoque basado en procesos

5) Enfoque del sistema hacia la gestiéon

6) Mejora continua

7) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones
8) Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor

Aunque cada una de estos ocho principios cuenta con poder propio, la esencia de su
fuerza reside en el conjunto al articular un sistema cultural.

Eil reto mayor consiste en el arte de incorporar los distintos principios en el disefio del
sisterna de calidad propio de una empresa.

A continuacién desahogaremos el propoésito y el contenido de cada uno de los ocho
principios de un sistema de calidad segin nos los exige la norma en su versién 2000.

1) Organizacién enfocada al cliente

La norma dice: “Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender sus necesidades presentes y futuras, cumplir con sus requisitos y
esforzarse en exceder sus expectativas”.

Este principio debe reflejarse en toda la administracion de la empresa. Desde la
formulacién de objetivos y la politica de calidad, hasta el servicio real que se le brinda al
cliente, deben conseguir su lealtad, el mantenimiento y crecimiento de las operaciones.

Ahora ISO 9000:2000 no se limita al cliente que compra, abarca a todas las partes
interesadas: -

& Clientes ¢ Ejecutivos @ Accionistas
& Usuarios ¢ Proveedores . ¢ Sociedad en general
¢ Trabajadores & Gobierno
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En este sentido, la organizacién necesita atender a todas las partes interesadas,
aungue el éxito comercial de una empresa se derive de su orientacion de! cliente.

Ahora, la norma exige plantear politicas y medidas que atienden a todos. Como ejemplo
de empresas destacadas por su orientacion al cliente, son la Costefia y BIMBO.

2) Liderazgo

La norma dice "Los lideres establecen la unidad de proposito y orientacion de la
organizacién. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente para lograr los objetivos de Ia
organizacion”.

En consecuencia, para incorporar este principio a nuestro sistema de calidad, se debe
asegurar de llevar a cabo — muy a fondo — las exigencias del Requisito 5:
Responsabilidad de la Direccion.

Es preciso aclarar, que algunos expertos con su amplia experiencia en consultoria han
confirmado que el Talon de Aquiles de los Sistemas de Calidad es precisamente este
punto. Asi pues, el reto mayor de establecer el nuevo Sistema de Administracién de la
Calidad reside, paradéjicamente, en quienes dicen ser los principales interesados.

3) Participacion del personal

La norma dice: "El personal, con independencia del nivel de la organizacion en el que
se encuentre, es la esencia de la organizacién y su total implicacién posibilita que sus
capacidades sean usadas para el beneficio de la organizacién”.

Este principio conduce a la necesidad de trabajar con base en equipos donde la libre
participacion sea la regla, facilitando la aportacion de ideas y la creacion del sentimiento
de orgullo y pertenencia a la organizacion. Ellos deben participar en ta formutacion de la
politica y los objetivos, asi como en su traduccion a normas practicas de ejecucion. Este
principio debe conseguir la creacion de un clima organizacional favorecedor de la
adhesion de la empresa, la creatividad y la motivacion.

4) Enfoque b do en pr

La norma dice: “Los resultados deseados se alcanzan mas eficientemente cuando los
recursos y las actividades relacionadas se gestionan como un proceso”.

La ISO 9000:2000 nos define proceso como “un conjunto de actividades
interrelacionadas que transforman estradas en salidas” y producto como “el resuitado
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de un proceso”. Servicio se maneja como sindnimo de producto: también es resultado
de un proceso.

Este principio impregna toda la norma, en particular el Requisito 7: Elaboracion det
producto o prestacion del Servicio. En este requisito se ve la necesidad de identificar las
entradas, establecer mediciones y controles, identificar las distintas etapas a través de
las cuales las entradas se van transformando en salidas, efectuar mediciones y
controles en cada etapa, incluyendo la aplicacion de herramientas estadisticas para
medir la capacidad de los procesos.

5) Enfoque del sist hacia la gestion.

La norma dice: “ldentificar, entender y gestionar un sistema de procesos
interrelacionados para un objeto dado, mejora la eficacia y la eficiencia de una
organizacion en el logro de sus objetivos™.

Este principio nos lleva a desarrollar, en toda la organizacion, la mentalidad de
procesos: esto que hago ¢de quien viene? y ¢a quien va?, gde quien recibo que? y ¢a
quien debe entregar que?, ¢que requisitos debe cumplir?

Los expertos han desarrollado instrumentos para facilitar esta comprensiéon.

Se llama PIPREC la formula:

P— » | —» R _— » E —, C

t |

P = Proveedores.

1 = Insumos o cualquier tipo de entradas.

P = Procesos, las distintas etapas a través de las cuales se agrega valor a los
insumos en su camino de transformacion..

R = Resultados, cualquier tipo de salidas que producen los procesos.

E = Efectos que impactan a quienes reciben los resultados, como por ejemplo:
Cierto grado de satisfaccién o insatisfaccion, beneficios econémicos, etc.

C = Clientes, personas u organizaciones claramente identificadas que reciben

los resultados y perciben los efectos.
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El Dr. Deming solia afirmar que la medicidn estadistica revela que en un 85% las
causas de los problemas de las organizaciones son provocadas por el sistemma y sélo un
15% por la gente. Por ello, decia, los gerentes deben revisar mas a fondo sus sistemas
antes de culpar a sus trabajadores.

6) La mejora continua

La norma dice: "La mejora continua del desempefio global deberia ser el objetivo
permanente de la organizaciéon”

Este principio enfatiza el hecho de que es mas influyente vigilar los datos del proceso
que de los resultados. Estos son la consecuencia de un proceso.

En el anexo B de la Norma 1SO 9004:2000 se encuentra un planteamiento sugerido de
“proceso para la mejora continua”. Este anexo presenta dos maneras fundamentales
para ilevar a cabo la mejora continua:

a) Proyectos de cambio drastico que conducen a la revisién y mejora de los procesos
existentes o la implantacion de nuevos procesos.

b) Actividades que, con base en pequefos pasos, van mejorando paulatinamente los
procesos existentes.

La misma proporciona siete pasos para llevaria a cabo.

Se identifica un problema en un proceso y se selecciona un area;
Se recolecta toda la informacién sobre el proceso y se analiza la situacion existente;

1.

2.

3. Se analizan las causas raiz del problema;

4. Se identifican las posibles soluciones;

5. Se evalian los efectos de las alternativas, confirmando que las soluciones
propuestas provoquen los efectos deseados;

6. Se implanta la solucién elegida y se estandariza el funcionamiento de la solucion;

7. Se evalua la eficacia y la eficiencia del proceso con la mejora incorporada.

7) Enfoque b do en hech para la toma de decisiones

La norma dice: "Las decisiones efectivas se basan en el analisis de datos y en la
informacién”. El Dr. Kaouro Ishikawa enfatizaba este principio, no sin advertir que se
debe desconfiar de todo dato que se nos presente. Es preciso verificar, recalcaba.
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Este principio se encuentra desarrollado ampliamente en el Requisito 8: “medicién,
Analisis y Mejora”. Alli se ve que resulta obligatorio hacer un tratamiento estadistico de
los datos recolectados, asegurandose de su fiabilidad. A fin de tener éxito en la
aplicacidon de este principio se recomienda capacitar a los empleados en técnicas y
solucion estructurada de problemas.

8) Relacion mutuamente benefici con el pr

La norma dice "Una organizacion y sus proveedores son interdependientes y una
relacion mutuamente benéfica intensifica la capacidad de ambos para crear valor™.

Este principio estimula el establecimiento de alianzas con nuestros proveedores. En el
requisito 6.6 de la norma se obliga a desarrollar en detalle la forma en que se
selecciona a los proveedores, los métodos de medicidn y el control de suministros, la
forma en que se mantiene la comunicacidn constante con los proveedores,
especialmente cémo se retroalimenta y que se comprenda mejor la forma en que su
calidad afecta a la nuestra.

Este principio capitaliza el principio No 4 de Deming “Finalizar la practica de realizar
negocios en funcién del precio mas bajo”. El Dr. Deming recomendaba llevar a cabo los
negocios pensando adquirir {a mejor calidad.

La mencion que hago de Deming nos facilita el cierre de este apartado. Tal vez el lector
recuerda la época en que era comun:

= Comprar al precio mas bajo.

= Castigar al proveedor arrancandole el maximo descuento posible.

= Utilizar la bodega del proveedor para que el corriera con los gastos de
almacenamiento.

= Ofrecerle fechas de pago a 30, 60 y 90 dias.

= Hacerle dar dos o tres vueltas, por su cheque incumpliéndole fechas pactadas.

En fin, el punto es que en los sectores modernizados de la economia, la influencia de
este principio de Deming transformo a muchas empresas:

Contratos de largo plazo.

Pagos calendarizados.

Depésito en cuentas de cheque para evitar la molesta cobranza.
Desarrotlo de proveedores.

Valga pues, concluir que cuando un principio se aplica en la realidad pasamos de la
filosofia a la cultura. La filosofia queda como un conjunto de creencias. La cultura es un
conjunto de practicas que hacen mas feliz la vida laboral. En ello radica su importancia
y su trascendencia.
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1.3 EL Nuevo Modelo y su Piramide Documental

La nueva version de la norma se presenta con un modelo en donde las entradas u las
salidas las constituyen las partes interesadas; muy al estilo del enfoque de sistemas de
West Churchman al definir sistema como “un conjunto de partes que interactuan para
lograr un conjunto de metas”.

Esta version sistematica nos recuerda que no se trata de lograr una meta o de
satisfacer s6lo a un cliente. Se trata de ampliar la vision para entender que un sistema
de administraciéon de la calidad va mas alla de los clientes, al comprometerse también
con la satisfaccion de proveedores, empleados, accionistas y sociedad en general.

La dinamica del sistema se refleja en ia articulacion de cinco procesos: el sistema de
administracion de la calidad (SAC), responsabilidad de la direccién, administracion de
los recursos, elaboracidn del producto o prestacion del servicio y medicion, analisis y
mejora.

En todo momento estos cinco procesos deben estar impregnados de los ocho principios
para crear una cultura de calidad.

La creacién del sistema especifico para una empresa debe tener una estructura
documental de cinco niveles.

I. La definicién de su politica de la calidad y el planteamiento de objetivos para el
sistema de administracion de la calidad (requisitos 5.3 y 5.4.1)

il. Manual de la calidad que describa el alcance del sistema, asi como sus posibles
exclusiones.

. Seis procedimientos documentados:

3 Para el control de documentos.
4 Para el control de registros de SAC.
.2 Para las auditorias internas.
Para el control de productos no conformes.
2 Para acciones correctivas.
3 Para acciones preventivas.

V. Documentos del Sistema de Administracion de Calidad.

V. Registros requeridos por la Norma Mexicana.
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El propdsito de esta documentacion es proporcionar evidencia objetiva de que los
procesos cuentan con una planeacion sistemética, elementos consistentes para su
ejecucioén, controles que facilitan la obtencidn de registros y, por ultimo, que existen
mecanismos establecidos par mejorar cada proceso.

Estos documentos pueden ser, algunos de los siguientes: diagramas, flujogramas,
organigramas, listas de partes o de componentes, instructivos, formatos, programas de
trabajo (Ventas, Produccion, finanzas, etc.) planes de calidad o cualquier otro
documento que sirva para proporcionar evidencia de que un proceso se encuentra bajo

control.

La Norma ISO 9000:2000 en su apartado 3.7 (términos relacionados con la
documentacioén) nos precisa algunos términos:

Informacién: datos que poseen significado.

Documento: Informacion y su medio de soporte.

E£1 medio de soporte puede ser papel, disco magnético, éptico o electronico, fotografia o
muestra patrén, o una combinacion de éstos.

Pilan de calidad: documento que presenta resultados obtenidos © proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.

Evidencia Objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de aigo, obtenida
mediante observacion, medicidon, ensayo / prueba u otros medios.

Estas evidencias son las que permiten confirmar que el sistema funciona y se esta
aplicando. Una falta coman es aquella en la que hay un excelente manual de calidad y
un conjunto de documentos pero ningun registro. En estos casos se afirma que existe
un sistema aparente pero no operante.

En la siguiente figura se presenta un modelo integrado en el cual se combina los tres
elementos fundamentales del nuevo Sistema de Administracion de Ja Calidad:

1. EI modelo de procesos
2. lLa piramide documental y
3. Los ocho principios
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FIGURA. MODELO INTEGRADO BASADO EN ISO 9001 Y 9004
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1.4 Caracteristicas Relevantes de la Version 2000

Una de las principales caracteristicas evidentes en la revision de la norma es la nueva
estructura de su clausulado. Los elementos ya no se concentran en la Seccién 4 con
sus clausulas 4.1 a 4.20, como lo establece la versiobn 1994 cuya estructura
correspondia a una “organizacion funcional”. Precisamente, debido a este punto de
vista funcional, una gran cantidad de organizaciones no estructuré sus sistemas
administrativos ligando sus procesos. En su lugar, estas compafiias se organizaron por
areas especificas de responsabilidad.

El problema con este punto de vista funcional es que nadie mira al negocio desde una
perspectiva de sistema, con el objeto de identificar las interfaces de informacion y de
actividades entre departamentos.

Lo anterior permite ubicar las caracteristicas principales de la Norma I1SO 9001:2000:

- Enfoque de procesos, es decir, su estructura es de tal forma que facilita la idea de
que todos los procesos estan enlazados y de que los productos de uno tienen
fuerte influencia en las entradas del siguiente.

. La alta administracion debe estar presente y proporcionar sentido de direccion,
debiéndose entender que la direccién no se debe delimitar al negocio y a los
mercados, ademas debe incluir la direccion de las personas, asegurar su
compromiso de areas y mantener la conciencia ente el personal de la organizacién
respecto a la importancia de satisfacer los requisitos del cliente.

- La organizacidn debe establecer procesos en el sistema de administracion de la
calidad para la mejora continua. Estos procesos deben incluir métodos y
mediciones acordes al producto o servicio.

- El sistema debe asegurar el logro de la confianza del cliente y que sus requisitos
sean totalmente comprendidos y satisfechos.

- Las actividades de planeacidon deben incluir objetivos para cada una de las
funciones relevantes y sus respectivos niveles dentro de la organizacion.

- El uso de la informacion generada por el sistema, para facilitar la mejora en los
datos resultados de auditorias internas y medicion de la satisfaccion.

. Los requerimientos de la norma son genéricos y aplicables a todas las
organizaciones independientemente del tipo, tamafio o producto. En la version 1994
so6lo el 60% de los requisitos eran claramente aplicables a los servicios.
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- Se buscd la compatibilidad con la ISO 14001 por medio de un sistema de
administraciéon combinado.

. Se pasa del aseguramiento a la administracion de ia calidad.

. Se acerca mas a los modelos de calidad de los premios nacionales como el de
México, el Malcom Baldrige y el Premio Deming de Japon.

De esta manera, la Norma ISO 9001:2000 desarrolla un modelo de proceso para definir
los requisitos genéricos de un sistema de administracion de la calidad ligado a
procesos. El concepto de modelo de proceso se basa en lo siguiente:

1. El cliente participa en la definicién de los requisitos de entrada (inputs).

2. Se utiliza el concepto de administracion de procesos para la entrega del producto o
servicio.

3. Los resultados del proceso (outputs) se verifican contra los datos de entrada
(inputs).

4. Las mediciones de satisfaccion del cliente se utilizan como una valiosa fuente de
informacion para el analisis y fa mejora continua.

Dicho modelo se puede esquematizar de la siguiente manera:

Modelo de Procesos

«
Partes , H
Interesadajs |
' i
— | s
& . ' 1
E | — de las
inputs g ioutpub s
¢ 1
. .
¢ .
' 1]

AD MINISTRACION
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Como resultado de este modelo se dio lugar a un nuevo formato de Norma ISO
9001:2000 que se ocupa de los conceptos basicos en un enfoque unificado por medio
del fraccionamiento de las actividades de las organizaciones en cuatro blogues que
enfatizan el enfoque de proceso en el orden siguiente:

Responsabilidad de la Direccion
Administracion de Recursos
Realizacion del Producto
Medicion, Analisis y Mejora

Aop

Otra Caracteristica relevante del nuevo modelo es la aplicacion de los elementos
anteriores, sobre los principios de gestion de la calidad.

Liderazgo
Orientacion al Involucracion del
Cliente Personal
Mejora Sistema de Enfoque
Continua A inistracién de Ia Basado en
/ Calidad Procesos
Relaciones de Beneficio \
Mutuo con los Administracién con
Proveedores Enfoque de

Sistemas
Toma de Decisiones
Con base en Hechos
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II.5 Estructura de la Norma ISO 9001:2000

La version 2000 de la Norma ISO 9001 tiene nueve secciones (ver tabla 1); en las
cuatro primeras (0, 1, 2, 3) se da un encuadre general, en el cual ser encuentra la
introduccién que contiene el modelo basado en procesos, la relacién con ISO 9004 para
se utilizado como un par consistente que se complementa y la compatibilidad del
sistema de administracion de la calidad con los sistemas de administracién ambiental
basados en ISO 14001.

Dentro del alcance, se menciona que esta norma establece los requisitos para que una
organizacion pueda demostrar su habilidad a fin de proporcionar, consistentemente,
productos que cumplan tanto con los requerimientos del cliente como con los requisitos
regulatorios que le aplican y que su sistema incluye un proceso de mejora continua.

Se menciona de manera especifica que esta norma es aplicable a todas las
organizaciones sin importar el tipo, tamafo o producto que proporcione y que en caso
de que, la naturaleza de la empresa y sus productos, no sea aplicable algun requisito,
este podra considerarse como una exclusién; misma que sdlo podra ser aceptada
dentro de la clausula 7: Elaboracion del Producto, siempre y cuando esas exclusiones
no afecten la habilidad y responsabilidad de la organizacidn para proporcionar
productos que satisfagan plenamente los requisitos regulatorios y del cliente.

Como norma de referencia a usar nos marcan la ISO 9000 “Sistemas de Administracion
de la Calidad: Fundamentos y Vocabulario” en su edicion 2000.

Uno de los cambios que contiene esta version consistente en los términos para describir
la cadena de suministro, los cuales son:

L Proveedor j — r Organizacién J — | Cliente l

Y no como en la version 94, que usaba:

| Subconlratist:‘ — r Proveedor | — li Cliente 1

Es importante remarcar que cada vez que se utiliza el término “producto”, se hace
referencia al resultado de un proceso y, por lo tanto, éste puede ser un servicio.

La descripcion detallada de los requisitos esta contenida en las secciones 4, 5,6, 7y 8,
gue se revisaran a continuacion.
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Tabla 1. Secciones de ia Norma 9001:2000

S Requisitos, 23 subrequisitos. 137 debes

Titulo

Contenido

Seccion
[e]

Introduccion

0.1 Generalidades

0.2 Orientacion a procesos

0.3 Relacion con ISO 9004

0.4 Compatibilidad con otros sistemas

-

Alcance

1.1 Generalidades
1.2 Aplicaciones

Referencias Normativas

Términos y Definiciones

& (W[N]

Sistema de Administracion de
la Calidad

Requisitos generaies.
Requisitos de la documentacion

Responsabilidad de la
Direccién

Compromiso de la direccion
Enfoque al cliente

Politica de la calidad
Planeacion

comunicacion
Revision por la direccién

Administracion de los
Recursos

Provision de recursos
Recursos humanos
infraestructura

3
2
1
2
3
4
5 Responsabilidad, autoridad y
6
1
2
3
4 Ambiente de trabajo

3

Elaboraciéon del Producto

Planeacion de la elaboracion del
producto

Procesos relacionados con el cliente
Disefio y desarrollo

Adgquisiciones

Produccion y prestacion del servicio
Control de instrumentos de
monitoreo y medicién

oawn

8

Medicién, Andlisis y Mejora

Generalidades

Seguimiento y medicion

Control de producto no conforme
Anali de los datos.

PEE NNNNN Nooooln aannelsa

A WHN

9

Bibliografia

A continuacion se hace la descripcion de los cinco requisitos contenidas en las

secciones 4, 5, 6. 7 y 8, que pide la norma:
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1.5 Descripcion de los Cinco Requisitos de la Norma ISO 9001

4. Sistema de Administracion de la Calidad

Presentacion

Este requisito se refiere a las caracteristicas que el sistema debe reunir, de ta
manera que se establezca formalmente y se documente el alcance, los procesos
su secuencia, los métodos para asegurar que la operacion y control de est
procesos es efectiva y que se esta mejorando continuamente la efectividad de
sistema en su totalidad. Son dos los aspectos fundamentales que se enfatiza, por u
lado el que se desarrollen los componentes del sistema en forma integral, no po
separado, y por otro las actividades relacionadas con la elaboracién y control de |
documentacion.

Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes:

4.1 Requisitos Generales

4.2 Reaquisitos de la Documentacion.
4.2.1 Generalidades
4.2.2 Manual de calidad
4.2.3 Control de Documentos
4.2.4 Control de Registros

5. Responsabilidad de la direccion

Presentacion

Este apartado establece el liderazgo, compromiso y la participacién dinamica po
parte de la alta direccién de las organizaciones, como la base esencial para e
desarrollo y la mejora del sistema de la administracién de la calidad, propiciando lo
siguientes beneficios: .

« Establecimiento de la vision y misién, asi como los objetivos estratégicos de |
organizacion.

» Fomento de la confianza con el personal de la empresa, en funcién de s
congruencia ejemplar con el sistema.
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= Creacién de un ambiente que promueva la participacion activa y desarrolio del
personal.

= Mantenimiento y mejora de la efectividad y eficiencia del sistema de gestién de
calidad.

Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes:
5.1 Compromiso con la direccién
5.2 Enfoque al Cliente
5.3 Politica de Calidad
5.4 Planeacion.
5.4.1 Objetivos de la Calidad
5.4.2 Planeacion del Sistema de Administracién de la Calidad.
5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion.
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad
5.56.2 Representante de la Direccion
5.6.3 Comunicaciéon Interna
5.6 Revision por la Direccion
5.6.1 Generalidades
£5.6.2 Informaciéon para la Revision
5.6.3 Resultados de la Revisién

6. Admision de los Recursos

Presentacion

Este requisito establece lo que una organizacion debe cumplir bajo un sistema d
administracion de la calidad de acuerdo con la Norma 1SO 9001:2000, y consist
basicamente en que identifique y proporcione los recursos necesarios para |
implantacion, mantenimiento y mejora continua de la efectividad del sistema d
administracion de ia calidad, con el objeto de lograr la satisfaccion del cliente y lo
objetivos de la calidad que se haya fijado.
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Los recursos a que se refiere son aquellos que afectan la calidad del producto o
servicio, y especificamente se orienta a la competencia de los recursos humanos
para realizar el trabajo, a la infraestructura y al ambiente de trabajo necesarios en la
elaboracién del producto o servicio.

E! objetivo de este requisito es que la organizacion cuente con los recursos
necesarios apropiados y la capacidad suficiente para lograr la conformidad del
producto o servicio, asl como para el logro de los objetivos de calidad que se hayan
fijlado, con el fin de satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y de las
partes interesadas.

Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes:

6.1 Provision de Recursos
6.2 Recursos Humanos
6.2.1 Generalidades
6.2.2 Competencia, Toma de Conciencia y Formacién
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de Trabajo

7. Elaboracién del Producto

Presentacion

La elaboracion de! producto o servicio es la piedra angular de cualquier sistem
administrativo de la calidad, ya que en éste convergen todos los demas procesos de |
organizacién con el propésito de producir y ofrecer un producto o servicio qu
satisfaga plenamente las necesidades, expectativas y requerimientos de sus clientes
demas partes interesadas. Es, en suma, el factor critico que determina si |
organizaciéon es o no competitiva, dependiendo de la calidad de sus productos
servicios.

En esta nueva version de la Norma ISO 9000:2000, este Requisito de Elaboracion de
Producto se ha ampliado y abarca aspectos fundamentales que van desde el disefio
desarrollo del producto, hasta el control de los instrumentos de medicién y monitoreo.
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Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes:

7.1 Planeacién de la Elaboracién del Producto
7.2 Procesos Relacionados con el Cliente
7.2.1 Determinacion de los Requisitos Relacionados con el Producto
7.2.2 Revision de los Requisitos Relacionados con el Producto
7.2.3 Comunicacion con el Cliente
7.3 Diseiio y Desarrollo
7.3.1 Planeaciéon del Disefio y Desarrollo
7.3.2 Elementos de Entrada para el Disefo y Desarrollo
7.3.3 Resultados del Disefio y Desarrollo
7.3.4 Revision del Disefio y Desarrollo
7.3.5 Verificacién del Disefio y Desarrollo
7.3.6 Validaciéon del Disefio y Desarrollo
7.3.7 Control de Cambios del Disefo y Desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de Compras
7.4.2 Informacién de las compras
7.4.3 Verificacién de los Productos Comprados
7.5 Produccidon y Prestacion del Servicio
7.5.1 Control de la Produccion y de ja Prestaciéon del Servicio.
7.5.2 Validacion de los Procesos de la Produccidn y de la Prestaciéon del Servicio
7.5.3 l|dentificacién y Trazabilidad
7.5.4 Propiedad del Cliente
7.5.6 Preservacion del Producto
7.6 Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medicion
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8. Medicion, Analisis y Mejora

Presentacion

En este apartado, de acuerdo con el Requisito 8 de la Norma 1SO 9001:2000, se
presentan los elementos de cumplimiento obligatorio que debe incluir el sistema de
administracion de la calidad, para poder implantar la medicion, andlisis y mejora del
desemperio de los productos y procesos.

Asimismo, se plantean las diferentes aiternativas para su cobertura, en funcion del
aprovechamiento de las fuentes de informacién disponibles y de la importancia de
abordar como habito organizacional el fundamentar la toma de decisiones en la
correcta medicion de hechos.

De esta manera, conoceremos cOmo la nueva estructura de la norma incluye los
subrequisitos suficientes para establecer y mantener la mejora continua, no solo
como un requerimiento normativo, si no también como base soélida para asegurar la
implantacion de la cultura de calidad

Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes:

8.1 Generaiidades
8.2 Seguimiento y Medicién
8.2.1 Satisfaccion del Cliente
8.2.2 Auditoria Interna
8.2.3 Seguimiento y Medicién de Procesos
8.2.4 Seguimiento y Medicién del Producto
8.3 Control del Producto no Conforme
8.4 Analisis de Datos
8.5 Mejora
8.5.1 Mejora Continua
8.5.2 Accion Correctiva
8.5.3 Accion Preventiva
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CAPITULO N1

Pasos para Desarrollar e Implementar un Sistema de Calidad

111.1 Generalidades

Antes de comenzar con la implantacion de un Sistema de Gestién o Administracién de
la Calidad, es importante considerar los siguientes aspectos:

A) CONCIENCIACION DE LA DIRECCION

La practica pone de manifiesto que es fundamental, para la buena marcha de un
proyecto de implantacion de un Sistema de Gestiéon de la Calidad, que la Direccién de la
empresa esté convencida de la necesidad de este Sistema, y de que su puesta en
marcha va a redundar en un mejor funcionamiento de la organizacion.

Durante esta etapa ademas se realizaran las siguientes acciones:

« Anuncio a todos los niveles de la Organizacion del Compromiso adquirido por la
direccion.
« Crear un Comité de Calidad (si se cree necesatrio).

Independientemente de la creacién de este comité, debe haber un responsable de la
implantacién y mantenimiento del Sistema. El Representante de la Direccion (también
llamado Responsable de Calidad), o en su caso el Comité de Calidad, tienen las
siguientes tareas:

= Coordinar desde el inicio hasta el final el proyecto de imptantacion del Sistema.

= Revisar y aprobar, por consenso, el Manual de Calidad y los procedimientos
operativos. 3

« Efectuar revisiones periddicas del estado de desarrollo del plan de implantacion.

B8) FORMACION DEL EQUIPO INTERNO

La empresa debe llevar a cabo ia formacion en materia de calidad del personal
involucrado en ésta, como son:
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< los miembros del Comité de Calidad (si existe)
- representantes de las distintas areas
= personal implicado en el sistema

C) AYUDA EXTERNA

Para la implantacion de un Sistema de la Calidad es casi imprescindible contar con
asesoria en Calidad, que aporte los conocimientos y la experiencia necesarios para el
correcto desarrollo del proyecto de impiantacion del Sistema. Sin esta ayuda, el proceso
puede alargarse demasiado e incluso fracasar.

Para el desarrollo e implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, existen tres
reglas basicas que hay que cumplir:

1. Decir lo que se hace.
2. Hacer lo que se dice.
3. Poder demostrarlo.

£n base a estas tres reglas se puede dividir el proceso de desarrollo e implantacion del
Sistema:

1. Desarrolio del Sistema

2. Implantacién del Sistema
3. Certificacion

1.2 Desarrollo del Sistema

m.2.1. Doc tacion del Sist

La documentacién que sustenta el Sistema de Gestién de la Calidad debe dar
respuesta a todos los apartados de la norma, siempre que sean de aplicacion a las
actividades que se realizan en la empresa.

La creacién del sistema especifico para una empresa debe tener una estructura de
cinco niveles. Esta documentacién se menciono en el apartado 1.3 (E/ nuevo modelo y
su piramide documental)

1.2.2. Metodologia

Una metodologia a seguir en el desarrollo de la documentacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad, puede ser la que se describe a continuacion:

1. Definir los procedimientos a crear, cubriendo siempre tanto los apartados de la
norma que se aplique, como las actividades incluidas en el Sistema de Calidad de

la empresa.
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2. Asignar los responsables para la elaboracién del Manual de Calidad,
Procedimientos e Instrucciones de Trabajo.

3. Revisar y aprobar Jos documentos generados, por las autoridades con
competencia para ello.

4. Distribuir la documentacion aprobada a los implicados en el cumplimiento de ella.

6. La implantacion de la documentacién generada puede hacerse en paralelo a la
generacion de dicha documentacion, o una vez completada la documentacion en su
conjunto. Es por tanto en este momento cuando comienza la implantacién del
Sistema de Calidad en la empresa.

Estas actividades deben ser coordinadas por el Representante de la Direccion y por el
Comitée de Calidad.

n.2.3. Probl mas Fr 1ites

Las dificultades que se pueden presentar durante el desarrolio de un Sistema de
Calidad, pueden depender del tamafio de la empresa, del sector de actividad de la
misma, etc. Aunque hay problemas comunes como pueden ser los siguientes:

Falta de disponibilidad del Representante de la Direccién.

Trabas de los empleados / operarios para la utilizacion de procedimientos escritos.
Poco apoyo de la Direccién y de los mandos intermedios.

Trabas para redactar procedimientos con cierta complejidad técnica (procedimientos
de calibracién).

* Revision y aprobacion de los procedimientos sin estudiarlos.

111.3 Implantacién del Sistema

La implantacidbn consiste en poner en practica lo que se ha escrito en los
procedimientos. Es aqui cuando se ponen de manifiesto las virtudes y defectos de los
documentos redactados, y es cuando surgen las necesidades de cambios en dichos
documentos.

El Representante de la Direccion debe coordinar estas actividades consensuando los
cambios entre todo el personal involucrado, y asegurarse de que se llevan a cabo las
revisiones y aprobaciones correspondientes.

El Responsable de Calidad mantendra informado al Comité de implantacion de la
marcha de estas actividades.
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N1.3.1. Rodaje

Es con el funcionamiento del Sistema como se pondran de manifiesto los defectos de
éste. En esta etapa de implantaciébn es importante tener en cuenta las opiniones y
comentarios de los involucrados en el Sistema. Al ponerse en marcha Ilos
procedimientos, comenzara la generacidon de registros, como evidencia de las
actividades realizadas.

Posteriormente es aconsejable proceder luego con una pre auditoria de certificacion, ta
que se considera una simulacion de Auditoria de Centificacién con el fin de medir el
grado de implantacion del sistema y de generar confianza entre el personal al verse
sometidos a este proceso. El producto de este simulacro es detectar no conformidades
menores y generar correcciones necesarias en los métodos y procedimientos.

11.3.2. Problemas mas Frecuentes

Problemas comunes que se suelen presentar en la implantacion de un Sistema de
Calidad son los siguientes:

Reticencia al cambio en la realizaciéon de actividades del personal implicado.
Acumulacion de documentos, formatos, registros, etc.

Mala distribucion de la documentaciéon

Complejidad de los documentos.

Falta de implicacion de los Mandos en la implantacion del Sistema.

1.4 Certiticacion

Después de un cierto tiempo de rodaje (tfres meses como minimo en estar generando
registros) del Sistema, la organizacidon asesora puede anunciar que el Sistema de
Gestion de la Calidad de la empresa se encuentra "Apto para ser Recomendado ante el
Organismo Certificador para ser evaluado.

La certificacion es la actividad que consi en atestiguar que un producto o servicio se
ajusta a determinadas normas, con la expedicion de un acta o una marca de
conformidad, en la que se da fe documental del cumplimiento de todos los requisitos
exigidos en dichas normas.

Para ello debe superar la auditoria del organismo de certificacion que elija. Aunque esta
auditoria es so6lo una parte del proceso de certificacion, que se describe a
continuacion:

I Envio de la documentacion al organismo certificador. El organismo certificador
confecciona un informe de observaciones a la documentacion.
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1. Visita previa del organismo certificador a la empresa. E! organismo cenrtificador
elabora e! correspondiente informe de visita previa.

1H. Auditoria. Como resultado de esta auditoria el organismo certificador confecciona
un informe de esta auditoria, en el que se indican las desviaciones encontradas.

[AVAS Si existen desviaciones o no conformidades, la empresa debe elaborar un plan
de acciones correctivas para subsanar dichas desviaciones.

V. Si después de este plan de acciones correctivas, el organismo de certificacion
considera que no se cumplen los requisitos para la certificacion realizara una
auditoria extraordinaria, repitiéndose los pasos anteriores.

A\ Si se cumplen los requisitos de certificacion, el organismo certificador concedera
el correspondiente certificado.

Posteriormente después de la certificacion el Sistema necesita un seguimiento, tanto
interno, como externo.

5 Seguimiento Externo e interno

El periodo de validez de la certificacién es de tres afios durante los cuales es necesario
llevar a cabo auditorias de seguimiento, estas son obligatorias y deben ser ejecutadas
por lo menos cada seis meses en los que se evaltan las mejoras que se le hacen al
sistema pues la caracteristica dinamica del nuevo Sistema de Gestion de la Calidad
implantado es lo que garantiza la efectividad de lograr modificar la operatividad de las
actividad con el objetivo de cumplir con los nuevos requerimientos de los clientes.

A. SEGUIMIENTO INTERNO

La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad no termina con la consecucion
del certificado, sino que debe ser un proceso vivo, que necesita un seguimiento por
parte de la empresa.

Para ello se realizaran las siguientes actividades:

« Realizacidbn de Auditorias intermas, como herramienta para encontrar posibles
desviaciones y también para mejorar el Sistema.

= Ejecucidn de acciones correctivas y preventivas, como consecuencia de las
desviaciones encontradas en las auditorias internas y en el dia a dia de la empresa.

e  Revision del Sisterna por la Direccién. Para ello se utilizaran como datos de partida,
entre otros, los derivados de la ejecucidon de acciones correctivas y de las auditorias
internas.
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e | a realizacion de Planes de Formacion para el personal involucrado en tareas que
puedan afectar a la Calidad.

B. SEGUIMIENTO EXTERNO

La actuacion del organismo certificador no termina con la concesion del certificado; este
centificado necesita un “mantenimiento” por parte de dicho organismo:

- AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO

La frecuencia de estas auditorias depende del organismo certificador (puede ser una
cada afo). En cada auditoria de seguimiento el organismo certificador genera el
correspondiente informe de auditoria. Al igual que en la auditoria de certificacién, si
existen desviaciones, la empresa elaborara el correspondiente plan de acciones
correctoras. Si el organismo considera qQue no se mantienen los requisitos para la
certificacion, procedera a realizar una auditoria extraordinaria.

- AUDITORIAS DE RENOVACION

La frecuencia de estas auditorias es menor que las de seguimiento, pero son de mayor
intensidad.

Después de una auditoria extraordinaria o de renovacion, el organismo certificador
puede considerar que la empresa no cumple los requisitos para mantener el certificado;
en este caso dicho organismo procedera a |Ia retirada del mismo.
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CAPITULO IV

Propuesta de un Manual de Procedimientos para el Almacén

1V.1 Generalidades

Eil manual de procedimientos sintetiza de forma clara, precisa y sin ambigiedades /los
Procedimientos Operativos, donde se refleja de modo detallado la forma de actuacion y
de responsabilidad de todo miembro de la organizaciéon dentro del marco del Sistema
de Gestibn de la Calidad de la empresa y dependiendo del grado de involucracion en la
consecucion de la Calidad del producto final.

Los procedimientos se utilizan para detallar: LQUIEN hace Qué?,  COMO se realiza? y
L QUE DOCUMENTACION es utilizada?, para verificar que las actividades que afectan
la calidad fueron ejecutadas como se especifico. Los procedimientos describen las
actividades que un departamento o persona (cyando sea necesario) debe realizar para
cumplir con los requisitos de la norma.

IV.2 Pasos para Implantar un Procedimiento

Segun los expertos han demostrado que al desarrollar procedimientos debe seguirse
los siguientes pasos:

Revisar y analizar la practica actual
Elaborar un borrador del procedimiento.
Circular y recibir comentarios del borrador
Analizar los comentarios

Circular el procedimiento con comentarios
Obtener la aceptacion

Entregario para su uso

Ponerlo en practica

Supervisar su aplicacion

Auditar su implantacion

REVISAR Y ANALIZAR LA PRACTICA ACTUAL

YYYYVYYYYVYY

Esto incluirA una serie de reuniones en las cuales existiran discusiones con las
personas que realizan la (s) actividad (es) y con las interesadas en éstas actividades,
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asi como la revisidn de la documentacion, procedimientos e instrucciones existentes
para desarrollar la actividad en cuestion.

Al llevar a cabo éste andlisis se determinara si los procedimientos son realmente
satisfactorios y claros si deben modificarse.

ELABORAR UN BORRADOR DEL PROCEDIMIENTO

Escribir el procedimiento mediante el cual se realiza (o se realizard) la(s) actividad(es)
en cuestion, senalando quién hace qué, cémo, cuando, donde y porqué. El documento
debe desarrollarse en forma logica y de acuerdo a la metodologia establecida y en el
formato convenido.

CIRCULAR Y RECIBIR COMENTARIOS DEL BORRADOR

Distribuir el borrador del procedimiento a todo e! personal involucrado en el
procedimiento para recibir sus comentarios.

ANALIZAR LOS COMENTARIOS

Después de analizar los comentarios que se recibieron, se determina cuales son
aplicables y deben quedar descritos en el procedimiento.

CIRCULAR EL PROCEDIMIENTO CON COMENTARIOS

Una vez corregido e! procedimiento se vuelve a circular nuevamente, con los
comentarios aplicables descritos en el mismo, a todo el personal involucrado y que hizo
sus comentarios al respecto, con la finalidad de obtener su aceptacion.

OBTENER LA ACEPTACION

Una vez recibida la aceptacién del personal involucrado en la actividad de revision de
comentarios aplicables, se debe verificar por la persona responsable (del control de
documentos) designada para darle su identificacion y obtener las firmas de autorizacion
del documento, antes de entregario para su uso.

ENTREGARLO PARA SU USO

Entregarlo al personal interesado. La entrega no implica, necesariamente, que todos
deban recibir un ejemplar individual. Cuando varias personas utilizan el mismo
procedimiento, el que tengan un “acceso facil y rapido” al mismo debe ser suficiente
(localizado en un lugar especifico, en el lugar de trabajo para que éste visible y pueda
consultarse facilmente).
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PONERLO EN PRACTICA

La implantacién o puesta en practica de un procedimiento debe incluir un elemento de
instruccién para que todo el personal interesado o que la aplicara se familiarice con el
contenido del procedimiento y las instrucciones de aplicacion.

SUPERVISAR SU APLICACION

Antes de auditar la implantacion del procedimiento, debe ser supervisada su aplicacion
e implantacion.

AUDITAR SU IMPLANTACION

Después de unas semanas de haber iniciado la aplicacion del procedimiento y del
periodo normal de supervision, se procede a realizar una auditoria para verificar su
efectividad y cumplimiento.

IV.3 Redaccion de los Procedimientos

Como el objetivo de un procedimiento es proporcionar una directriz o lineamiento y
direccion clara al usuario de! procedimiento sobre la naturaleza de la actividad por
realizar y controlar; cémo, cuando, dénde y por quien se lleva a cabo dicha actividad y
donde ocurre con otras actividades relacionadas. Por tanto, es importante utilizar
palabras simples y directas, y evitar el uso del tiempo pasivo y términos de fuera de uso
generalizado.

REDACCION EFECTIVA

La redaccion efectiva debe ser clara, simple y directa. Siempre dé importancia a escribir
para el usuario del procedimiento y no para usted mismo. Si el usuario tiene problemas
al interpretar un instruccion o le resulta dificil encontrar un punto en particular, el
procedimiento no ha logrado su objetivo. En esos casos tanto el redactor como el
usuario han perdido su tiempo.

PUNTUACION

La puntuacion es una parte muy importante de la redaccion clara, por consiguiente de la
comprension. Generalmente las frases largas resultan dificiles de comprender y tienden
a confundir al usuario del procedimiento. Se recomienda que las frases y los parrafos se
mantengan tan cortos como sea posible. Por tanto, el principio es dar una instrucciéon
por frases y tratar un tema por parrafo.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

56




USO DE PALABRAS .

El uso de palabras precisas es muy importante en la redaccién de procedimientos e
instruccion. Utilice palabras o frases que tengan significados especificos o concretos en
lugar de palabras o frases que queden sujetas a interpretacion del usuario del
procedimiento.

INICIALES, SIGLAS Y ABREVIATURAS

Las iniciales, siglas y abreviaturas se han vuelto demasiado comun en los afios
recientes y, en muchos casos, pueden tener varios significados, dependiendo del tipo
de industria. Por consiguiente se recomienda evitar usarlas cuando tengan diversos
significados y abstenerse por completo de su uso si se presentan sélo una o dos veces
en el procedimiento. Si fuera necesario utilizar iniciales, siglas o abreviaturas debido a
que se presenten con mucha frecuencia, deben relacionarse, junto con su significado
completo, en la secciéon de “definiciones™ o “abreviaturas” del procedimiento.

CLARIDAD

Las palabras largas o redundantes (poco usadas), junto con frases largas de
construccion irregular, ocasionan problemas al llevar a la préactica los procedimientos.
También presentan dificultades al realizar las auditorias a éstos. Es posible medir la
claridad de la redaccion mediante un indice de claridad (al que en ocasiones se le
denomina como indice de amenidad de estilo). Desde luego que éste no es un método
exacto de mediciéon pero es una ayuda sencilla para obtener mayor claridad.

Este indice funciona la forma siguiente:

a) Seleccione una seccion del documento que contenga alrededor de 200 palabras. No
tome en cuenta titulos y encabezados.

b) Cuente los principales signos de puntuacién (puntos finales, signos de interrogacién
y signos de admiracién).

c) Divida el ndmero total de palabras entre el nimero de esos signos de puntuaciéon
importantes. Esto dara como resultado el targo promedio de frases. Registre este
numero.

d) Subraye todas las palabras de tres silabas o mas. No-torme en cuenta los nombres
propios o las palabras de dos silabas que se convierten en de tres silabas al
anadirle un prefijo o sufijo, como es el caso inutil, descortés, esperado, nombrado,
entre otras.

e) Determine el porcentaje de palabras largas. En una muestra de 200 palabras largas
equivaldran al 20%. Registre este porcentaje.
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Para determinar el indice de claridad sume el promedio de las frases al porcentaje de
palabras largas. Si el porcentaje es inferior a veinte entonces el texto es probablemente
demasiado constante. Mas de cuarenta indica que pudieran existir dificultades de
interpretacion.

Durante una conversaciébn promedio, la mayoria de las personas utilizan
subconscientemente un indice de alrededor de treinta; el indice promedio de los
articulos de los periodos de cualquier dia también es alrededor de treinta.

Como pauta, si el escrito ha sido redactado para el usuario y si la persona escribe tal
como habla, el indice debe ser de alrededor de treinta.

Existen limitaciones al uso de este indice, pero proporcicna una comprobacioén rapida
de la claridad de lo que se ha escrito.

IV.4 Guia para la Elaboracion de Procedimientos

Se ha disefiado el siguiente formato para la elaboracion de los procedimientos en
Lipoquimia.

A. PRIMERA PAGINA

La primera pagina de los Procedimientos debera tener:
Encabezado (incluir en todas las paginas)

a) Cuadro de Control

i. Codigo (Fuente tamano 8) alfanumérica que indica el control de documentos
(Fuente tamano 12) y negritas.

ii. Fecha de Emisiéon (Fuente tamafo 7), el mes en que se elaboré el documento.

iii. No. de Revisién (Fuente tamarfo 7), [a primera version del documento sera ia 01,
y de acuerdo a los cambios que sufra el documento, sera la revision 02, 03 y asi
sucesivamente.

iv. Paginacion (Fuente tamaiio 7), Indicar la pagina y de cuantas del documento.

v. Fecha de Aplicacion (Fuente tamafio 7), el mes en que se empieza a llevar a
cabo el documento, esto debe ser posterior a la difusion del mismo.

b) Manual de Origen (Fuente tamano 13), Indicar de que tipo de Manual se trata.
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c) Titulo (Fuente tamarno 8) del Procedimiento (Fuente tamaiio 11) y negritas, cual es
el nombre del procedimiento.

d) Logotipo, pegar el logotipo de la empresa.

Manual de Origen

Titulo:
LiroQUIMIA CONTROL DE DOCUMENTOS .:::l::!\"l”ﬂ:
Focha de Aplicacion| 1

Logotipo

Titulo del Procedimiento

Cuadro de aprobacién

e) Nombre de las Funciones de quien elabord, revisd y autorizé la Emision
f) Nombre de los Titulares

g) Fecha

h) Firmas

Jefe inmediato de la
Persona que elabord persona que elabord el Representante
el documento documento de la Direccion
Elaboré Autorizéd Revisd

Puesto:
Nombre:
Fecha:
Firma
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B. CONTENIDO DEL DOCUMENTO:

1. Objetivo

Indica que se pretende lograr con el documento; considera las declaraciones hechas en
el Manual de Calidad con el fin de interrelacionarios y ser congruentes.

2. Alcance

Define a que areas o procesos de la Organizacidén aplica el Documento en cuestion.

3. Definiciones y Terminologia

En esta seccion se explica el significado que tienen los términos que se consideran
especiales o necesarias para un mejor entendimiento del procedimiento, asi como
las siglas o abreviaturas a utilizar y su significado de estas. Estas se ordenaran en

orden consecutivo.

cwuuno de una: o mu eudnon.s plamﬁc
pd. un propdsio sspacifica.’
yunts . P 4. PTO -]

5

infovmacwn us .on nln I'I
b vmjfn:-blas q g
.6 Au I3 persona co

e plra I-var a c-bo un auﬁ(ons. :

Es conveniente tomar en cuenta o adoptar las definiciones que aparecen en la norma
I1ISO 9000:2000 y complementarlas con las definiciones o variaciones propias de la

empresa.
Se debe tener especial cuidado de no definir dos conceptos diferentes con el mismo

significado o viceversa. En caso que esto sea necesario o conveniente se aclararan
los conceptos segun el enfoque o el contexto dado. Es posible que algunos
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conceptos se hayan definido en algan otro procedimiento o documento, por lo que es
recomendable comentar con las &reas acerca de estos conceptos.

4. Responsabilidad / Autoridad

Las Responsabilidades o autoridad que se asuman en el procedimiento se indican
por medio de la siguiente numeracion [Estos se deben indicar en letras maylsculas
resaltadas (Letras negritas) para una mejor identificacion. Se debera utilizar

multiniveles para una mejor estructura de las responsabilidades; los subpuntos
(4.1,4.2,4.3, etc) deberan iniciar con mayuscula y continuar en minuscula con letras

negritas) Ver la siguiente figura:

Describa clara y detalladamente todas y cada una de sus responsabilidades
involucradas al procedimiento en cuestion, empiece siempre la redaccion de la
responsabilidad con un verbo de accion en infinitivo (Por ejemplo: elaborar,
comparar, seleccionar, evaluar, capacitar, etc.) Los personajes involucrados el las
responsabilidades son personas que participan directa o indirectamente en el
procedimiento (con rasponsabilidades de planeacion o supervision, por ejemplo: que

no aparecen en el proceso).

Hay que evitar repetir actividades descritas en el desarrollo.
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5. Diagrama de Flujo

« Cuando documente los pasos del procedimiento (proceso) con el diagrama de flujo,
utilice los simbolos mostrados en la siguiente Figura:

Indica y describe los pasos o actividades que tiene et
proceso .

Ejemplo: inspeccion a un producto, procesa

una parte.

Indica las preguntas y revisiones, muestra los resultados
alternativos de pendiendo del resultado.
Ejemplos: sLa parte es una no conformidad?

Describe el comienzc o fin del procedimiento

Describe el flujo de las actividades pasos del proceso

-
—
Describe la transferencia de flujo -a una localizacion
Utiliza este simbolo para representar la utilizacién de un
DOCUMENTO formato dentro de la ejecucion del procedimiento anotando

dentro de €l nombre y cédigo del mismo.
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Enliste las personas que participan en el proceso en el orden de aparicion,
dividiendo la hoja como en tantas funciones y asocie una letra mayuscula para
posibles conectores.

Asegtirese que todas las lineas y conectores estén debidamente unidos, sobre
todo todos los rombos de decision deben indicar el camino que siguen las distintas
rutas.

Verifique que todos los textos dentro de cada simbolo, empiecen en un verbo en
accién en presente y en tercera persona (Compra, revisa, firma, etc.)

Analice el diagrama de fiujo para identificar las oportunidades de mejoramiento (es
decir, intente eliminar o simplificar cualquier paso que no agregue valor, que
provoque descarte, reprocesamiento u otra pérdida o que pueda producir tiempos
muertos).

Enumere los rectangulos de actividad de una manera congruente y respetando el
orden del proceso.

6. Diagrama de Fluyjo

Ciaborador del Jefe de Area/Direccion Represantants de (a Documentos
Documento Direccion
A e < [=]

e P
ropora Ancomenta o
R Anslize propussts =i os
y esa

Actualiza Liste I

Linta Mawstra
de Documento

NO

(FRD-02.01).

st

asz
L 2 CXX] san Edite y distribuys ef

Etebora o madifica l documento
ldncum-ulu del sistema Reviea l

L -
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6. Desarrollo

« El desarrollo se realizara tomando en cuenta la técnica de libreto, la secuencia y
descripcion de cada paso a desarrolar debe correspondiente exactamente a lo
mostrado en el diagrama de flujo

e En esta descripcion asegurese de que se contesten las preguntas:

(=]

o

o

S Quidn?: ;Quién debera realizar ia tarea? §Quién es responsable?
£Coémo?: ;Como uno debera hacer esta tarea? Si es necesario hacer referencia
a las instrucciones de trabajo, formularios, etc. que se requieren para llevar a
cabo un paso especifico.
S Qué? : ¢Qué se necesita hacer?, ¢ Cudl es la tarea que se necesita hacer?

S Cuando?: ¢Cuando se debera realizar esta tarea? ¢Cual es la secuencia,
frecuencia (Incluir soélo si es importante), etc.?

y eDonde? ;Donde se debera hacer esta tarea?

= El desarrollo se realizara en cuadros de acuerdo al siguiente ejemplo:

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
Teoo
CONTROL DE DOCL TOS
¥ DATOS

¢ DESARROLLO
6.1 Elaborador del Documento
6.1.1 P 1a o Ia

de tas
s y exiernas), para mojora
<ot do consislencia con las

de algon

do :-l-a.u tinto
Contimun et Sistema de’ Gosiion Ge 1a Calidnd y/o por ¢
operacionos quo so realizan on el proceso.

8.2 Responsable del Area

€.2.1  Analiza ia de ya
caso de gue se acepte pasa af nnumm. punio en caso contrario pasa al punto anterior.

$.3 Etabarador del Documento

el caso lomando en cuenia 103 siguientes

$.3.1  Elabora documento o modifica segGn e
aspoctos pars su elaboracién

-  Elabarar 9 con las del area, tas
Aocmas aplicables segun &
. acién, formalo y datos convenienios. Para los
cazas de la de Trabajo lo Etabara documento o
moditica segun saa el Caetiomands on Cusnis tos para su

- con las Cel srea. Ias

normas saphcablas segGn sea o casa

formato y dalos

porsanas
invelucra - juntas o
enviando una no c:.nnuudu

o una dal da tal forma que so asegure de que éste te ancusntrs en
108 puntos de uso.
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Para cada personaje involucrado se debera asignar un namero consecutivo, de
acuerdo en el orden que van apareciendo en el procedimiento, se deben indicar en
letras mayusculas resaltadas (Letras negritas) para una mejor identificacion. Se
debera utilizar multiniveles para una mejor estructura de las actividades; los
subpuntos (6.1,6.2,6.3, etc.) deberan iniciar con maylscula y continuar en
minuscula con letras negritas, cabe mencionar que cada personaje puede tener
varios nimeros siempre y cuando el procedimiento asi lo requiera por el numero de

intervenciones que tenga él.

7. Referencias y Anexos

Se enlistaran las referencias y los anexos que se ocupen o se hayan mencionado en
el procedimiento tal como se muestra en la siguiente figura:
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Preferentemente se acomodaran estas referencias y anexos segun aparezcan en el
procedimiento o instruccion de trabajo. Los anexos no son necesariamente formatos
pueden ser también Gulas, tablas o alguna otra informacién necesaria.

Cuando se incluyan los anexos se anotara el nimero de anexo y el nombre de éste.
En el caso de formatos se anexaran al cuerpo del procedimiento tal como se

muestra:

MANUAL OE b
PROCEDIMIENTOS DG -01
e e e e o a—
V3 e P v
CONTROL DE DOCUMENTOS e v
os Foahs do Krripitrn I

LIPOQUIMIA, 8.A. DEC.V,
e Sarer o Dememar Cortntain-

phemes o]
oot
I

e T
W [ — § : J§lE

H
2 ]

—
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8. Control de Modificaciones

Para el llenado del cuadro de contro! de modificaciones solo se anotara de manera
resumida los cambios sustanciales que afecten a las actividades o
responsabilidades de la cada una de las secciones o incluso del manual, omitiendo
los detalles de las correcciones en el caso de errores de captura, ortografia o
redaccioén.

Ejemplo:

abilidades de identificacion de
: cion'

Lista de distribucién

La lista de distribucién nos indica los puestos en los cuales fue distribuido de manera
controlada el documento, es importante pues de esta manera se asegura que el
documento lo puede consultar toda aquella persona que de una u otra manera tiene
relacion con el procedimiento.

Ejemplo:
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C. RECOMENDACIONES

= La fuente utilizada para los procedimientos es Ariat no 11 y en el encabezado va del
7 al 13 en sus diferentes secciones.

= Utilizar los margenes predeterminados por el procesador de palabras y utilizar la
numeracion multinivel para una mejor captura.

« Los 9 titulos principales son con MAYUSCULA Y NEGRITA, los subtitulos son con,
los textos son Mayuascula Minuscula Normal.

Titulos
Principales:

(MAYUSCULA
Y NEGRITA)

Subtitulos:
Mayascula
Minuscula Negritas

Regsvos Gecanciorch: dé hechss o claskgaer s
we sn, partinenies Gara los Crherios de la sudiorie y eue 3on

Textos: son
Mayuscula Minascula
Normal.

« Los nombres propios de Funciones, areas, formatos o documentos se escribiran con
Mayusculas Mindsculas.

« EI formato, fuentes, cuadro y encabezados pueden ser modificados con el fin de
hacer mas didactico, entendible, legible o clara la informacion para los procesos

administrativos, de control o de servicios. Siempre se debera conservar por (o
menos los minimos datos de control: Nombre del documento, fecha de aplicacion y

No. de revision.
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CODIFICACION DE DOCUMENTOS

En la codificacién de documentos, la nomenclatura depende de cada empresa, en lo
particular para este procedimiento se hace de la siguiente manera:

Codificacién Procedimiento

XXX-XX

uaro y quinto digito, Namero consecutivo del manual o documento que se genera
Segundo y tercer digito, Direccion, Gerencia o Jefatura que lo emite
L » Primer digito, Tipo de documento

Codificacion para Formatos

XXX-XX-XX

I |_> Sexto y séptimo digito, Nomero consecutivo del formato que se genera

Cuarto y quinto digito, Namero consecutivo del manual o documento que se genera
— e Segundo y tercer digito, Direccidon, Gerencia o Jefatura que lo emite

{—————————# Primer digito, Tipo de documento

Tipo de Documento

M > Manual.
P > Procedimiento.
F > Formato.

Gerencia o Jefatura que lo Emite

oG > Direccion General.

GA | > Direccion de Finanzas

GV > {Gerencia de Ventas

GD > Gerencia de Desarrollo y Mercadotecnia

GC > Gerencia de Servicios Técnicos y Aseguramiento de
Calidad

JP > |Jetatura de Personal

JC > Jefatura de Compras y Comercio Exterior

JA > |Jefatura de Almacén.
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CAPITULO IV.5

Manual de Procedimientos de Almacén

En el siguiente Manual! de Procedimientos de Almacén que a continuacién se presenta,
cumple para este caso en particular con los siguientes puntos de !a norma ISO
9001:2000

7.4.3 Verificacion de los prod P

La Organizacion se debe asegurar de que los Requisitos de Compra son adecuados
antes de comunicarselos al Proveedor. La Organizacion debe establecer mecanismos
de inspeccién para asegurarse de que el Producto comprado cumple con los Requisitos
de Compra especificados.

7.5.1 Control de la Produccién y de Ia Prestacién el Servicio

La Organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccitn y la prestacion del servicio
bajo condiciones controladas, incluyendo:

Informacién sobre las caracteristicas del Producto.
Instrucciones de trabajo.

Uso del equipo apropiado.

Uso de dispositivos de seguimiento y medicion.
Actividades de liberacién y entrega del Producto.

7.5.5 Preservacion del Producto

La Organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno
y la entrega al destino previsto, incluyendo la identificacién, manipulacién, embalaje y
almacenamiento del mismo. Se deben establecer procedimientos por escrito sobre
como conservar, embalar y entregar los productos fabricados sin que se produzca
deterioro de la calidad de los mismos.

8.2.4 Seguimiento y Medicién del Producto

La Organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas de calidad
del producto para verificar que se cumplen los requisitos de! mismo, en las etapas
apropiadas de la realizacion del producto. Deben existir procedimientos por escrito para
la inspeccion y ensayo de los productos en las distintas etapas del Proceso de
Fabricacion y Salida de los Productos Finales:
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Deben mantenerse registros de la conformidad con los “Criterios de Aceptacion”,
incluyendo las personas que autorizan la liberacién del producto.

8.3 Control de Producto no Conforme

Se deben fijar procedimientos por escrito acerca de lo que se va a hacer con los lotes
de producto no conforme.

Producto no conforme:

> Reprocesado para satisfacer requisitos.
> Reclasificado para otros usos.
> Rechazo definitivamente.

La Organizacion debe asegurarse de que el producto que no esta conforrme con los
requisitos se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.

Se deben tratar ios productos no conformes:

= Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.
s Autorizando su uso bajo responsabilidad de una autoridad pertinente o el cliente.
= Tomando acciones para impedir el uso originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accion tomada posteriormente. Cuando se corrige un producto no conforme, debe
someterse a una nueva verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

La Organizacion debe asegurarse de que el producto que no esta conforrme con los
requisitos se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.

Se deben tratar los productos no conformes:

= Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.
= Autorizando su uso bajo responsabilidad de una autoridad pertinente o el cliente.
= Tomando acciones para impedir el uso originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accién tomada posteriormente. Cuando se corrige un producto no conforme, debe
someterse a una nueva verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.
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1. OBJETIVO.
Contar con una metodologia documentada, que nos permita garantizar {a conformidad de
las materias primas requeridas por los clientes, durante la recepcion, manipulacién,
identificacion, almacenamiento, proteccion y entrega de las mismas.

2. ALCANCE.

Aplica a todas las materias primas que arriben al Almacén de Lipoquimia S. A. de C. V.

3. DEFINICIONES

3.1 Conservacion: Mantener los requisitos requeridos.

3.2 Almacenamiento: Descripcion de actividades de resguardo o deposito.

3.3 Conformidad: Cumplimiento de los requisitos especificados.

3.4 No Conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado.

3.5 Materia Prima (MP): Producto a Comercializar por Lipoquimia, S.A. de C. V.

3.6 Materias primas bio-activas: Sustancia que tiene actividad bioldgica con la células

de la piel y que por sus caracteristicas propias puede contaminarse facilmente con
el medio ambiente

Fraccionar: Envasar la materia prima de acuerdo a necesidades del cliente.
Radiar: Emisidon de energia en forma de onda electromagnética aplicada a tas
materias primas.
Pedi de |
de Importacién.
Transportista: Personal que entrega las materias primas.

Sello de seguridad: Candado de origen o proteccion en los envases de materia prima.

Documento que legaliza las Materias Primas

WO W W
42 9 N
Y

Elaboré Autorizé Revisé

Puesto :

Nombre:
Fecha :

Firma :
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4.
4.1

4.2.1
4.2.2

4.2.3
4.3
4.3.1

4.3.2

4.3.7

4.4
4.4.1

4.4.2

RESPONSABILIDADES/AUTORIDAD.
Jefe de Almacén:

Coordinar las actividades que garanticen el cumplimiento del procedimiento.

Gestionar el mantenimiento de las instalaciones del almacén, cuando afecten la
conformidad de las materias primas basandose en el procedimiento de mantenimiento.
Dar seguimiento al programa anual de control de plagas.

Almacenista:

Apegarse a los lineamientos descritos en el procedimiento para calibrar equipo de
medicion para asegurar las verificaciones de las materias primas al momento de arribo
al almaceén.

Realizar la verificacion contra los criterios de aceptacién de todas las materias primas
que se reciben en el almacén, resguardandolo en el area correspondiente de acuerdo al
Lay Out.

Tomar muestras solicitadas por el quimico de calidad con el formato Solicitud de
muestra (ver anexo 16) de acuerdo la guia de acondicionamiento de materia prima.

Registrar la naturaleza del producto no conforme y su disposicion final en e! formato de
reporte de anomalias (incluyendo la aceptacién de este, bajo concesién por el cliente)

Conservar el Reporte de Anomalias la Relacion de entradas de materias primas al
almacén para evidenciar el tratamiento del producto no conforme y las verificaciones a
las materias primas.

Cumplir los criterios de Almacenamiento, Manipulacion y Proteccion para garantizar la
conformidad de las materia primas durante el almacenamiento.

Jefe de Compras:

Realizar una reevaluacion a los proveedores que no hayan cumplido con los criterios de
aceptacion al momento de Jla entrega de las materias primas de acuerdo at
procedimiento de compras nacionales e importacion.

Realizar la reclamacion de las materias primas rechazadas de acuerdo al procedimiento
de compras nacionales e importacion.
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4.5

4.5.1

4.5.2

4.5.3

4.6

4.6.1

4.6.2

4.6.3
4.7
4.7.1

4.8

4.8.1

4.8.2

4.8.3

4.8.4

4.8.5

Quimico de Calidad:

Veriticar la funcionalidad y parametros fisico-organolépticos de las materias primas no
bioactivas criticas.

Autorizar el almacenamiento de las materias primas con la etiqueta de aprobado.
Autorizar la liberacion del producto no conforme para tratamiento y/o disposicion.
Gerente de Servicios Técnicos y Aseguramiento de Calidad

Tramitar con el proveedor de servicios cuando se requiera cambiar envase y radiar las
materias primas, que en recibo cuentan con el envase dafado y/o deteriorado o se

requiera fraccionar para entrega al cliente.

Autorizar la entrega de un producto no conforme que es aceptado con previa concesiéon
por cliente.

Autorizar la liberaciéon del producto no conforme para tratamiento y/o disposicion.
Choter ’

Cumplir los criterios de almacenamiento, Manipulacién y Proteccion para garantizar la
conformidad de las materia primas durante el trayecto hacia su destino.

Responsabilidad Generales

No entregar ni disponer det producto no conforme hasta previa autorizacion por el
Gerente de Servicios Técnicos y Aseguramiento de Calidad o Quimico de Calidad.

Informar de manera verbal al Jefe de Almacén cuando se detecte un producto no
conforme dentro del almacén para que este le de el seguimiento correspondiente de
acuerdo a lo establecido en el presente procedimiento.

Cuando el producto no conforme sea detectado por el cliente después de la entrega el
saguimiento y tratamiento de este se realizara con las directrices establecidas en el
procedimiento de ventas

El Jefe de personal proporcionara 10s recursos necesarios para mantener la limpieza
dentro del almacén.

Colocar dentro de los contenedores de basura todo aquel residuo generado de
materiales de empaque y/o etiquetado de las materias primas.
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La trazabilidad de las materias primas esta dada por la asignacion del numero de [ote y
el numerc de entrada. Para ello, nos podemos basar con el marbete de identificacion y

el software SAE (modulo de almacén) para hacer el ejercicio.
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6.1
6.1.1

6.2
6.2.1

6.3
6.3.1

6.4
6.4.1

DESARROLLO
Jefe de Compras.

Entrega al Quimico de Calidad las copias de las Facturas y Certificados de Analisis,
unicamente para las Materias Primas de Importacién que estan por llegar al Alimacén.
Las Ordenes de Compra (ver anexo 1) de estas matetias primas las entrega
directamente al Almacenista.

Para las Materias Primas Nacionales, la documentacién antes mencionada es
proporcionada al Almacenista por el Transportista al momento de la entrega de las
materias primas.

Quimico de Calidad
Recibe las Facturas y los Certificados de Analisis de las materias primas importadas,
para constatar que se encuentren dentro de las especificaciones segun los parametros

del certiticado de analisis, corroborando el nOmero de lote contra la factura y que el
producto no este por caducar.

Si la documentacion concuerda, firma el acuse de compras y entrega al Almacenista; de

lo contrario, si existe alguna diferencia dentro de esta revision, gestiona con el Jefe de
Compras para su modificacién o devolucidén y regresa al punto anterior.

Almacenista.

Recibe por parte del Quimico de Calidad las Facturas y Certificados de andlisis y por el
Jefe de Compras las Ordenes de Compra de las materias primas de importacion y
nacionales.

Proveedor / Transportista.

Entrega Materias Primas con la siguiente documentacion:

Materia Prima Nacional Materia Prima Internacional
Factura < Pedimento de Importacion
Certificado de Analisis < Taléon de Embarque
«» Copia de la Orden de Compra
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6.5
6.5.1

6.5.2

Almacenista.

Verifica las materias primas al momento de su recepcién, poniendo especial atencién en
los siguientes criterios de aceptacién:

= La informacion de la Factura debe de corresponder a la Orden de Compra.
Comparar la informaciéon descrita de la etiqueta de identificacién de la materia prima

con el certificado de andlisis.
« EIl peso bruto de la etiqueta concuerde con el peso del envase de la materia prima.
El envase no debe de estar dafado o deteriorado (roto, con fugas, golpeado,

deformado o sello de seguridad violado)
En ninguno de tos casos, se tomaran muestras de materia prima de su envase original

para evitar su contaminacion cruzada y bacteriologica, solamente para las materias
primas no bicactivas criticas, se les verificara su funcionalidad y parametros

fisicoquimicos (ver Ref. 7.1.12.)
con los criterios de aceptacion?

élLas ias primas P

Si. Se sella y firma la factura del proveedor para confirmar la aceptacion y elabora la
relacion de entradas de materia prima (ver anexo 2) El formato “Relacién de entrada
de materia primas al almacén” es el registro de calidad de la materia prima

aceptada Continda en el punto 6.6.1.

No. Continta en el punto siguiente.

Recibe materia prima y se elabora un Reporte de Anomalias (ver anexo 3)
especificando el incumplimiento. Para ello, se retomaran los lineamientos de la siguiente
tabla para prevenir su uso o entrega no intencionaf:

INCUMPLIMIENTO | MATERIA TRATAMIENTO RESPONSABLE

Se recibe la materia prima y se
ajusta al peso bruto que indica la

Importada | etiqueta del envase. Almacenista
Peso El ajuste se realiza en el pasillo.
Nacional |Se rechaza al Proveedor Jefe de Almacén
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MP No Bioactiva - Se cambia de
envase a otro de la misma capacidad
o a varios envases .

El cambio se realiza en el pasiilo.

Almacenista

MP Bioactiva (Induchem, Ajinomoto,
GFN y Presperse)
- Se manda cambiar de envase y

Importada
" Gerente de
Envase radiar con un proveedor externo. Servicios
Se almacena en el area de A:gc:]":::ign
cuarentena, colocando la etiqueta de to dg Calidad
cuarentena (ver anexo 5) en la parte
frontal del envase para no disponer
de la MP hasta su liberacion.
Jefe de
Nacional |Se rechaza al Proveedor Almacén
Solicita modificaciéon a Jefe de
Compras.
Se almacena en el &rea asignada
Importada |segun el Lay out, colocando la Jefe de
Documentos etiqueta de cuarentena (ver anexo Almacén
S)en la parte frontal de! envase para
no disponer de la MP hasta su
liberacion.
Nacional | Se rechaza al Proveedor

En el caso que la informacién del Certificado de Calidad no coincida con la etiqueta de la
materia prima, el Almacenista enviara a dicha materia prima al area de cuarentena hasta
obtener su cambio o modificacion.

Todo el tratamiento, autorizacion y disposicion final del producto no conforme queda
registrado en el reporte de anomalias, entregando una copia al quimico de calidad,
contador de costos, atencion a cliente, jefe de compras y secretaria facturista (original),
quedandose con un a copia para seguimiento y archivo de dicho producto no conforme.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




MANUAL DE EOBIGO
PROCEDIMIENTOS PGA-01
Titulo: Emisidn:
N de R on: o1
ALMACEN ‘PamT:em":_‘-‘*m—uﬁs—w
Fecha de Aplicacion:

Para ambos casos, el Almacenista volvera a realizar una verificacién de la materia prima
contra los criterios de aceptacion registrando en el campo de observaciones el
tratamiento realizado y el resultado de la verificaciéon.

Una vez aceptada la materia prima el Almacenista proporciona los siguientes
documentos al Asistente de Jefe de Almacén para elaborar la nota de entrada:

Materia Prima Naciona! Materia Prima Internacional
< Factura < Pedimento de importaciéon
< Certificado de Andalisis < Talon de Embarque
< Copia de la Orden de Compra | < Relacién de entradas de materias primas

6.6 Asistente de Jefe de Almacén

6.6.1 Elabora Nota de entrada (ver Anexo 4) con la documentacién proporcionada por el
Almacenista, apoyandose con el Sistema SAE (Modulo de Almacén). Posteriormente, se
proporciona una copia de la nota de entrada al Quimico de Calidad para elaborar las

etiquetas de aprobado.
6.7 Quimico de Calidad

6.7.1 Elabora la Etiqueta de Aprobado (ver anexo 6) y la entrega al Almacenista para
pegarsela a las materias primas. Al elaborar la etaqueta se debe de integrar en ella el
numero de lote correspondiente (sélo para pr o8 les). Para lo cual,
tomara la siguiente nomenclatura para esta asignacion:

El niomero de lote se encuentra conformado con seis digitos:

X X-X X X X
CcL-00 01

« El primer digito es la primera letra del nombre del proveedor nacional.
« El segundo digito es la primera letra det nombre de nuestra compaiia (Lipoquimia

S.A de C.V), es decir “L”
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6.8
6.8.1

6.8.2

6.9
6.9.1

6.10
6.10.1

6.11

6.11.1

* Los siguientes cuatro digitos son el nGmero consecutivo del lote correspondiente a
Bitacora de Lotificacion del afio en curso.

Cabe mencionar que para las materias primas de importaciéon se le asigna el mismo
numero de lote de origen.

Almacenista

Identifica la materia prima con el Marbete de identificacion (elaborada por el
almacenista) (ver anexo 8) y la Etiqueta de Aprobado (ver anexc 9) proporcionada por el
Quimico de Calidad y con la Etiqueta PEPS (ver Anexo 9). Dichas etiquetas, las ubica
en la parte frontal del envase para facilitar su ubicacion.

Almacena las materias primas de acuerdo al Lay Out , retomando los Criterios de
Almacenamiento, Manipulacién y Proteccion de las materia primas.

COMIENZA PROCESO DE SALIDA DE LA MATERIA PRIMA

Atencién a Clientes

Solicita la materia prima al Asistente de Jefe de almacén con Pedido Interno (ver anexo
10) de acuerdo a necesidades del cliente.

Asistente de Jefe de Almacén

Recibe el pedido interno colocando sello con fecha y hora de recepcion y entrega una
copia a atencion a clientes y al almacenista para surtir la materia prima.

Almacenista

Recibe pedido interno y le adjudica los siguientes datos de la materia prima solicitada.

» N°de lote (segun etiqueta de aprobado)

3> Peso bruto (kg)

> Tara (k@)

> Peso neto (kg)

» Tipo de envase (Tote, tambor, cuiete, cubeta, saco, porron, frascos de vidrio,
lata y caja)

> N° de envases (Total x Kg)

Entrega pedido interno al asistente de jefe de almacén, quedandose con copia del
mismo para fraccionar y/o preparar la materia prima en el area de despacho.
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6.12

6.13
6.13.1

6.13.2

6.13.3

6.14

6.14.1

6.15
6.15.1
6.15.2

6.16

6.16.1

6.16.2

6.16.3

Asgistente de Jefe de Almacén

Entrega al Quimico de calidad una copia del pedido con los datos ya proporcionados y
solicita los certificados de andlisis.

Quimico de Calidad

Recibe pedido interno y verifica si la materia prima es Nacional. Si es nacional continua
en el punto 6.13.3, de lo contrario pasa al punto siguiente.

Anexa al pedido interno copia del certificado de analisis correspondiente al lote solicitado
y continua 6.14.1

Transcribe en el Certificado de Analisis Lipoquimia (ver Anexc 11), con el niumero de lote
generado segun el punto 6.7.1 y entrega a Asistente de jefe de almacén.

Asistente de Jefe de Almacén

Elabora etiquetas de envio y embarque (ver anexo 12) de acuerdo a los datos del
pedido, entregando una copia del pedido interno, certificado de analisis a la secretaria
facturista.

Secretaria Facturista

Recibe copias del pedido interno y del certificado de andlisis.

Elabora factura y/o remision (ver anexo 13 y 14) de acuerdo a datos asentados en el
pedido interno y la entrega al aimacenista para el despacho de la materia prima.

Almacenista

Recibe facturas y coloca las etiqguetas de envio a las materias primas que estan por
despacharse.

Realiza una verificacion final de ia materia prima, comparando fos datos asentados en la
factura y centificados de analisis contra la materia prima. ¢Concuerdan los datos de la
etiqueta contra factura?.

Si. Continua en el punto 6.16.4

No. Continua en el punto siguiente

Gestiona la modificacion con la secretaria facturista y/o asistente de jefe de almaceén.
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6.16.4 Entrega facturas, certificado de analisis y materia prima al chofer / transportista.

6.17 Chofer/ Transportista

6.17.1 Recibe y revisa factura y certificado de analisis.
En el caso detl chofer y transportista contratado por Lipogquimia, elaboran la ruta de envio
y embarque (ver anexo 15) y recabando el acuse de recibo de la materias primas. En
caso que el cliente recoja directamente a materia prima en nuestro almacén, solamente

firma de recibido en la factura (en original y copia)

TERMINA PROCESO
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REFERENCIAS Y ANEXOS
7.9 Referencias

7.1.1  Factura de Cliente

7.1.2 Pedimento

7.1.3 Certificado de Andlisis del Proveedor

7.1.4 Hojas Técnicas y de Seguridad.

7.1.5 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas.

7.1.6 Manual de uso del SAE Modulo Almacén.

7.1.7 Bitacora de Lotificacion

7.1.8 Procedimiento de Mantenimiento

7.1.9 Procedimiento de Compras

nto de Ventas

7.1.11 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas

7.1.12 Materias Primas no Bioactivas Criticas

7.1.13 Guia de Acondicionamiento de MP.(Cambio de envase. Fraccionar)

7.1.14 Criterios de Preservacion (Almacenamiento, Manipulacion y Proteccién) de las Materias
Primas.

7.1.15 Lay Out del Atmaceén

7.2 Anexos

7.2.1 Anexo 1. Orden de Compra

7.2.2 Anexo 2. Relacion de entrada de materias primas
7.2.3 Anexo 3. Reporte de Anomalias

7.2.4 Anexo 4 Nota de entrada

7.2.5 Anexo 5 Etiqueta de cuarentena

7.2.6 Anexo 6 Etiqueta de Aprobado

7.2.7 Anexo 7 Etiqueta de Rechazo

7.2.8 Anexo 8 Marbete de Identificacion

7.29 Anexo 9 Etiqueta PEPS

7.2.10 Anexo 10 Pedido Interrno

7.2.11 Anexo 11 Centificado de Analisis Lipoquimia
7.2.12 Anexo 12 Etiqueta de envio y embarque
7.2.13 Anexo 13 Factura

7.2.14 Anexo 14 Remision

7.2.15 Anexo 15 Relacion de Envio y Embarque
7.2.16 Anexo 16 Solicitud de muestra
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REFERENCIA 7.1.14
CRITERIOS DE PRESERVACION (ALMACENAMIENTO,
MANIPULACION Y PROTECCION) DE LAS MATERIAS PRIMAS
ALMACENAMIENTO:

Toda la materia prima debe de estar almacenada, en tarimas de madera, racks anaqueles,
closet y con separacién de 30 Cm. De la pared.

RACK™S TARIMAS DE MADERA
Identiticada con marbete, etiqueta PEPS con codigo de color.

Los materiales de INDUCHEM con peso maximo de 20 Kg. Deben de almacenarse en area de
induchem sobre anaquel y closet.

tas materia primas mas pesadas en la parte baja, procurando no aimacenar al ras de los
entrepafos, para evitar que se caigan.

= CONTENEDORES. (TOTE)

Se estiban a una altura maxima de 3 niveles (llenos) y vacios a una altura de 4 niveles como
maximo, esto nos asegura el cuidado y conservacion de su contenido.

= TAMBORES DE LAMINA.

Se colocan en camas de 4 tambores en tarimas de madera a una altura de 4 niveles como
maximo, en columna de forma vertical.

* TAMBORES DE PLASTICO.

Se colocan en camas de 4 en tarimas de madera a una altura maxima de 3 niveles como
maximo en columna de forma mixta.

= SACOS

Se colocan en tarimas y en camas de cuatro sacos por cama a una altura maxima de 15 sacos
de 25 kg cada uno. { 60 sacos ). A partir del segundo nivel es necesario paletizar la estiba.
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VARIOS

> CUBETAS DE PLASTICO.
CUNETES DE CARTON
CAJAS DE CARTON
FRASCOS DE VIDRIO.
PORRONES.

LATAS

YYvYyvy

Se estiban y se manejan en una amplia variedad dependiendo de el entrepano del rack,
Tomando en cuenta la capacidad de el envase de la materia prima y de la capacidad y tamafno
de las mismas, para evitar su deterioro.

MANEJO:
= MONTACARGAS. ( capacidad max. 2.0 ton. )

Es utilizado para hacer maniobras de carga, descarga y movimiento de materiales en todo el
almacén.

» Al trasportar las materias levantar las ufias a una altura de 10 a 15 cmc . inclinadas hacia
atras.

Cuando la carga obstruya la visibilidad, operar en reversa.

No. Circular a mas 10 km/hora.

Al circular mantener la torreta encendida.

Al circular de reversa mantener la alarma audible encendida.

No operar con pasaje.

Trasportar materia prima siempre en tarimas para facilitar su manejo y evitar su deterioro.

Y Y VY VYyYyY

® PATIN HIDRAULICO. ( capacidad max. 2 ton. )
Es utilizado para mover tarimas.

Trasportar tas materias primas en tarimas para facilitar su manejo y evitar su deterioro.
-No correr
-No trasportar pasajeros.
-No exceder su carga maxima ( 2 ton. )

87
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= RODACARGA MANUAL. ( capacidad max. 1.0 ton )

3> Alcircular el roda carga, la plataforma debe de estar en la parte baja para evitar accidentes.
> Al estacionarlo colocar el pedal de freno.

CARRO DE PLATAFORMA. ( capacidad max. 500 kg.)

> No correr al trasportar las materias primas.
> No exceder su carga 500 kg.

BALACIN DE TAMBORES. ( capacidad max. 500 kg. )

A

Debe de ser utilizado para para cargas mayores de 200 kg.
Asegurarse que el tambor este asegurado con la ufia, para poder maniobrar.

A

MANUALMENTE. ( Ci son p de 50 kg )

> Los barriles o tambos de hasta 200 litros deben de ser trasladados inclinandolos y
rotandolos por la orilla de su base.

> Los que tengan mayor capacidad, podran ser trasladados con diablos, patines, o
carretillas adoptando las medidas de seguridad.

Nota. Todo personal que maneje o haga este tipo de maniobras con materias primas debe de
utilizar faja de seguridad.

PROTECCION:

= NO ABRIR

Para evitar contaminacion.

= NO GOLPEAR

Para evitar su ruptura y deterioro del envase
= NO ARRASTRAR

Para evitar su ruptura y deterioro del envase.
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e TODO LA MATERIA PRIMA DEBE DE ESTAR EN TARIMA DE MADERA.
Para proteccion y conservacion del envase .
@ SE DEBE DE ALMACENAR A UNA ALTURA DE 4.5 MTS. MAX.

> De esta forma se evita el dafno a los envases.
> Evitamos riesgos de estabilidad de! material.
= LIBRE DE HUMEDAD.

Las materias primas deben de estar almacenadas con una ventilacién, y evitar todo tipo de
goteras de agua.

= LIBRE DE PLAGAS.

Se mantiene un programa de fumigacion mensual, y cebaderos en é&reas estrategias para las
ratas.

® FUERA DEL ALCANCE DE LOS RAYOS SOLARES.

Toda la materia prima esta almacenada bajo techo, libre de los rayos solares directos.

TESIS CON 88
FALLA DB ORIGEN




MANUAL DE cotiac
|  PROCEDIMIENTOS PGA-01
Titulo: Mision:
ALMACEN [N* de Fevislon: il
[Pagina: | _19deds |
[Facha de Aphicacin:

REFERENCIA 7.1.15
LAY OUT DEL ALMACEN

»0D»0800 <« >08rn MO BhDy I

PASILLO A

MATERIAL EN 8TOCK FASILLOSA
RECHAZOS PASILLO 6B

H PASHLIOSA BYC MATERIAL FES
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| |L|STA DE UBICACION DE LAY oUT DE ALMACEN
LOCALIZACION —I o ,,| PROVEEDOR
e __IPASILLONo. ZONA ! L i _
: ; ;
1-A I S 93‘4\04 |__GODREJ INDUSTRIES LTD 1
- o 1A 05A06 | LIPOCHEMICALS(CUNETES)
1-A . o7} COMERCIAL KINSTON
1-A _.l__osA10 CANAMEX _
1A 11] MACROPOL
oo 1-B=2A O1A10 =~ | MCINTYRE 1
o 1-8=2A . MA12 HIDRO CHEMICALS
- 1.8=2A | A3 T asNOMOTO
| 1-B=2A i 14Azs _["LIPOCHEMICALS s
i 1.B=2A 29A33 PYASA |
[ 28 1 _©01A02 THE FANNING
o 2B |_ 03] SESAJALL C UNITED-QUIM LEFFE
28 04 A 16 CANAMEX
3-A 01A12 CANAMEX
o 3-A o 13] PYASA
3-A 14A16 MILLIKAN
(. 4-A _EXPORTACIONES | O1A11 CANAMEX
: a-A 12A13 ______ | TAMBORES VACIOS _ }
!' 1 _aA B 14 A 16 CONTENEDORES -
I 4-A 16] TARIMAS
4-BAG-A MATERIA PRIMA EN STOCK
6B SIPAL Y RECHAZOS ]
6 A-B-C MATERIA PRIMA F £ S.
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ANEXO 1
ORDEN DE COMPRA

-—
Cieoauimia
ORDEN DE COMPRA |°W Te—— I ‘
[FROVEEDOR. FEGHA DE ENTREGA | L
FORMA DE PAGO
[IRECCION I
TELEFONO = I [ENTREGAR EN: . 1
FAXNO e .. .
ConTacTo I
| 1 [ 1 | 1
PARTIDA PRODUCTO COLOR  |UNIDAD| CANTIDAD | FRECIO UNIT. TOTAL
L 1 [ i us
LIroaMmaA, S.A DE C.V. FACTURAR &: SuUB TOTAL 0.80)
CALE TENATUCA M. TR-A A ©0.80)
COL COMTIO SOUTTRAL TLALMEPANTLA TOTAL 8.00)
C.2. 4030 TLALMEP ANTLA, 20O, O MEXED
Trie.sse3 0002 [GBSERVACIONES
Ax 3390 778 ®r.C. L swer s
o162
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ANEXO 2
RELACION DE ENTRADA DE MATERIAS PRIMAS

ORSERVACIONES

]
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-
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, 2|k
1 HEE
H w 3;
S| 8
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£
a
3
(=]
3
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PROOICTO PROVEEDOR | FECMA | FACT.
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ANEXO 4

NOTA DE ENTRADA

NOTA DE gNTH. .0A
Entraia SAE 200
1[vonmes. 0200

{Coati ; LPOGUNMNA S OF C.V.
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ANEXO 6

ETIQUETA DE APROBADO
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LiroQuUImIa

ANEXO 7
ETIQUETA DE RECHAZO
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ANEXO 8
MARBETE DE IDENTIFICACION

LIPOQUIMIA, S.A DE C.V
PRODUCTO:

CLAVE:

LOTE:

No. DE ENTRADA:

FECHA DE ENTRADA:

P.B T. P.N

ALM: RECIBIO:

© FGA-01-03
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ANEXO 9
ETIQUETA PEPS

PEPS® PEPS,

PESO PESO
PEPS.  PEPS,
PESO PESO
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ANEXO 10

PEDIDO INTERNO

LIPOQUIMIA S.A. DE C.V.

Tenayuca # 72¢% Pedido No.
Centro Industrial Tlainepantia ORIGINAL
Cliente:

Direccion: Fecha:
Paoblacién: Vendedor:
C.P.: R.F.C.:

Teléfono: Condiciones:

Enviar a:

Fecha Ent.: Fecha Doc. Su pedido:
Cant. Pedida Pend # surtir  Clave Descripcion Ud % Desc % Imp, Precio Unitariec Importe
LIP.910912-3Cé6

tSubtotal:
tDescucentos
!Desc. Fin:
!Subtotal:

tImpucsto:

TOTAL:

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

FGV-01-05

101



PRODUCT NAME:

LOT NUMBER

DATE OF MANUFACTURE:
UP DATE:

MANUAL DE CODIGo
PROCEDIMIENTOS PGA-01
Tituio: mision:
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[ Pagina: | __31de35 |
| Fecha de Aplicacion:
ANEXO 11

CERTIFICADO DE ANALISIS LIPOQUIMIA

CERTIFICATE OF ANALYSIS

SPECIFIGATION

WESULY

REVISO

NOMBRE Y FIRMA

FALLA DE ORIGEN
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ANEXO 12
ETIQUETA DE ENVIO Y EMBARQUE
ENVIAR A: PRODUCTO:
owr 1o T
- 1
LOTE ORDEN DE COMPRA I
wr PRERCHARE ORDER
- -
. e L
PESO BRUTO: l TARA: FECHA DE ENTREGA:
Onces wexmm Tane: e CaTE: P
PESO NETO: TAMBOR / ENVASE: SU CODIGO:
T e orns: o0k o.:
' DE
o omos
L|P°QUIM!A. S.A. DE C.V. ! ENCACIONES DR MANESD ¥ ALMACEMAIE
CENTRS INDOSTRIAL TLALN PANTUA iy CRTAEIOR, oo v M VoL e A, % Liseen ;:AL'!’O
i TLALNEPANTLA, EDO. DE MEXICO PREBCOS ¥ SFCOS. TWIAR LA CRECTA 2
¢ .: 5565-8063 S565-8174 ¢ L 1. UGERO
{_FAX: 5390-7790 [ o M Tars mon PO A NALS R PATERTI N1 G . INGIGNIFICANTE o
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LiPOQUIMIA

ANEXO 13
FACTURA

~ERGAIE N . e

G oy R 5

It | 023827 I v

3 AEG. FED. OE CONTRIB. LIP-3109123C8

i =

3
u-coyu-mllA CACY. “'3“0&1 J—— U.’.'_’_C_‘S“'C&!-' JS ".‘Z‘_'L‘&.“a»‘“
o vy P o0 TALNE ‘aaaracel PAX savaTIee

TERATUCA e 774 COL. GRS
DECLATAMOL B0 JURAMENTE DU SECIA VEREAD QUE 1O PUECIOR Y EMAS CATCS MOICAGGE &N L3

FACTENTE FACTURA ZON 21 FIEL REFLESG SE LA VEADA!

.
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ANEXO 14

RUTA DE ENVIO Y EMBARQUE

. . RUTA O Evio ¥ EMRARCUE.

CREDITG ¥ CTORANZA.

RECIBIG. Aoaue.

Foacea1
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ANEXO 15
SOLICITUD DE MUESTRA

SOLICITUD DE MUESTRA AL ALMACEN PARA LABORATORIO

FECHA DE SOLICITUD # SOLICITUD
FECHA REQUERIDA

CLIENTE:
PROMOCION
DESARROLLO
INSPECCION

TANTIDAD TOTE NOMBRE BEL PRODUCTTO ENTREGA____ |

1
AUTORIZACION DE MUESTRAS
MUESTRA HASTA 2Kg . MUESTRA DE 2.1Kg HASTA 5 Kg MUESTRA DE 5 Kg EN ADELANTE
LABORATORIO GERENCIA DE VENTAS DIRECCION GENERAL
OBSERVACIONES
FGC.01-02
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CONCLUSIONES

Debido a la gran importancia que han adquirido los sistemas de calidad en los ultimos
afos, cada vez es mayor el nomero de empresas que estan en vias de certificacion. El
hecho de que una organizacién cumpla con los requisitos de la norma ISO 9001:2000
implica que puede contar con la certeza de ser una organizacion que interactoa de
manera saludable con el medio ambiente, proveedores clientes, empleados directivos y
la sociedad en general. Tal vez, el registro y certificacion de la norma implique una
erogacion de dinero muy fuerte para cualquier empresa, pero los beneficios son
incuantificables.

Este trabajo pretendié ser una forma amigable de familiarizarse con las normas ISO
9000, por lo cual se hizo una breve comparacion entre las normas ISO 9000:1994 e ISO
9000:2000, esto debido en lo particular a que se baso ia realizacion de este trabajo en
una empresa que tenia aproximadamente un 85 % de avance del sistema de calidad con
respecto a la versidn 94, por consiguiente se estimd que se tenia un 65% sobre la
version 2000, por lo cual se optd por trabajar en la transicion para la nueva version, que
era mucho mas factible.

En cuanto al Manual de Procedimientos se puede decir que es una herramienta muy util
que debe estar presente en todos los departamentos de la empresa, ya que sirve como
una guia de tas actividades desempeiiadas que un departamento o persona (cuando
sea necesario) debe realizar para cumplir con los requisitos de la norma.

En este caso se realizé6 un manual de procedimientos para el departamento de almacén
y aseguramiento de la calidad, ya que estas dos areas estan intimamente ligados, se
incluyeron las dos areas en el mismo manual.

Ahora bien, al haber terminado todo este trabajo de investigacion y desarrollo de esta
tesina se llegé a la conclusién que con este nuevo manual de procedimientos, se tiene
definida una mejor estructura de las actividades realizadas y sin tanto papeleo.

Con el apoyo de un estudio de tiempos y movimientos, se redujeron los tiempos muertos
y se elimind la duplicidad de operaciones haciendo este procedimiento eficaz y eficiente,
ademas de que se definieron los criterios de aceptacion de materia prima que
anteriormente no se tenian.

Aunque ya se tenian estipuiados algunos criterios de preservacion (identificacion,
manipulaciéon, almacenamiento y proteccion) del producto, se incluye un anexo donde se
especifican mas detalladamente dichos criterios.

En cuanto al producto no conforme al recibo, se definid el tratamiento que se le da a
este; identificandolo y segregandolo para su posterior disposicion, cosa que no estaba
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documentada anteriormente, obteniendo con todo esto:

= Asegurar la calidad del producto y la irrepetibilidad de los procesos.

= Mejorar la productividad y la agilidad en la programaciéon de las entregas a los
clientes, evitando tiempos muertos.

= Se tiene un mejor control de stock por consiguiente mejora las vemas.

» Reducciéon de devoluciones y/o reprocesamientos del producto por parte de los
clientes.

= Mas orden y limpieza.

= Mejora la comunicacion del personal involucrado.

Cabe destacar que lo mas importante para llevar acabo con éxito este manual de
procedimientos es la participacion y el empeno de todo el personal de la empresa de lo
contrario todo esto sera como un maquillaje para aparentar ante los clientes que esta es
una empresa comprometida con la calidad.

La principal clausula de la normativa 1ISO 9000 es "Escribir lo que se hace”, "Hacer lo
que se dice”, "Documentar o que se ha hecho™ y “Auditar para confirmar su
cumplimiento”. El cumplir este procedimiento asegurara en cada una de las etapas de
implantacion de la norma sera exitosa si logra involucrar y motivar a la totalidad de la
fuerza laboral.

Se dice que la calidad y su expresion mas clara, la “mejora continua”, son precisamente
eso, continuas, incesantes, no tienen meta, ni limite. Tiene principio pero no fin.
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ANEXO A

Correspondencia entre las Normas 1ISO 9001:1994 e ISO 9001:2000

ek ,IS0.0CH 1994
Ol y po de apli ion

L

Re'eroncl-s normativas
Definiciones
Requisitos del sistema de la calidad (sélo titulo)
Responsabilidades de la Direcciéon (sdlo tituto)
Politica de la calidad
Organizacién (s6lo titulo)
Responsabilidad y autoridad
Recursos
Representante de la Direccion
Revision de la Direccion
Sistema de la calidad (s6lo tituio)
Generalidades
Procedimientos del sistema de la calidad
Planeacién de la calidad

Wi =a):

-
o]
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Revision del Contrato (sélo titulo)
Generalidades

Revisiéon

Modificaciones del contrato

Registros

Control del Disefio (s6lo titulo)
Generalidades

Planeacioén del Disefio y del Desarrollo
Interfaces Organizativas y Técnicas
Datos de Entradas del Disefio
Resultados del Disefio

Revisién del Disefo

Verificacion del Disefio

Validacion del Disefio

Cambios del Disefic

C ol de la D tacién y de los Datos
(so6lo titulos)

Generalidades

Aprobacién y Edicion de la Documentacion y datos
Cambios en la Documentacion y Datos
Compras (sélo titulo)

Generalidades

Evaluacion de Subcontratistas

Datos de Compras

Verificacion del Producto Comprado

7.2.1 +‘7,.2.2 +7.23
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1SO 9001 : 1994

- 180 9001 : 2000

4.7 Conlrol de los Prod S ini 7.5.4
por_ los clientes

4.8 Identifi ion y Trazabillidad de los Pr 7.5.3
4.9 Control de Pr 6.3+6.4+7.1+7.5.2+8.23
4.10 inspeccién y ensayo/prueba (solo titulo)
4.10.1 Generalidades 7.1 + 8.1
4.10.2 Inspeccion y Ensayos/pruebas en Recepcion 7.4.3 +8.2.4
4.10.3 Inspeccion y Ensayos/pruebas en Proceso 7.43+7.5.14+824
4.10.4 Inspeccion y Ensayos/pruebas Finales 7.43 +8.2.4
4.10.5 Registros de Inspeccién y Ensayo/prueba 7.5.3 +8.2.4
4.11 Control de los Equipos de Inspeccion, Mediciéon

y Ensayo/Prueba (sé6lo titulo)
4.11.1 Generalidades 7.6
4.11.2 Procedimiento de control 7.6
412 E: do de | i6n y Ensayo/prueba
413 Control de los Productos No conformes

(sé6lo titulo) 7.53
4.13.1 Generalidades
4.13.2 Revisioén Disposicidn de Productos No Conformes 8.3

8.3

4.14 Acciones Correctivas y Preventivas (so6lo titulo)
4.14.1 Generalidades 8.5.2 + 8.5.3
4.14.2 Acciones Correctivas 8.4 +8.5.2
4.14.3 Acciones Prevemlvas 8.4 + 8.5.3
4.15 Manipul Al ] . Embataj

COn.erv-cIOn y Entrega
4.15.1 Generalidades
4.156.2 Manipulacion 7.5.5
4.15.3 Almacenamiento 7.5.5
4.15.4 Embalaje 7.6.5
4.15.5 Conservacion 7.5.5
4.15.6 Entrega 7.5.1 +7.5.5
4.16 Control de los Registros de la Calidad 4.2.4
4.17 Audl!orla. de Calidad internas 8.2,2 + 8.2.3
4.18 For 6.2.1 + 6.2.2
4.19 Servicio 7.1 +7.5.1
4.20 Técnicas Estadisticas (s6lo titulo)
4.20.1 Identificacion de Necesidades 8.1 +8.2.3+8.24+84
4.20.2 Procedimientos
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Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994

1SO 9001 : 2000

Objeto y po de aplicacion 1
Generalidades
Aplicaciéon
Referencia Normativas 2
T-. y Definiciones
de A acion de la Calidad

(Solo titulo)

Requisitos Generales (sélo titulo)

Requisitos de ia Documentacion (sélo titulo)

Generalidades

Manual de Calidad

Control de Documentos

Control de Registros de la Calidad

Resp bilidad de Ia direccién

A

.GN-‘.-I-I

!

-

P SIN
-k
+
a
tn

+4.5.2 + 453

ITLEN
ARV
EISTVIS
aobm

Compromiso con la Direcciéon 4.1.2.2 + 4.2.1

Enfoque al Cliente
Politica de Calidad

Planeacion (so6lo tituio)

Objetivos de |la Calidad

Planeacién del Sistema de Administracion de

la Calidad

Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion
{s6lo titulo)

Responsabilidad y Autoridad

Representante de la Direccién

Comunicacién Interna

Revision por la Direccion (soélo titulo)
Generalidades

Informacion para la Revision

Resultados de la Revision

A inistracion de los Recursos (s6lo titulo)
Provisién de recursos

Recursos Humanos (s6lo titulo)

Generalidades

Competencia, Toma de Conciencia y Formacion
Inf; uctura

Entorno de Trabajo

Elaboracién del Producto (solo titulo)
Planeacion de la Elaboracién del Producto
Procesos Relacionados con el Ciiente (sé6lo titulo)
Determinacion de los Requisitos Relacionados 4.3.2+44.4

con el Producto
Revision de los Requisitos Relacionados con 4.3.2+4.3.3 +43.4
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1SO 9001 : 2000 . 180 9001 : 1994

W

Comunicacién con el Cliente

B

Disefno y Desarrollo (so6lo tituio)
Planeacion del Disefio y Desarrollo

whk ol

+4.4.6 +

o
hhada

Abaa (M
++
A
IS
19

Etementos de Entrada para el Disefio y Desarrollo
Resultadas del Disefio y Desarrollo

Revisidn del Disefio y Desarrollo

Verificacion del Diseno y Desarrollo

Validacion del Disefio y Desarrollo

Control de Cambios del Disefio y Desarrollo

NOUAWN

N omNanduh |

Compras (so6lo titulo)

Proceso de Compras

Informacion de las Compras

Verificacion de los Productos Comprados
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+
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Produccién y Prestacion del Servicio (s6lo titulo)

Controt de la Produccion y de la Prestacion 4.

del Servicio.

Validacion de los Procesos de la Produccion y

de la Prestacion del Servicio

identificacion y Trazabilidad

Propiedad del Cliente

Preservacion del Producto

N NN
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4. 153+4 15.4 +
4.15.6
4.11.2
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+44

Control de los dispositivos de Seguimiento
y Medicion

Medicién, Analisis y Mejora (s6lo tituio)

Generalidades 4.10 + 4.17 + 4.20.1

Seguimiento y Medicion (solo titulo)
Satistaccion del Cliente

Auditoria Interna

Seguimiento y Medicion de Procesos
Seguimiento y Medicion del Producto

4N
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Control del Producto no Conforme
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Analisis de Datos

Mejora (solo titulo)
Mejora Continua
Accién Correctiva
Accion Preventiva
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ANEXO B

GLOSARIO DE LA CALIDAD
Definiciobn de Palabras y Términos usuales en la tematica de la Calidad.

Accién Correctiva

Acciotn tomada para eliminar las causas de una no conformidad, detecta u otra situacion
indeseable. (ISO 9000: 2000)

Accién Preventiva

Accién tomada para eliminar las causas de una no conformidad, potencial u otra
situacion potencialmente indeseable. (1ISO 9000: 2000)

Acreditacion
Ver pagina No 14

Analisis de Varianza

Técnica estadistica basica para analizar datos experimentales, permitiendo discriminar
la magnitud de la variabilidad que producen distintas causas.

Aseguramiento de la Calidad

Todas las actividades planificadas y sistematicas implementadas dentro de un Sistema
de la Calidad que permiten demostrar confianza en que un producto o servicio cumplira
con los requisitos de la Calidad.

Auditoria

Proceso sistematico independiente y documentado para obtener evidencia de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de de determinar la extension en que
se cumplen los criterios de auditoria. (ISO 9000: 2000)

Benchmarking

Es e! proceso continuo de medir productos, servicios y practicas contra los competidores
mas duros o aquellas compafiias reconocidas como lideres en la industria

Calibracion -

La comparacion de un instrumento o sistema de medicién de exactitud no verificada con
un instrumento o sistema de exactitud conocida para detectar cualquier desviacion del
comportamiento requerido.

Calidad

Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos. (ISO
9000: 2000)
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C P idad de Pr

Es la capacidad de un proceso para producir articulos que cumplen con los
requerimientos establecidos por una especificaciéon. Se puede medir con fa férmula: Cp=
(Lim. Superior Especificado - Lim. Inferior Especificado) / (6 x Sigma). Es necesario
advertir que los Limites Especificados No son los Limites de Control Estadistico, sino los
Limites requeridos por una Especificacion del producto o servicio.

C Asignables de Variacion

Son aquellas causas de variacién de un proceso que no pertenecen al sistema habitual
de causas aleatorias y que es necesario descubrir (asignar) y eliminar para restituir el
proceso a su comportamiento normail.

Causas No Asignables de Variaciéon

Son un conjunto muy grande de causas, cada una de las cuéales provoca una pequeia
variacion en el proceso, y que aparecen en forma aleatoria. Forman un Sistema
Constante de Causas Aleatorias, cada una de las cuales es responsable de una
pequena porcion de la variabilidad total.

Certificacion
Ver pagina No 14

Circulos de la Calidad

Grupos formados por un pequefio nimero de empleados (menos de 10) y su Supervisor,
que tienen como objetivo estudiar y reflexionar para mejorar la Calidad de su trabajo.

Conformidad
Cumplimiento de requiisito. (ISO 9000: 2000)

Control de ia Calidad
Parte de la gestibn de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la
calidad. (ISO 9000: 2000)

Costo de la no Calidad
Costos asociados con la provision de productos o servicios de baja calidad.

Defecto
Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o especificado. (ISO 9000:
2000)

Diagrama de Causa-Efecto

También se conoce como Diagrama de Espinas de Pescado. Herramienta para analizar
ia fluctuacion de un proceso, desarrollada por Kaoru Ishikawa. El diagrama ilustra las
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causas y subcausas que afectan a un proceso determinado y que producen un efecto
(Sintoma). Es una de las Siete Herramientas de la Calidad.

Diagrama de Dispersion

Representacion grafica que permite analizar la relacion entre dos variables. Se
representan dos conjuntos de datos, en el eje X la variable independiente y en el eje Y la
variable que se supone depende de la anterior. El grafico puede mostrar o no posibles
relaciones entre ambas variables. Es una de las Siete Herramientas de la Calidad.

Diagrama de Pareto

Herramienta grafica en la cual se representa la frecuencia para un conjunto de causas
ordenadas desde la mas significativa hasta la menos significativa (Orden de frecuencia).
Esta vinculado con el Principio de Pareto, que sugiere que la mayor parte de los
problemas de calidad provienen de solamente algunas pocas causas. Es una de las
Siete Herramientas de la Calidad.

Especificaciéon

Documento que establece los requisitos que un producto o servicio debe cumplir. (ISO
8402)

Evaluacion de la Conformidad
Ver pagina No 14

Evidencia Objetiva
Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo. (ISO 9000: 2000)

Gestion de |a Calidad

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la
calidad. (ISO 9000: 2000)

Grafico de Control

Grafico con una linea limite superior y una linea limite inferior donde se representan los
valores de alguna medicion estadistica para una serie de muestras sucesivas. El grafico
incluye también una linea central que corresponde al valor medio de las observaciones.
Es una de las Siete Herramientas de la Calidad.

Histograma

Representacion grafica de {a distribuciéon de un conjunto de observaciones en una serie
de intervalos que cubre el rango de los valores. Generalmente, el namero de
observaciones en cada intervalo esta representado por una columna de altura
proporcional. Es una de las Siete Herramientas de la Calidad.
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Inspeccion

Evaluacién de la conformidad por medio de la observacién y dictamen, acompaiiada
cuando sea apropiado por medicion, ensayo/prueba o comparacion con patrones.(ISO
9000: 2000)

1ISO
international Organization for Standardization.

1SO 9000

Conjunto de Normas Internacionales de Estandarizacion sobre Gestion de la Calidad
desarrollado para ayudar a las empresas a documentar efectivamente los elementos a
ser implementados para mantener un eficiente Sistema de Calidad. Los estandares no
son especificos para ninguna industria, producto o servicio.

Las Siete Herramientas de la Calidad

Herramientas de analisis que permiten estudiar los procesos con la finalidad de
mejorarlos. Las siete herramientas son: Diagrama de Causa-Efecto, Planilla de
Inspeccion, Grafico de Control, Diagrama de Flujo, Histograma, Grafico de Pareto y
Diagrama de Dispersion.

Lote

Una cantidad definida de producto acumulada bajo condiciones que son consideradas
uniformes para propdésitos de muestreo.

Manual de la Calidad

Define el conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y
procedimientos genéricos que una organizacion establece para llevar a cabo el Sistema
de Gestion de la Calidad. El manual de calidad nos dice (¢Qué? y ;Quién?; ademas
sirve como referencia permanente en la implementacién y mantenimiento del Sistema de
Gestion de Calidad.

Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad ‘de una organizacién. (ISO
9000: 2000)

Marketing

Estudio o investigacidon de la forma de satisfacer mejor las necesidades de un grupo
social a través del intercambio con beneficio para la supervivencia de la empresa.

Mejora Continua

Conducta por la cual se busca aumentar la calidad de productos, servicios o procesos, a
través de progresos sucesivos sin limite de tiempo.
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Mejora de la Calidad

Parte de la gestién de la calidad a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos
de la calidad. (ISO 9000: 2000)

Muestreo Aleatorio

Técnica de muestreo utilizada comunmente por la cual las unidades que componen la
muestra son seleccionadas de tal manera que todas las combinaciones de n unidades
tienen la misma probabilidad de ser elegidas como muestra.

No Conformidad
Incumplimiento de un requisito. (ISO 9000: 2000)

Norma
Ver pagina No 11

Normalizacion
Ver pagina No 10

Organizacién

Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de responsabilidades,
autoridades y relaciones. (ISO 9000: 2000)

Plan de la Calidad

Documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados deben aplicarse,
quién debe aplicarios y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o
contrato especifico. (ISO 9000. 2000)

Planillas de Inspeccién

Planilla disefiada por el usuario para registrar datos de un proceso y que permite
visualizar con facilidad la distribucion de las observaciones, permitiendo interpretar
rapidamente los resultados. Es una de las Siete Herramientas de la Calidad.

Planificacion de la Calidad

Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la
calidad y a la especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos
relacionados para cumplir los objetivos de calidad. (ISO 9000: 2000)

Politica de la Calidad

Intenciones globales y orientacién de una organizacion relativas a la calidad tal como se
expresan formalmente por la alta direccion. (ISO 9000: 2000)
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Procedimiento

Forma especifica para ileva a cabo una actividad o un proceso. (ISO 9000. 2000)
Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactidan, las cuales
transforman entradas en salidas. (SO 9000: 2000)

Producto
Resultado de un proceso. (ISO 9000: 2000)

Proveedor
Organizacién o persona que proporciona un producto. (ISO 9000: 2000)

Registro

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de actividades
desempenadas. (ISO 9000: 2000)

Reproceso

Accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los requisitos. (ISO
9000: 2000)

Satisfaccion del Cliente

Es el resultado de entregar un producto o servicio que cumple con los requerimientos
del cliente.

Sistema
Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian. (ISO 9000: 2000)

Trazabilidad

Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la tocalizacion de todo aquello que esta
bajo consideracion. (ISO 9000: 2000)

Validacién
Confirmacion mediante suministro de evidencia objetiva de que sean cumplido los
requisitos para una utilizacioén o aplicacién especifica prevista. (ISO 8000: 2000)

Verificacion

Informacién mediante la aportacion evidencia objetiva de que sean cumplido los
requisitos especificados. (1ISO 9000: 2000)
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