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OBJETIVO GENERAL: 

~·" 

DESARROLLAR UNA J\IETODOLOGIA PARA IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE 
GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001, EN UNA INSTALACIÓN, PARA MEJORAR LA 
CALIDAD Y LA PRODUCTIVIDAD Y PARA AYUDAR EN HACER QUE LA 
INSTALACIÓN SEA ACEl"fABLE PARA SU CERTIFICACIÓN EN ISO 9000 (ISO 9001 
EN SU REVISIÓN 2000). · 

q>ág. J 
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OBJETIVOS PARTICULARES. 

J) CONOCER LOS REQUISITOS DE LA NORMA 

2) CONOCER EL PROCESO DE CERTIFICACIÓN 

3) CONOCER EL CICLO DE IMPLEMENT ACION. 

t"lf7m"'" 

4) CONOCER LOS METODOS Y REQUISITOS DE .DOCUMENTACIÓN. 

5) CONOCER QUE ES EL ANÁLISIS DE INTERVALOS 

6) CONOCER QUE ES EL DIAGRAMA DE GANTf. 

7) DESARROLLAR UN SlSTEMA DE CALIDAD COMO EJEMPLO PRACTICO. 

# 
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INTRODUCCIÓN. 

El objetivo de esta tesis es ayudar a todo aquel que de alguna manera este 
involucrado, interesado o que haya detectado la necesidad de establecer un 

sistema de gestión de la calidad JSO 9001 en el entorno de su medio de trabajo, para 
orientarlo en el conocimiento de Jos fundamentos del concepto; no tiene Ja pretensión de ser la 
única herramienta para que al aplicarse pueda certificar a fin de calificar un sistema; para 
lograrlo se requfore de un gran trabajo y esfuerzo que a la postre le pennita obtener tal 
calificación. 

Cuando se ha tratado de implantar un sistema de gestión de la calidad ISO 900 l en 
una empresa ya sea esta productora de bienes o servicios, no ha sido sencillo trasladar los 
requisitos de la nonna a las actividades específicas de ésta, por lo que a través de las 
diferentes experiencias en empresas, se reunió la información suficiente para realizar este 
trabajo de investigación con objeto de ayudar a conocer de una manera general las actividades 
que se deben llevar a cabo para implementar Ja norma. 

Cumplir con los sistemas de gestión de Ja calidad ISO 900 l en su concepto más 
básico implica preparar una serie de docwnentos que servirán para establecer ei qué se debe 
hacer , el cómo, quién, cuándo, dónde, con qué, por qué y todos los aspectos relacionados con 
Ja planificación estratégica de las empresas, los compromisos con el cliente, la forma en que 
se van a cumplir, eJ desarrollo y cumplimiento de Jos requisitos necesarios para producir un 
bien o servicio. 

Cuando ya se tienen definidos los documentos para cumplir con el sistema de g~ón 
de la calidad, es tiempo de llevarlos a la operación, en donde se deben de tener Jos planes para 
su implantación. Al llenar Ja documentación necesaria en las operaciones o actividades 
previamente establecidas, se genera la información que servirá para evidenciar la aplicación 
adecuada del sistema. 

Con los documentos que prueben que se han aplicado todos y cada uno de los 
sistemas y procedimientos desarrollados, se audita a Ja empresa para conocer el grado de 
avance en la implantación de Jos sistemas de gestión de Ja calidad y si se cumplen Jos 
requisitos, es posible certificar y obtener la documentación que demuestre que ha sido 
aprobado el sistema. 

<Pá.g. 5 
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El orden en que .está redactado este trabajo coincide con los principios de la Pedagogía 
ya que se trata de llevar un desarrollo de lo simple a lo complejo y de lo abstracto a lo 
concreto. Así como también se utilizó lilla serie de recuadros que nos remarcan la importancia 
de la comprensión de los conceptos principales. 

El desarrollo de la metodología de la tesis esta en concordancia con Ja última revisión 
de la norma de gestión de la calidad ISO 900 l : 2000 que esta basada en el modelo aplicable a 
empresas que proyectan, diseñan, fabrican, instalan y dan servicio de postventa, que es la más 
completa en las empresas de manufactura y de servicios. 

Se propone lIDa serie de sugerencias para la redacción de los documentos que tiene por 
objeto ayudar al empresario y a las personas que trabajan en Ja empresa a fin de que tengan tm 
punto de partida. para diseñar sus formatos de trabajo. Cabe hacer mención que lo que esta en 
este trabajo es una propuesta, pero que cada empresa debe diseñar su propio mecanismo de 
ejecución y control; en algunas, es simple definir los procedimientos, pero hay otras en las que 
el trabajo es complejo, sin embargo, en ambos casos es una actividad importante de 
plaiúficación estratégica. 

La norma está dirigida al producto de una empresa de manufactura o de servicio pero 
también se debe realizar este trabajo para la parte administrativa del negocio, por lo que se 
requiere hacer el diseño, implantación y seguimiento de los sistemas y procedimientos 
correspondientes utilizando este mecanismo. La definición de los sistemas y procedimientos 
no es un trabajo que sea inmediato; definir el manual de calidad, los sistemas y procedimiento, 
el plan de calidad, etc, es solo el primer paso en el proceso; Ja parte más importante y que se 
audita es Ja que corresponde a la implantación de Jos mismos, ya que sin la infonnación 
histórica del comportamiento del proceso mediante su aplicación, no será posible que se pueda 
certificar la empresa en el sistema de gestión de la calidad. 

Se debe tener una estrategia para Ja definición de los sistemas y procedimientos y otra 
complementaria para la implantación y seguimiento de los mismos. 

<Pág. 6 
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E1 fin principal de este trabajo es que la empresa cumpla con los requisitos necesarios 
para certificarse y sea reconocida en cuanto a Ja implantación de la norma. Para conocer el 
estado que guarda la empresa en cuanto a su sistema de gestión de la calidad, es necesario 
realizar continuamente auditorias internas y al realizarlas se debe tener cuidado de no ser 
demasiado complaciente consigo mismo o auto justificarse; esta condición se presenta dado 
que el personal en la empresa tiene en mente realizar las actividades que aún no han sido 
implantadas. Cabe hacer la aclaración de que en esta norma no se tienen puntos intermedios, 
esto es, la norma está implantada o no lo esta, razón por lo cual se tiene que ser exigente al 
autoevaluarse, para que cuando se realice la evaluación para la certificación por parte del 
cliente o un tercero, se tenga mayor poSibilidad de ser aprobado. 

Nota Importante: Esta información es solo Wla referencia, cada empresa deberá 
establecer su propia estrategia para el desarrollo y la implantación de Ja nonna. Si se quieren 
seguir los pasos propuestos sin realizar el análisis y la traslación de los requisitos de la nonna 
a sus procesos particulares, va a fracasar. También, es conveniente infunnar que se pueden 
manejar las actividades y formatos propuestos según los alcances de la empresa, ya sea por 
medios manuales o mediante las herramientas informáticas que están disponibles en el 
mercado. Cada quién impondrá sus propios limites de actuación. 

<Pág. 7 
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CAPITULO 1. 
ANTECEDENTES. 

La segunda gui!rl'a mundial terminó y la mayor parte de Europa se hallaba en la ruin11 fisica y económica. 
Antes de ser vencidas, las potencias del eje se las ª"eglaron para destruir buena parte de la capacidad de los 
aliados para fabricar producJos durables. En la batallas finales, los aliados acabaron con gran parte de la 
capacidad de manufaclura del eje. En el pacífico, Japón también quedo en las ruinas mientras tanto, E.Jiodos 
V nidos Transformaba sus plantas fabriles en tiempos de guerra en fábricas de al/ÚlmóFiles, refrigeratlores )' 
eledrónic.a para los consumidores, era 111 única opción disponible. 

No pasó mucho tiempo antes de que los europeos percibieran de entrar de 11J1evo en acdórr, los 
Est.ados Unúlos se apropiarían del mercado y morwpolizarían al mundo indJLJtrialiwdo. Tambiin se sartí.an 
in.reguros de lo que se pudiera levantar de las ceni'Qls del Japón. Los europeos protegieron sus ÍlfúTeses ritsles 

de defen.fa gracias a la creación de la Organización de Tratado de Atlántico Norte. 
(OTAN) en 1949 y de la comunúlad europea del carbón y del acero en 1951. En 1U1 paso decisivo para 
convertirse en competülor viables, BéJgÍCll, Francia, Alemania, Italia y Luxemburgo fvllfllron el Trtmulo de 
Roms en lo que contbtciría a lo que ahora se conoce conw Unión Europea. La ct>m1U1úlad Elnopea fae el 
comienzP th un esfuerzo para integrar un bloqt1e competitivo de consumidores y fabrú:.anles que agi/kltria la 
rec:rcperación econórnic# Europea. 

El esfuerzo por unificar Europt1 fue formidable en vario.f aspectos, pero el llllÓS endente tle los 
olnúicu/os giraba en tomo a la enorme diversidad de pueblos en un área geográfic. tmr peq11eña.. Cada IUlll de 
las CM/tlmu se desarrollo en forma independiente. No l1abía idioma, nw11ed11., reglas ni legislación COlftlUU!S y 
e:cátía poco parenlaco entre las tecnologías. En tanto la Comunidad Europea eslablaú sus estrategúts de 
unif1eación, se estableció que era 11ecesaria una norma de calidad única. No solo Ita.bis qlU! tratbu:ir esa 
diversidad de lenguas, también tendría que producir los mismos resultados sin importar adtura. 

La comunidlld Europea encargó a la OrganiZJ1dón Internacional para la Estmtdarivu:ión, cito en 
ginebra, qMe eltzborará las normas ISO 9000 (Organización Internacional para la EstantlariZPc:ión) ttr 1979 
ISO creo el comité t.écnico 176 para llevar a cabo la norma unificada de calúlad, en 1987 ISO presetdo los 
primeros documentos de la ISO - 9000. En 1994 Se publica la primera revisión de la familia tle las Normas 
ISO. Y en el aiío 2000 sufre otra nueva revisión, la cual presenta cambios sustanciales importantes: 

La revisüín anterior (1994) tiene consúleradas aproximadamente 25 normas, de entre hu CUiZla las 
más conocidas son: ISO 9001 (Diseño, desarrollo, instalación y .<ervicio (20 secciones)), TSO 9002 
(jlrod11cción, instalación y servicio (19 se..-ciones)), ISO 9003 (Inspección final y emayo (solo 16 ucciones)). 
La nueva familia th normas considera las siguientes nonnas: ISO 9000 (Sistemas de gestiów th calidad, 
principios y vocabulario), lSO .900.1 (si<lemas de gestión de Calidad, Requidtm (8 secciones), ISO .9004 
(Sistemas de g<.-slión de (,lz/idad, Guía para la mejora), ISO 10011 (Guía para auditar sistemas ile gestión de 
cslidad) 
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LOS NEGOCIOS EN EL MUNDO CAMBIARON 

Mor:atlos locales Men'lldos Regio11ales Mercados lnte1'1111cúmales 

Competencia Local Competencia Regional Competencia llrl!emacional 

Diseño de Agenda Diseño seglÍn el mercado Diseño según el diente 

Cúemes crióulos Clientes informaJos 

Cúente al final Rebelión tle los clientes 

Líneas t!Whles de productos Líneas cambiantes úe productos Compatibilidad 11Stt1Jt/enk. 
Lea/tJztl ttl produclD Ausencia de lealtad Compras por valtw 

Pwvllllora y consumidores Socios 
Empleados por 20 aflos Empleados por 3 años. Emp/eado:r por t:mtlnrto. 

Care:ncia de normas Normas industriales 

Grandes negocios Pudida de negocios Liderazgt> en negocios. 
t Inspección de prothicto terminado Inspección en proceso Autoinspección. 

Obreros .f empleudos Trabajadores Participación Je nq:ocün 
Japón surge del as r11inas Normas de Calidad Potencia Muná«d 

5 kilómetros P"' filro I O kilómetros por 6tro 20 kilómetros par litro. 

Fuel injectúln. 

Caladadorru Hojas tk CJÍlculo 
DECPDP-11 386-16Hr. Peintíum 
Ttujeúu peiforadas Disco cumpaclt> 
UnÍlllU/e3 de disco del tamJJilo de Disco thuo de 80 megas hita 

Feliera/ Express 

M"""'1ithul Sintliad Auto aclllaCión 

Tnil>ajo necesario TTOl>ajo ~ me/Úo de un f111 

M11jer e11 casa Mujer profesional M11jer líder. 
Relojes Sui;:p$ Relojes eledrónicos CelTITos de inf,,,_,,¡,;,, de puJsem. 

Ahorro en cllSfl Frias en INlllcos Banca por intente/. 

NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

1945 
1955 
1959 
1960 
1975 
TC/76 
1987 
1994 ISO 9000 
1000 ISO 9000 

OTAN (orgonir.ación tratado otlántico norte) 
OTANAQA~ 

MJL-Q-9858 
1973 7851 100 DC (SMM'I) 
BS 5750 (INGLATERRA) 

JS09000 
REVJSJÓN 
REVJSION. 

EN 2900 (U.E) ANSJIASQC Q9000 (E.E. U. U) 
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PAISES OVE HAN ADOPTADO LA NORMA 

Er Dificil resaltar u11a .rola raiPn de inJerés por la norm11 ISO 9001. I..a.r compaiiía.f que 

buscaron la certificación a prillcipio de 1990, lo hacían conw respuesta a las exigencias de sus clientes o a 
la impresión poco acertada de que la Omuuridad Europea (ahora Unión Europea) que se mconJraba en 
proceso de formación, pronlo exigiría la certificación a la norma ISO - 9000, como un preruquisito para 
rea/klzr negocios en Europa. Hoy día, el interés persiste debido a motivos con el mercadeo y la 
competencia. Sin embargo, cada ve¡: son más las compañías que buscan la certificación de !ti IW1'11rt6 ISO 
porque piensan q11e esta es uno herramienta valiosa parfJ la empresa y para Ja a4mini.Jlración de procesos. 

En EE.llll. y Canadá la adopción y certificacwn de lo norltll!l ISO Ita crecido a pasos 
agigantados. 

: 
.§ 

~ .. o 
• "O 

~ 

Adopción de la Norma en E.U. y Ca nada 
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La impol'Úlnci.a de <.>sta norma va más allá de proporcionar sólo unJJ medú/a Miii-venal pera fa 
consistencía de la calidad de un proceso. ISO forma parle de un amplio comacio irrú:rnacional y de un 
rápido avanc.e tecnológico que apoya a la producción y el suministro de bienes y servicios err todo el m11ndo. 
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El objetivo de este 1mwimienJo hacia la integración de las normas es evidente, ya tpll el implantar 
tres o cuatro si,temas de admini,tradón <fUi! tengan una relación marginal o que no se ulacionen de 
ninguna manera, no agrega ningún valor para la empresa, e11 particular para aqud/as compañías que 
tengan que cumplir con los requi.ritos de la norma. 

La norma ISO 9001 no <'S solo otra norma "de moda" del sistema de calidad, sino que ésbl y las 
nom1as relacionadas con ella (ISO- J 4000 Y QS-9000) se coniierten en la parte del cemento que mantiene 
umda la econonúa mundial Es tan l'ital como los acuerdos de tratados internacionales que se negtlcian 
entre países. 

México en la actualidad tiene traJados comerciales con: EE. U. U - CANADA (n,q 1994. 

Representando el 85% de la.f exportaciones Mexicanas. 

Chile 
Co/omhia 
Venezuela 
Costa Rica 
Nicaragua 
Bolivia 
Estado de Israel 
U.E (unión europea 375 millones de l1abitante11 en J 5 países) 

Las vent.j•s que se obtiene al implantar un sistema de gestión de calidad es que hay compatibilidad 
con olTO<f si#enuz.f de gestión, hay un enfOff'le • los procesos, enfoque a la mejora continua y se acentúa /o 
relatim a la .'Wlísfacción del clienJe.. 

Las organizaciones producen (productos o servicios) con el propósito de lograr la satisfacción tk los 
clienln, para esto se deben satisfacer sus necesidades y expectativas inJerna..•. El siskma de gestión de la 
calidad anÍmil a las organizaciones a analiz¡u las necesidades y expectativas de los clientes, dtifinir los 
procesos que producen los producJos y servicios de manera satisfacJoria, manJener/os bajo con/ro/ y 
proporcionar el n#lrco de referencia para la mejora continua.. 

Para lograr llevar a cabo este sistema toda organización debe determinar la politica y los objetivos 
de calidad, determinar los procesos para la c01uecución de los objetivos de calidad y dderminar las 
estrategias, acJividades, recursos, calendario, responsables del co11trol de los procesos y aduacionn de 
mejora conJinua.. 

Como se podrá obsen•ar son muchos los aspedos a considerar para poder inú.'grarse al mundo de la 
implantación del sistema de gestión de calidad, pero las recompensas al lograrlo son pa/p«bles, empresa.f 
competitivas, saJiifacción total del cliente, mejora continua permanenle y cos/o$ rediluable:s •corto plaw. 
En la actualidad quien no entra a este .fÍffema no perma11ece en el mercado por mucho tiempo, cada día 
son más las exigencias del mercado y más las compañías que pertenecen a este mundo que la seguridad de 
que los productos que co11swnimos o los servicios que 11os ofrecen serát1 a la entera satisfacción del Oienle. 
ú>s cambios en el mercado son cmutantes, y la mejora continua prevalece como condición fimdamntJaL 

CAPmJLOI. 
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(J)esarw/ll de una PMl~ P411l imp'-.m rar un 
sisu.n" áe IJ'Slib• áe ui/iáJ ISO .9WJ a¡;&afk 
1.1 nrtp rr.(IU ¡p:nt"rod:.lraJ ik 6ima y A'1Vit.ios. 

La vida ci.,í/izodo ha í11trod11cido 11no serie de reglomentacio11es, coslllmbres, sobreentendidos y 

Jey·e.r t¡11e 11os hace11 'Vivir e11 comu11idad con un comportamiento honesto}' de r~o a n11estros .remejan/es, 

así cnnw tambié11 facilita el ordeit de la eficiencia y las interrelacúmes. Por ejemplo bz ciradación por lo 

derecha .• la hora ofu:ial, los sistemas monetarios de cada país, etc. A este tipo de reglamentación se le puede 

llamar norma/izacilm. A ni.,el industrial es la misma situación . 

.............................................................. 
NORM..\: La norma es la misma solución adoptada para un 

Problema que se repite, es una referencia respttto 
a lo cual se va a juzgar un producto o una función 
y en esencia es el resultado de una elecdón 
colectiva y razonada. 

NORMALJZACJON: Es el proceso de formular y aplicar reglas para 
una aproximación ordenada a una actividad 
especif"ica para el beneficio y con la cooperación de 
todos los involucrados . 

...•...................................•...............•......• 

Prádicomenle norma es un docume11/o resultado del Ira bojo de mucho gente dNro.nte mucho tiempo 

y Ja nurmalización es Ja actividad condllt:ente a Ja e/oborot:ión, aplicación y mejoromiatto de /tu normas. 

La norma comprende los reconocimientos de las entidades, instituciones, y d~chos de con.fil/torio 

que se involucran en el sistema, a sí que se debe establecer Jos propósíJos de la integración de los elementos 

que c1mforman el sistema de gestión de calidad, como porte del conjunto de norrmu qlU! son ldi/íuJtLu paro 

concepblaliz.ar J' definir c11al .verá la trayectoria que llevará el proceso de certijic.11t:ión. 

Para q11e a u11a 11orma se le pueda dar el seguimie11to 11ecesario para su desarrollo es necesario 

claridad tan/o en escriJura como en intención, ¿Qué es lo que se pretende? ¿A dónde querorws llega.r? 

¿Cuál es el camüu.1 a seguir? , se deben esbozar claramente los procedimienhJS y sJtS secuou"ias para el 

manejo de adividodes y en base a esto meJlir los resultados por parle de la dirección, a ~í ctmw la 

.uitiif1u:t:iiin del cliente. 

CAPITULOL 
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}lnlecrdéolA 

(.'!aifo:a.:i5n ¡Ji hs x~· 

Las normas de calidad i!$/Ón compuestas de vari05 secciones de las cuales algunas son 
requerimientos y algunas son de apoyo o complementarias para el si.<tema de cal#lad.. 

La Jlºr1'11J JS0-9001 eJi una 1rornw "contractual". En ti; versión aiifef'¡iii~'fli.jJiOf~js(i.:lJOOO, 
~lí Ita n<117fU15 éoiatriiduare5: 

Én 1.i ád,,iliidad: .W/o e.i:Blé'la 'iWf,;iíictj~rll'dilajjs(f.?ºº1, aquellas empresas que no diseñan y 
que sofo se dedican a la fabricación, instalación y servicio, tomarán como base a tWTma lS0-9001 indü:ando 
en su 11111.11Jta/ de calidad que el punf<> referetúe al dise1io no es aplicable al giro de la empresa, lo mismo 
oaure con las empresas que se dedican a la inspecció11 y pruebas finales (laboratorios) 

La norma lS0-9004 o · una guía para enJender y tlesa"ollar de mejor manera el sistema de calidad. 
Las nor11111S JSO-JOOJJ-1/213 son guías para desarrollar las audiJorüu de clllidad y calif1C4F al 

grupo de audiJores. 
La l\'orma IS0-14000 es una norma aplicada al medio ambiente y la norma Q$-90fJn un sislenw 

de calidad para la /ndu.vtria Automotri<,. 

1 
ISQ-9001-2000 

SlSTEi\fA DE GESTION 

CLASJFJCACJON DE LAS NO~/AS 
FAMILIA DE NORMAS IS0-900112000 

IS0-9004-2000 
RECOMENDACIONES 

DE CALIDAD. REQUISITOS. PARA A MEJORA DEL 
DESEMPEÑO. 

ISO-IOOJJ-1 
AUDITORIAS 

1 
IS0-10011-2 

CALJFJCACJON DE 
AUDITORES. 

1 
JS0-10011-3 

ADMÓN. DE PROGRAMAS 
DE AUDITORIA. 

JSO-lOOU-1 
ADMÓN. DEL 

EQUIPO DE 
PRUEBAS. 

lS0-10013 
MANUALES DE 
CALIDAD. 

1 
ISQ:9000-2000 
PRINCIPJOS Y 

VOCABlJLAJIJO 

JSO-JOOOS 
PLANEACJON DE 
LA CALIDAD. 

IS0-10007-2000 
CONFIGURACIÓN 
ADMJNJSTRATIVA 

CAPITULO!. 
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Existen asociaciones qwt elaboran sus normas, como por ejemplo: 

API 

ASME 

ASQC 

ASTJll 

FED. SPEC 

IEEE 

MIL-STD 

UL 

Instituto americano del Petróleo 

Sociedad Americana de Ingenieros de Manufactura. 

Societlad Americana Para el Control de Calidad. 

Sociedad Americana ara Pruebas de Materiales 

Norma Federal 

Jn.5tiJuto de lnge11ieros E/ectró11icos y Electrici.5tas. 

Norma Militar 

laboratorios por Escrito. 

)lnka'Malt'J. 

Ci:eftariírr di fu :l \'in::t 

las norma.5 anteriores corresponden a asociaciones realiT.Dndo labor de normaüzaciim en Estados 
llnidos,pais en el que principalme11Je .5e elaboran normas de asociació1L Aulli/W! en la adJlaliJ..t el InstiJuto 
Nacional Americano de Normas (ANSI) está haciendo la función de organirnw coordinador para evitar la 
duplicidad y traslape en los trabajos de norma/iz¡u:ión. Elaborando normas de carácter nacional, camino que 
muchos países Jwn .5eguido, co11w por ejemplo. 

BS Norma Británica 

es Nomw Canadieme 

DIN Norma lndu.mial Alemana 

JIS Norma Industria J11p011esa 

NF Nor11ta Francesa. 

NON Norma Oficial Mexicana 

NM.X Norma Mexicana 

Cuando un producto es sometido a prueba y cumple con lo especijiaulo l!ft la norma 
cornspomlienJe es frecuente qu.e ostente un Sl!llo que manifieste que es un producto confiable blljo los 
parám.etros establecidos en la norma. 

También existen normas de carácter regional, como por Ejemplo: 

COPANT 

EN 

PASC 

Comisión Panamericana de Normas Técnicas. 

Norma Europea. 

Congreso de Normas del Área del Pacifico. 

COPANT Cuenta con 24 miembro.< de Jos cuales I9 son miembros activo~ y 5 miembros adh.erent= 
Participan por ejemplo: Bra.5il (ABN1), Estados llnidos (ANSI), Panamá (COPANI1), México (NOM), 
Venev1ela (COVENIN), Cuba (NQ; etc. 

El organismo Europeo tiene como miembros los países de la Comunidad Económica &ropea y La 
asociación Europea de Libre J11tercambio. Por ejemplo: Alema1iia, Bélgica, Holanda, Fuúandia, Grecia, 
Italia, España, Francia, etc. 
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W J\h rma. JSO !J<XJI 

L a norma internacional IS0-9001, es desarroilada a través de co1niJis técnicos, en h>s que puede 
participar cualquier miembro (País) interesado en un tema para el cwú un comité ha sido 

formado. Los anteproyectos de norma inJernacional adoptados por los comiJés tEcnicos son circulados a los 
miembros para su aprobación antes de ser aceptados como normas i11ternacionales por el cmisejo de ISO 
(Organización Internacional de Normalización) 

La ftmdencia actual, Justificada es que las normas internacionales (ISO) seD» adoptadas como 
1wrmas nadi>nales, sobre todl> e11 países subdesarrollados. Esta es una posible s<>luciún a ID carencia de 
normas de muchos paises, si se planea a la par un proceso de asimilación, pero la forma lógica y naJural de 
nadmienJo y preparación de normas es: 

../ LB norma de un producto o servicio puede discutirse dentro de una empresa, esta norma 
empraarial puede ser tomada por todo el grupo de empresas similares y posteriormente discutirse y 
aprobarse conw una norma nacional y una i11stitución nacio11al de noT1nali1µcitin prop<merla como 
proyecto de norma internacional ISO. 

Las materias primas, subproductos y productos terminados sujetos a normas de calidad han obrado 
una gran importancia en la actualidtul debido a una serie de normas denominadas IS0-9001, que se 
originaron en Europa pero que rápidamente han sido adoptadas por casi todos los países 
úulu.driafivulos del nuuulo, aunque fa denominación cambia en cada país y escritas en difuenles 
idiomas expresan básicamenJe w mismo que la norma ISO. 

La aplicación de estas normas en la industria ha conducido a la necesúlaá de certificar los sistemas 
de calidad de las empresas que así lo desean o que lo solicitan sus diemes sobrepasamlo en alcance 
11 /os sellos que son requeridos para demostrar fa calidad del prodm:to,ya que no tan solo indica que 
1111 producto cumple con la.f espet.:ificaLione.f de una norma sino que todo el .ri:rtentJZ k calidad de 
una empresa está dáeñado para producir produdos de calidad. 

El diseño y la implementación del sistema de gestión 1/e calidad de una organización están 
influenciados por diferentes necesidada, objetivos particulares, los prod"ctos s1U11i11islrad1n, Jos procesos 
emp/e;11Jos, y el tamaño y estruclura de 111 organización. No e.s el propósilo de la norma ISO 90IJJ/1000 
pr1>pt>rcil.111v uniformidad en fa estrucbu11 Je los sistemas de gestión de Calidad" en la dl>CJOllellla.dón. 

La nueva estructura del sistema de gestíó11 de calidad es más genérica que los 20 elementos usados 
en la versión a11terior y adopta el enfoque basado en procesos. 

Para que una organiZ11ciónfuncione de manPa eficaz tiene que idenJifJCar y gestion1u numnosas 
actividades relacionadas etllre si [!na actividad que utiliza recurs1>s y que gestio1UJ con d fo• de permitir que 
los efmumJos de enJrada se transformen en resuflados, se p11ede considerar conu1 un ".PRO<..ESO" 

La aplicación de un sistema de procesos dentro de fa organización, junJo con Ja identificadón e 
interrelación de estos procesos, así como su gestión puede denominarse como enfoque basado en procaos. 
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El modelo de un siskma de calidad basado en procesos "PHVA" esta basailo en PLANIFIC4R, 
HACER, VERIFICAR Y ACTUAR. 

....•..•.•...••..•...•..............•................••.....• 
PLANIFICAR.- Establee.e los objetivos y procesos necesarios para conseguir 

resultados de acuerdo con los 1·equisitos del diente y las 
políticas de la organización. 

HACER: Implementar los procesos. 

VERIFICAR.- Realiza el seguimiento y la medición de los procesos respecto 
a las políticas, requisito para el producto e infonnar sobre los 
resultados. 

ACTUAR.- Tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de 
los procesos . 

.........•.•.•......••..••••....•........•......•...•....•••.. 

ASPECTOS NllEVOS.EN LA NUEVA NORMA IS0-900112000 

.).>- Mayor énfasis en el rol de la dirección. 

.).>- C,onsiderar los requisitos legales y reglamenJarios. 

? Compalibüidad con otros sistema:J de gestión. 

? Establecer los objetwos medíbln en tmla:J las funciones relevanln. 

>- Mayor énfasis a la disponibilülad de los recursos. 

>- Enfoque a los procesos 

? Determinar la efectivú/ad de la formación impartida. 

:;;. Medición y control extendido proceso sistema y producto. 

» Análisis de los daJos (técnicas estadísticas) 

);> Seguir la información de la satisfacción de los clienJes. 

;... Enfoque a la mejora continua. 

» Acentúa lo relativo a la .ratiifacción del clienJe. 

Con el fin de conducir y operar una organización en fornw exitosa se requiere que es/ti se dirija y 
conlrole en forma sistemática y transparenJe. Se puede lograr el éxito implemnúado y mankniendo un 
sistema de gestión que esté dise1iado para mejorar continuamente su desempeño medianJe la consideración de 
las necaidadt!$ de todas las partes inlert!$ada.s. La gestión de una organiz.ación entre otras J>arlLs comprende 
la gestión de la calidad entre otras disciplinas de gestión. 
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MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD. 

.... ············ 

RESPONSABILIDAD DE 
LA DIRECCION 

PARTES 

INTERESADAS 

~--~ ~, -;~-.¡ 
··-···--·---------~ 

GESTIONJ>E 
RECURSOS 

REALIZACIÓN 
DEL 
PRODUCTO 

MEDJCJON, 
A.NÁLISlf 
Y MEJORA. 

PRODULIO 

PARTES 

INTERESADAS 

.. -·--•--••- .. •••••-n 

SATISFACCIÓN 

·-----·--·······-· 

El delo de Mejora continua se refiere a las acciones a tomar para mejorar hu prestaciones y las 
características de los productos, a sí como incrementar la eficada y la ejkiatcia para la mejora del 
desempeño de la Organización. 

Para Hevar a cabo esh! ciclo es necesaria prindpalmente contar con la responsa:bilidad de la 
Dirección, asumiendo esta responsabilidad partimos con los Requisitos, tal y como esta descrito en la figura 
anluwr. 

REQUISITOS. ldentificadón de necesidades y expectativas del diente, Establecer Politic4s y 
Objetivos de calidad, Planifu:adón de Calidatl, Sistema de Gestión de Calidad. 

REALIZACIÓN DEL PRODUCTO /SERVICIO. Planificación de lo.< Procesos, Reladón cmt los 

clientes, Diseño y Desa"oHo, Compr'", Operaciones de Producción /Servicios, Control de equipos de 
medición I control 

GESTION DE RECURSOS.. Humanos, Infraestructura, Entorno al trabajo. 

MEDIC10N, ANÁLISIS Y MEJORA. Revisión por la Direcdón, análisi.< de da:tos para la mejora, 
Control de no conformidades, Medit:ión y .<eguimiento, SofisfacciQn del Clientt; Auditoria útlerna, 
procest>s, prml1u:tt>S / servicU.s. 

En hase a resultados toma de Acciones preventivas y co"ectivas y planificación fJ1Ut1 los ciclo.< de 
Mejora Continua. 

SATISFACCIÓN DEL CUENTE. La organización debe llevar un seguimiento de la información 
.<obre la.• satisfacciones e insati,facciones del cliente, debe definir los métodos y las Ml!tlida.J para obtener y 
111ilizar esJa información y datos J' tomar las act:iones co"ectiva.f necesaria.J. 
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I.4 

)ln,,,,.¡¡.,,tu. 

La .1\'l'W-(t:' J Sil ~t1k11t."'WI 6.Vll ISO 

La norma oftcial Mexicana Je Calidad NMX-CC-9001-2000 es equn•alente con ISO 9001. Este par se ha 
Je.sarro/lado como normas collerentes para los sistemas de gestión de la calülad, las C11ales han sido 

1/iseñada.r para complement11rse entre .vi, pero que pueden utilizarse ig11almenle como doe11menlos 
imkpendicntes. 

El organirmo que regula esta norma es la Seaetaria de Comercio y Fomento lndu.rtrúzl SECOFI, a 
través de la Dirección General de Nonnas, y esta basada en la norma elaborada por la OrganiVJdón 
Internacional para la Estandarización. (ISO) 

La norma NMX-CC-9001-2000, especifica los requisitos para un si.flema Je gestión tk la ca./idad 
que pueden utilizarse para su aplicadón interna por las organizaciones, para certificación o con fines 
contractuah Se cenlrt1 en la eficacúz del :ristema de gestión de la calidt1d part1 dar cumplimiento a los 
requisitm del c/ienle. 

Esta norma me.xicana se lia alUJe11Jo con la norma ISO 900I/2000 con la finalülad de tUU1U!JÚJU' la 
compatibilidad de fas dos normas en benefu:io de la comunidad de usuarim.. 

Esta norma mexicana no incluye requisitos específicos .de otros sistemas de gestúín tales como 
aquellos particulares para la gestión ambiental, gestión de fa seguridad y .~ud oatpacional, gestión 
furanciera o gestión de riesgos. Sin embargo, esta norma mexicana permite a una organización intq:rar o 
alinur .fu propio sirtema de gestión de fa calidad con requisitm de si.flemas de gestión relocionadM. Es 
posible para una organización adaplllr sus smemo.s de gestión existen/es con 111 finaiilhd de estaMecer 11n 
mlenul de gestión de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma mexicano. 

Esta norma mexicana al igual que LSO, especifica los requisitos para un sú-rema de gestión de la 
calidad, cuando una organización: 

a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente protlllctos tpte satisfagan 
los requisilos del c/ienle y los reglamentarios aplicables, y 

b) Afpira a aumentar la satiifacción del cliente a través de la aplicfU."ÍÓn eficaz del siftema, incbddm 
lt>S procesos para la mejora contimuJ del sistema y el aseguramie11h• de la amformúlail ª"' los 
requisitos del diente y los reglamentarios aplicables. 

NOTA: En esta norma mexicana, el término "productos" tambié11 puede signifk-a.r "servido". 

Todos los requisitm de la norma mexicana, tal y como los maneja ISO son genéricos y se pretende 
que sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamaño y prodNClo suminntrado. 

Cnando uno o varios requisitos de la 11orma mexicana no se puedan aplicar debido 11 la nahll'aleza 
de fa organización y de su producto, puede11 con.•iderarse para su exclusión. 

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar confomtidad con la norma mexicana o con ISO 
9(1(11, a nrenm que diclias exc/uswnes queden restringidas y que tales exclusiones no afeckn a lt1 capacidad o 
responsabilidad de la organización para proporcionar productos que cumplir con los requisitos del cliente y 
los reglamentarios aplicables. 
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1.5.1 ;QUIÉN DEBERIA LEER ESTE LIBRO? 

)l•lttrk•"1 
'EÍ.-momo ,¡,r"""',,.¡¡, J h JnJiutN. 

E5/e es un trabajo dirigido a quienes quieren saber qué le puede traer a .m compañía la 

adopcU5n Je la norma ISO 9001 y, en particular, para fa persona q11e ejecuJará el proyecto de la 
instalación del sistema gerencial de calidad acorde con la norma. Pensando en esto, cabe advertir 
que aun la persona más experimentada puede encontrar algunas dificulllldes al presentar sistemas 
gerencialt!6 de calidad a la gerencia y a su personal, es por ello que en ole lrabtljo damos algunas 
explicaciones de los lemas l1l4S básicos, con la esperanza de que pueJan ser úlilo durante los 
procesos eáucadona/e.f y de capacitación que son parte de la nonna. También se incluyen ejemplos 
que sirven de apoyo denlro de una compañía o un curso de capacitación. 

J.5.2 ;QUÉ SJGNJFICA Y QUE JNCLUYE? 

Estas dos preguntos son básicas y generalmente son planleadas por au11quiu compañía 

interesada en la implementación de JSOO 9001. ¿Qué signifu::a para nuestra compañía y qué 
comprende? Una resf111esla corta a la primera pregunta es que se espera que todo fabricante, ya sea 
que venda a compradores públicos o a multinadona/es adopte la norma y que genere produc/M de 
evidente calidad, y que e.fla norma que en determinado momento Jlllede .fer "vohmlario" para 
quienes qiáeron implanlarla, sea alwra "obligatoria " una vez que se ha IUÜJpúulo el a""Promiso Je 
desarrollar en la empresa todo un siskma de calidad ISO 9001. Un demento es la aceptación y 
td/.opción tú su filosofia J1 su instalación como norma, en otras palabras, d Ue:gta a ur una 
compañía ISO 900 l; El otro, es obtener la aceptaciót1 o certificación de 1111 tercero que permita a la 
compañía demostrar !ru e.ftohL• ISO 9001 a compradores y prospectos. 

La seg1mda observación es q11e la norma ISO 9001 satisface un nÍlmero de requerimienlos 
c.orporatiVOll y estraJégico.s significaJivos, yª"" crítico.•, en un cambíank ambienJe industrial y de 
mercado. Importantes entre estos rei¡uerimientos sot1 las considerUL"Ú>na mercadoticnicas, 
aspectos legales, dirección gerencial y productividad, y fas cambiantes rdaciona cli~roVttdor. 

l.5.3 CONSIDER<\OONES MERCADOTECNJCAS. 

Aunque en la acbullidad solamente Gran Bretaña e.•lá muy a~'1111V1da con la norma, 

encontrándose los demás países Je la Comunidad Europea en diferentes nivdes de tlesarrollo, la 
nonna se está volviendo obligatoria para mue/tos fabriCJmtes que son sub pruveedures de grandes 
corporaciones itlfernacionales, espeda/metlfe en las indu•trias eledrónka, computadores, 
aeroe.ffJDda/, tran.•porte, ingeniería J' nuc/e11r. También las industria.• que J'D tenúm .fuf propias 
nonnas estricta.• de control, tales conw la .farmacéutica y la.• del cuidado ile la salud, están 
adoptando la norma ISO 9001 como una demos/radón adicional d,e su norma de calidad gerencial 
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El enorme mercado del 11ector público de los paises del Merca.do Conuín Europeo, q11e es la 
suma total de lo que todos los compradores del gobierno y las agencias con él rdacionada.f compran 
fuera de sus respectivas fronteras nacionales, y que deben comprar legalmente si el precio y la 
calidad son las correctas, se enCNentra cada ,.ez más abierto sólo a aqudlas empresas que puedel1 
demostrar su adliesión a los requerimientos de la norma. 

Las agencias gubernamentales nacionales que pro1•een jianz.as y otro tipo de ayuda a 
compañías locales ya es·tó11 comenzando a insistir a sus respeclil'OS pr0»eedorl'$ que demuestren 
que operan conforme a la norma ISO. 

I.5.4 ASPECTOS LEGALES. 

E1 principal a.fpe<'IO legal de la norma ISO 9001, es el hec/Jo de que su agencia 

consultora en normas ha sido aceptada por todos los organismos nacionales, ta.No en la <..omunidad 
Europea como en el CEN (Comité Europeo de Normas), conw la norma armonizada para el 
manejo de la calidad. Ha reemplaz.ado a otras normas nacionales y es de esperarse que también 
lome el lugar de gran parte de la.f numerosas "e»al111u.iones del l'endedor" que llevan a cabo en la 
actualidad los grandes compradores sobre las operaciones de las compaiúa.s prol'ttdoras. /Je la 
mivma manera, /Ja sido aceptada en los paises de la EFTA (Asociación Europea de Libre Comercio) 
y , por supuesto, e11 el mundo de.•arrol/ado. 

Otro importante a.vpecJo legal son las implicaciones de la norma ISO 9()(JJ en caos de 
disputas legales por redamos contra el produdo. Ayuda consülerablemenJe a evitar reclamas por 
daños cuando, ta11to el producto individual como el sivtema gere11cial, están apoyados por una 
norma del producto y por la certijicscipn de que se opera con .un sislema gerencial Je calülad 
JJL"tRde con Ja norma ISO 900 l. 

Como en el caso del mercadeo, la legalidad de la.v califu.-aciones de uno para vender ftura 
de sus fronteras en el mercado del sector público de otros paises del Mercado Común Europeo, se 
apoya e11 la certifu.-ación de la 1wrma ISO. 

LS.5 CA..~BIAR EL AMBIENTE DE REGULACIÓN. 

/so 9001 es una norma l'oluntaria, en cuanto a que no existe ningún requuimu!llJo legal 

directo que exija su adopción. E.• similar a su norma de manejo ambiental en este respecto. Pero 
como sabemo.<, ambas norma.r pueden ser obligatorias si los compradores lo exigen. S'ár embtrrgo, es 
importante demostrar que aun las normas voluntarias pueden convertirse en un requerinúenlo legal 
de una o dos forma.<. 

Primero, cuando .son la única manera práctica de satisfacer las 1lemandas de conformidad 
a una regla.mentación obligatoria o de demostrar tal conformidad. Segundo, donde a./ conl'ertirse en 
un <-ódigo de práctica que ésta establecido conw la mejor manera de hacer las cosas, ~e l'uelven el 
método de demostrar la da.fe de cuilladoso manejo que nos protege de la confiabilidad de un 
producto o de los cargos por negligencia. Existen muy pocas normas obligatorias por encima}' más 
allá de la.f normas de metrología o medición nacionales, con las que uno u arriesga al fraude .vi e.v 
abusado. 
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Las tmevas directivas del Mercado Común Europeo, apoyado por la legidación en los 
estados miembros, están agregando un nuei•o ímpetu al proceso de normalivúlatl, al establecer 
reglamentaciones que son difíciles de implementar y conttolar .dn un sistema gerendal que lo 
ahorque en su totalitlod o .• mejor dicho, es di}1eil demostrar conformidad con ella 5in un mtema 
demostrable de verificació11 i11terna. Y un ejemplo sobresaliente puede ser •isto en la.s mu!l•as 
regulaciones de salud y seguridad que son dificiles de impleme11tar y dirigir sin un sistema de 
cotllrol general tal como la JWTtna ISO 9001. 

Las regulaciones de salud y seguridad son dirigid11s 11 fos usu11ríos, ya que se aplican a los 
productos terminados. Donde esos productos terminan y quedan a la vi.sta del consumidor, sujdos a 
reglamentaciones 1/e salud y seguridad, se vuelven temas ambientales clave para los fabricantes de 
dichos productos, cado fracción de importancia para el medio ambiente, como las emisiones, 
descargas y desechos tóxicos. ISO 9001, es una norma para un sistema de manejo. Donde, a su vez, 
los productos puede11 ser fabricados en una norma de producto, o de segurühul, 110 es conabible 
que alguien pueda lograr la implantación de ISO, sin por lo me11os elabonr el articulo en el 
producto apropiado, o proceso o norma de seguridad en los que tales normas también se aplicatL 
Los ejemplos básicos, son las normas para fabricar concreto y las regulac:Wnes para el 
funcionamiento seguro del e1¡uipo eléctrico. 

En el caso del "software", sig11ifica que aquel que lo desarrolla e itdenJa cubrir la norma 
ISO 9001, 11ecesiJa primero asegurar que los produelos 111a11uf11cturados cubrl!ll tan/o los 
re.querimienJ.os del Mercado Común como la norma ISO 9241, (norma ergonómica del software) 
Esto sígtrijica que sí alguietr es fabricante de "hardware o software esta obligado por ley a asegurar 
que los usuarios de sus productos seat1 provistos por sus productos de "software y hardware" en una 
ltUUU!Ta que se encuentre dentro de la regulación que es un asunto de segurühil y sabúwúltul para 
ellos , y un asunto real de comercialkaciót1 para la propia empresa. Además m el cawrino también 
se encJJentra la norma ergot1ómica para "software" lo cual puede Tlevar 11 una IUU!Va reguWción del 
mercado Internacional pero que simplemente debido a que existe OL11lalmente,y11 es un asunto en la 
confiabilidad del producto y se esperará automáticamet1le de las empresas de ":i¡pftwatt y hardware" 
que persigan ya sea la norma ISO 9001 o la nueva norma de manejo del 11n1biente o IUIÚ>aS. 

1.5.6 LA GERENCIA Y LA PRODUCTIVIDAD. 

En mue/ras de las cotrferencias internaciotrales de la ac/111'/ülad, IUW esa<clra sobre los 

cambiantes ombimtes en el mercado y la mdustria, los cuales time implicaciones tales como ciclos 
de diseño más cortos, menor tiempo para llegar al mercado, especifica1."Íones más estricla.s, normas 
de calidad más altas y menos proveedores, con quienes se ma.ntienen relaciona de mayor 
profundidad y compronúso. La atención a estos temas genera la necesidad tle n11evos sistemas 
integrados J' flexibles de co11trol geret1cioL 

La norma ISO 9001 es 11n sistema ya listo para s11mit1istrar la clase de administración 
integrada, pero flexible, que p11ede adaptarse de11tro de ut1 sistema de información gerencia/ 
completo J' q11e puede ajustarse cómodamente a sistemas gerenciales de producciólt de variante 
complejidad, incluyendo la Pfa11eaciñn de los recursos de Fabricación. 

Una de las características sobresalientes de la norma ISO 9001 para la gerencÍJI es que 
automáticamente provee, por un lado, cot1troles para asegurar Ja calidad de la producción y las 
entregas ypor el otro, red11ce desperdü;ios, tiempos muertos y dejiciencia.f /abortzles. Incrementando 
la produclfvidad. 
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L5.7 CAMBIO EN LAS RELACIONES CLIENTE-PROVEEDOR. 

La mayoría de 11osotros usamos los términos ''vendedor" y "proveedor", sin embargo en 

la 1111Jyoria de los compañías de los Estados U11idos de Norteamérica que operan en Europa Ulilium 

so/ame/lle el termino "vendedor", por lo que la expresión "e1•aluación del vendedor" a muy común, 

mientras que lo más probable es que la palabra "proveedor "sea Ja q11e .re vea mas fret:uente e11 la 

literatura de la 11orma ISO 9001. 

Uno de los cambios más notables en el 11uevo ambiente del mercado, es lo crecienJe 

temk11cio de los grandes fabricantes en las industrias de alta tecnologúi, a tener cada vez menos 

proveedores, pero co11 relaciones m11cho más estrechas con ellos, incll1yendo la >irtual 

incorporación de partes de sus sistemas administrativos y de control dentro de s11s propios sistemas. 

Es en dos áreas en donde partú:u/armente se aprecia este esfuer.i>, una es en el uso del /nJeracmbio 

electrónico de datos, para intercambiar información en tran.sacciones tala como órdenes de 

compra, entregas y facturas, y la segunda es en la respuesta del proveedor 11 las dnnandas del 

siste1111J gerencia/ de calidad del cliente, y esto es generalmente efectllado con el proveedor y el 

cliente, operando de acuerdo con los requerimientos de la norma ISO 9001. De esta manera se 

dirige la norma hacia abajo de/fabricante grande a sus sub proveedores o "venddores". Esto 

explica hasta cierto punto, el crecimiento de la norma ISO. 

Dentro de todo proceso de generación de bienes o servicios se tiene que identif1ear los 

cliellles- proveedores que de manera interna (organizacio11al) también existen, es decir, 11n cliente 

no es solamente aquel que compra eJ producto o los servicios de alguien más, sino aquel usuario del 

servicio de una persona y proveedor no es únicamente aquel que vende, procesa o genera un 

producto o un servicio, si no cualquier persona que suministre una entrada (pude !fer de 

información en una organización o mano de obra (hablando de procesos de tnmformación). 

Hasta hace poco tiempo, a fmes de los 01ios oc/1e111a existia u11 cierto "dn•orcio" enJre estos 

dos conceptos y eran manejados en forma aislada, es decir, un proveedor proporcionaba un 

prodllcto a m cliente para que este lo transformara o comercialivua seglÍ.n .~us necesidades, 

ofrecido ahora como u11 segundo producto a segundo cliente, el res11ltado era un• cadena con 

eslabones sueltos o lllllJ' débiles en su u11ión, en la actualidad la 1wrma fome11/11 la estrecha rt!lació11 

entre cliente proveedor, ya sea de manera interna dentro de una organivu:ión o bielJ el sen•icio o 

producto que pueda ser comercializado en dos organizaciones o más, bajo esta relación de L1iente

Proveedor. 
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Síslnna dé caM.n 
La ~Nórma ,/d sistema ik-()JáJ:JlSO .9lXJJ. 

CAPITULO U 
SISTEMAS DE CALIDAD 

L a Norma de la Serie ISO 90(11 fue creada por la Jntemational Organizationfor StandarditJZtiotL 
El término ISO es la palabra griega "/SOS" que significa "igual". /.a lnternalional 

Organizotion for Standardizatio11 es: 

Un cmisordo de virlua/mente todos los países industrializados del munda 
El representante de los Estados Unidos: American Nationa( StJJndards /nslitute (ANSI) 
Ba.•ada en Ginebra, Suiza. 
Responsable de fa promulgación de normas para facilitar el comercü> internacional 

-······························ 
NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD/SO NORMA DEL SISTEMA DE GESTJON DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CAUDAD ISO 9000 

/ldmafimlal Organivdürrt for St""dardi:JztUm: 
f""""'1• ea 1~14"47, ba."'d" en Ginebra, SRÍZJI, 
MIÓ tle J(J(t paises ,,,¡onlmn, más de /f(/0 """""" 
~ F trlÜIJdos ""t!lllilen 111111abnmte. 

C.o...u.! tkttial 176 miembros resporuabfes tk hu 
,,_ 4e Clllülad: ANSI-Americ1111 NllliollaJ 
~ butitatL, SCC-Estándar CaulUil oj 
Ornad•, AFNOR...4sJDdaaon Fnurm/u lle 
IV~ BS/-Britislr Stmulanls lrt.~, 

NNJ-NdJim.tr4s NomMÜZJllÜ>tl JnslÍJll~ 
Doai,,__ tle wigar: BS5750 - Mil 9858 

DOC11mm.tt> bien escrito. Esboza ¡woceJiai:it!ntm cmtlÍl11'lllt!lde 

auptatlos paro d aseguranüooto de las oairidada de caJi4M y 
sistarul rdadonadQ. 35% basada en ~11/Jado-<, ~cdótr. ulisfa<Xiótr 
del diLnte y p/sJnif"rcoción. 

.......•.......•........••.......•........ 

...........•..........•.....•... 
LA NORMA JJEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001. 

)> Compendio práctico de práctica.f de negocios universales y bien recomxiáa.f. 
)> Descendiente de anteriores normas del BS 5750 y Mü-q-985~ 
};> Aunque de pare1tlesco internacional, ha tenido sig1tijicanle origen y parlidpadón nor/eamericDnas. 
)> No .Ye aplica a la calidad de lo pro producción 

(producJo o servicio), Ji no a( si.dema que la planta usa para 
asegurar lo caüdad (si.<tema de calidad) 

)> Se aplica a plantas que produt'V!n vÍrlllalmente 
todas formas de producción: productos y servicios. 

> Se aplica a todas las compañía.f / instalaciones de todo" tamaño.f. 
> & aplica a pla11tas en <.71alq11kr parte del mundo. 

)> Especifica metas, objetivos,filosofias -no procedimientos-
> General 

....................•......... 
" DEFINICIÓN Y PROPÓSITO " 

Nonna dd si.'1enta de colidlUI lntnnadonal 
: mú/tipk. 

Demostrar ÚI capacidad del pro•udor )' SM 

• comprollti:w IJod.a lll CIJÜIJad. 

. . . . 

. . . 
...................•...•...... 
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<D<sarmlL áe UJ1a ..,,.,.¡~E""" ;,,,pfementaruo 
sislem4áe ¡ptil>• Je caJi&.uf 1.50 .9WJ ap6ca6fe 
o empresas ¡¡e~)(US dt: /iiima J srn.ril,J,. 

Política y Objetivos. 

Como implementa la 
Empresa su Política 

Instrucciones detalladas. 

Sis'.nnaá. C~ 
)l rquit«tum á~ fá <lh-utfU1fti44."i~n ik f;j .1\'orma JSO 9CtJJ. 

.. . .. ;!?~riJ4,)Nt .·· .. · .. 
· MANlJAL'DECALl i>AJ> ·. 

. ,¡~¡:·: :~"·:...i:: ·· ,··'" .· ,_: . ' . ' 
...... -..... 

Lo que la empresa desea lograr. 

De manera estructurada para reflejar el flujo de ID.f 
Evenlos. 

Sobre cómo completar un trabajo o tarea. 
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i1)r.sarr.J/h dé un• tltt!t:oáohgía pzt<J i:trrpfaimtar un 

""""" IÚ ¡¡es6fm J,. c""1á JSO 9001 ilpk•lik 
a empre.taJ aenmaloras de 6ima y sen~ 

,<;islemJJ,f,()JlúúJá 

}frquibytrmJ de fa~umatt«iJ,, .:fe h :A"1mra LfO 9fXJJ. 

NIVEL l. El manual de Calidad. 

Un nuumal de calidad es 11n doc11mento que establece las políticas Je calidad y ti.escribe el sistema Je calidad 
Je una organización. Muchas organizaciones utilizan su manual como uno herramienta de mercadotecnia. 

Como tal, el manual de calidad suele ser la primera indicación formal que recibe el cliente en relación al 
método que la c.ompañía utiliza para admínislrar los aspectos de la calidad y, por lo tant.o, debe demostrar la 
seriedad del compromiso de la compañía frenle a la calidad. Por otra parle, el manual de calidad señala el 
porqué la compañía hace las cosas de la manera en que las hace. Por lo regular, el manual contiene la 
dedaración Je las politicas de calidad de la compañía que, a menudo se apoya en la declaración Je las 
políticas de su misión y visión. 

PROPÓSITO DE LOS MANUALES DE CALIDAD. 

Los manuales de calidad pueden ser desarrollados y usados para los siguientes propósitos de una 
org011ización, pero no están limitados a : 

a) Comunicar la política de Ja orgOllÍzación, sus procedimientos y requisitos. 

b) Dacribir e implantar un sÍ!ltema de CflÚdad efectivo. 

c) Proporcionar un mejor control de las practictU J' facilitar las actividades de aeguramknlo. 

d) Proporcionar las bases fandamentadas para auditar un sistema de cali4ad. 

e) Proporcionar la continuúlad del sistema de calidad y sus requi5ilos durante círcunslilncias 

cambiantes. 

f) Capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y sus mittHl.os tle cump/imienl.o. 

g) Presentar el sistema de calidad para propósitos externos, tales como certificaciones y e.amo 

requerimienJo en. condiciones conJractuales. 

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD. 

Un manual de Calidad debe conteno normalmente lo siguiente: 

=> Tilulo, índice, introducción. 

=> Control de copias J' revisiones. 

=> Alcance 

=> Política de calidad 

=> Introducción del manual 

=> Po/ílica de calidad. 

=> Organigrama 

=> Funciones)' Responsabilidades. 

=> Definiciones. 

CAPITULO O 
il'ág. 25 



<Duarro!L áe ••• ..,.,.¡;_..fogia para impfernen tar un 
sistmu> áe ¡¡<shó• áe cafu14á JSO 9001 aplico({, 
a t.m¡m'.sas ¡¡e1ld<láora.r &: 6iena y sen lriru.. 

s;,,,,,,,, áe Cofiáwf 
fe'fUilernmz de h Voromal«i!n de h :•'Onna l!V .m i. 

NIVEL 2: Manual de Procedimientos operativos de la compañía. 

El seg11ndo 1úvel de doc1mumtadón corresponde a los procedimientos operativos. Estos dest:rihe11 

como f11nciona el sistema administrativo, demuestra los vínculos y las interacciones entre funciones y 

departamenlos y, con frecuencia, también se utiliza para definir las responsabilidades y la autoridaá. Un 

procedimiento se define conw una forma establecida de realizar una actividad. 

los procedimientos operativos deben reflejar los principios y lo.s métodos dejilfido.f en el man11'11 de 

calidad. Su objeJivo es definir la forma en que dichos principios y métodos se transforman en actividades 

administrativas y cómo es que estas se J•üu:ulan con las demás actividades de la compañúL Un procedimiento 

describe lo Ql!E debe hacerse, Cl!ANDO debe hacerse, en ocasiones DONDE debe hacerse y QUIEN debe 

ltacerlo. 

NIVEL 3: Insúucciones de trabajo. 

Estos son los documentos que indican el cónw y suelen ser partiadares d.e <--ada mio de los 

departa-ntos o funciones de la compañía. Las instrucciones contienen infor-dón deta1111da de cómo 

rea/kar 11na tarea determinada; por ejemplo, las instrucciones de trabajo de un equipo. Las instrucciones 

deben elaborarse, siLmpre que sea 11ecesario, para garantizar que los métodos d.e trabajo sean con.fistenles y 

· para alcanzar los lliveles de conformidild estipulados, por otra parte, deben guardar 111t etplilibrio con la 

capacitación y experiLncia del personal que suele realizar las tareas. 

NIVEL 4: REGISTROS. 

Aunque .riempre .fe incluyen como parle tle la jerarquía del sistema, los registros prodMddos por el .riJtema 

administrativo 110 son en realidad "documentos" en el senJido en que se utilizll en los términos de JS0-9001. 

La documentación esta sujeta a cambÜ>s y modificaciones. Los registros son, por SllfJUesto, documento.s 

permanentes, pero tw están sujetos al control de documentos ya que una l 'f!Z elaborado, el registro permanece 

para .dempre. 

Para llevar a cabo los aspectos que definen la arquitectura de la documentación de la Norma lS0-9001, es 

necesario llevar a cabo algunos principios que deben ser utilizados por la alta dirección con el.fin de conducir 

a la organi¡pción hacia una mejora en el desempeño y poder determinar la estruct11ra documenta/ del sñtema 

decalúlod. 
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([)esarmfh áe na ase~ paro Unp{errienlar u" 
sistema óe .rpbó11 áe c.Maá JSO 9001 ap6ca({, 
oJ empn:sas ¡¡em.mxfmm .ú 6iear.s y .Jo.9n",ol-U:tl 

Sisrntta óe~ 
fequitr<"-ra 4' & <V«u..,.,.1a.7ón de h Jl'imrra l~() .91XJ/. 

a) ENFOQUE AL CLIENTE: Las organizaciones dependen de sus clienJes y por lo tanto deben 

comprender las necesidades actU1Jles y futuras de los clientes, satisfacer los riUJIÜsiún de los dientes 

y e11for..arse en exceder las expectativas de los clientes. 

b) JJDERAZGO: Los lideres establecen la unidad de propósilo y la orientación de la organización. 

Ello.5 deberían crear y numJener 1m ambiente interno, en el cual el per.5onal pueda llegar a 

involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organización. 

c) PARTll.7PAl.7ÓN DEL PERSONAL: El personal a todos los niveles, es la esmcia Je una 

organización y su total compromiso posibilita que sus llabilidades .5ean 11sadas para benefu:io de la 

organización. 

d) ENFOQUE BASADO EN PROCESOS: Un resultado deseado se alcanza más eficientemente 

cuando la actividatl y recursos relacionados se gestionan como un proceso. 

e) ENFOQUE DE SISTEMA PARA LA GESTJON: Identificar, enJender y gestionar los procesos 

inte"elacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eftciencia de """organización en el 

logro de SllS objeJivos. 

f) MEJORA CONTINUA: La mejora continua del desempeño global de la orglUÜZilciótr debuía ser 

• un objetivo permanente de esta. 

g) ENFOQUE BASADO EN HECHOS PARA LA TOMA DE DECISIONES: Las decisiones eficaces 

se ba.•an en el análisis de los datos y la información. 

11) RELACIONES MUTllAMENTE BENEFICIOSAS CON EL PROVEEDOR. Una organivu:ión y 

s11s proveedores son independienJes, y 11na reltJción mu/llamen/e benejieú>sa munenJ• la ca¡HU:idad 

de ambos para crear valor. 

Estos ocllo principios deberán ser considerados para la elaboración de documentos, ya que constitll)'en la 

base de las normas de sistemas de calidad de la familia IS0-900I. 

ISO 9001 Alcance y campo de Aplicación 

> Contrato en/re dos parle.•. 

>i- Dirigida a prevenir NO conformidad. 

>i- Necesilan establecerse requifito.f de tlifeño y de producto. 

¡;,. Capacidad de diseño, desa"ollo, producción, in.ftalación y servicio. 

)'- Diri,,.oida a Prei•ención. 
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<DaatrofI.> .ú.,.,, .,,.,.¡,,¡.'ffo paro ~tar •• 
sUl•-ma .ú ¡pti.>n .ú ,,,f;J,,á L50 .91UJ opfu.6ú 
o. emptFsas ~oras ik Menes J .Q':Tti_"liu:. 

Sistema .ú C&EJJ 
lf0 9001, .wt.l.'ióa p.Y. Jt'U.'i.'i.r. 

La Norma IS0-9001/2000 esta estrudurada en ocho requisitos generales. 

1.0 
2.0 
3.0 } 

Enfoques del .fisiona, Alcance.f riel sistema, Oenerali<lades y 
dejinidones. 

4. O Sistema de Oe!ilión de Calidad. 
5. O Responsabilidad de la dirección. 
6.0 Adnünistración de Recursos. 
7.0 Realización del Prod.ucto. 
8.0 Medición, aná6sisy mejOl'a. 

Especifu:a LOS REQUISITOS PARA un sistema de gestión de la calidad, cuando una organiZ11ción: 

a) NecesiJa demostrar :su capacidad para proporcionar de forma coherente produclos que 
ssli.'!fagan los requisiJos del clienJe y los reglamentarios apücable.s, J'-

b) Aspira a aumentar la saúsfaceión del cliente a través de la aplicación eficaz. del sistema, 
incluidos ws proce:sos para la mejora continua del sistema y el asegununiento de la c:onformMad 
con los requisiJos del cliente y los reglamentarios aplicables. 

1.2 ~ii~l!, 

Todos IM requisilos de esta norma son genéricos y se prete11de que sean aplicablo a tollas las 
organkacúmes sin importar su tipo, tamaño y producto suministrado. 

Cuando uno o varios requisitos de esta norma no se puedan aplicar debido a fa naturalew de la 
organiz,ación y de su prodMcta, pueden considerarse para su exclusión. 

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con 1a nor1tu1 a menos que 
dichas exclusiones queden restrütgidas y que estas exclusiones no afec:ten a la capacúlad o 
re.~ponsabi/idad de la organivu:ión para proporcio11ar produ.ctos que cumplir c,on los reqmiJ05 
del clieme y los reglamenJarios aplicables. 

El Documento normatfro contiene difposicione.f que a lral•és de referenda,f en la norma, con.flituyen 
disposiciones que deberán ser obsen•adas. Para las referencias fechada.s, las modificaciones 
po.~leriores tendrán va/úfez única y exc/1uivamente si esta es sometida a la re»i~ión correspondienli' .. Así 
que se reconüenda a fas partes que basen sus acuerdos en la norma ISO 9091, r.ni~ió11 2000 ya que es 
el documento normativo de edición mas reciente y el cual se encuentra vigente. 
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<DeJtzrro/h áe una metoáoh¡pa para NJzpkmenlDf un 
sí.rtemA áe ¡plión áe ,,,¡¡¿,,¡ L50 .<Xl:JJ aplicabk 
a ertrpresa.s IY-nauJora..f Je ~y 5i:"n-i"il.S. 

ORGANJZAGÓN. 

PROVEEl>OR 

PRODUCTO 

COMPRADOR/ 
CLIENTE 

AUDITOR 

Si.MMJ:.f_,,¡;JJ 
lfO 9001, $t\."CÍ,5R p.:v ..wn"i1a 

Proporciona un producto / ser•,icio al c/ie1úe. 

La organización que proporciona 1111 producto I sen,idtJ bajtJ 
Contrato 

Bien o Servicio. 

El receptor de un producto /servicio s111niniftrado por el proveedor. 

U11a perso11a calificada para llevar a cabo audiJorias de calidad 

CUENTE /AUDITADO ll11a persona u organizació11 que solicita u11a a11ditoritL. 

PRODUCTO 

SERVJGO 

PROCESO 

El resultado de las 11ctividades o procesos. 

Los rt!$ultados generados por acti1,idadt!$ en la comunictlcüm en/re el 
Proveedor y el cliente y por las actividades inlnna.f del pro•>eedor, para 
Satis.facer las necesidades del cliente. 

Un conjunto de recursos y actividades interre/aciomulos t¡11e tran:iforman 
Las entradas en salidas. 

NO CONFORMIDAD El incumplimiento de los requisitos espedfrhdos (alternatiwunente: · 
Disconfomudad-defecto) 

INFORME DE 
NO CONFORMIDAD 

Documento sobre el cual el audiJor regi<tra información perteneciente 
a 110 co11formidades. Abreviado. JNC 

OBSERVACTÓN U11a declaración de lrecho, llecha durante u11a audiJoria de calidad 1· 
VeriftelUla por la evidencia objetfra. 

EVJI>ENOA 
OB.TETJVA 

información que puede demostr11rse es ''erdadera, basada or heclws 
obtenidos por obsen•ación, medida, ensayo u otros medios. 

4. O SISTEMA DE GESUOND/t ®iiJit/j. 

4. O Requisitos Generales. 
4.1 Requisitos de la documentació1L 

4.2.l Generalidades. 
4.2.2 Manual de Calidad 
4.2.3 Control tle Documentos. 
4.2.4 Control de Registro. 



<Desam>fh óe ... -~para ~rar un 
sislmtaóe ¡¡estió• óe ,.,¡¡,¡,,¿ L50 .91Wap&a& 
a emprrsas genenJorus ~ ~.na y gru(."i.>;;:. 

.5UUm• ¿, ( ,,f;J;,,f 

ISO !iCKJI, JC."U.Ü p Jl'"O."i:iR. 

La organización debe establecer, documentar, impleme11Jar y manJener w1 sistema de gestü>n de la 
caliáad y mejorar conJúUUJmerlte s11 eficacia de ac11erdo con los requisitos de la norma. 

la organiZ11ción debe: 

a) Identificar lo.r proceso.r necesario.r para el .rirtema de ge.rtión de la calidad y .ru aplicación 
a tr1TVés de la organización. 

b) DeJerminar la .recuencia e interacció11 de e.rto.r proceso.r. 
e) DeJermi11ar los criterios y métodos necesarios para aseg11rarse de que tanJJ.• la ope:ración 

como el conJrol de estos procesos sean eficaces. 
J) Asegurarse de la disponibilúlad de rec11rsos e ü1formación necesarios para apoyar la 

operación y el .reguimiento de e.flos procesos. 
e) RealiZPr el seguimiento, la medición y el a11álifir de esto.r procesos. 
j) Implementar la.r accione.r necesarias para alcanzar lo.r resulta.dos planificados J' la mejora 

contin.ua de estos procesos. 

lA organización debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos th la norma. 
En los ca.sos en q11e la organitación opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte 
la cr.mfonnidad del producJo co11 lo.r requisitos, la orga11ización debe asegurarse de controúu tales 
procesos. El control sobre didws procesos contratados exJernamente debe estar identifu:ado dentro 
del si.flema de gestión de la calidad. 

NOTA: Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha hecbo referencia, 
deberían incluir los procesos para las acJividades de gestión, la provisión de reatrSos, la Tt!4/kación 
del producto y las mediciones. 

4.1.1. Genera/ida.des. 

La documentación del sistema de gestión de calidad debe incluir: 

a) Declaraciones dt><."U»lenJadas de una poliJica de la calidad y de of?ieJivos J.e la csJülad. 
b) l.fn manual de lo calidad. 
c) Los procedimienJos documentados requeridos en la norma.. (tnO.JUUd de 

procedimientos..) 
d) Los documenJos necesiúulos por la organización para asegurarse de la eficaz 

planificación, operación y control de s11s procesos; y 
e) Los registros requeridos por la norma. 

4.1.1 Manual de Calidad. 

a) 

b) 

e) 

La orga11izació11 debe est.ablecer y m1111tener un manual de la CJ1lidod que induya: 

El alcance del ristema de gestión de la calidad, incluyendo los detalk3 y la 
justijicacüín de cualquier exclusió11. 
Los procetlünienlos documentados establecidos para el sistl!ltlO de gesiión de la 
calidad, o refere11cia a los mis11Ws; y 
Una descrr· ció11 de lo interocció11 entre los procesos del sistema de gestión de la 
c.alidad. 
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<Desanvlh tÍe ua ~1""" ~tarun 
ro tema d'e l}fflión J'e ,.,¡;¿.,¡ ISO .'!IW ap6<o6fe 
a e"'P"sas gen~mu ik fiKnes _,Y Jm.it.U 

4.2.3 Ü>ntrol de DocunumJos. 

Si>uma J'e ( ,,fWI 

ISO 9(XJJ, .Q.lXiJ" JX'r ,wrri6n. 

Los documentos requerido3· por el sistema de go·tión de la calidad deben controlarse. Los 
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con Jos 
requisitos cilados en 4.2.4 

Debe establecerse un procedinriento documentado que defina los controle.< necesario.< para: 

a) Aprobar Jos documentos en cuanJo a su adecw1ción antes de su emisión. 
b) Revisar y actua/izar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos micvamenle. 
c) Asegurarse de que se identlf1ean los cambios y el estado de rel'isión actual de los 

documento.<. 
d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documento~ aplicables se 

encue11Jran disponibles en los puntos de uso. 
e) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se cmllrola su 

distribución; y 
J) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una 

identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier raz.ón. 

4.2.4 Control de los registros. 

Los registros deben establecerse y 11umtenerse para proporcionar evúlencía de la 
conformidad con lo11 requúilos asi como de la operación efictl!f. del sistnnD de gestión de la 
calidad. Los registros deben permanecer legibles, fácilmente úlenJificables y recuperables. 
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios 
para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de 
retención y la disposición de los registros. 

5.1 Compromiso de la dirección 
5.2 Enfoque al cliente. 
5.3 Polúica de Calidad 
5.4 Planificación 

5.4.J Objetivos de la Calidad. 
5.4.2 Planificación d la Calidad. 

5.5 Responsabüidad, autoridad y comunicación. 
5.5. l Rnponsabüidad y Auloridail 
5.5.2 Representante de la dirección.} 
5.5.3 Comunicación interna. 

5. 6 Revisión por la Dirección. 
5.6.J Generalidades 
5.6-2 Información para la revisión. 
5. 6.3 Resultado de la rei•isión. 
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Sistana k CD!iJa4 
ISO 9<XJJ, 1a.ti5a ¡u- sn.1.'ÍJA 

La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el dQarro/lo e implemmJación 
del sistema de gestión de la ca/illad, así como con la mejora continua de su eficacia: 

a) Comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto Im requisitos del cliente 
como los legales y reglamentarios. 

b) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad. 
e) Estableciendo a política e a calúlad. Asegurando que se establecen los objetivmi de la calidad. 
d) Llet-"Dndo a cabo las revisione& por la dirección; y 
e) Asegura11do la disponibüidad de recursos. 

La aha dirección debe asegurarse de que los requisitos del c/ienJe se delenninan y se amrplen con el 
propósito de aumentar la satisfacción del clienre. 

La aha dirección debe a.fegurarse tle que la política de calidad: 

a) Es adealada al propósito e la Organivu:ión. 
b) Incluye un compromiso de c11mplir con los requisitos y de mejorar contüutamnrte a eficacia 

del sistema e gestión de la calidad, 
c) Proporciona u11 lnJlrco e referencia para establecer y revisar los objetivos de /11 calúlml, 
d) Es comunicada y entemlida enJro de la organización; y 
e) /Es revisada para su continua adecuación. 

• Objetivos, Metas (expectativas) 
•Necesidadesdelosdierrtes. 
• Objetivos entendidos e implementados a todos los niveles. 

5.4.1 Objetivo.f de la Calidad. 

La a/la dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, inc/llJ•endo 1upu!llos 
necesarios para cwtrplir los requisitos para el producto se estab/ecl!!lf n las .funcionef y 
niveles pertinentes denlrt1 e la organización. Los objetnms de la ca/úlml deben ser meilibles 
y wherentes con la política de la calidad. 

5.4.Z Planificación del Si.flema de gestión e la Calidad. 

La alta dirección debe asegurarse de que: 

a) La planificación del sistema de gestió11 de la calid11d se realiXll co11 el fin de 
cumplir con los requisitos ge11erales, así como los objetfros de la ca/id11d; y 

b) Se mantiene la integridatl del sistema e gestión e la calidad C11111tdo se planif1C1Jn 
e implementan cambios en éste. 
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Sútema áe CaM.á 
ISO .9<XJJ, RU"ién J« Jn"ri)ll. 

5.5.I Responsabilidad y Autoridad. 

La olla dirección debe asegurarse de que las responsobiliJodes y 011/oridod~ están 
definidas y son comunicados dentro de la organización. 

Definitiva y documenJada. 
Evitar NO CONFORMIDADES 
Evitar Problemas del sistema de proceso y calitlad. 

5.5.2 Rq¡resentanJe de lo Dirección. 

La o/Jo dirección debe designar un miembro e la dirección quien, con independencia de 
otros re.rpon.robilídades, debe tener lo responsabilidad J' Ollloridad que inc/11ya: 

a) 

b) 

c) 

Asegurarse de que :re establecen, implementan y mantinu!n los procao:r necesarios 
para el sistema de gestión de lo c~lídod. 
lnforntar a lo alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y 
de cualquier nec.esídod de mejora; y 
Asegur11rse de q11e se pro11111eva 111 toma de conciencia de los reqiúsílos del cJíe:nÚ! en 
todos los niveles de la organización. 

Nota: La responsabilidad del represenJanJe de la dirección puede íncbúr reladones con ]ND1es e:dona.• 
sobre asuntos relacionados con el sistema de gestión de la calidad. 

Responsabilidad ejecutiva. 
Dirección Propia. 
Requisikn del sistema de Calidad, eslllblecidos, implenrent11dos, mantenidos. 
Informe de actuación. 

5.5.3 Comunicación Interna. 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación 
apropíadtn enJro e la t>rganización y de que la comunicación se efedÍul CD11Sídermulo la 
ejictu.ia el sistema de gestión e la calidad. 

5.6.I Generalidades. 

La alta dirección debe, a inJervalos planifica1los, revisar el sistema de gestión e la calidad e 
la organización, para asegurarse de su conveniencia, adecuación y ejiC11cill continua. La 
revi.•ión debe incluir la evaluación de las oportunidades de mejora la necesidad e efectuar 
cambios en el sisti!ma de gestión de la calidad, incluyendo la poütka e la c.alídad los 
objeJil>os de la calidad. 

Deben ma11Jenerse regi<lros de las revi<ío11es por la dírecdón. 

Dirección con responsabilidad ejecuti»a. 
Revisar el sistema de calidad, 
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Intervalos definidos. 
Asegurar adaptabilidad, eficacia y registros. 

5.6.1 Información para la revisión. 

La información de entrada ara la revisión por la dirección debe inc:Juir: 

a) Los resuhados de auditorias. 
b) Retroalimentación del diente 
e) Desempeño de los procesos y conformidad del prod11cto 
d) Estado de las acciones correctivas pre1•entivas 
e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direa:ión previas 
f) Cambios que podrían afec,1ar al sistema de gestión de la calidad; y 
g) Recomendaciones para a mejora. 

5. 6.3 Resultado.f de la Revi.Jión. 

Los resu/Jodo:1 de la revisión por la dirección.deben incl11ir todas las decis·iones y acciones 
relacionadas con: 

a) La mejora de la eficacia del sistema e ga·tión de la ca/U/ad y S11S procesos 
b) La mejora el prodllCto n relación con los requi.ritos el cliente; J' 
c) La.f necesidades de recurso.f. 

6.1 Provisión de los recursos 
6.2 Recursos Humanos 

6.2.1 Generalidades 
6.2.2 Compeiencia, toma de conciencia e infonnación. 

6.3 Infraestructura 
6.4 Ambiente de Trabajo. 

La organiztu:ión debe determinar y proporcionar los recur.fos necesarios para: 

a) Implementar y mantener el .fiflema de gestión de la calidad y mejorar continllame:nte su 
eficacia; y 

b) Aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.. 

6.2.1 Generalidades. 

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad eJ producto debe ser competente 
con base en la educación, formación, /1abüidades experiencút apropiadas. 
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c) Determinar la tvmpeJencia necesaria para el personal que realiza trabajos q11e afectan a la 
calitlad del producto. 

d) Propordonar formación o tomar otras acdones para .mJi.ifacer dicha.f necesidades.. 
e) El'aluar la eficacia de las acciones tomadas; 
j) Asegurarse de que su per.fonal es consciente de la perúneJ1cia e imporlancia de sus 

adfrúlades y de cónw contribuyen al logro de los objeúvo.f de la calidiul; y 
g) Mantener los registros apropiados de la educadón, formación, habilidades y experiDicia.. 

/,a organización debe determinar, propordonar y mantener la infraestnu:tura necesllTÍll para lograr 
la confonnúlad con los requisitos del producto. La infraestructura incb.ye, cuando se11 aplicoble: 

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asodados; 
b) Elfl'ipo para los procesos, (tanto hardware conw software); y 
c) Servicios 1/e apoyo tales (como transporte o comunicación) 

La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo nece:nuio {HU'a lograr la 
L·onformidad con los requisitos del producto. 

7.1 Planificación de la realización del producto. 
7.2 Procesos relacionados con el diente. 

7.2.J Determinación de los Recursos. 
7.1.2 Revisión de los requi.JiJos relacionados con el Prod11clo. 
7.1.3 Comunicación con el cliente. 

7.3 Diseño y Desarrollo. 
7.3.J Planificación de diseño y desarrollo. 
7.3.2 Eleme11tos de enírada para I diseño y desarrollo. 
7.3.3 Resu/Jados del diseño y desarrollo. 
7.3.4 Reo•isión del diuño y desarrollo. 
7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo. 
7.3.6 Validación del diseño y desarrollo. 
7.3. 7 Control de los cambios el diseño desarrollo. 

7.4 Compras 
7.4. I Proceso de Compras 
7.4.Z Información de Compras 
7.4.3 V erificadi.in de los productos comprados. 
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7.5 Prod11cción y prestación Je Servicios. 
7.5.J Control de la Protlucdóny de la prestación de Servidos. 
7.5.Z Validación de los procesos. 
7.5.3 ldentijicadón y trazabi/idad. 
7.5.4 Propiedad el GienJe. 
7.5.5 Preservadón del Producto. 

i.6 Con.trol de los dispositivos de seguimiento y Corrtrol. 

La Orgarri:ación debe planifu:ar desarrollar los procesos rrect!Sarios para la re,alización de 
los prodNClos. La planifu:ación de la realización del producto debe !<U coherenJe con los 
requi•itos de los otros pr11cesos del sistema de gestión de la calidad. 

D11rante la planificación de la realkación del producto, lo organización delN! 4etemtinor, 
c11ando sea apropiado, lo siguiente: 

o) Los objetivos de lo calidad y los requisitos paro el producto. 
b) La necesidad de establecer procesos, documenJos y de proporcionar recursos específicos 

para el producto. 
e) Las actividada requeridos de verificación, validación, seguimiento, inspección y 

ensayo/prueba específicos para el producto así como los criterios J"lro lo aceptación del 
mismo; y 

d) Los registros que sean necesarios para proporcionar e.>idenda de que lm pr0<:esos de 
realización y el prptblcto resultante cump~n los requisitos. 

El resultado de esto planificación debe presentarse de forma adecuada para la metodología 
de operación de la organiuición. 

NOTA J. lln docume11to que especifica los procesos del sistema de gestión de la calidml (inclu)'endo 
los procesos de realiuición del prod11cto) y los ret:ursos q11e JelN!n aplicarse a un 
producto, pruyecft) f) controlo especifico, puede denominarse c1)mo 1UI plan de la caliilod. 

NOTA Z. Lo Organización también puede aplicar los requisitos del diseño J' des111TT0/lo para el 
manejo de los procesos de realización del producto. 

i.Z.J Deúrminación de los requisitos relacionados con el producto. 

Lo organización debe determinar: 

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisilos f"Utl /11$ 
11ctividades de entrega y la.~ posteriores a la misma, 

b) Los requisitos no establecidos por el clienJe pero treces arios para el uso e:specijiaulo o 
para el uso previsto, cuando sea conocido, 

e) Los requi,itos legales y reglamentarios relacionados con el produclD y; 
d) Cualqukr requisito adidonal determinado por Ja organizadón. 
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7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto. 
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/_,a t1rganiziu:iñn debe rt!l-isar los requisílos relacionados con el prodlldo. Es/Ji revisúJn debe 
efe1.:tuarse antes de que la organizaciñn se comprometa a proporcimuu - prodw:to al 
cliente (por ejemplo envío de ofertas, aceptacwn de contratos o pedidos, aceptacilÍn de 
cambios en los contratos o pedidos) y debe a.<egurarse de que: 

a) Están definidos los requisitos del producto, 
b) E.stún resueltas la.< diferencias existente.< en/re los requi.rilos dR.I con/Talo o pedido y 

los expresados prel'iamenle, y 
e) La organizawn tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de las acciones uriginada.s por 
Ja misma. 

Cuando el cliente no proporcione una declaración docunrenlada de Jos req11ísitos, la 
organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptación.. 

Cuando se cambien los req11isitos del producto, la organización debe asegurarse de que la 
docunumtación pertinente sea modificada y de que el personal currapondiente sea 
consciente de los requisitos modificados. 

NOT.4: En algunas sil11a.ciones, tales como las ventas por internet, no resulta práctico efectuar una 
revisión formal de cada pedido. En su lugar, Ja revisión pllelle CMbrir la ínfonnoción 
pertinente del producto, como son los catálogos o el material publicitario. 

7.2.3 Comwaicación con el clknte. 

La organi:r.adón debe determinar e implementar dif/)Oriciones eficaces para la 
comunicación con los dientes, relativas a: 

a) Ja información sobre el produ<-10, 
b) las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones; y 
c) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas. 

7.3. l Planificación del diseño y desa"ollo. 

La organización debe planifu:ar y controlar el diseño y desa"ollo del prodNclo. 

Durante la planifJCación del diseño y desarrollo la organización debe determinar. 

a) las etapas del diseño y desa"ollo, 
h) la rt!l'isión, verificació11 y validación, apropiadas para cad4 elaf'tl del diseño y 

desarrollo, y 
e) las responsabilidades y autoridades para el diseño y daturolla 
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La organización debe gestionar las interfaces enlre los diferenJes gr11pos invo/11crados en el 
diseño y desarrollo para aseg11rarse de una com1micac:ió11 eficaz y una clara asignación de 
responsabilidades. 

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que 
progreso el di.se1io y desarrollo. 

7.3.2 Elementos de entrada para el diseño v desarrollo. 

Deben determinarse Jos elementos de entrada relacionados con los requisilos del producto y 
mantenerse registros. Estos elementos de entrada tleben incluir: 

a) los requisitos funcionales y de desempeño, 
b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, 
c) la i11formación proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable, y 
d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo. 

Estos eleme1llos debe11 revisarse para verificar su adecuación. ws requisitos deben estar 
completos, sin ambigüedades y no deben ser contradictorios. 

7.3.3 Resultados del diseño r desarrollo. 

Los resultado.r del diseño y de.sarro/lo deben proporcionarse de tal ntalfD"a 'f'll! permüan la 
verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño y desarrollo, y deben 
aprobarse anJes de su liberación. 

Lo.f resultado.f del di.seño y de.sarro/lo deben: 

a) cumplir kJs requi.rilos de lo.r elementos de entrada para el di.<eño y desarrollo, 
b) proporcionar información apropiada para la compra, la prod11cciiiny la prestación 

del .servicio, 
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceplaciim del producto, y 
d) especificar las características del producto que son esenciales para el uso seguro y 

correcto. 

7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo. 

En las etapas fldecuadas, deben realizarse revisiones si..•tenuílicas del diseño y desarrollo de 
acuerdo con lo planifu:ado. 

a) evaluar la capacidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir los 
ret1uisitos; e 

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Los participantes en dichas revisiones deben i11cluir representanJes de los funciones 
relacionadas con los etapas de diseño y desarrollo que están revisando. De~ mantmerse 
registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accú>n neresaria.. 

CAPITULOH 
'Pág. 38 

, 



<De.sarro!L le ••a ,,,,W<f,.,f;.,P. l""" ~tar un 
"'"''"'"¡¡, ¡¡mió• ¡, ,,,¡;¿,,¡ lm .'llXIJ ap&·alik 
a rmprr:.w orftdlkÍonz:s ~ ~s J ~-iin. 

7.3.5 Verificación del diseño r desarrollo. 
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Se debe realizar la verijicadón, de acuerdo con lo pla11ificado, para tL•egurarse de que los 
resu/Jados del diseño y desarrollo cumplen los requisíto.s de los elemenJos de e11Jrada del 
diseño y desarrollo. Deben ltlllnlenerse registros de fos resultadt1s de la \•erijicación y de 
cualquier acción que sea necesaria. 

7.3.6 Validación del diseño r desarrollo. 

Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo tle acuerdo con lo pllmificado, para 
asegurarse de que el prc>tbu:lo resulta11te es capaz de satisfacer l<>S requisitos para su 
aplicación especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la 
validación debe completarse anJes de la entrega o implementación dt!I produdo. Deben 
ltlllnlenerse regiflros de los resultados de la validación J' de cualquier acción que sea 
necesaria. 

7.3. 7 Control de los cambios del diseño y desarrollo. 

Los cambios del diseño y desarrollo deben idenlijicane y deben mantenerse registros. Los 
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de 
su implementación. La revisión de los cambios del diseño y desarrollo debe incluir la 
evaluación del efecto de los cambios en las parles co11stitutfras y en el producto ya 
entregado. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la reviswn de los cambios y de cualquier 
acción que sea 11ecesaria. 

7.4.I Pr~o de compras. 

La organización debe a.•egurarse de que el protlucto adquirido cumple los requisitos 1/e 
compra especificados. El tipo y o/canee del control aplicado ola pro>'eedor y al producto 
adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realización del 
producto o sobre el producto final 

La organización debe el"t1luar y seleccionar los proveedorel· en función de su capacidad 
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organiZ11ciólc. Deben 
establecerse lo.s criterios para la selección, la evaluación y lo re-evaluación. Deben 
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier acción 
necesaria que se derive de las mismas. 

7.4.l Información de compras.. 

La información de las compras debe describir el produclo a comprar, incluyendo, cuando 
sea apropiado: 

a) Requi:rilos para la aprobación del producto, procedimiento.s, procesos y equipos. 
b) Requisitos para la cali.f1COció11 del personal, y 
e) Requisitm· del .ristema de gestWn de la calidad. 

La organización debe asegurarse de fa adecuación de los requisitos de compra 
especificados antes de comut1icárselos al proveedor. 
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7.4.3 Verificación de los productos comprados. 
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La organización debe establecer e implemenJar la inspección u otras. actñ>idaJes necesarias 
para asegurarse de qire el producto comprado cumple los requisitos de compra 
especificados. 

Cuando la organización o .fu cliente quieran llevar a cabo la i-erificación en las 
instalaciones del proveedor, Ja organizadón debe establecer en la información de compra 
las disposiciones para la verificación pre:tendida y el método para Ja liberación del 
producto. 

7. 5 . .1 Lontrol de la producción y prestación del sen•icio. 

La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio 
bajo condid011es controladas. Las condiciones conlroladas deben incluú, cuando sea 
aplicable: 

a) La di.fJJonibi/idad de información que describa las caraderistica.J del producto. 
b) La di.rponibilidJU/ de butrucciones de trabajo, cuando .Jea necaario, 
c) El uso de equipo apropiado, 
d) La disponibilúlad y el uso de dispositivos de seguimiento y nuidkión. 
e) La implenrenJación del seguimiento y de la medición y 
j) La implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la enLTega. 

7.5.2 Validación de los procesos de la producción v de la prestación del seTVit:io. 

La organizadón debe validar aquellos procesos de producción y de prestadón del sen•icio 
donde los productos resuliantes no puedan verificarse mediante actividades de seguinúento 
o medición posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan 
aparenJes únicamenle tl.espués de que el producto esté siendo uti/kadt>" se haya prestado el 
servicio. 

La validación debe demo.Jtrar la capacidad de estos proce.Jos para ak.anzar los resultados 
planificados. 

La organización debe establecer las dispo.ficiones para estos procesos, incluyendo, L'Wlndo 
sea aplicable: 

a) los crilerios defmü/os para la rei•isión y aprobación de los procnos, 

b) la aprobat:ión de equipos y calificación del personal, 

c) el uso de métodos y procedimientos específicos, 

d) los requisitos de los registros; y 

e) la revalidación.. 
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Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el produdo por mediM adecuados, 
a través de toda la realización del producto. 

La organización debe identificar el estado del producto con respecm a los requisitos de 
seguinúento y mediciót1. 

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la orga11iztJció11 debe controlar y regivtrar la 
úlentijicaciót1 única del producto. 

NOTA : En alg1mos sectores industriales, la gestión de la configuración es un medio para manlener 
la identificación y la trazabi/idad. 

7. 5.4 Propiedad del ClienJe. 

La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del clie11te, mientras es/in bajo 
el control de la organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe 
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propkdad del cliente 
suministrados para su utilización o ilicorporación dentro del producto. Cualquier bien que 
sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algún modo se comidere 
inadecuado para su uso debe ser registrado y comunicado al cliente. 

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual 

7.5.5 Presen•ación del producto. 

La orga11ización debe preservar la conformidad del producto duran/e eJ procao interno y la 
entrega al destino previsto. Esta preservación debe incluir la úlentificadón, manipulación, 
embalaje, almacenamiento y protección. La preservación debe aplicarse también a las 
partes constitutivas del producto. 

La organización debe determinar el seguimiento y la medicián a rea/ivu, y los dfrpositivo.f 
de medición y seguimiento necesarios para proporcionar la et-•idencia de la conformúlad del 
producto con los requimo.v determinados. 

La organización de he establecer procesos para asegurarse tle que el seguimiento y medición 
pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con lm req11isitos de seguimiento 
ymedicián. 

Cuando sea n ece.vario augurarse de la validez de los resu/Jados, el equipo de medición 
debe: 

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o anta de sta uli/ización, 
comparando con patrones de medición trazables a ptdrones de medición 
nacionales o inlernacio11ales, cuando no existan tales patrones delN! registrarse la 
base utilizada para la calibración o la verificación; 
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c) Jdelllificorse para podo determinar el estado de calibración; 
d) Protegerse c1mtra ajustes que pudieran invalidar el resultad" de la medicit>n; y 
e) Protegerse contra daños y el deterioro durante la manipulación, el manúmimienJo 

y el almacenamiento. 

Además la organización debe evaluar y registrar la validez de lo.r resultados de la.r 
mediciones a11teriores cuando se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. 
La orga11izació11 debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cuahp1ier 
producto afedado. Deben mantenerse regi.rtros de los resultados de la calibradón y 
verificación. 

Debe11 confirmarse la capacidad de los programas i11formálic0$ para .raliffacer su 
aplicación previua cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento J' medición de 
los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar .<u uJilización y 
confirmarse de nuevo cuando sea necesario. 

8.1 Generalidades 
8.2 Seguindento y medición 

8.2. l Satisfacción del cliente. 
8.2.2 Auditorias Internas 
8.2.3 Seguimiento y medición de procesos 
8.2.4 Seguimiento y medición del producto 

8.3 Control de producto no conforme 
8.4 Análisis de Datos. 
8.5 Mejora.. 

8.5.J Mejora continu.a 
8.5.2 Acción co"ectiva 
8.5.3 Acción preventiva. 

La organización debe planificar e implementar Jos proceso.r de seguimiento, medición, 
m1álisis y mejora necesarios para: 

a) demostrar la conformidad del producto. 
b) Asegura.rse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad; y 
c) M ejorar confinuatnenle la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

E.rto debe comprender lo determinación de los métodos aplicables, incluyendo la.r ticnica.r 
atodi.flica.<, y el alcance de "" utilización. 
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8.2. I Satisfacción del cliente. 

SiJkma Ji Cdifaá 
150 9001, "''u px .smw._ 

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la 
organización debe realizar el seguimiento de la información relativa a la 
percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de 
la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y u:tili;pr dicha 
información. 

8.2.2 Auditoria Interna 

La organizadón debe llevar a cabo a intervalo.f planificados ouditorio.f internas 
paro determinar .ri el sistema de gestión de fa calidad: 

a) Es confornre con las disposic:Wnes planificadas, con los requisitos de esta norma y 
con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la 
organiza<:wn; y 

b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz. 

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en con.fideroción el estado 
y la importancia de los procesos y las áreas a auditor, tl.fÍ t:mflD los resultados de 
auditorias prel'Ías. Se deben definir los criterios de auditoria, el akonce de la 
misma, su frecuencia y metodología. La selección de los auditores y la realización 
de fas auditorias deben asegurar fa objetividad e imparcialidad del proceso de 
a~ditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo. 

Deben definir.fe, en 1m procedimiento documentado, las respOll!Jabilidades y 
requjsitos para fa planijicoció11 y lo realización de auditorias, paro informar de los 
resultados y para mantener los registros. 

La dirección responsable del área que esté siendo auditado tkbe aseg11rarse de que 
se toman acciones sin demoro injustijicatla paro elimü1ar las no conformidades 
derectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben induir lo 
verificación de las acciones lomadas y el illforme de los res11hado:1 de la 
verificación. 

8.23 Seguimiento y medición de los procesos.. 

La organización debe aplicar métodos apropiados paro el sq:uimiatlo, y cuando 
sea aplicable, la medición tle los procesos del sistema de geslión Je lo calidad. 
Estos m éJodm deben demostrar la capocitlad de los procnm; para alcanzar los 
resultados planif1C1Jdos.. Cuando no se alcancen los resultados planificados, debe11 
llevarse o cabo correcciones y acciones correctivas, según sea convarienre, para 
asegurarse de la conformidad del producto. 
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8.2.4 Seg11imie1110 v medición del producto. 

La organización debe medir y hacer un seguinúento de las caradt!risticas del 
producto pa.ra verificar que se cumplen los requi.<ilos del mismo. E.-rto debe 
realizarse en la.r etapa.s apropiada.r del procew de la realización del producto de 
acuerdo con la.r dirposiciones planificadas. 

Debe mo11tenerse evide11cia de la conformidad co11 los criJerÚJs fle oc.eptación.. Lo.f 
registros deben indicar las perso11as que autoriUJJI la liberación del producto. 

La liberación del producto y la prestación del servü:ü• no deben llevarse a cabo 
hasta qUP ltayon completado satisfactoriamente las di<po.<iciones planifbulas, a 
menos que .fean aprobados de otra manera por la autoridad pertinente y cuando 
co"esponda por el cliente. 

Lo organización debe aseg11rarse de que el producto que no se11 conforme ron los 
requisitos, se identifica y con/rola pa.ra prevenir su .uso o enJrega no úlÚ!llCÍonal Los 
ron/roles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el trllllunieJrÚJ del produdo 
no conforme deben estar definidos en un proceso documentado. 

La organización debe tratar los productos no cotifonnn mediante una o más de las 
siguientes maneras: 

a) tomando acciones par' e/ütrinar la no conformfdad detectada, 
b) Autorizando su mo, liberación o aceptación bajo concesión por una allloridtul pertinente y 

cu11ndo sea aplicable, por el cliente; y 
c) Tomo mio acciones para impedir su uso o aplicación origino/mente prl'Fislo. 

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier 
acción lonwda posteriormente, incluyendo las concesiones que se ltayan obrenido. 

Cuando se corrige un produdo no conforme, debe someterse a una nueva verificación para 
demm·/rar su conformiJad con los requisitos. 

Cuando se detecta un producto no conforme después de lo entrega o aumdo lui comenzado 
su uso, la organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efect.oIS, o efectos 
potenciales, de la no conformidad. 

La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiado.r para demostrar 
la idoneiJad y la ef1eada del sistenw de gestión de la calidad>' para l!l•aluar dónde puede 
realizarse la mejora continua de la ef1eada del sistema de gestión de la calüWd. Esto debe 
induir los datos generados del resultado del seguimiento y medú:ión lle cualnt¡uiera t>lras 
fuenles pertinentes. 
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El análisis de dalos debe proporcionar información sobre: 

a) la satisfacción del clienJe. 
b) La confornúdad co11 los requisitos del producto. 

Sut.,,,..¡,~ 
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c) Las características y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las 
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivtzs; y 

d) Los proveedores. 

a.s Mi_¡ora. 

8.5.J Mejora Continua. 

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del .nrtema de gestión de 
la calidad mediante el uso de Ja política de la calidad, los objetivos de lo calidad, 
los resultados de las auditorias, el análi.fis de datos, las turiones co"edivns y 
preventh•as y lo revisión por fa dirección. 

8.5.Z Acción Correctiva.. 

La organización debe tomar occione3· para eliminar la causa tle no conformidades 
con objeto de prevenú que vueb•a a ocurrir. Las acciones correctivas deben :ser 
apropiadas a los efeclos de las no conformidades enconlradtn.. 

Debe establecerse un procedüniento documentado para definir los requisitos para: 

a) revisar las no confornúdades (incluyendo las quejas,de los clientes) 

b) detemúnar las camas de las no confomúdada. 

e) Evaluar la nei:esidad de adoptar aeciones paro aseguNUSe de que las no 

conformidades no vuelvan a ocurrir. 

d) Determinar e implementar las acciones necesarias. 

e) Registrar los resultados de fas acciones tomadas; y 

j) Revisar las at:dones correctivas tomados. 

8. .;, .1 Acción Preventiva. 

La organización debe determinar acciones para eliminar Ja.r caura.r de no 
confonnidade.r potencia/es para prevenir rn ocurrencia. Las acciones preventivas 
deben ser apropias a los efectos de los problemas potenciales. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para defuúr los requisitos para: 

o) Determinar las nt> emifárnúdades pt>tenciales y sus CTJusas. 

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrenCÚI de no conformidades. 

c) Detectar e implementar las acciones necesarias. 

d} Registrar los resultados de las acciones tomadas. 

e) Revisar las acciones preventiva" tomadas. 
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¡ Q}i t•s flseprumi>:R.t..l ~ (.'aliJaá? 

E1 aseguramie11to de la Calidad so11 todas las actividades pla11ifi1:adas y sistemáticas, 

implementadas delllro del sistema de calidad, y que se /tan demostrado quL pro1wrci(>na.n confianYI 
adecuada de que un producto o servicio satisfacerá ciertos requisitos de calidad. 

La principal meta de cualquier llegodo es poder seguir ltacíentÜ> negocÜJs. El aseguramÜ!nl<> de la 
Calidad logra esta meta al cumplir su propÓSÜ(> básico. "generar un beneficio" ya sea para un i11Jividuo, 
asociación o varÜJs miles de accionistas. Por medio de fa venta de mercandas o servicios.. A truvés del tiempo, 
los negocios han empleado muclws estrategias diferentes para mejorar sus posibilidades de lograr un 
be1iejicio. 

El Aseguramienw de la Calidad proporciona 
imporlllnles beneficios para los clientes, pero 
es aun mas valioso para la firma. Con el 
aseguramiento de la Calidad, las compañías 
pueden mejorar ingreso11 y reducir los COJtos. 
Obviamente la calúlad superior ayuda a las 
compañía a competir con más éxito por 
nuevM clientes. Es también critico la 
retención de l<n clienta; ya que cuesta mucho 
mas atraer a un nueiYJ cliente que retener a 
un cliente aclual. Al mismo Jkmpo, la 
eficiencia inú?rna mejora proporcionando 
adicionales ahorros en los cost01. El 
Asegu.ranuenJo de la Calidad previetie 
ineftciencias y los co11Siguientes costos de 
trabajo, reenvío y repetidas llamadas de 
l·ervicio. 

···································~ 
Lo que es el AsegHramiento de la Ca/M;id.. 

Es efectivo <11 CMW 

Ef 11na DJ'lltÜI 11 kl pnHl11ctiritltM/ 

Ev UR medio de hiU'>!'T binr t. priltrenl 
Ve:_C11d4-. 
Es Ja respo11$11biliJa4 k TODOS. 

. 

. . 

. . 
• . .............................•....... 

•.......•.....••..•..••.•....... 
LO QUE NO ES ELASEGVRAMJENTO 

DE CALIDAD. 
Uno acüvitlo4 4e Super Jn~lti.. 

Respon.Nbk por /Ju deci<iones de 
/11genieria 

Un generador ik papeleo 

Un área de ro'!/J..o imporlaltt.e... 
Un remedio paro toda ta mfnrrtedlllks. •••.............•..•.•••....•••.•. 

W. Edward Deming, quien introdujo los conceptos y procesos de calidad a los japoneses en 19511, describe los 
resultados del logro de calidad como una reacción en cadena: 

> Mejora la calidad. 

> Mejora fa Productividad 

).> Reduce Costos 

)> Baja Precios 

};> Aumenta la participación en el mercado. 

:>- Ayuda a manlellerse en el negocio. 

> Proporciona más trabajo. 

l> Genera beneficios sobre la ln>'ersión. 
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A veces, temor, confusión o excesivo optimismo son generados por la perspectfra de una auditoria o 
sistema de Aseguramiento de la Calidad. Los directores imaginan pérdü/11 de 1111lhrid11d en 111 toma de 
decisiones, tiempo de parada o debido a inspecciones dolorosamente exllaustivas, pérdida de productividad, 
montaiias de papeleo, y enormes costos. Los trabajadores temen acciones de castigo. Contrariamente, 
directores y empleados a l'eces esperan que el A.feg11ramiento de la Calidad resuelva todos lm problemas de 
Ja compa1iía. 

El Aseguramiento de la Calidad, no hace ning11na de estas cosas. Los auditores de (.a/idad no son 
responsables de deLi<iones técnica.< J' Ja auditoria del Aseguramiento de la Calidad no es una inspección. 
Aunque se hacen informes, el papeleo para los directores y trabajadores es moderado a mÍllimo. El c.osto del 
aseg11rll111Ú!nto de la Calidad es re/atívamente pequeño y normalmente lo.< alwrro.< en Jos costM .<on mayores 
que los gastos del sistema. El aseguramiento de la Calidad puede resolver problemas, pero no curarlo todo. 

Con todo, los negodos hoy están abrazando coda vez en mayor número al AseguramienúJ de la 
Coüd11d como su principal estrategia de generación de beneficios. El que el Aseguramiento de /11 Calidad 
hoya llegado a ser uno estrategia tan prominente en un tiempo relativamente corto, testifica de su 
extraordinaria efectividad. 

La base del Aseguramiento de lo Caüdad es satisfacer uno determinada necesidad de acuerdo a los 
requisitos del cliente. Esto significa que la inquietud básica del Aseguramiento de la Calidad es asegurarse 
de t¡11e cada elemenJo de 11no compañía, bien sean proceso.<, procedimientos, sistemas o personal, está 
equipado para proporcionar: 

» El producto o sen•icio correcto. 

» Entrega del producto o servicio al cliente correcto. 

» Entrega a tiempo debido en el lugar adecuado 

» Entrego de un producto o servido que cumple con los requisitos. 

» Entrega de un producto o servicio que satisface al cliente. 

»- Prestación de los servicios apropiados después de la venta. 

). Información 11ecesa.ria para contestar preg1111tas relotfros o lo calidad en el contexto de 

respomabilidod del producto. 

);> Enlrego de todo lo onlerÜ.>r al precio negociado. 
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Trodü:Wnabnente, las compañías han usado procesos de inspección en varios pin.Jos de la prtHhlccúín de un 
prodMcto o servicio para controlar y asegurar fa calidad. La inspección, sin embargo, tiene serios defectos que 
/tacen que sea. ineficiente e inefectiva porque: •••••• • ••••••••••••••• 

En algunos productos o senidos defectuosos no hay 
planes de inspeaión instantáneos o de porcentaje. 
Incluso una inspección del 100% de acuerdo a los 
expertos, es conw mucho 80% exacta. 

La inspección es cara. Reprocesado, reparación y 
desechos son costosos. 

CONTROL DE CALIDAD 

/nten/4 /JE1ECTAR trll 

cimfonnú/adc... 

ASEGURAMlENTO DE LA 
CALIDAD. 

/ntm/6 PREVENJER IJU •no 
ronfi,,,,,;,Jade<". 

~ •...•.......•......... 
>- Producdón. "NO CALIDAD" es acentuada, a si que los sÚúomas de problemas de calidad 

(defectos) son tratados aju.ftando el proceso para aumentar la producción. La.f ctmsa.f de lo.f 
problemas de calidad no .ron eliminadas. 

>- La responsabilidad de la calidad no está clara. Aunque el departamento Je Control de Calidad, 
no es el responsable de la calidad, el personal en la mayor/a de Ja.r organiz¡zciones consideran 
que la calidad baja puede .rer s1perada con una mayor inspet:ción. 

)> Los clientes no están salisfecho.f y .re pierden. Las fahas que pasaron sin .rer detectadas por el 
proceso de inspección, a menudo son detectadas por el inspector final (el cliente). 

);.. Las mejoras 11on abandonada.r porque todo el mundo está atento a "apagar incendio!J" en lugar 
Je mejorar el proceso. 

» El método <le prevención eviJa las deficiencias del proceso de inspección. Es ejiciatle como un 
sistema de Aseguramiento de Calidad y como una estrategia promotora de beneficios porque se 
dá énfasis de producción a gestión de calidad, en lugar de concentrarse en henefu:ios a corto 
plazo por medio de soluciones "pard1e" o arreglos a corlo plazn, la organiz.a.eión se concentra en 
un aumento de be~ficios a través de un aumento en la productividad. 

> Se tratan las causas de los problemas, en lugar de los síntomas. Los problemas se solucionan en 
el punto del proceso don.de ocurren, en lugar de solucionarlos anta del em'Ío. 

~ Como recomienda Deming, las técnicas estadística.r que indican la consistencia y previsibilidad 
del proceso son parle integral del método de prevención. 

}> La responsabilidad de la calidad es comparlúla por los empleados a todos l1>S nivela en tl>dos los 
departamentos, con la mayor responsabilidad sentida por aquellos que tienen coniDcto directo 
con el control de supervisión del proceso en particular. 

>- Porque cada uno es responsable de la calidad, el personal de tfüeño, ingmierúi,fabricat..-ión, 
montaje, compras, contabilidad, etc. Todos deben trabajar en equipo para hallar las causa.r de 
lo.f problemas en vez de actuar separadamente en los síntomas o resultados de esos problemas. 

> El proceso se mejora conlinuamente a medida que los problemas se enc111mtran y arreglan. El 
re.su/lado es un aumento continuo de capacidad del proceso. 
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El nivel superior de la documentación de un sistema de calidad es normalmente wt mamuú de 
calidad. de todos los elementos que forman parte un sistema de calidad ISO 9001, ninguno es tan cená'al e 
importan/e como el manual de calidad. Este documento de circulación controlada .rirve mui multitud de 
propó.rilo.r esenciale.r. 

' Ayuda en la aeació11 e implementación del sistema de calidad. 
? Describe los objetivos y estructura el sistema de calida.d. 
? Den1J1estra el compromiso de la dirección al sistema de calidad. 
¡;.. Sirve de cordrarreferencia erdre el sistema de calidad y la norma 

del sistema de calidad a la que la instalación está certificada. 
Ji> Sin•e de contra"eferencia entre los procedimiento.s de la 

instalación. 
>- Sirve conw documento de referencia del sistema de calidad para 

la certificación en ISO 9001, además de otras entidades externas 
tales como clientes, inversores, etc. A quien la instalación puede 
designar. 

~ Propordo11a ur1a descripción "adecuada" del sistema de calidad. 

El MANUAL DE CALIDAD 

Es un documoito donde se 
expone ltt política de ca1iJad y 
de.cribe el .ristemt:t de a1/iJad de 
u11a organización. 

"Mtutual de Gaión de CaFulad" 

..•.••••.••..•...•...... 

Además de consignar las secciones de la norma ISO 9001, el manual de calidad puede ronten.er algunos 
aspttetos como: 

);- Breve declaración de la polílit:a de calidad de la instalación. (en cwttplimienlo con el nqui.'fito de la 
nonna de que la política de calidad sea publicada para todos los empleados de la plan/& 

Ji> Refleja procedimietllos y documenlación del sistema de calidad que eslil en MSO. 

);- Breve perfil de la instalación. (útü CUJlndo el manual de calidad se presenta a dientes potenciales y 
pr,.veedores) 

Ji> Breve y conciso (15 a 50 paginas de extensión) 
);> Declaración del objetivo empresarial de la instalación (opcional) 
);- Lifla de di.rtribución (para dirtribución controlada) 
)> Lifla centralizada de los procedimientos de la instalación. 

Se ha creado un documento norma para ayudar en la creación del mam1al de calidad. ISO 10013 
{NonnilS para el »esa"ollo de manuales de Calidad). La norma lSO proporciona i¡eformación sobre un 
manual de calidad que puede contener información de prioridad o confulencia. (Man1UJI de Gestión de la 
calidad) y sobre un (manual de Aseguramiento de la Calidad) que no contiene dalmJ confidaidales. 

El manual de calidad típico de ISO 9(1(11 - incluso para irrstalaciones enormes- no sude extenderse 
más de 50 páginas. Esto es porque el Manual de Calidad es e.xiremadamente conciso y carenJe de datos 
específicos. Sugerencias especificas de "como" liacer algo o asuntos de procedimientos que pertenecen al 
sistema de calidad, están relegados a niveles inferiores de la documentación del sistema de calidad, tales 
como procedimientos o instrucciones de trabajo. 

?'K'OCf'[J/17/ff/TO~· 

Los procedimierllos pueden ser : 
"POE" (Procedimientos de Operación Estálldar) (Standard Opeerating Procethues) 
"PSC" (Procedimietllos del Sistema de Calidad) (Qualíly Systnn Procedures) 
"PROCEDl.MIENTOS DOCUMENTADOS" 
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Los proa!dimienlos proporcionan información relativa a cómo se completarán las actividades. 

........•...•.....•.........•.. 
PROCEDIMIENTO 

Forma especifu:a de desa"ollar una 
actividad. Normalmente se le refiere dentro de 
un sistema de calidad como procedimiento 
"escrito" o procedimiento "documento.do'~ 
Norn1olmente contiene: 

Los propósitos y el alcance de una 
actividad. 
Lo que debe hacerse y por quién. 
Qué materiales, equipo y 
documentos, deberán usarse. 
Cómo deberá controlarse y 
registrarse. 

C = Consfrtencia 
R = Repetibi/idad 
A = Exactitud • 

.............•.................. 

N5TK'UCC/0Nf:? Df TK'Ai?AJ O 

Proporcionan ínstnu:ciones específicas para desa"ollar una 
tarea específ1ea registrada bajo un procedimiento, o llevada 
a cabo en apoyo de un procedünienJo. 

100% COMO COMPLETAR 
lTNA TAREA ESPECIFICA. 

GENERALMENTE 
TERMINADO POR UN 
INDinDUOO 
DEPARTAMENTO . .............•.••.............. 

?L/IN Dr C/ILID/ID 

Es un documenJo que dispone las prácticas de calidad especificas, 
Recursos y secuencia de adividades pertinentes a un producto en 
Particular, proyecto o contrato. 
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'De.<arn>lh áe una mncá.>Ó'fiÍl P""' implémentar un 
siflema áe IJ'sl>ln k ~ ISO .9txlJ aplüa6k 
a emprudS generdlÍ<>flJJ ~ 6V,,a y ~n~:i1.t. 

CAPITULO 111. 
IMPLEMENTANDO ISO 9001 

JmpkiuataJo 150 .9<XlJ 
'f'act.:ms~ Jmpí·~/iJ¡.."ÍÓn. 

L osfaciores que i11jluirá11 en la implementación de un sistema de CaliJad ISO 9001, dependerán 
de: 

»- La Sofi.rticación del .rirtema de Calidad ya existente (en el caso de que erista, de lo contrario 
este tendrá una duración mayor. 

>- El tamaño de su Instalación. 
);;- La complejidad del proceso. 

Para ello es necesario: 

> Conocer los requisitos tk la norma 
);> Entender la instalación y sus procesos 
> CAJmpromeler los recursos, 
> Pfanificar bien 
>- Llevar a cabo todo. 
)- Compromiso por parte de la I>irección. 

El implementar un sistema de Gestión de la calidad como lo es ISO 9001, traerá llUlchirima.r 
ventaja.r tales como: 

)o Mejora de la satisfacción del diente. 
);> Aiunento de la fuerza competitiva 
);> Mayor participación de mercado y muchos otros beneficios. 

Para lograr el éxito de1r1ro de la implementación del sistema, es sumamente necesario el 
compromiso de la alta dirección, ninguna iniciativa de calidad incluyendo ISO .9001 puede llevar a cabo 
este desarrollo sin e$te principio básico. 

Con la implementación de ISO 900I este contexto "Responsabilidad tk la Direccitin", sjgniJica 
mucho mas que aprobar órdenes y participar en citarlas de motivación. 

-······································· 
" ¡SIN LA IMPLEMENTACIÓN ADECUADA, EL 
• 70% DE LAS FIRMAS QUE BUSCAN LA 
: CERTIFJCAOONDEIS09001 FALLANSV 
• EV ALllAOÓN LA PRIMERA VEZ! . 

. 

. . 
. . ..............•......................... 

La a/Ja dirección 110 puede delegar t!Ste compromiso, 110 puede pernuzn=er pasivo, mucho menos 
escéptü:o y esperar .-er resultados. Se dice que el 80% del éxito es dejarse •-er. CAJn la implementación tle ISO 
9001, el número es más bien el 100%. La a/Ja dirección debe 1lejarse 1•er. Debe ser una p~encia adiva, 
diaria y visible en un proceso. 

Una .-ez que ha logrado el compromiso de la alta dirección, los directora generales ejecutivos 
hacen tle la implementación de ISO 9001 )' 1le la operación del sistema 1le calidad, una alta prioridad 
corporativa y se aseguran de que los óireciores nunca lo olviden. 
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I..,,,,_.Jaaáo 150.9001 
=o¡,,¡,,,¿, f:qr<q.u. ,¡, 1.pr, ..... 1 .. .-v. 

ls0 - 9001 no se implementa por magia, ~·ino por gente. La primera fase de ese procno se Ira/a con 

la /Jirección, el próximo paso es crear una estrucJura de perso11a/ para planifu:ar y dirigir este sisllma.. 

El primer romponente de esta estructura de perso11al y el más importa11te, desf'"is de /11. Direcció11, es 
Jo que se Uama "Represen/ante de la Dirección". En el contexto de la norma, el Representante de la 
Dirección es Ja persona dentro de la instalación que acJúa como conumicación en/re la dirección de la 
inslalación y la of1ei11a de certif1eación ISO. 

Puo el papel es mucho más amplio que eso, este deberá actuar como "PROTECTOR DE LA 
1'1Sf0N", así que debe ser una persona con: 

./ Accat> y lota/ apoyo por parte de la Dirección. 

./ Una dedicación genuina y apasionada a la calidad en genua/ y al mtemJJ de a¡µJad fSO 9000 
en particular . 

./ El poder de influenciar diredores y otro personal a todos los niveles y funciones (debhlo al 
rango, antigüedad o ambos) 

./ Conocimiento detallado de los sistemas de calidad en general y el ISO 9000 en partiaúar . 

.•..............•.•..•.••.•.•.•.••.••••.••.• 
GENTE DE JMPLEMENTACJON 

Represenhmte de la dirección. 
Equipo de alto nivel ("comité de calidad o comilé 
mm:1ivo) 

Red de equipos secundarios ("equipos operlllivos de la 
ca/U/ad") 

............................................... 

En 1111 mundo perfecJo la A/14 dirección actuaria como Represe11lante de lo Direcdi>n. En un 
munáo r('JJ./, e:sto es casi siempre impractico. El Representante de la Dirección debe ser ,,,,. persona que 
disfruta del crédito, conf111nza y total apoyo de la alta Dirección. El o ella deberá lllmhim mu«er el respeto 
de los otros e1t1pleados de la ilistalaciótL 

El equipo de implementación a alto nil'e/es, en algunos lugares conocido como "cmrrilé de calidad" 
y en otro.~ e.omo "comité diredivo de la calidad" esta 11orma/mente presidido por eJ Reprandanle de la 
Direccü'm y etm;siste de: 

);> La Alta Dirección.. 
:;. Mandos Gerencia/eJ 
:;. Directores funcionales clave. 
);> Alto representante al silldicato (;si procede) 
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~li.J de 1111a tttl'Jcdoí:Jgla para impfatrnttarun 
JÚtlma ár oatm ,¡, OJf.faf JSO 9fXlJ ap&.& 
a n11pn-..sar [Fl1«.2Íora.r .fe fietres y .sen:icio.s.. 

J~t,,.¿,,lS'O 9001 
'E11a!Wrirnáo<&pP,. de b<phtmtrij,, 

Esta es principalmente u1111 política de grupo. Fija objetivm¡ para la implenmr/Jlción tlel sÚle1na de 
c:alida.d, apnteba planes, evalúa informes y dida cambios a medida que .se necesitan.. 

El c:omité de Calidad /Comité Directivo también toma decisioflJ!!J crítica.f acerca tle la 
documentlldón del si<tema de calidad. Se debe decidir pronto quien es el responJa.bk Je escribir, etliúu y 
aprobar el Manual de Calidad de la instalación. También se debe decidir quiin es el responsable de la 
IÍOC11ment11ción. 

El pa.so .figuiente es una red Je lo que se llama "Equipos Operatívo.f de Calidad" o "Et(llipo de 
Implementación". En instalaciona pequeñas o de tamaño mediano, estos equipos e:súÚI organiz111lm por 
departll.mento o función. Cada uno e.fió presidido por el director funcional o jefe del dqHUtmnenJo qráen., a 
su va, forma parte del ComiJé de Calidad /Comité directivo. Las instalaciones mis grandes lietten redes de 
equipos más elaborada.s, pero el objetivo es tener un equipo de gente de producción representan.do ctUla 
fwu:ión t:ritit:a de la instaladón y elemento de proceso. Cualquiera que .sea la organiuu:ión que .fe üwente, 
debe luiber 11na red de notificació11 y conumicación clara y visible hasta el Represenltude de la Dirección y el 
Comité de Calidad. 

Los Equipos Operativos de Calidad o Equipos de Implementación estlÍn fomuulos por gewte que 
conoa los elemenlos del proceso en el que trabajan. Ese es el principal criterio para luu:ene llliemlJro. Es 
una venJaja, aunque no se requiere, que tengan alguna familiaridad con los sistemas de Cali.dad TSQ '1001, 
si bien esto puede ofrecérseles por medio de un ciclo de formación. 

Los equipos Operativos de Ca/ida.d o Equipos de Implementación son el e/anudo de COldacto 

dincto del esfuer¡p de implemenlación de ISO. Ellos implementan la política creada por el ~ Ellos 
/raam que lltllmente se produzca el sisJema de Calidad. 

Existe otro tema de "perso11al" ¿Deberían las instalaciones contratar los servicios de un consultor 
exJerrw? Ú1 mayoría encuentra que este paso paga muchísimo dinero al rethleir el tiempo y gastos de 
implemenlación y aume11Jar la efectivúlad. Grandes organizaciones con ,,.,,/tiples inst11/t1eiona conlrtdan a 
menado los servicios de un especialista a tiempo <.vmrp/eto para que les ayude a implementar uu sistenws de 
Calidad. 
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lmp{nnnolDMo L.~O .'lfUJ 
'E.stimanJá d •r..ttaá..) Jd'Sisk111a.lt (lI~}fc."111.aL 

La mela. ISO 9001 es crear un sistema de calidad que sea conforme a lo norma, a sí que para 

poder Nevar a cabo el proceso de implementación, toda información ya establedda sertí de 11Utcha 
ayuda, así que el incorporar, adaptar y añadir al programa de calidad, progr(lntas que ya estén 
implementados esto reducirá en gran manera el esfuerzo y tiempo de Certifzcación. 

Será necesario comparar los programas de calidad existentes en la instalació11 (y sislt!mlu de 
calidad si lray uno) con los requisitos de la 11orma. Esta eJJ«hlación puede hacene inJemamelde, si existe el 
conocimiento necesario o puede lograrse una pre - eval11ació11 de cualquiera de In fumas de consulta, 
implementación y urlificación de JSO 9001. 

································~ 
Estimnr el Sistema de Calidad Existente 

;La redwnáancia no es necesaria! 
Pre - evahlación interna o formal 
Documentar ruJas hacia el equipo de 
a1Jo nivel 

...•...............•..............• 

Las instalaciones que ya están sujetas a a11ditorias de calidad por parte del clknle, enCUetúrtln a 
menudo que sus sistemas ya cumplen con un gran número de los requisiJos de la norma ISO. 

Por otro la.do hay empresas que ya han tenido un sistema de Calidad y 'fllL <!SU es ~>mpaJible con el 
sistema de Calidad ISO 9001, estas encontraran un camino de implementación má.s sencillo tpU otros. 

La evaluación se lleva a cabo idealmente a varios niveles. El comité de OzlüUtl / C"1nité Dindivo 
fija su atencwn en los mayores elementos de la norma ISO 9001 (Elementos tales como Resf'°'ISIZbiliJ11d de 
111 Dirección, sistema de Calidad, Costos de Calidad, Auditorias de Calidad J' Personal y Fornwción) 

Los equipos Operativo.f de Calülad /Equipos de implementación compva11 los ".q¡Usitos lle la 
Nonno con SllS sistemas y procedürúenlos en sus propias áreas funcionales. El propósito priacipaJ tle estas 
evabtadones es obtener una clara visión del estado del programa de calidad de la instalacióll y CÓMO se 
compara a la norma ISO 9001. /.,os equipos debieran indicar sistemas qlU!: están tle aCMerdo con la norma, 
sistemas que pueden adaptan; e, y , lo má.f importante, áreas de no conformidad. 

La injof7nllció11 reu11i4a en la auto-e .. aluació11 debiera ser documentada 1· cana/iuztht .J Comité de 
Calúlatl/Comilé Direclh>o. Si la evaluación se lleva a cabo con la ayuda de 11n consubor externo, este 
c.msulJor prt>¡x>rcümarú normabtU!lúe direccümes para la implementaciim especifica al nUslnt• tiempa 

CAPm.ILO 111 
CJ'óg. 54 



~ « ... -Woh¡¡fapara ispfemnrrarun 
"""""áe ~ áe a>/W;f IS0.9UJJ ap6c.6fe 
d '"'P""" ¡pnuáoxus .fe 6iaa J ...,,.-,_..,,_ 

¡..,.,_ • .....so L.~0 .'lflltl 
c/h~!JV-Jltan@ J 1"14 .fit ]~Mt41.."ÍÓ& 

E, proceso de evaluación crea una visión más clara del sistema de calid11tl de la instaloció11 y 

conw se compara a la norma ISO 9001. Alwra las no conformidades debm ser consignadas con un plan de 
imple.mentoc-ión documenJatÚ>. 

Em plan puede .Jer creado por un comité para esta tarea especial bajo la UHloridad 4el Comité de 
Calúlad o Ct•mité directivo. Normalmente el plan exige la preparoc-ión de los proce4úrrknh>s necesarios para 
hacer que el sistema de calidad de la instalación cumpla con la Norma. Los procedimientos que efa:Jan 
elementos de pt.>lítica de alto nivel del sistema de 1.:a/idad pueden ser la responsabüúúul del Ct>mité mismo, o 
miembros designados. Otros puetkn ser transmitidos a varü•s Equipos Operativos de Calidad para 
desturo/Jo. 

La implementación del plan deberá ser compleJa y especifica, detallando: 

);. Procedimiento o sistema a desarroUar 
> Objem•o del sistema 
J;. &t.:dón pertinente de ISO 9001 
l>- Penmw. /equipo respomable 
);. Aprobación Requerida 
'.» Formación requerida 
'.» Reausos requeridos 
¡;. Fa-ha estimada de tenninadón. 

Estos deberán organizarse en diagrama.J de GAN1T totalmenJe deJalla4o pan f{lle :rea re>'"atlo J' 
aprobado por el Comité. Una >'CZ aprobado, el plan y su diagrama GAN7T debuá St'T conkr>ladt> pt>r el 
RJ!presen/Dn/e de la Dirección. El diagrama GAN1T deberá ser revisado y puesw al día en c.IUÚI reunión del 
comité a meJüJa qiu prot.:ede el proceso de implementat.:ión. 

Así que las áreas que requiuan implementación pueden variar ampúamade tk instalac:Wn a 
inst•lación y depende11 del tipo y nivel de los elenumtos del sistemc de c•lid•d acblalmnúe implemarlado. 
Alt:IUUU plantas con sistemas de calidtzd exislentes desde hace mucho tiempo fJfU!detr 11Ccesiltu sol.unente 
medid•s de implementación rudimelflarias a fin de tratar con las no conformidatle:s. Olrtu puetlt!lf requeir el 
dt!$11rro0o de sistemas de calidad completos.. (1111 proce.<o que puede llevar mesa e inclllSO aiivs) 

En la mD)'Or parle de lm ca.sos, instalaciones con algún nfrel de programa de calúlod ya 
implementado, encontrarán que sus mayores áreas de no conformidad caen denlrv de: 

¡,. Disoü.1 (para ISO 900I) 
)> Compras 
¡,. Inspección y ensayo 
» Conb'ol de proceso. 
¡;. Responsabilidad de la Dirección. 
¡;.. jDoatmentación! 

Para algunos, la Raponsabilidad de la Dirección a un área débil en el sálema tle Geslión de 
Lalidad. Otra 1írea problemática a la de formación. Firmas norteamericonas encuenlron que el área mas 
notoria de no conformidad en I>OC..'UMENTAC..70N. 
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1..,,ie-wJo l'>ü .<Ja>J 
'1'trJpJ<rioca.í>l•~ 

O bVÍlnnt!nle, el pltm de implemodación tendrá que proporcionar formación en varia.~ área.f 

funcionales del sistema de calidad que está siendo implementado. La necesidad de fomwciñn aquí., f'llede 

wuiar dependinulo de las no conformúlades que están siendo ronsignada.f. TAS Eq¡dpos Operalivos de 

Oúúúul deberán tomar la responsabilúhul de proporcionar formación funcionlt/ esptt:Íjiai m sus áreas 

f1111ciomtla especif1eas. 

. ......•.•.....••.•...... 
Formación 

Varia dependiendo de las 
no conformidades. 
Oriettlacióll básica tk ISO 
9001. 
Norma para la escritura del 
procedimiento . 

............•....••..... 

Prtato tpll el sistema tk t:alidad ISO 9001 afecta todas las área.~ J' todo el -persmuzJ tle la 

organivu:ión, es pnuknte proporcümar IUUI orientación básica en la norma del sislemo th gestión de calúlad 

11 todos los emple11dos. Esto p11ede ser 11n programa de 11n día q11e educa al penonal llCD'Cll tle sistewws de 

cs/úlad ere general y del sütema de calidad ISO 9001 en particular, o puede ser de manera más frtt:uente, 

segiúr se considere. 

A4emlís de todo esto, el rolttilé de Calidad/ Comité direclivo, deberán cn;u )' '1istrilJllir 111111 llomuJ 

q11e cubra 111 escritNTO de procedimientos para la instalación. Esto asegurará q11e tod.n los proeedimiaúos 

sun ronsiskntes y pertinenles. 
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L. do<wmenJación es obligllloria. E.s esencial al concepto de cerfijktlción porqRe propon:iona 

evidencia objetiva del estado del sistema de calidad. 

MJU:Juu plantas encuentran que :s11 documentación existente es adeL"lliUla en la nwyoria tle lo:s 
aspectos. Para hacer q11e su doc11menlación ciunpla totalmente con ISO, implemenbul procdimÍelllOS de 
conJrol pll.l'tl aseg1Uar que la docwnenladón alá disponible donde se necesite, y revislUla, ptlesta 111 día, 
ahnaceNula y elúninada en 11n modo planificado y ordenado. 

El objeti1>0 principal de crear documentación es el compromiso sobre lo escrito. EMa a:sigrurción 
ata dirigú/a lutcüt el Cmnilé de Calidad /Comité directivo de a/Jo nivel. Se ded11c:e de los sÍSlt!tnas, 

procedimienlos y documentación creada e implementada por los Equipo:s Operttlivos de Calidad. 

······································~ . 
ISO 9001; REGLAS BASJCAS. . . . 

l'lllnifica QUE hacer, : 
• HllZ lo que Dices, • 
• V erifJCW que se lwga lo planealW. : 
• Prllibtllo y tmna acciones par• MEJORAR • ....................................... 

El procao tk documentación del sistema de calidad, compromek a la organjz.ación, a to4m los 
nivele:s, a pensar Delldamente qJlé es lo que se está haciendo y cómo se está hackndo. La mayoría eaau:nlr• 

en esta adivültUI NnO experiencia de ttpN!ndÍVlje positiva. 

);. A.IUHt!tda el inJerés por conoar so1"e el sistema de Gestúín de Calidad. 
)> Rntne conocimiento del proceso y experiencia. 
... crea conumicación posiliva en/re los individuos y eletnDllos de proceso. 

A lrtcl'h de estas co11U1nicaciones, la gente de:sarrolla proposicione:s positiva:s y prtHU:tiPu hcúi el 
trabajo en equipo y calidad. 

)> Aprenden cómo trabajar en equipo mejor. 
)> Aprenden lo que puetk esperarse de JlllO y de otro. 
» Establecen canales de conwnicación que re:sultan en 11na mejora positiva. 

La doaanentación escrilll es: 

> Evidencia de que se ha peruado en los procedimientos. 
)> Un reauso de referencia írrt!2ttp#azable para los asesores externos. 
)o U1t11 herramienta inestimable de formación y mejora. 

La doaonnrlación de un si'flema tk calidad, no necesita ser exh1U1Stiva, ~ollldortl o 1't!lfhmdlllrte La 
norma reqlliee so/amarle q11e 111 instlllaL"ión tenga procedimientos de doaunent.Lión kl sist- de CJl/idall, 
ÚIStrMCCitJlta de lrtlbajo y similares, basadas en los métodos usados, habíñdades nece:slUÍID .7 "'f,,,...,aón 
adquirida por el personal involucrado en llevar a cabo la actividad. La instalacüM debe 1'tlllllDID la 
canJidJul lffÍnima tk documenJac:Wn de actívidatks, solo la necesaria para demostrar file S1U si:st- tk 
az/úla;/ existen y están siendo Kli/i'(.IU/os.. 
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Habiendo creado la dOCllnu!nlación necesaria del sÜJema de calidlltl, el próximo ptno es crear 

11n sistema doc11mentado para controlarla, éste es 11n medio de manejar la cración, aprobación, 
distribtlción, revisión, almacenamienJo y elimi1t11ción de los varios tipos de dOCJURenJación.. ún ristnnas de 
con/ro/ de documentos deberán ser sencü/os y fáciles de operar como sea posible. 

lj:I principio de ISO 9001 es que los empleados deberán tener acceso a la doclanmlación y llgistros 
necesarios poro C11mplir con sus responssbilidtllles. 

Maneja los docllmenlos desde s11 
cre11ción ltllSIJz su eliminación. 
Asegura ac:cao a los documentos por 
lodos los qW! lo n«esilen. 

•..•.••.•••....................••. 

Cuando los proccdimienlos se han completado y el :iislema de ca/Mllll u :iúlo ref11111do, a el 

mommJo de ponerlo en acción. En esta fose exlremadamenh! importante, la direccúHt llebe pratar -ma 
at.mción a los resNhados, para asegNrarse de que los elementos del sistema de carukul son lógicos y efectivos. 

Un control efectivo es el elemento f{lle logra o rompe la implementación tle ISO 9()(J l. Es lllmbiht la 
mediJ4 nau:ia de lo bien (o lo mal) f{lle la dirección de la instalación cumple con :J11S raponullilitltules tal y 
como :ie tlacribot en la sección "Responsabilülad de la Dirección" de la Norma. 

En porlicRlar, la dirección a todos los nil'eles deberá evi11U: 

}> Intervalos y SllJ10Sidones en los procedimientos 
):> Pasos que son difu:iles, ineftc11ces o imprácticos. 

Muchos de estos problemas fR1eden trlÚllrse al nivel de los Elf'IÍIHJS Operatims k CaJidaL Los 
cambios res11honles deberán docmnentarse y aprobarse de acuerdo co11 los procetlimkalos J1"0PO'd-dos 
en el sistemD de calidad. 

u dirección hasta el nivel del Comité de Calidad/ Comité directivo, deba-ti sW.ltáetlmarle 1/etJar 
11 c11bo sus funciones de revisión tal y como se prescriben en la norma y por SllS propios procetlilllimlos 
doaunentados. Estas funciones inc/Jryl!n: 
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}> Auditorias internas y verificación de actividades. 
» Actividades forma/n de acción correctiva 
}> Revisión de la dirección. 

Es espedalmente útil comenzar el programa de auditoria interna inmedúúamarte co.o parte de la 
implemenJtzción.. Como resultado, tnllchos problemas de implemenJación se res11elven td IÜVt!I "local" 

Inevitablemente, se ltará evidente q11e ciertos individuos en la Organización no son t!llbtsiasln en lo 
que respecta a la implenwnlación efediv• del si.flema de calidad. La mayoría de los profesiotMks eR'1r de 
acuudo en qu.e la alta dirección deberá concenJrane en convencer al personal que no se úwolllOG. El 
tiempo es el nujor renwdio, a veces, el ver a sus compañeros de trabajo crecer bajo el ~ hace qu.e 
cambien de parecer. En otros casos, el mismo sistema de calidad es el que les <.'W>nven=. 

B orrens más signijicalivt111 a la implementación efeclivt1 del 11ilflentll tle Gatióti k Ctditltul. 

);. F a1ltz de compromiso tle la Dirección 
> Follo en impücllr a todo el 11U111do en el proce:Jo. Propieüd y delegación tk-torü/INl 11on 

clllva ¡)ara uno implementación efectiva. Para hacer que Jos empktltlos se sinúan como 
propietarios de su activid.oJI, es necesario hacerlos responsables de delJllrroUta :F "-lu 
SllS procedimientos. 

> Fallo de controlar el progreso y hacer cumplir los fines del plaw. 

Resultados Positivos. 

C:Nando Jos sistemas de Gestión de la Calidad, se implenwnJan con ejidencia, propon:iunan 
beneficios positivos casi inmediaJamenle. Simplemente el proceso de implemenlar el W- tk calúhul y 
documenlar lo qu.e se está haciendo y guardar un registro de lo que está pasmulo, mejonmí lo a16dad, 
porque hace a todo tnJ1ndo consciente de su impac/Q en la calidad. 
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U 1U1 Organización u certifica a ISO o alcanza su certijiatción: los términm :wn 

inkrcambiaMe3 a fin de obtener una verificación objdiva por parte de una organismo catiflCIU/or. La 
organización JHUáe experimentar el proceso de certijicacúín simplemente pare refortar sa propio programa 
de calidad y compromiso. 

E:d:rten algunas rawnes por las cuales una Organización decide certificarse: 

> Como""' paso proactivo para oponerse a la competencia y asegurar tu1evtn negocios. 
> En re3puesta 11 una amenaza competitiva, 
> En re3puest11 a lm requisitos del clknte. 
> En rt'3f»U!Sla a los requisitos de una organiuu;ión principal Este es a memulo d caso mJre 

nuúJúuuionales. 

M11y pocas son las Organir.aciones en este momenJo que se certifican, pero Sil rimerormet/e crecer, 
porque se les obliga por la autorid11d leg11I y /o regulatoria. 

Antes de .wlidtar la certijicllción a ISO 9001, es necesario que hl Orgtnriución llaya: 

> In1plemenlll4'> un sistema de calidad que L-wnpla con los requisitos técniet-.s de la ptD'te 41! la N,,_ del 
sislemll de calidad de ISO 9001. 

> Documentado el sistema de calidad con un manual de calidad y procedimientos ud>ortlilradtn, 
instnlcdones de trabajo, de., y 

> {)palUÜ> el sistema con hcito thuanú! 3 maes por lo menos, o 6 meses preferenlOllDllL 

Hal>rendo cumplido con eslQs aspeclos, la organiZ11ción experimentartÍ. los siguientes pasos para 
obtenu la certifu:ación a ISO 9001. 

>- Establecer una relación con una of1eina de certificación de JSO 9001 cuyo alca1tee de acretlÍJllción 
cubra Sil campo de actividad. 

> hesentar una soliciludformal 
> E-q>oinu!nlar una auditoria de doalmentación, 
};- Experimentar una auditoria en planta del sistema de calülad, 
> R6ni!dúu no conformidades completando cualquier petición de acción co"tttora requerida; 
> Pagu las tarifas correspondientes. 

CAffiUW 111 
'l'Íl/J· 6() 



QJuarn>/L ,¡, """ ~ 1""" mpfmtmw •• 
.UU-0.~• O.,,,¡;,¡,.,,¡ 150.'!WJop&a.hfe 

• mlf"U<U ~ .. fíi,.,, J sm.ri>s. 
1...p.-tlanáo ISO .9001 

Conttutodóntkfusen-ido&Je~n•oft.w.té~roa lSO !1001 

III.11 

En Europa, las of1einas de cerlificadón acreditadas deben estar reconocid11s por d gobiemo. En 

los Estados Unidos, el proceso de certificación es privatizado. 

En lnglaJerra, las responsabilidad.es para ISO están bien definida, entemlidas y rttanoddo~ 

J;> La autoridad de a/lo nivel implicada en la certificación del sistem. de calidad,. es el 
Departamento de Comercio e Industria del gobierno británico. 

J;> DT & 1, patr0<.ina (desde 1985) una organización que acredito., proporcion.ado un "selw 
de aprobación" a oficinas de certificación de sistemas de calülad. 

J;> Cada ofidna de registro está acreditada para proporcionm- certijicat:Mn en CÍt!rlo.f 
mercados i·erticales especificad.os. La gama de mercadDs f{IN! ellos manejan .fe refiere 
colectivamente como .fu "alcance" 

Ouuulo lllUI firma está Jispiiesta a establecer una relación de negocios con - ojidna de 
cerlifiau:iótr, se deben investigar los potencia/a candidatos cuidadosamente. En~ hlpr, augruane 
de tp1e el alcance de la ofidna de cerlificadón cubre instalaciones como 14 suyo. Eldonces Ji.,, que 
prepntar. 

J;> ¿Qué entúlad le acretlitó a usted a fin de proporcionar cerlijiau:Jón en ISO 9001? 
)> ¿Es su marc11 de certijiau:ión a ISO reconocida y aceptad11 inlernacionalmente'! 
)- Específicamente ¿Es s11 marca de certificación a ISO rettmocültl }' attpttula en lll·llllCión 

·o naciones en la.f que q11eremos hacer negocios? 

Los procedimientos precisos para solicitar la certif1eación varía.n de un11 oficina de registro 11 olr11,y 
están grandemente influenciados por: 

J;> Tamaño de la organización 
J;> Alconce de la organiz.ación 
J;> Extensión de la documentación 
J;> Participación de la dirección de la organización 
J;> Conformülad del $ÍSlentil de calidad a la norma ISO. 

Pequeñas organizaciones con procesos simples y sistemas de calidaJ deltlllados generalmente 
enCJ1entr1m el proceso de certificación relativamente fácü. Mtryores orga.nivzciottts con operaciones 
complejas y cuyos sislemas de ca/úlad están pobremente definidos o doc1Unenhl4os, puede. enCO#l/rar el 
proaso de certificación l!Xlensivo y a menudo bastante dificil 

A wces, antes de iniciar una solicitud formal, las oficinas de certificación de la.~ orr;an-ivlciones 
llevtur 11 cabo una "pre-auditoria" de la orgam:.ación más comp/ela. El propósito denta ~ditorül /!$ 

•wificar tp1e la organización tiene al menos los elementos esenciales del sistema k calúlad ISO 9(}(}1 en .w 
sitio. 
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Normalmente, el primer paso formal de la organización es registrar 11na solicihlJ formal con la 

oficina de certificación. Con esta solü:itud, la organización paga unos lwnol'STÜ>S lh :wlkiJMd y 
nonnalmente, cotnplda un cuestWnario acerca de su operación. De las resplU!SÚU de la orgllllivuión, la 
oficin11 de cerlifteación hace IUf juicio inicial del grado de preparació11 de 111 organizltdón ptUO s11 
cerlificaciótr. 

La mayor parle de la.r ojicina.r de certificación también llevan a cabo IUfB taulitorill faera de la 
pllllll11 de la d0<:11menJación del sirtema de calidad de la organización. E.ria es de hecho llNl rerisión formal 
tlel num11a/ de calidad de la organización. 

Si la ofrcina de ceráficadón determina, a través de su revisión del e11eslion11rio o del ma-111 de 
calülad, q11e el sislema de calidad tiene no conformidades graves, informará de ello a lo irutoloción. En ese 
momenJo el JNocno de certijicadón se detiene hasta que la instalación pueda probar tpU lui corregÍllD sus 
no cotifonrridada. Las oficinas de certificación les está prohibido proporcionar gráa en C1UUllo • corttKiT no 
cunfonnülades o cualquier otro tipo de asistencia, tal como servidos de formación y OfRISMIJmi&. La 
organkación podrá obtener este servicio por otras fuentes, como lo son los b11feta de asesof'Íll y cmu11/toria 
Jlllrtl 111 certificación en este siste11111 de calidad. 

C11mtdo lo oficina de cotJficación se l1a satisfecho a sí misma de q11e el sisW.. de cslidad 

repraadado m el manual de calidllll está conforme a las normas de ISO 9001, progrtan11- lllU6Jorü en 
la p/1111111 de la Organización, Normalmente, se permite que la organización acoja 111 fedul pan a/11 
1111.dittNia illiciaJ. En esa fecha, la instalación deberá estar preparada para red/JU la inspección de s11 planta, 
sis/- 4e calidad, registros y otra dOC11menlación por el equipo de auditores. 

Pet¡lldítU no conformidades no bloquean necesariamente el proceso de certijicación {tUIUffÍendo 
que 111 dirección de la organización las corrijll antes de que se haga la primera tUUliú>rill de segllÍmiado). No 
confomri41Ules mayores p11eden delener el proceso de certificación allí mismo hllSlll q11e se .. corugülas. 

O.ando esta fase es condllÜ/11, la oficina de ceráficadón emite 11n co1ijicsdo tle regñlro o 
certificación. 

Des]>llés de lo Certificación. 

Le certifu:ación no es el final del proceso, sino solamente el principio. l>estle ese momaúo en 
adelante, la instalación y la oficina de certificación están, de J1echo, "casadas" 

Los elementos básicos de Ja nlación son: 

¡.. Pago de 111111 c11ota an11al 
:¡;. Auditorias d.e "seguimiento" 
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Cada año, la oficina de certificación, llevará a cabo "auditoria.< de .reguúrtienlo". E.ria.< "mini" 

versiones de la auditoria de certificación se llevan a cabo para verificar que el sistema de calidad continúa 

esúlmlo en conformidad con los requisitos. 

Normalmente las auditorias no llevan a cabo una rei-isión completa y exhtlJISliva del .ri:rtema de 

calidad total Normalmente, examinan: 

);> Elementos del sistema elegidos al azar 

}>- Resultados de acciones correctivas pasadas 

}lo Áreas que han generado no conformidades en el pasado. 

La L-ertijicadón es fácil de mantener, siempre y cuando se paguen las factJIT11S y el SÍSIDnll de caliJad 

pemuurez¡::a consistente con la norma, la certificación puede ser suspendida por una varietbul de ratones. 

J.> Seriasnoconformidade!i 

}lo Abuso del logotipo de rerlificación o documentos. 

J.> Otras serías violaciona de las reglas. 

La suspensión puede durar como núnimo hasta que la instalación imp/emenle y documente las 

accÜJlu!s correctivas. El no corregir 110 conformidades serías puede resultar en la tenninllcüm de la 

certificación. Excluyendo e.f/os tipos de sucesos, la mayor parte de las in.flalllcionn mcMDrlran qiu la 

rel1ijicación a ISO 900/ es fácil de mantener. Cuando están totalmente implementallDs, los ústema.s de 

ca6dad ISO 9001 tienden a auto ünponerse, auto"eforza.rse y son casi una .<eg1Utda lllllUra/eZJI, tan 

cenJrales a la instalación como el producto o servicio que produce. 
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CAPITUL04: 
EL MANUAL DE CALIDAD. 

E1 manual de calidad juega un papel mucho muy importan/e dentro del siskma de Gestión de la 

calidad, sirve para una multitud de propósitos esenciales 

);> Ayuda en la implemenlación de un süJema de calidad efectivo. 

)> ComMnica la política, procedimientos y requisitos. 

);> Describe los objetivos y estrucllua del sistema de calidad. 

):> Asegura continuidad del sistema de calidad. 

);> Dotwestra el compromiso de la dirección al sistema de calidad. 

;¡;. Denule:slra el cumplimiento de la norma. 
)> Sirve de conlra"eferenda entre procedimientos de la organiZJlción 

Sirve como un documento de referencia del sistema de calidad para la oflda. de certijicacWn de 

ISO 9000 y otras entúlades exkmas (tales como dientes, probables co11qmulores, Íllnnores, ele.) 

a tplien I• instalación pum designar • 

. :i;. Pt-oporciona una descripción atlecuada del sistema de calidad. 

);> Es un velúculo ideal de formas en el sistema de gestión de calidad de la orpni:.adón. 

................................................ 
: MANUAL DE GESTION DE CALIDAD ISO 9001 • . . . ES CORTO Y CON SIGNIFICADO. . . . . •.....•...•••••••••.•....••••..•.............•. 

Los """'1UÚO de calidad, reflejan los procedimienlos documenJados, del sistem11 de gestión de 

calidad. Este documenJo de normas o pautas hlmbién cubre información asocill44 con Protttlimienlos del 

siswma de Gestión de Calidad. 

El manual de calidad es lllf requisito de la Norma ISO 9001 la norma -ifiesta: "El esqumr11 de 

la estructura de la documentación que cubre los requisitos del sistema de Gestión de Calülad debe definirse 

en el mmuud de Calidad" 

El lnilllwU de Gestión de Calidad ISO 9001 debe conlener unas 50 papas llJ"oximadamenle, ya 

tp1e diclio WMAlllll no detalla procedimientos, simplemente hace referencia 11 los ~ Este es el reflejo 

punto por punto del sistema de gestión de '4 calidad, tal y conw se opera cada Da. hede contener 

infi>rmación patentada o confolencial 
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El manual del Aseguramiorlo de la Calidad. Normalmente no contiene información paJenltU/a o 
confidencial y puede usarse para clientes y asesores de terceros. 

El manual de Calidad es un requisito de la Norma ISO 9001. La norma nos dice que el m111111al es el 

es'l"ema tle la estructura de la documentación que cubre los requisitos del sistema de calidad. 

La norma sugiere qui!: se estahkz.can métodos para hacer cambios en el mimual y conll'o/ar su 

distribución, pero la norma no prescribe en ninguna parte el contenido exacto. Incluso el jora.Jo se deja a 

la libre elección de Ja organkación. 

Puesto que el propórito normal del manual es docunrentar a Ja orgalfivición, sobre la norma de 

gestión de calidad IS0900I, se dedllce entonces, que el manual debe traJar cadtt sección de la nor- ISO 

9091. 

Aunque a veces puede pensarse que el manual es un ''procedimiento" o "inRnlcción de trabajo", 

este a"" documento de formación y 1!:$/rucluroción, no es tan detallado o apecíftco e-"" procmlimiento 

o las inslTucciona de trabajo. Es, mas bien, "" documento general, nuú filosófico y apresa principios 

genoales nos refiere procedimientos específicos. 

Además del material consignado a los requisitos de la norma, el manual h gestión h CalidJul /lSO 

9001 .• a menudo incluye lo siguiente: 

)> Breve declaración de la polítiaz de calidad de la Organkación. (de acuerdo cmr el requisito 

de la norma la política de calidad debe ser publicada para todos los empkados de la 

organkación) 

)> IJTeve peifll de la Mgani;,ación. {útil cuando el manual de calidad se presellla a clú!ntes y 

proveedora aenciales) 

)> Objetivo empresarial de la organización (opcional) 

)- Lista de distribución (para circulación controlada) 

)> Lista centralizada de los procedimientos de la instalación. 

Además de jugar un papel vital en el desa"ol/o y operación del Sistema de Gestión de Calidad de la 

Organizllción, el manual de Calidad es también critico al proceso de certificación en ISO 9(1(}1 
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La norma requiere que la doaunentación de calidad esté fácilmente al alamce de tod0$ aquellos 

que ILngan ~idad de eUa. Esto también se aplica al 11111nual de Calidad. La norma también requiere que 
existan procedünienlos para la revisión del 11tJJ11ual de calidad a medida que surja la nn:e.üdad de cambio. 

Las copia& no controladas del 11111nual se distribuyen a personas que lo n«esilan soltunJ!nle con 
f111es informativos. Estos pueden ser dienJes,proveetúJres, inversores y otros que no IÜ!nDt responsabirulaáa 
de calidad dentro de la organización representadas por el manual 

Los manuala que se circulan en base no controlada, no se somden a recogida o revisión. Copia& no 
controladas pueden ser parle de cotizaciones o propuestas o pueden utüi1.ID'Sé para el U.fo del cliente faera de 
la instalación. 

Lll drt:Mlación conJrolatla es el tipo más importante. "controlada" no quiere tkcir limitada.. 
Significa qlU! todo el mundo dentro del proceso que tiene una necesidad demostrada del mallJlal tleberia 
tener acceso libre al mismo, y todas estas copias están somdidas a puestas al día y revisiones.. 

..•..••.............•........••.••.......... 

Breve y conciso. 

MANUAL DE CALIDAD. 

25 o 50 paginas de extensión 
90%general 
l 11% especifico. 

Circulación: Controlada 
No controlada . 

•....••.......•.•......•..••....•........•.•.• 

~ Las copias del manual de calidad deben mostrar un númoo de saie o folio. 
};.. Una persona responsable, a menudo el representante de la dirección, debe lfMnlener una 

IW., por número de serie o folio, de las personas aulorir.adas a poseer copias COll/roladas del 
manMa./ de calidad. 

>- El representante de la dirección debe preocupane de que todas las penOlllls or lo lüta 
reciban nuevas versiones del manual de calidad, a medida que se preparan. El o ellll debe 
también verificar que las veniones obsoletas han sido reJiradas y daecbadas. 

}>- ObvíamenJe la oficina de certificación debe siempre tener una copia adaa/ (y con nwnero de 
serie o folio) del lltJJllUal de calidad en archivo. 
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Un buen manual de calidad, satisf4ce los requisitos específicos de la nornui y 0011ti01e unos 

poCDJ principios generales. Para tSSegurarse de que el manual tendrá éxito se deben cmuiderar las 

:1iguienles observac~ne:1 . 

J. El manUtSI reflej4 con precisión los requisitos e:1pecíficos de la norma, deberá ser pradico y bien 
pens4dO. 

2. El manual debe presenJar solmnente suficiente información par11 mostr11r que el sifteRM de gestión 
de c11/idad cumple con los requisitos específicos de la norma y nada ltMs. Este a el secreto para 
mantener el manual de calidad breve. No es el lugar para monJones de detalla y HlllCha 
información de e:1pedjicos. Esos no pertenecen al manual de caliáad, si no a doaunentos 
subtwdinados tales como procedúnienJos e instrucciones de trabajo. 

Es altamente recomendable el referirse a procedimientos existentes CIUUUlo u escriba d llllUUla/ de 
caíulad, a si que se debe tktermúuu qué poner en el manual, y qllé debe reservarse para los 
procedimientos e instrucciones de trablljo a los que el manual u refiere. 

La forma de hacer esto es tan específica a insllllacione:J y procesos particulares, l{lle es imposible 
proporcionar detalles especijicos en el manuaL 

El manual no necesita eslllr orgtUlklido en el mismo orden que la IWl7nll, pero u debe consignar los 
retpúsilrn de cada sección a lo 1Wrma. Contra"eferencias claras a las ucciolles de 111 twrmt1 deben 
también ser incluidas. 

3. - De .ft!cción 4 ucción, es aconsejable adoptar un formato o modelo consistode. E:rto .filnplifica no 
:1olamente la escritura, sino también el uso y las actividades de auditoria. 

4.- Se debe de mantener palabras breves, directas y concisas. ¡Cuánto mas cortas mejor! 

El manual de calidad 
Contiene genenúidades 90% /esnecífu:as J 0-.4 • 
&eve y al grano (25 a 50 páginas) . 
90% vrincinios v obietivos· 10-.4 "como haó!r" . 
Trllla los requisilos de la norma punto por punto, con . 
contrarreferencÍllS a cada uno. 
Cambia meJWS t;.,.,.uentemente . 
Se reftere a documentos .wbordinados específicos . 

Documentos subordinados 
Contiene emedficos 
Tan detaI/ado coww ,,,,_ necesvio,,.,., asegllTIU 
claridad y CumDlimietrto 

90% "como hacer''. 10% mincinios y obidivos. 
Amplificar declaraciones geneniles tlel _,,ual 
de calidad. 
Cambia con nuú ' 
Se reftne al manual tk ca/iJatl. 
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e IUllÚO más pequeña es una organización, más rápido y fácil será la redacción del manlUÚ de 

calidad. Pequeñas instalaciot1es suelen te11er mLnos get1te y procesos más sendllos. 

El proceso puede ser tremendamenle complicado en organizaciones granda De hecho, grt1ndes 
instalaciones, de acuerdo con la norma, p11eden tener mlÍ/Jiples niveles de manllllles de ca/i4o4. Pero cual 
sea el tamaño de la organización el proceso de redacción son prácticamenk el mismo. 

Para redactar un manual de calidad que cumpla con las normas de ISO, u debe tener 
primeramL11te un sistema de calidad que cumpla con la norma. Se debe mirar objetiva y sislenttilictlmente al 
funcionamiento del proceso y del sistema de calidad día ron día, y documenlar eso sobre el papel El manual 
de calidad es un reflejo exacto de su instalación y sus procesos. Solamente.. 

¿Quihr deberá redactar el manual? 

La mejor proposición es el esfuerro en equipo. "un equipo compuesto de gellk q11e acllullmenle 
maneja el proceso en sí" 

Ellos los conocen mejor y están más comprometidos a su éxito. Cuando la garle 'l'*e _,,ej• los 
procesos es responsable de documenlar el sistema de calidad, se la aumenta su senliilo depropietl11dy orgullo. 

El sistema de Gestión de Calidad abarca virt11J1lmente cada parte del proceso. PIN' taalo, el equipo de 
redacción del manual de calidad estartá formado de gente de mMchos departamenlm diferenta.. 

Este esfuerzo colectivo debiera ser coordinado por una persona de la dirección CllJlll IUdoriáad es 
reconocidll en toda la instalación.. Para mejores resultados, los individuos especijicvs que hacen 14 redacción 
debieran ser gen/e que: 

};- Tenga un conocimiento delalllldo de su parte del proceso 
> Tenga conocimientos de los requisitos de la nor"'4 y, 
> CompetenJes, motivados y genuinamente enlllsiastas acerca de lll mejora tk /a caJiJo4. 

En la m11yor parte de los casos, la redacción no se logra en una noc.he. Se hace en base progro.nuula 
tblrante 1Ut período de tiempo. Los individuos escriben sus propias secciones, entonca esas secciones son 
revisadas en reuniones del equipo del manual de calidad. Se discuten las reacciones y comenltuios de todos los 
participantes, y las entradas al manual de calidad se enmiendan para que reflejen "6 mejor opürión del grupo. 
EsJa técnica crea la mejor de las conductas: Orgullo, sentido de propiedad y experieneüt de los mkmbnn del 
proceso, y el conocimiento y juicio colectivo del gr11po . 

•...................................................... 

. . . . 
EQUIPO DE REDACCIÓN DEL MANUAL DE CALIDAD. 

Con COIW<.imiento del proceso 
Con conocimiento de la norma 
Competente, momYUJo, enJusiasta. 

. 

. . . . 
• . . 

....................................................... 
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Un manual de Calidad generalmenle tleberá contener: 

a) Un tiJulo, alcance y el área de aplicación (describiendo y defuriendo /q queeslá cubierto y 
lo que no está cubierto. 

b) El índice del manual de calidad deberá mostrar los lílulos de las secciones, cómo 
encontrarlas, 11úmoo de las seccio11es, pági11as, figuras, tablas, etc. 

c) Las páginas de ilrtroducción deberán proporcio11ar información general acerca de la 
organización. Esta información deberá incluir el nombre, planta Aocalización, dirección y 
teléfimo, c011w mínimo. También pueden conle11er información sobrl! el tipo de negocio, 
antecedentes, ltistoria, tamaño, etc. "La información acerca del manual di! calidad, 
deberá incluirse en esta sección" cómo se rel'isa y mantiene el man11al y con qué 
frecuencia, cómo se autorizan los cambios y enmiendas a la historia recienle. 

d) Una sección del manual debt!rá tratar la POLÍTICA DE CAUDA» y los objetivos de la 
Organización. En esta sección se explica dónde se presenta el compromiso a la calidlul de 
la organización y también debe considerarse los objetivos. Debe indicar cómo la po/ílica 
de calidad se dará a conocer y cómo será aceptada por todos los empleados, cómo ha de 
ser implenumtada,y cómo se mantendrá a todos los niveles. 

e) El manual deberá incl11ir una descripción de la organizllcüm, SllS responsabilülades y · 
autoridades. Esta ucciólf debe suministrar una descripción de la estr11cllua a aho nivel 
de la organización. Tambiin debe ú1cluir las responsabilülades J' auturidades de las 
funciones que dirigen, efectium y verifican trabajos q11e afectan la caJida4.. 

j) Deben describirse los elemenJos del sistema tle calidll4 y lo referau:ias a los 
procedimientos del sistema de calidad. Las descripciones deben dividirse en secciones 
lógicas que revelen un sifrema de calidad bien coordinado. E.fto pwde llevarse a cabo 
incluyendo o referenciando los procedimienlos del sistema de calidad 

g) El manual de calidad puede incluir un glosario para definir términos y conceptos t¡11e son 
usados exclusivamente dentro del sistema de calidad y el manual Debe presentarse 
especial atención a palabras que tioien diferentes significados para diferen/D personas o 
sectores del negocio. 

h) El manual de calidad puede incluir una guia para aytU/ar 11 los us11arios a 
contrarreferenciar temas o palabras claves para sus seccionn o números lle págiluD. 

i) Un apéndice debe incluirse en el manual de calidad para datos de apoyo. 

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD. 

Declaración de la po/ítíca de calidad. 
Peifú de la instalación. 
Objetivo empresarial (opcional) 
Lisia de Distribución coltlrolada. 
Lisia de procedimientos . 

..................................... 

CAPITULO IV 
<Pág. 69 



'lnlurolh ir ... -~ l""1' ;.pra.e.rar •• 
,;,,...,, áe gutáln áe ,.¡¡,¡,,,¡ 150 9001 ap6ca51é 
• _.,,,, ¡pmztfor;u de MCI :! ~ 
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OmtaiJfl tkflllaw•af de oJúf,xL 

............................................ 
MANUALES DE CALIDAD. 

TÍTULO: - Alcance área de aplicación 
INDICE 
PAGINAS DE INTRODUCCIÓN. 

Organización 
Datos de la empresa 
TlpO de negocio, 
Antecedentes, historia, etc. 

POLÍTICA DE CALIDAD Y OBJETWOS 
DESCRJPJCJON DE LA ORGANIZACIÓN. 

ResponsabiTulades. 
Eslructura organizacional 
Autoridades. 

ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD. 
Ref erencia a los procedimientos 

GLOSARIO PARA DEFINIR TERMINOS. 
GUIA PARA CONTRARREFENCIAR TEMAS 

...................................•.......• 
•••••••.••...•.............• 

CONTEMDO DE LA PORTADA 

• Nombre de la Instalación 
/empresa. 

• NIUIU!To de la edidón 
Fec/111 de publicación 

• Designación controlada o 
no controlada. 
Número de la copia. 
(solamenJe para circulación 
controlada) 

• Nombre del poseedor del 
manual 
(so/amente para circulación 
controlada) 

.....•....................... 

ELEMENTOS SUGERIDOS DE LA 
POLÍTICA DE CALIDAD. 

• Compromiso a cumplir con 
las expectativas de calidad del 
cliente. 

• Compromiso con la norma. 
Metas generarles. 
Instrucciones a los empleados 
para que apoyen el sistema de 
calidad. 

• Compromiso personal al 
sistema de calidad. 

....•....•....•...•.....•.•.. 
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CAPITULO V 
DOCUMENTACIÓN, PROCEDIMIENTOS 

<fi><-.....uorióo,~aoieoow. 

'1-twa/4.-U. Je¡, (',,&há 

E1 nt11nual de calidad del sisleltla de calidad debe contener los procedimienJos de la 

organitJJCión, incbtye el dónde, cuándo y quién de la doc1U11enlació11 de diclw sislllrul. Cubre los principios, 
estraJegiu y plana de las operaciones y activiáades. 

Los procedimientos del sisJema de calidad deberán ser 90% específze.os y JO % gt!llerala en el 
alcance de 111 f11ndón de actividad o departamento. Los procedimientos tratan con el con/ro/ e implementación 
de octívido4es dentro de un sistema de calidad. Estos documentos pueden t!3/ar enfonna de copia ímpraa o en 
papel, o J1Ml!den ser de naJuraleZJI eledrónica. 

Los procedimientos del sistema de ca/itlad son documentos controlados. Los nivela de didribución 
y revisión de estos tloaunentos están controlados para aseg11rar que los indivül11os • orgtUtivtcionn q11e Jos 
necaiton, los tengan y que esto.s documenlM estén en ""ª versión o nivel conocido tle revisión.. Existen 
nlllClws milo4os para controlar docwnentos. Estos métodos úacluyen: 

• Números de cambio de ingenieria 

• Nilmeros de cambio de fabricación 

• Niveles de revisión 

• Códigos de fecha 

• Niveles de edición 

• Números de cambio. 

Así que .fe necesita decidir qué método trabaja mejor para la compañia. El doaunetrJo de la norma 
ttunlñén indll]'I! inforntlldón relativa a los procetlimienJos del sistent11 de calidad. Jmlica q•e estos doaunenlos 
deben JISIU'St! para la planificación y administración del sistema de calidad y .sus activúüula a.wciadas. 

Los procedimientos del .fistema de calidad deben consignar Jos reqllisilos tle la norma para 
asegurlD'SI! de que todos los requisitos han sülo cubiertos. El fonJtO/o que se usó para el man1111l de c.wlidad 
también proporciona un excelente formato para los procedúnienJos del sistema de adidmL 

Un método de generar un proceJimiento lleva consigo la creación de un diagrama de operaciones. 

Un diagrama de operaciones es un excelente método para orgtUtiZJlr las ideas para determinar el 
flujo lógico tle las lldivülades que están asociadas con el procedimiento y puede también apular en de/ominar 
la ~ehu:ión de otras organiZJ1ciones y quién esta involucrado en la knninaci6n de las iu:tividaJes de 
procedürúatto. 

Un diagrama de operaciones es muy parecülo a un esquema. El esquenlil es el primer paso usado 
paNI escribir 11n informe técnico o de negocios. Ayuda a organizar sus pensamientos e üleos y le da 1111 plan " 
seguir. 
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/. -

2.-

3.-

4.-

5.-

6.-

7.-

8.-

9.-

/IJ.-

11.-

12.-

13.-

14.-

15.-

16.-

17.-

//J.-

19.-

20.-

Poülica de Calidad 

Organigrama 

Reuniones de Revisión de 
Dirección. 

Siswma de Calidad 

.Revisión de Contrato 

Comrol de düeño 

Control de documentos y 
datos. 

Compras 

Camks de pared 

Organigrama F11nciooal 

Reuniones de Revisión del 
Si.<tema de Colidod. 

ProcMünienJos de calidad 

Piones de Calidad 

Re«pc.ión y revisüin de 
pedidos de dientes 

/'rrJttdimiento de 
verificación y WJlidadón. 

Procedimiento de control 
de Oocwnm/o.J. 

Lisia maeslro 

&vWón de documenk>s 

ProcedimfonlQ de compra.J 

<fu» .... ..oo., ~
Lista iÚ <lh.-. .. t~ü pmi JSO 9IXJ1 

Reunión de Formación 

Orgarrigrama del 
departamento. 

Fonnu/arios de Registro <h 
Nota.J.. 

Piones de calidad del 
Producto 

lista de chequeo de 
revifi.ón del conlrQto 

Criterio 

MélO<iCJ de actuolímcíón. 

Crik'.riru de R.evWón 

Lim de autorizantes de 
docummto.J controlados. 

lista de poseedon..J de 
documento!f controlados. 

Acta de In Rnmión 

Acta de la &11nWn de 
&mión t.kl .mn,._, 

Resultados de la 
/mpeccii>n. 

Contmto iklCliente 

&-,iislros t.k In misión. 

Feclra t.k la m;isíón. 

R•[(islro de Rmsión I 
AprohaciQn. 

Euodc de mmir.nda ,¡,. 
docvmentJ:l$ cor1trola<k>s 

&gi.Uro:t ck cambim 
~o.>'. 
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22.-

23.-

24.-

25.-

26.-

27.-

28.-

29.-

JO.-

Producto suminístrodo par 
al cl;cnte. 

ltkntificación y 
trozabilidad del producto 

31.- Cantroldell'roaw 

Sekcción de Pr<r.'eedores y 
control de tlcfuación. 

U.sta de prowedore.r 
aprobados. 

Propiedad del e tiente. 

lden1ificación de trabajo"'' 
progreso. 

Jl.- Control del procesador. 

'llocarnea..-, lltti f - 1os 
LisfaJ,, ~poro lSO'J(X)J 

Lista Je autorlzante.J de 
pedido• de compro. 

Crilerios de Jn.spe.cciOn. 

Método' de manipulación. 

Regi.rlrO.f de aCIJlodón de 
/.o.•pmveed<1rcs. 

33.- lJnba dnrabajq. 

34.-

35.-

36.-

37.-

38.-

39.-

40.-

41.-

lnspecdón y ensayo. 

Especificaciones del 
producto. 

Recepción y verificación de 
matenOk.s. 

/ns'/TU<:cíonc3 de 
mantenimiento 

Lista de chequeo de 
calidad para cada proctio 
e instroccione,, del ,,,élodo 
de ""-""">. 

De.rreui en el trabajo I 
Criterio. 

]11VC11tario de habilidatk1 
del Operario. 

Especificnciorw.s del 
producto. 
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4].-

43.-

45.-

46.-

47.-

48.-

49.-

50.-

51.-

51.-

53.-

54.-

55.-

56.-

57.-

58.-

59.-

6fi.-

61.-

62.-

Equipo de inspección, 
medición y en.rayo. 

Control de producto no 
ronfunne 

Acción correctim y 
preventiva. 

1ru~cr:i0n de reg;,iro• y 
""-"'J'O'-

Inspección final. 

Equipo de inspección, 
~.dkión y en.sayo. 

Consejo de revi.Jión de 
material 

Proceditnkntru de 
segregación. 

Concesicnes. 

Acción correctiva. 

<lloa1111e-OO.,~ 

Líst.I Jé <D><Jt- pmi ISO 9001 

Instrucciones de 
I~cción. 

Uva de inspeel.ore.J 
autorizados. 

Estado de Calíl>ración. 

LocalizaciOn del equipo. 

lmtruccione& 1.le ~ 

Mé!Ddos de calibracíórr.. 

Alétodo.J de rn'i.Jión dd 
material 

&gislro tk "in.spl!Crionu y 

'-""'>"''-

Rrgistros tk colil>rot:íOn. 

Etiqueta. tk eslado Je 
aúihrodón.. 

Cerufioadode ~de 
ca/ibmción. 

U.rlD de eqrtipo rolibrado. 

Acta de 1'u mmiunesdel 

<XllUejo de revisión ""' 
-1r:ríal 

Identificación del prodllCIQ. ~de IY.proa.llado. 
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63.-

64.-

65.-

66.-

67.-

68.-

69.-

70.-

71.-

n-

73.-

74.-

75.-

76.-

77.-

78.-

79.-

8(}_. 

¡;¡ __ 

81.-

Manipulación, 
pre.re.n'Dción, 
almacenamiento, 
cnmnnuetaclo v enlrcRD. 

&gistros de calidad. 

Audítorias de calidad 
intona. 

Camm.tario.s del cliente. 

Manipulación. 

A lmarenamiento. 

Empaquetado. 

De:ipacho y rntrega. 

&giftro.• de calidad. 

Auditorias internas. 

Instrucciones de 
manipulación. 

instrucciones de 
empaquetado. 

lmtrucciones ~ 

transporte. 

Lista de regi.rtro:r de 
calidad. 

Lista de auditores 
entnmndos. 

~-..oo..~"" 
Líst.tlÍe <~ J'f"l'IS0 .9()(1/ 

Cuaderno de probwm<u de 
cali<JOl.l. 

Cvadenu1 de a:J1110tlo:rios 
drlcUe.nlP. 

Documentos de ntcrpdórr y 
op<dición. 

Progroma de mulitorias. 
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84.- Formación. 

85.-

86.-

87.- Servicio. 

88.-

89.- Técnicas estadúticas. 

90.-

91.-

Formación 

Garantía . 

i\:lanlldks t:k servido. 

<l>J<a-•i.á6o. ~""' 
Lúta.le <n>.-....., .. upamlSO'llJl11 

Registros de f annadán 
(actualiznción de 
in.stn,cciones) 

Instrucciones de 
reparación. 

Aplicación ck ticnicw CQnlro/ de procmo 
est.adísticas. e..'dat:listíco. 

Revisión de aplicabilidaá P~ck &gistro. 

&ta liáa proporciona algwlos ejemplos de los tipos de dOC11mentacíón q11<1 fRU!"- encmdrllTSl! l!ll cada 
11no de los nivelt!S de la estructura de dOC11mentación para ISO 9001. 

Para tomar en consideración cada uno de los registros necesarios de la documenlació1t es rrecaario 
lkvar un listado (check list) para asegurarnos de que no onútire:nws registros de importancia, a demás 
podremos Uevar mas eficientemente cada una de las consideraciones, para esto todo doaunento deberá estar 
identificado, revisado, aprobado, actua/ivzdo en el caso de q11e hayan sufrido revisión los dOCWllDflos. 

El propósilo de la lista de documentos es tenerlos en cuenta para Cllda uno de los plre#os de trabajo, 
deben estar debidamente localiuulos y ser accesiblt!S, los documentos que sean de origen exlnno s11 dislribllción 
deberá ser controlada, los documenJos obso/elos también deberán ser controlados para prevoúr s11 IUO no 
intenciotuulo y si es/Qs son conservados poder identificarlos convenientemente. 

Se debe establecer un procedimiento para identificar, recoger, codificar, archivar, recupaar, proteger, 
nwntener, lkstruir cada registro cuando sea necesario, por ello es necesario tener conocimiento de cada uno de 
Jos registros y doc11mentos que se manejan y a los cuales u tkne acceso. 
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'/JesllmJIL#uoa~paro~•""" 
sistema áe fF'ión áe ca&fJ ISO .9!l:ll ap/Uahfe 

a""!'"""~ .k fMMs y >m<dos. 

AUTOR: 

APROBADO: 

<l»ol......,.,.,<l'>ur ........ W 

'FiJtm1Jto J .:J.Jítrctricts paru t.fL"rifir pmc.~w 

Procedimiento para escribir un Numero de Edición; 
Procedimiento. 

Número de Procedimiento Fecha de Edición: 

TITULO: ____________ _ PAG. ____ DE ____ _ 

1. - PROPÓSITO: 

2.- ALCANCE: 

3.- RESPONSABILIDAD: 
Y AUTORIDAD. 

4.- DEFINJCJONES 

5.- PROCEDIMIENTO 

6.-DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

(Objetivo del Procedimiento) 

(Aqué actividades se aplica el procedimiento) 

(¿Quién es el responsable de la lmplementación?) 
(¿Cuál es el grado de autoridad? 

(Términos o palabras no entendidas racilmente) 

(Instrucciones paso a paso de cada acti\'idad manifeslllndo lo que 
tiene que hacerae, por quién, cuándo, dónde, y por qué) 

(Cualquier otro documento o actividades aludidas) 
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CAPITULO VI. 
INSTRUCCIONES DE TRABAJO. 

JmlnUriona áe 'fr.r.¡;o 
l(.'1f!.i .rcn iui.astllkl.iolia .krTrufufa? 

Vl.1 i'.2ili!~if;W$.J:~'$~J]~(t)Q~S I)E'.~.í{J{i:? 

Es el documento donde las tareas son descritas de manera muy especifica. Cada la7t!ll que afecta 

la calidad del producto o servicio deberá ser documentada en una instrucdó11 de trabajo. La instrucción de 
trabajo Ira/a al IOO% como completar una tarea u operación especifica. Las instr11ccione:r de trabajo son 
normalmenle preparadas por un indfriduo o departamento. 

Algunos ejemplos de instrucciones de trabajo: 

Recorridos de fabricación 

Instrucciones de montaje 

Instrucciones de inspección 

Instrucciones de cómo llenar un fomwlario 

Etc.. 

-··························· 
INSTRUCCIONES DE TRABAJO 

Relaciona.hu a tattDS 

espttificJu 
Pueden :rervir como 
herramiort&• tk fomt11Ció11 
Deben refkja cómo el ITabajo 
se hace reaimentL . ............................. 

La instrucción pueáe eslar archn•ada en la computadora o en hl for11111 de copia Üllpll$fL 

A fin de crear lo!l documentos del sistema de calidad más utili:abla (dOCIUllenJos que 

aseguren que hu actividades del sistema de calidad y sw pertinenJes tareas son compldlU/a co"ectamente • 
cada vez) los procedimienJos e instrucciones deberían estar escrito.s con especial aJendón a la Con.rislmda, 

Repetibilülad y Corrección. Las instrucciones de trabajo deberán estar relacionada a la iJIN!<U apecifk"IB, a 

.ri que las instrucciones de trabajo se encuentran más a menudo en proceso.s oriDllados a prolhu:ción. Ellas 

especifican quién hace, qué y cómo, en detalle, paso a paso. 

Como los procedimientos (así como el manual de calidad), la inslrllcciOlll!:S de lrtlbajo 

pueden también servir de he"amientas de formación. Sin embargo, no debieran ser un tipo de "lista de 

deseos" Deben reflejar cómo las cosas se hacen eJI realidad, no cómo queremo!l que se hagan. .Si la forma en 

que las cosas se hacen no está de acuerdo a la norma o a los deseos de la dirección, se aunbiartÍll las 

actividades en sí, pero luego se cambiarán las instrucciones de trabajo para que reflejen cómo se /uJcaa las 

cosas. 

Por IDnto, al igual que con los procedimientos, las instrucciones de traboj" deben erilar el 

11.fo de términos expresados en condicional o voz pasiva. 
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Jrutnwrio ..... 'Trufujo 
;oi--1 ~Ju aaíWi> 

Las üutn1cciones de tr""'1jo deber6n ser cortas. No existe un nqubito ai.MecúhJ, pero 

ülalmar/e, aid• instrucción de trabtijo deberá tloaunenlar una tarea defini/Jle m 11n niunero re/aJivdmente 
f1e411eño de pasos. Lu instrucciones de tnbajo que son demasiado largas, tienden 11 so paslllÜs por tdto o 
ignoradas. Si el proceso de redacción se enc11enlrtl con un11 instrucción de trabajo tlemasiuo gnmde, se debe 
lralllr de fraglnt!lllllrla a fin de luu:erltl más peq11eña. 

Oul11 ÍMtnlcción de troltojo est6 conJra"eferenciada a uno o a más prattdútáentos. Una 
instnu:ción tle trabajo puede ser referenciada por tantos procedinúentos como sea llprOJ1ÜU/o. Por ejemplo se 
p11etle tmer IUUI •°"1 instrucción de trabajo gobernando la operación que se usa en varios procesos e11bierlos 
por Nrios pt'O«dimienJos dlferenJes. 

•....•........•.....•...•.............. . . 
: INSTRUCCIONES DE TRABAJO : 
• . 
• . • 

• 
• 

Broa 
CtllflrrUJ'efaatdathu 
l'lleden ser CDnWneS a muchos f"'HYSOS . 

. . 
• . ....•..••..•.•........•.••............ : 

Lu ÚISlr•cclona de trabajo debertín ser escritas úlabttaW por la gente que reab 1u "11re& De ese 

modo se puede J1110 asegura que lllS instrucciones de trabqjo reflejarán cómo ha l#a'eas son rmlmenle 
llevtula • aibo, inchlso a riesgo tk Ctlllllar un nulo sobresalto al personal tk CIÚÍl/lld tle r. inslat.ción y a la 

metlill,. ""• dir«Ción. 
Olwitunetrte, tnMCha gente está incómLHla con el hecho de escribir procetlimielrlo$. l'llra ello se tlebe ser 
flexible m 111 propuesta, pero se debe t111egur11T de que la gente q11e hoce las blrea.J attÍn tle aaurú en 
inlroácir los tia/os de pilrlÜltl °' el proceso tú reacción y en ciuúquier COJnbio ptUll praporcÍOIUlr relllrión 
;p oblata "' llJlroboción más lllrde. De este -40, los empleuos experimenbuú un JOlli4o tle propieillul 
Mdl /G instnlcclones de trabtljo ;p con el lkmpo, menor resistencia luu:itl "' ~ ,. IUO tle la 
tl~n del sistema de ctdidatl. 

........................................... 
REDACTANDO INSTRUCCIONES DE TRABAJO. 

• Redacción por gente que hace el trabtljo. 
• Refleja el modo en el que el trabtljo es hecho 

realmente. 
• Datos tle JNU'IÜlll + aprobación =propiedad. 

.•..•..•..•..••....................••.•..... 

ESTA TESIS NO SALE 
DE IA BIBLIOTEC 
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<DtsarrolL ,¡,"""~para ;,,,pr..ae.111run 
sistnM áe ¡pb6o áe ca&&.í ISO .91VJ aplica6k 
a ""f""'S generuJ""" tk líinza y..,,,..-;_,,_ 

ln-rrnáe<Traliajo 
;C6mo utáo alf!ldtu""1sy ()t,Jfa el""'Í"r<f"onta/Q? 

Un modo ideal de estructurar la imtrucción de trabajo es crea~ una lista de chequeo. Para 

ciertas tareas, puede de /1f!cho ser usada como 111ta lisia de chequeo por fa persona que lksarrolla el trabajo, 
paNZ asegJUar de que todos los pasos prescritos se están llevando a cabo. Incluso si tw se usa tk ate modo, 
pensar en 111ta instrucción de trabajo como una lista de chequeo es una buena form11. de visuali1:11r cónw 
documelflllr el Trabajo. 

. ..........•....•.....•... 
ESTRUCTURA DE LAS 
INSTRUCCIONES DE 

TRABAJO. 
Lbtos tk chequeo 
Diagramas de operaciones 
Fumrularios. 

A Vece:J las tareas no se prest;ur a esta técnica. Algunas tareas incluyen IUfO o mis ptaos de 

"decisión" como "esto o lo otro", u opciones de "si tal cosa, entonces". A nrenu4o nro-ece la pena CtwU 111t 

diagrama de tareas y entonces doeumenlllr cada segmento del diagrama con "1111 Úf.flnlcción de trabtzjo por 

septUado. EsúJ permite a los empleados visualir.ar cómo sus actividades afectan el INlbajo de otros m el 

proceso, y también ayuda a asegurar que fas instrucciones de trabajo represelfbln totlll y e:au:ta111ente el 

prOCLSO tal y como es. 

No existe un formato establecido para las instrucciones de trabajo. Se recomienda sin embargo, 

que /tu ilfslnu:ciones de trabajo, incluyan las siguientes secciones. 

:¡;. PROPÓSITO Descripción de las tareas. 

:¡;. RESPONSABILIDAD Quién hace la tarea; quizá también el director responsabk 

);> RECURSOS Herramientas, suministros, materiales requeridos.. 

}'- DEFINICIONES Autodejinülas. 

>- INSTRUCCIONES los pasos en si 
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<D<sarro/Ii «..,.,,,.~para imp(eraarar un 
rotnna áe ~ áe ,,,¡;,¡,,,¡ ISO 9001 aplitalife 
• ""i"""" aeaero4onu de &ears J ~ 

.•••••....•..................... 
FORMATO SUGERIDO PARA 

LAS INSTRUCCIONES DE TRABAJO 

• Propósito 
• Responsabüidad 

Recursos 
• Definiciones 

Instrucciones. 

'""'"''"'"" .k 'lrofuj.> ¿()JafesefllNjor'forwDlcparaw l•stn,,..,,,,,«tmfujo? 

..•.....•.•...................... 

Además de hacer referendo al procedimiento al que la instrucción de trabajo se relaciona, debíerán 

hacerse referencias a cualquier doc11nrentación apropiada : for11111larún, registros, libros, etc. 

Fmalmente, cada página del procedimiento deberá incluir la .Jiguiente doannentadón e 

información de control 

}.> IIUtnu:ción No. 
:¡;. Revisión No. ,.. Preparada por: 
}.> Revisada por: 
);. Aprobada por: ,. Pagina __ 

Para Procedimiento No .. 

Fecha 

Fecha 

Fecha 

de 
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<DesarrolL lit una ~para ;,,,pr...en¡,,, un 

"""""óe 9"'ió• óe c.&faá ISO .9W1 apliuWk 
a ""'P"""IF~.k 6iao!s y,.,..;..,¡,. 

CAPITULO VII. 
ANÁLISIS DE INTERVALO 

}IJt.i&sU óe /•""""" 
t<:J!'é"' ,{ ,,,,,¡¡;,¡, .k l•t<rwht? 

Un análisis de intervalo (a veces es conocido también cono análisis de Base o Referencia) es 11na 

evalllación del estado actual del sistema de calidad de la organización. 

~····································~ 
El análifi5 de intervalo se emplea para 

Identificar los vacíos que puedan existir y permitir 
A la comptziüa de.5a"ollar 11n plan de implemen
tación l{lle trllle todos los vados en el sistema de 
ca&hld. Tllmbién referencia el sistema de calidtul 
aclllal y permite a la compañía medir sil progreso 
hada el objetivo. 

¿QUÉ ES UNA ANÁLISIS DE lNTERVAJ..O'! 
(análisis de t.ue o n:feenda) 

La evaluación del estallo acblal tld sistema tle 
caüdad de 11n11 organiprción. combÜUldo con 
recomendaciona para llt1eer (/#e ese sale
c11mp/a con lo:i reg11isilos de la nomu1 ISO 9fHJJ. 

·····································-
Como parte del proceso de análisis de 

Intovalo, se JNlede hacer 11na recomendación para hacer q11e el sistema de calidJJd clllllpla con. las n01'11111S. 
En cierto modo, es una instantánea prinrnv, y m segundo lugar es una herramÍe11111 de phmijiadÓlr poro la 
re11DVadón. ú dice a 11na compañía dónde está y dónde tiene que ir para conseguir :n1.11JdJL 

En 1111 análisis de intervalo, un auditor- revisará el sístemo de calidad acbull de la or-ganividón para 
estúruu Sil conformidad con la Nornt11. Despllés de estimar la dOC11mentadón el a&ulilor "ptueilrta" por la 
in:rtalacWn, observando los procesos de fabricación y calidad, charlando con los ~ e 
inspeccionando procedimientos y métodos de auditoria interna. Basándose en ~ halla;;gos del auditor esté 
recomendará lln plan de acción o mapa para preparar a la empresa para .fil certificación en ISO 9001. 

En el proceso de a11ditoria exislen c11atro pasos básico 

J. REVISIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN. Este paso se lleva a cabo re>isando cua/qrlier tloclonnrladón 

•..•....•........•......•.... 
ANÁllSJS DE JNTER V ALO 

REVISJÓN DE LA DOCUMENTACIÓN. 

DesarroUa un conocimiento del 
.mtema de calidad de las 
insta ladones. 
Crea documentos de trabajo 
lfiw.s de chequeo. 

•...••.......••.........••..••. 

existente del sistema de calidad. La revisiótr es fJ'tlTª ayiular al 
allditor a familiarizarse con la instalación y .5us opnadones.. 

Para esta revisión puede crearse llna lista de cheqiuo o 
dOC11mento de trabajo. La lista de cbe'l"eo se usa para asistir al 
auditor a llevar a cabo el análisi& del proceso. La información "e 
la revisión de doc11mentos es imporllUrle tl11rante el anó/iris de 
lnter1>alo ya q11e ayuda al a11ditor a determinar :riel sislenut de 
calidad se está utilizando, si los empleado$ 1!$/JÍn usa114o los 
niveles de revisión act11ales y co"ecto:r J' sí los emp/et1dM conocen 
el sistema. 
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<D=nvlhikun• -~par.t;,,,pi;:mentarun 
sislan4 Je IJ<Sb<"' Je cabJJ ISO 9001 ap6ca& 
a ""'P"'= 11'-=Jonu de liieau y~ 

2.-0BSERVAC/ONES. 

.................................. 
ANÁLISIS DE INTERVALO 

OBSER\'ACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD 

Actividades de calitliUI, operaciones v personal 

,-Cómo .fl! cvmpletan o se llevan a cabo 
IM adivitliules relativas a la calidad? 
; Se sig11m los procedimienws 
documenllldo" v ta.. instrucciones? 

......•.......................... 

3.-EJVTREVISTAS 

~································ 
ANÁUSJS DEINTERV ALO 

ENTREVISTAS DEL PERSONAL 
Dirección 
Conocimiento del sistema de calidad 
Formación y experiencia asociadas a la 
asignación de calidad. 
Familiarización con la localización y 
uso de la documentación 
Conocinúemo y apoyo del sistema de 
calidad. 

··'····························· 

4.-REGISTROS 

.•........••..................•.... 
ANÁLISIS DE INTERVALO 

REVISIÓN DE LOS REGISTROS DE C ALIDAD 

Actividades de caHdad, operaciones v 
personal 

• Hi.vorio. ,,,,._,lluios comoletos r /i<ta de 
........, ,,.,,,,,. """-- cuu:ilúin:J 
..-W. •t. calülo.d, 

• Reñsi6• p!I!'! tlduwtUlar si se asa el. sistema 
lkcalühitl. 

; Se l!ftÍI a.1p1u{o el <i!tanu de caüdad de (o,-,
aJJUislote r n:pditfya t 

•.....•....•.................•..... 

)la.ó/W ¡J; l •l<nufu 
¿Q?i a á análiris<Íe l•~ 

Aquí se observan las activúlad~ q11e tienen lllgar en la 
instalación, para determinar cómo se llevan • cabo o se 
completan las actividada de calidad. La observación también 
ayuda a determinar los procedimienJos doaunenlilllos y si los 
procesos son seguidos por el personal 

Este paso implica la observación de las activúhuks que tienen 
lugar en la empresa , para determinar como se nevan a ct1.bo o 
se completan las actividades de calidad La observación también 
ayuda a determinar si los proceáimienJm doaunenúulos y 
procesos son seg11idos por el personal 

Este paso implica el llevar a cabo entrevista con el personal El 
análisis de Intervalo general111L11Je se cenJra en el eqllipo de 
dirección, sin embargo, los emple.ados tambihl p11ede11 ser 
enJrevistados. 

Estas entrevistas se llevan a cabo para determinar el 
colwcimiento de los individuos en el sistem/I Je calühul, para 
determinar la formación y niveles de experiencüi del personal 
que realiZP las actividades, y para veriftcar que el personal este 
consciente de los procedimienJos y tloc::lunenhJdón llSOCÚU/a • sm 
trabajos. Este proceso de entrevista puede durar Je JO • 45 min. 
por individuo. 

Este último paso en el proceso es para determinar si se siguen los 
requi:ritos del sistema de calidad y .ri se CtNrqJ/etan la.f tareas y 
actividades de acuerdo a los proceJimientas. Los infonnes del 
Análisis de lnJervalos son informes formales 'f'll! propon:ionan 
información sobre las observaciones del aullitor. 

Algunas personas deberán estar invohlc:rtU/os en el procoo de 
análisis de intervalos, daro que estos pueden variar de compañía 
a compañía. 

);> Director ejecutivo o más antig11.o. 
);> Representante de la Direcdón para ISO. 
? Director del aseg11ramiento Je calitúul.. 
)> Marketing y/o ventas 
;¡;,. Director de compras 
» Dirección de Manufactura o producción 
» Dirección de Ingeniería (Difeño, prodJu:lo, .fistona, 

etc.) 
» Dirección de maJeriales o almacenes 
)> Director de servicios al clienJe.. 
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VesarrofL ,¡, una wuxfofcgfa para imr"-"tar un 
sisuma dé fl"lil>• dé ,,,¡;,¡,,,¡ ISO WXIJ apiica6fe 
a t mprna.f (FMf'lllÍOfUS Jé 6iencJ y sertri>s. 

)la.lLu d< ¡.-....,. 
t Q!fl soo hs=fítmuáe(.llfi,h,f? 

VIL2 

En el ambiente de negocios global y orientado al diente de hoy, parece h•ber 11/UZ l0ttkncia 
universa/ a implementar medidas de mejora como una parte integral de manJener ""ª ventaja compeJiliva. 

Casi cada actividad puede ser mejorada, incluyendo los procesos WJados para conlrolllr 111 a.rulad. 
Una herramienta para ayudar en la misión de nu!jora continua de la compañía es una OM4itorio de Ca/úlad. 

.•.•.........................•..•.••.•••••.•••........ 
¿QUÉ ES UNA AUDITORIA DE CALIDAD? • 

• Un exanu!n sistemático e independiente para determinar sí las : 
• actividades de calidad y resultados asociados cumplen con llll • 
• disposiciones planificadas, t' si estas disposiciones son implementadas : 

con eficacia v son adecuadas para alcanzar los objeiivos. . . . ..•..•••••.•••....•••.••...••..•.•..........•...•.•.. 
El termino auditoria de calida4 ha llegado a significar diferentes cosas para lliferenle gentt!. 

Para a/g-,uun trabajadores el termino implica una inspección detaU11da de llls pievu, cmnponenla o protbu:tos 
en un dda'müuulo momento del cido de producción. Se usa entonces como base para aaplllr o recltavu un 
prodMclo pa.rs venia. Esta inspección., sin embargo, usa a nu!nudo técnicas peifi/tUla.f tala co- el nuustreo 
"salto de lotes". Bien que se use una inspección "detallada al 100% o un muestren al t1ZJZr, ningtmo Je estos 
métodos es una verdadera auditoria de calidad. 

Una auditoria de calidad es ""ª EV ALUACJÓN OBJETIVA DE LA EFICACIA DE UN 
PROGRAMA DE OUJDAD Y SUS PARTES COMPONENTES. Es un proceso part1 verijiCB heclttn. El 
propúsilo dn Cllal no es con/rolar, si no confirmar sí tenemos control o no. 

La verdadera Auditoria de Calülad proporciona un índice que pireth usarse como: . . 
Una medidll de calúüul y siu cambios y tendencias a lo lugo del tiempo 

y 

Una medidll del sistema de calidad. 

Lll realización de auditorias es una disciplina dedicada al establecimiento de hl!dtos, no una 
inquisición o una misión de ¿quién es el culpable?. Una auditoria bien planifteada indll)'e lo sig11íenle: 

)- Planificación., Ejecución de la medida en una forma compt!lenll y~ 
)- Notificación constructiva y Comunicación de las conchlsíones. 

Una auditoria con éxito deberá resu/Jar en acción por parte de la dirección, tal como modifiau:ión 
de las politicas, sistemas y procedimientos, para asegurar que se logra económicamenle un nivel deseaáo de 
calidlld de produclo. Con los datos obtenidos en una auditoria Je calidad, la dirección y lm: empleados paeden 
analivu , controlar y desa"ol/ar sistemas de medida precisos y de uso fácil, y mtonco medir y evwbuu la 
calidad y ph111ijicar el futuro. 

Uno de los puntos más importantes para lograr éxito en una auditoria es numlener Ja objetividad. 
Esto puede lograrse fácilnu!nle si el gr11po responsable del chequeo, inspección o símplnnenk au:argodo de 
verificar que una actividad se ha realizado correclanu!nle, es independienk del grupo diredtunL11te 
responsable de realitar esa actividad especifica. 

En el ambiente de negocios de los Estados Unidos, las auditorias de calidad, eslán tom11ndo au/11 vez 
más imporllzncia basada en el uso en 11Umento de las Normas de Calidad Jnternacion•L Estos req11isil<n 
desarro/Jado:i por la Organización Internacional de Estandarización, serán cada vei más ..U.les ptU'tl lo:i 
inkrt>sn competitivos de fumas que dneen hacer negocios en la Comunidad Europea. 
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~ tk aH ~lf!Í"-para mtpfnint tar un 
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)l•á&W,{,J~ 

Olijaiws Je !J Jl.,¡¡,,,,¡,, 

Vll3 

La.r auditorias han recibido una mala reputación a través de los años. El prtX:eso es con.riJerado 

o. menudo por empleados y dirección cómo combustible para retribución o disciplina, en lugar de cómo uno. 
a)'uda en el apuyo de propuestas, reducción /eliminación de e"ores, verificación de ClllllpÜmÜ!nlU, o 
comunicaciones. 

La.r auditorias contribuyen de hecho o./ logro de muchos objetivo.r po:rilivos. ÚLf auditoria.r 
.ron esenciales al proceso de verificar el cumplimiento del sistema de calidad de la C°"'/JOiiÍll a la.f norma.r 
nacionales y lo inlernacionales. 

Li>gicamente, las audiloria.r .ron también inlegrales en verificar cunformidad lle la.r 
practÍClls de calidad de u11a organización a los programas de calidad mandados por el cliente. 

Existen otros dos fo.dores en el sistema de objetivos: Determinar la eficacúi del sislanil de 
caHJad y buscar oportunidades para hacer mejoras. La oportunidad de mejoru 14 eftedividtM general del 
siuana de calülad proporcionará mudws beneficios, uno de estos es la elinrinadón o prevendórl de 
der;perdiciM y reprocesado relativos al proceso . 

.............•••....•........••........•... 
OBJETIVOS DE LA AUDITORIA. 

1) Determinar confonnidaá o no conformidad de los 
elementos del sistema de caúdad con los requisitos 
especiflC1Ulo:r.. 

2) Determinar la eficacia del sistema de calü/ad 
imp/onenhldo. 

3) Proporcionar una oportunidad para mlft>rar el 
sistetn11 tk calidad 

4) Eval11ar inicialmente un proveedor que es cantlid4to 
para una relación contractual 

5) Cumplir con los requisitos referü/os en la norma ISO 
9001, referentes a auditorias internas . 

...................................•.•.....• 
Existen muchísimo8 benef1eios que pueden resultar del proce6o lle tuU/iJorill, pero ar todo:r 

estos la "Comunicación" enlre dirección y empleados, departamentos, compañúi y e/inda, a 1111 rl!SllilllJlo 
inkgral y positivo del proceso de alldiloria. 

La comunicación se fomenla J' se realza con la adquisición y reparto de los datos de la tuUliloria. 

» Aregura que una compañia esta cumpliendo con sus política:r de calúllul, .dflema.r y 
procedimientos,. 

);.- Mide el grado de ef1eacia de los sistemas de calidad. 
Ji- Evalúa la eficacia de la gente en la implemenlación de los planes de calidad. 
:>- Optimiza las relaciones calidad /costos. 
? ldenlijica los punkn débiles en la calidad que pudieran cau:rar una crisis. 
};;- hoporciona información para cambios importantes y para 11celerar el proceso evolutivo de 

la mejora de calidad.. 
¡;.. Proporciona enten4imienlo enlre auditorias de calidad,fabricación y otros llepartamentos. 
J.:;. O>ntribllye al reparto tú tecnología. 
l> Reduce quejas de los dientes. 
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,1náfuis dé l•t="'
'li¡w.k }fiuli0ria 

. Exislen tres tipos de auditorias. Estos se diferencian por la naturaleza y relación entre la 

organi;;ación auditada (aquellas a las q11e se les aplica el proceso de auditoria) y las 1U1ditorias (las que 
realizan la auditoria) las auditorias pueden ser: 

a) INTERNAS O DE PRIMERA PARTE 

b) EXTERNAS O DE SEGUNDA PARTE 

c) 

En las que una compañía evalita su propia 
actuación 

En las que una compañia e>'tllúa In actividades 
de sw subcontrati.<tos, agmles, de. E.ve tipo de 
auditorias es más formal 

En las que un tercero (a uces una autoridad 
regula/ora ) audita U/14 compañía y sus 
actividades cvntra reqrdsitos espedjicos. 
Compañías sujetas a IDlllilorias extrinseats 
deben desarrollar un código de prádka ptrra el 
manejo de tales auditoria.J, incluyendo como son 
percibidas, como debioan llaTSe respuestas a los 
auditores, etc. 

En nuu:hos casos, las compañías /tan estado llevando a cabo la evaluación de sus sistemas a través 
del prOCQo de aMWevaluación. Aunque estas evaluaciones proporcionan resultados positiwn, fa/hur sin 
embargo ea el cumplimiento de del requisito de la Norma ISO, de tener U/14 audiloria por una organiZllCión • 
independienle. A fin de CJJmplir con los requisitos de la Norma ISO, se necesitan lle.wr a cobo tUUlilorias 
internas independienks. 

Dentro de estos tipos, existen varias categorlas de auditorias, que se extienden por totlo el espectro 
de la fitnción de calidad. La forma y profundidad de la preparación de la auditoria se ddermür11 por el tipo y 
categoría de la auditoria que se esta llevando a cabo. 

1) AUDITORIA DE POLITICAS Y OBJETIVOS. El alcance de esta IUU!itoria se extiende a los 
aspectos de negocios de las actividade:i de calidad de 
la compañia, además de los a.Jpec:tos tecnológicos. 
La norma que se usa para juzga.r la suficiencia de 
los objetivos y políticas de ca/idllll es llAtl mezdll de 
actuaciones pasadas lk competidores y de jllú:io 
subjetivo 

2) AUDITORIA DE ACTUACIÓN CONTRA LOS OBJETIVOS DE JA COMPAÑÍA Nonnabnente 
es una revisión, basada. mayormente en las dalos 
presentados por los informes qttutiPOS de etúúlad. 
Las revisiones se llevan a cabo por la altll ditta.-ión, 
la frecuencia normal es trimeslrlll o mensual 
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3) AlTDITORIA DE SISTEMAS (AlTDITORIA DE ESCRITORIO). Esta es una OJUliloria del ManJUJJ 

4) AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO. 

5) AUDITORIA DEL PRODUCTO. 

de Calidad para a.segurar que cumple los requiritos 
de requisitos de calidad externos, como lo es el 
sistema de calidad ISO 'JOOJ. 

Esta es una auditoria para determinar si fa 
implementación sigue los procedimientos, 
instrucciones de trabajo, plan de calidad Etc.. 

Esta es una auditoria para determinar :Ji el prolÍllc/Q 
cumple con fas especificaciones y las necesülaJes 
de aptitud para su uso. 

6) AUDITORIA DE INTERVALO O PUNTO DE REFERENCIA. Esta o 1UU1 audiJorill para 
determinar los vacíos o intervalos dertJTo del 
sistema de calidad actMaL También proporciona un 
punto de referencia que puede u.farse para 
comparar mejorar a lo largo de periodos de tiempo 
especifu:ados. 

·•···•·••···············•············ 
TIPOS DE AUDITORIAS. 

Audiloña.• lk politiau J' obfeávos 
A11ditori<I de •dluldólt conlnl los objetñ>os tk In 
ctmt¡HÚiÍll. 

• Auditoria de sistemas (aaditoria tk ncrllorio) 

AuditolÚIS de aunplániento 

• A11ditolÚIS lle ¡HYHJ.ao 

A•ditoM• de illlavflla o JHUllo de n:fermdll . 

••••••.••..••....................•.•. 

Con las auditorias de calidad internas, un departamento, sección o úutahu:ión tk"'"' organÍZ#CÍÓn 
es auditaáa por representantes (empleados) de partes separadas de la compañía. La auditorias internas 
tienden a ser menos formales que las auditorias externas o intrínsecas. Frecuetttemeate las auditorias de 
calidad internas, son auditorias de sistemas o auditorias de cumplimiento, como parle del CMmplimiento 
general de la compañía con las normas del sistema de calidad internacional ISO ')001. 

CAPlllJLO VI 
<Pág. 87 



<Dtsanolh tÍe ª""~E""ª imf"-"" un 
,.;,-., áe gesb6lf tÍe ,,,&íJ ISO .9CX>J ap6ca6r. 
11 ertrptrsas gt.naWoras Jé IMMs y sm."'-"ills. 

ftnálim "'l•tenOO. 
jluJito«s lnln>O< J ,qa.Jiwrrs PriAápsla 

VH.5 

····························•······················ 
• ¿Qué es un auditor interno? • 

Es una persona calif1C11da y autorÍQlda para desarrollar todo o plll'le de 
una auditoria tlel sistema de calidad. 

. . 
.•...............•.•...........•........•...•...•.. 

Actividades y responsabilidades del auditor de sistemas de calidad. 

l) E.~limar los requlsiJos para cada asignación de audiJoria y su propia competencia para realizar 

,. tarea. 

2) Observar los requisitos de auditoria aplicable a otras directrices. 

3) Preparar documentos de trabajo (lista de chequeo) 

4) V erijicar que los elementos del sistema existen y son implemenJados. 

5) Registrar toda11 las observaciones. 

6) Permanecer dentro del alcance de la auditoria y ejercer objetividad. 

7) Recopilar y anaüzar evidencill objetiva qlll! es material, pertinente, necaarill y sujidenle para la 

auditoria y las conclusiones rf!!lultantes e informar a la compañía alUÜlada.. 

B) Estar alerta para cualquier indicación de evidencia que pueda COJISar ÍmpildO en los resul/ddos 

de la auditoria y posiblemente justifique una auditoria as intensiva o extensiva .1 notificar no 

confonnúlades criticas inmediatamente. 

9) Mantener una conducta ética 

10) Comunicar cualquier impedimento grande en el desarrollo de la auditoria 

11) Notificar los resultados de la auditoria claramente. 

•.......................................... . . . ¿QUE ES UN AUDITOR PRINCIPAL INTERNO? 

: Es una persona caújicada y autorÍQlda a dirigir una auditoria de 
• ca6dad intema, se k Dama también "AUDITOR PRINCIPAL 
• DECALIDAD" . . 
~ ........................•.................. 

El auditor principal interno no debe confandirse con el "auditor líder" o "asesor lúler" que está 
oficialmente acredüado a dirigir auditorias extrínsecas. En el contexto de auditorias internas, un auditor 
prindpal es como una forma de jefe de grupo. 
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RESPONSABILJDADESDEL AUDITOR PRINCIPAL INTERNO. 

El auditor principal interno es finalmente el responsable de todas las fases de la 1111ditoriíl. El 
auditor principtll deberá tener captu:idad de dirección y experiencia y deberá dárseJe autoriJJul para tomar 
decisiones finales en lo que respecta a la realización de la auditoria y cualquier oMen>ación de 111 múm11-

Las responsabilidades del auditor principal interno también cubren: 

)> Dirección general del Equipo 
)> Tom4 de decisiones. 
)> Prepartu:ión del plan y equipo de auditoria. 
)> Representación del equipo de auditoria ante la dirección de la compañia auditada. 
)> Enlace con la compañia auditada 
)> Revisar documentación de las actividades del sistema de calidad exútente para determhuu su 

ejicaciíl. 
}> Entrega del informe de auditoria. 

RESPONSABILJDADES DEL AUDITOR PRINCIPAL EXTERNO. 

)> Defurir los requisitos de cada auditoria, incluyendo las calificaciones req11erühu del auditor. 
)> Ounplir con los requisitos de auditoria pertinentes y otras dlredrica apropilulas 
)> PtlUU!8r la auditoria, prepaNlr dOCIUIU!nlos de trabajo y dar instrucciones breves 11/ eq11ipo de la 

auditoria. 
};> Revisar docunrentación de las llCtividades del sistema de calidad exislenk par• tletennútllr su 

eji<.vu:ia. 
};> Comunicar no conformidades criticas a la compañia auditada innredialmnmle. 
}> Notificar cualquier obstáculo importante encontrado al realizar fa auditoria 
)> Notificar los resultados de la auditoria claranrentL, concluyentenrente y silt rdraso iNlebido. 

ATRIBUTOS PERSONALES DE UN AUDITOR 

}> Debe de permanecer con 111111 mente abierta y objetiva. En las auditorias úrJern11s, dontle 1tn 1U1ditor 
puede haber oído c/iisnres de la compañia o haberse enterado secretamenle de reuniones genaafes 
donde el auditado fue aplaudido, esto puede ser dificil Sin embargo un auditor debe manlener una 
po11ÚlTtl de científico o de jurado, tal como "veamos las pruebas" o cwuulo prep11rt1 y ejeCllJa la 
axditoria. 

)> Los allllitores son realistas. Pueden entender el tiempo empleado en el personal orlrevÍstlltlo, su 
CiUllela y el estado del negocio. Son concienks de que un nuevo deparúlmoúo o aunbios en la 
dirección afectan negativamente los resultados de la auditoria. 

)> Tienen fa habilidad de "poder ponerse en el puesto de otras personas" a fin de poder conuuricarse. 
Pueden imaginarse a si mismos como el tema de la entrevista y preparar pregwtJas o técnicas a la 
metlida de la persona intervenida para lograr resultados mas efectivos. 

)> Los auditores pueden entender operaciones complejas desde un punto de vista amplio, adenuís de 
ver el papel de unidades individua/es dentro de la organización en general 

}> Son maduros. En particular, pueden permanecer tranquilos en una situación potencialmentL 
explosiva, no toman las cosas personalmente y aceptan diferencias en las personas. 

)> Poseen juicio sólido y habilidades analíticas. Los auditores basan su juicio en evidenci& No como 
una reacción o "corawnada" y puedell analizar una situación rápida y hábilmente. 

}> Reaccionan bien bajo presión y torsión. Los auditores no dejan que las cosas les aft!den. 
);;- Ltis auditores son buenos oyenJes, tienen habilidad de echar un paso a tnu y no tlominar la 

situación. Saben escuchar con eficacia y saben cuando se debe estar callado y dejar que alguien 
más hable.. 

» Ltis auditores no se debilitan por la influencia. 
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.......•.................•..........••• 
LO QUE UN AUDITOR DEBIERA SER 

DTPLOMÁ11CO 
PROFESIONAL 
ARTICULAI>O 
JU/l10SO 
COMUNICA11VO 
HONESTO 
NEUTRAL 
INQUJSI11VO 
OBSERVADOR 
INTELTGENTE 
APLICADO 
IMPARCIAL 
INAFECT ADO. 

~ .......••.•.•..•.••................•..• 

...•.......••..••.•••.•.••••.........••• 
LO QUE UN AUDITOR "NO" DEBIERA SER 

ARGUMENTADOR 
NO PROFESIONAL 
INCAPAZ DE EXPRESARSE 
POCO RJICJOSO 
POCO COMUNICA 11VO 
DESHONESTO 
POLARIZADO 
CRÉDULO 
POCO OBSERVADOR 
INTOLERANTE 
PEREZOSO 
PARCIAL 
SENSIBLE . 

•.........•......•.••.•.•.•.....•......•. 

.....•....................•.............. 
INDEPENDENCIA DEL AUDITOR 

LOS AUDITORES DEBERAN SER SELECCIONADOS DE FORMA 
TAL QUE ESTEN LIBRES DE PREJUICIOS, INDEPENDIENTES 
DE LA OPERACIÓN QUE E!.TE SIENDO AUDITADA. Y LIBRES 
DE INFLUENCIAS QUE PUDIERAN AFECTAR LA 
OBJE11VIDAD . 

..•••..........•.........•...•..••.•..••.• 
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Etapas de una auditoria /nJerna. 

COMUNICARSE CON EL AUDITA.DO POR ESCRITO 

ESTABLECER REVISIÓN DE ALCANCE/ DOCUMENTAGON 

LOGISTICA 

PREPARACION E INSTRUCCIONES BREVES AL EQUIPO 

REUN/ON DE APERTURA (íEMAJUO) 

EJECUCIÓN DE LA AUDITORIA 

RESULTADOS/ INFORME 

REUNJON DE CLAUSURA 

INFORME 1 ACCION CORRECTIVA/ SEGUIMIENTO 

COMPARAOÓN Y CONTRASTE DEL PROCESO DE AUDITORIA ENTREAUDJTORIASDEPRIMERA, 
SEGUNDA Y TERCERAS PARTES. 

Defimdón 

Persona responsable de 
la plfZrtljicación. 

DocumenJo de trabajo 
(lista de cheqHM) 
(Revisión de 
docmnentos) 

Plan de la reunión de 
apertura. 
Técnica de Auditoria 

Hallazgo.s 

Informe de la a11ditoria 

Responsabilidad de 
identificar acciones 
co"ectivas y fechas de 
cierre. 

Auditar la propia orgllllización 
usandounplanproglllllllldoy 
auditores eolJCJados. Puede sauna 
auditoria no programada que resulta 
de áreas con problemas, ineficiencia 
del sistema y comentarios del cliente. 

Persona que dirige el programa de 
auditori¡i interna 

Procedimientos del departamento 
- Instrucciones de trabajo 

Resultados de auilitorins anteriores 
- Comentmios del cliente 

Requisito regulador 

Muy probablemaJte infonnlll 

- Entrevislas 
- Observaciones 
- Revisiones de documentación ron 

Jos empleados. 

AlcallZM acuerdos con los 
propietarios 

De acuerdo con los prO\..'edimieutos, 
fonnu1ario de informe, infonne de 
acción correctiva. 

Entre el director de la auditoria y el 
propietario de Ja acción correctiva 

Auditoria iniciada por el 
"cliente" su comprador, su 
propia organización o el 
auditado; y/o como parte del 
programa de aseguración del 
subcontratista. 

Pe=na que dirige el programa 
de auditoria corporntíva, ylo 
departamento de asegwación 
del vendedor. 

- Registros de actuación 
- Resultado del plnn 

programado (Jisl1l de 
chequeo estandar) 

- Pedido de compra especifico 
- Plan de calidad acordado ylo 

nonna. 

Bastante formal. (dependiente 
de la relación) 

- Entrevistas 
- Observaciones 

Revistones de documentos 
con los empleados 

Alcanzar acuerdos oon 
propietariolsubcontratista 

De acuerdo con los 
procedimientos, formulario de 
infonne, informe de acción 
correctiva, taJ y como se 
acordó con el cliente. 
Principalmente responsabilidad 
del auditado, depende de Ja 
relación auditorlclientc, pueden 
hacer sugerencias. 

Auditoria Jlewda a abo por 
una organización indqiendimlc 
o entidad regulakn, Ejem 
Para b certificación a ISO o 
para una audítma de 
sawimimtu. 
Auditor !ida que dirige Ja 
audiloria 

Plan de trudiloria detallado 

Fomial. Segim tanario 
prescrito que se preoemará 

- Enlrevistns 
- Oboervacionr:s 
- Revisioo de documentos 

cun 1~ anplearJ.t~ 

RC\'isar con d auditado. 

Informe formal estandarizado. 

El auditado. 
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VII.7 

¿ Q 1lién es el audiJado y con qué .frecuencia? 

» La organización a Ja que se le hace la auditoria. 
? El alcance y profundidad de la auditoria debieran estar dúeñadas para satisfacer las 

necesidades de información especificas. Quizá las de una nor1n11 reconocida romo lo 
es ISO 9001, especificación o peditlo de compra. 

}- La frecuencia de la auditoria se termina por varios requisiJos, incluyendo: fllellencia 
de no conformidades previas, proble1n11s de proceso repetitfros, inejiCtU"ÜI de las 
acciones correctivas y quejas del diente. 

::.> Las auditorias interna.s .se llevan también a cabo mtinariamente como pone del 
cumplimiento de la nor1n11 ISO 9001. 

Comunicaciones con el auditado. 

Generalmente se manejan a través de canales de comunicación internos de la compañía. 

Revisión de documentos. 

.................................... 
• ¿Qué es? . . ¿Quién la hace? • 

¿Qµédocumentossesoliciún? : . .••....•.....•...............•.•...• 
)>- Dependiendo del alcance de la auditoria puede que se solü:ile '4 doaunentación a.soda"4 

de calidad del auditado antes de la auditoria. 

» Si esta actividad destaca áreas con prob/e1n11s, estos deben resofrene a.ntes de procelkr con 
la auditoria. 

Además antes de desarrollar los tem11S de la auditoria, deberií investigsru hl lldllación en 
auditorias pasadas y los registros de acción correctiva. Para que la auditoria sea e.ficaz CMJJlquier 
tema de auditorias pasadas que se indicó y que no estaba en conformülad,. deberá ser incluido en la 
presenJe auditoria. 

Otros registros que pueden incluirse son: 

)> Numero de empleados 
)> Horas de comienzo y terminación del trabajo 
)> Numero de turnos 
;.. Cambio de personal 
» Plano de la instalación 
;.. Números de producción 
)> Quejas del cliente directamente relacionadas a la compañía 
)> Relación entre la wmpañía y otras unidades corporativas. 
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Existen beneficios asociados con el desarrollo de perfiles de depart¡unenJo que 
documentan datos clave asociados con el departamento y .fu operación. Ertm perfiles de 
deparlame11to son extremadamente útiles en la planificación y ejecución de autlilorias inlernas, y en 
la determü1ación de llabilidades y recursos para la auditoria. 

A lgunos de los artículos de investigación como lo son (quejas al clienü, cambio de 
personal, relación entre el departamento y otras áreas de la compañía) J""eden advertir 11/ equipo de 
auditoria de quienes n ecesitan e'l:amen. 

En la responsabüidad del equipo de auditoria asegurar que la información y dOCJ1mentos 
estimados patentados y confidencia/es se guardan en lugar seguro. 

Pian de a11ditoria. 

La mitad de la baJalla en cualquier actividad próspera de negocios es planificación y 
solamenle con una completa preparación que un auditor puede llevar 11cabo1111 tktal/tulo e.xsmen 
de un área o departamenlo. 

Cuando se planifica una audiloria, se necesita indicar un plan de tlRditoria y los collldúlos 
del equipo auditor (si es pertinente) y se necesita desarrollar doaunenkn de trabajo 
(particularmente la lista de chequeo de la auditoria) en lo que res~a • la implemmJación. 
También se recomienda que los auditores reúnan información de anteceden/a de los resultados de 
las auditorias anterwres del auditado. 

Los aspectos especíjicqs del plan de auditoria interna dependen de mudlos factores: 

);> ¿Es la auditoria una auditoria de sistemas o una auditoria de atmp/bniDúo? 
);> ¿ 1iene la dirección de la compañía un objetivo en' panicular para la llUditOria? 
);> ¿ExiTten no conformidades repetitiva.Y y lo acciones correctiva., inejicien/a que 

evaluar? 

Jndependientemenle Je las circunstancias de c11a/quier auditorÜI interna particular, el plan 
de resuhados debe considerar lo siguiente: 

);> Deben tomane en consideración todas las secciones de la Nonn11 ISO 9001. 
);> Deben examinarse todas las áreas del departamento pertinDfleS 11 111 norma, 

alcance de la auditoria, y objetivos Je la auditorill.. 

El plan de auditoria (logística del examen) debe además permanecer .flexible para integrar 
cambios que puedan surgir durante la ejecución de la auditoria. 

Al preparar los planes de auditoria se debe considerar: 

);> Identificación del área o departamento que va a ser auditada. ¿Existen secciones 
individuales o unidades? Una auditoria de un departamnito c.ompklo será Bevada 
a cabo deforma distinla que una audiloria de un área de montaje. 

);> El alcance y los objetivos de la auditoria. AlgtmílS preglUdtts tJ1ll deben 
responderse en esta ¡pna: ¿Por qui se esta llevando a cabo ta llllllitOf-ia'! ¿qMi área 
está siendo auditada? ¿Qué información se requiert!?. En términos gmerales, 
¿Qué se espera que la auditoria descubra o verifique? 
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)> La identificación de los individuos que tienen respon.~abilüútdes directas 
importantes tocantes al objetivo y alcance. &tos indivúluos son "jll/fadores" del 
juego. El amlitorlequipo de auditoria necesiJa determinar qui in.dñ:iduos 
entrevistar para recoger información además de !J"ubslilutos en caso de q•e los 
elegidos no estén disponibles. 

» Identificación del auditor o de los miembros del equipo de auditoria. ¿C11ónta 
gente se necesita para llevar a cabo una auditoria?¿ Qué habiJUJades especiales y/o 
niveles de experiencia se necesitan? El auditor principal o auditor líder es el 
responsable de hacer estas asignt1ciones. 

)>- El lenguaje de la auditoria. ¿Cuál es la temúnologia usada en la tJJUñtoria y la 
terminología de un departamento especifico? Particularmente en un área técnica, 
los auditores deberán conocer los términos del oficio. 

)> La fecha (s) y lugar de la auditoria. ¿Cuántos dias se necesitan para llevar a cabo 
el examen basado en los objetivos y extensión de la auditorút? 

» El programa de reuniones a celebrar con la dirección de la compaiiÍIJ auditada. A 
fm de no perder tiempo, a menudo es necesario designar tiempos de reunión 
especificos para evitar conflictos co11 la progra.mación. /..a ejeau:ión de la 
auditoria reL¡uiere una reunión de apertura, con todos los participantes pr1!3l!Ales, 
la implemenl11ción del examen de auditoria, y una reunii>n de clausura para 
notificar los hallazgos y discutir de nuevo con los ptulicipantes presl!Ala del 
auditado 

)> R equisitos de confidencialidad. E sto incluye no sólo quién ten.drlÍ seceso a los 
resultados de la auditoria, si no también alguna forma de evittu que los empleados 
entrevistados reciban retribución por respuestas honestas que padiermr ser 
perjudiciales a los resultados del auditado. 

Jo> La distribución del informe de la auditoria y la esperada feclla de edición. Como 
parte del proceso de programación los auditores deberán tlaigntu clÚIUl<I se 
completará la auditoria, además de quién recibe el informe final 

..•..........•...............•...•.......•.•..••.......... 
EL PLAN DE AUDITORIA DEBE INCLUIR 

Identificación del departamento /área q11e v1111 M!r tnnlillldo. 
Alcance de la auditoria y objeti»os 
Jdentificacwn del personal de la compaiiia llJU/itada. 

• Identificación de los miembros del eqllipo de 1111Jlitoria 
Lenguaje de la auditoria 
Fecha y lugar de la auditoria. 
Plan de reuniones a celebrar 
Requisitos de confulencialidad 
Información de distrib11cwn del úrforme de 1111t6torill . 

......................................................... 

El plan de auditoria deberá tomar también en consideración cierta logistico, induyendo: 

)>- Eq11ipo necesario. ¿Necesitan algunas áreas cascos de seguridad, gafas de 
seguridad y otras precauciones de segurúlad? 

Jo> Necesidad de recursos adicionales. Mientras se planifican los detalles de la 
audiJoria, pueden surgir la necesidad de gente adicional, as gastos generales, o 
más tiempo que el designado inicia/malle. Una de las S11gerendas ptua un plan de 
auditoria, es la flexibilidad para permitir el cambio. 
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);> Formación/ educación del audilor. Si se usa un equipo de audiloria, los audilores 
deben estar infomuulos acerca del plan y provistos con la información de 
antecedentes disponibles en lo que respecta a su área de auditoria específica. 

•..............•.•......................... 
" TEMAS DE LOGÍ'>nCA DEL PLAN DE AUDITORIA. : 

EQUIPO NECESARJO 
RECURSOS ADICIONALES NECESARIOS 

FORMACTÓN 1 EDUCACIÓN DEL AUDITOR. 

. 

~ ......................................... : 
Muchos de ertos artículos serán ajustados basados en el múnero y exten.rión de Jos 

arlÍCIÚos designados en la lista de chequeo de la auditoria. 

El auditado, si se requiere notifzcación de la auditoria, deberá tomar parte en ayudar con la 
logútica. Si surgieran conflictos de programación, etc. El auditor líder o el audilor principal y el 
1U1dillulo deberán resolverlos en ese nwmorto. Si es necesario, puede pedirse que el 1U1dit11do (a/111 
dirección) ayude a resolver los problemas. 

Es importante que Jos 1U1ditores no descubran detalles específlCbS de lil aJU/itoria 
prenuzblramenle al auditado ya que pueden poner en peligro de e>idencia. Así que debe cuidane de 
informar al auditado solamente de la logútica de la auditoria. 

Para el éxito de una audiloria, una buena preparación es vital Una buena preparación 
presenta las siguientes características. 

);> Maximizará el uso del tiempo durante lil audiloria. 
);> Mostrará una actitud profesional hacia la auditoria 
);> Será eficar., táctú:amente, porque los auditados verán que el auditor está bien 

preparado y es profesional 
);> Resultarán en una auditoria de mas significado, proporciomuulo válidas y w11io.ra.r 

conclusiones . 

•..••.••••.•..••......••••.••.•.••••.....•...... 
. . 
. 

BENEFICIOS DE UNA BUENA PLANIFICACIÓN 

• 

Mll.XÜrÚlJlr el MSO del tiempo 
De1NJ:rlrar 1111a actilud profesional 
Mejorar eficacia de las tácticas 
Mejorar los resultado.• de la auditoria 

. . 
. . ...............•......•........................ 

PrqHZrtu:ión del programa de audiloria. 

Como parte del plan, los auditores deben estimar el tiempo y duración de csaa at.1ivúlad 
importante de la auditoria. Las estimaciones pueden calcularse evaluando auditorias intenuis prt!l--ias o 
similares, además de por com11lta con el personal del auditado. Un programa, diagrama de tianpo o 
diagrama de GANTT, pueden prepararse para estimar tiempos y f111es de plazo 11 fin de completar la 
1U1ditoria según programación. 
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La lista de chequeo / 1/ocumento de trabajo de la auditoria es el libro guía de la audiloria y el 

elemenlo má..< necesario para asegurar el éxito en la misma. 

Esta lista de cliequeo / documento de trabajo, será usada para los siguientes Jl'Opó:ritos. 

>- Como guía 

> Como evidencia objetiva de la auditoria 

>- Conw un estimuJo de la memoria 

> Para proporcionar continuidad 

)> Para recoger e inJocaltu notas durante la auditoria 

> Para ayudar a preparar el informe de la reunión de clausura y el informe fmal de la 

1U1ditoria. 

> Identifica y comunica el alcance de Ja auditoria 

>- Proporciona una lista estructurada de puntos a evaluar y procesos 

}'- Proporciona procedimientos documentados usados para reunir evidencia ol:/jdiva 

)" Ayuda a guiar el auso de la auditorio 

}'- Ayuda a controlar el ritmo de la auditoria, 

Las litios de chequeo / documenlos de trabajo sirven como una lierrominita organi1.11dora.. 

Organi'l.lln la auditoria en áreas especificas para su examen y la co"elacíonan a la norma de calúlad 

referenciada.. Como un estimulo de la memoria, también libera al auditor para quepa.Je tiempo obsen•ando 

el área en lugar de pasar el tiempo en la toma frenética de notas. Las notas que el 1U1dilor necesita están 

limitada a la verificación de cumplimienJo o no cumplimiento y observaciones. 

Las secciones de la lista de chequeo/ documento de trabajo normalmenJe .Je componen de: 

» Referencia a la norma contra la que el artículo de auditoria está sienáo medido. 

i'- El tema de la norma 

)> Los elementos de la norma que necesitan ser investigado.J 

> Artículos especificos qllt! necesitan ser tratadtJS dentro del elemento 

)> Sección de comentorio.J. 
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Cuando desarrolle la lista de chequeo de la auditoria, se debe comenvzr con Mna di!Script.ión del 

alcance de la auditoria. 

Se deben desarrollar los temas que cubren el alcance y descomponerlos en ser.:t.:ionn manejables. 

Cuant1u más preguntas se puedan hacer en las que la respuesta sea "en cumplimiento /no en <--wnplimiento" 

tanto nuis fácil será llevar a cabo la auditoria sin perdida de tiempo. 

~··········································-. 
CREACIÓN DEL DOCUMENTO DE TRABAJO 

• 
• 

• 
• 

(LISTA DE CHEQUEO) 

Objetivos de la evaluación 
Organiz.adón que está siendo 
EVALUADA 
Criterios contra los que se está 
EVALUANDO 
Tiempo disponible 
Forln/JJo 
Preguntas 

¿Porqué? 
¿Qué? 
¿Cónw? 
¿Dónde? 
¿Cuándo? 
¿Quién? 

.......•.........••....••••....•.....•....... 

Es necesario advertir que entre más honesto sea al evaluar de acuerdo a la lista de chequeo, nos 

dará parámetros reales al sacar las conclusiones de nuestra evaluación. Los objetivos de la e'PIÚllacÜJn no 

hay que perderlos de vista, a si conw los criterios que se están manejando, las preg11n1JU deben ser d11Tt1a y 

precisas, nunca desviar/as del objetivv. El tiempo establecido tendrá que ser el necesario y nunca acetlene, 

de lo contrario, el objetivo que perseguimos quizá no se cumpla y la informaciórr que recabemos quiuí no 

1ws :rirva de nada. 
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Los docume11tos de trabajo (listas de chequeo) se descomponen m: 

ADVERTENGA: Nunca se debe dejar que un documento de trabajo (lista de cheq11eo) se conviertll en 

un soporte, mienJras se lleva a cabo Ja auditoria, se debe observar J. operación 

completa para detectar las "no conformidaJes" incluyendo aqlldlas q«e no puedan 

estar meltcionadas en la lista.. La lista de chequeo !doaunenlo de trabajo es una 

herramienta del auditor. 

Puede resuhar útil propordonar al auditado el documenJo de trabajo deslZTTOl/11do 

(lista de chequeo) durante la reunión de aperlMra al comienw de la auditoria. Puede ayudar 11/ mulitado a 

reunir la información necesitada. También asiste después de la auditoria ayudando al lllllliladoa desarrollar 

objelivos y mellu del departamen/o para mejorar en la próxima auditoria.. 

Juntamente con el documento de trabajo (lista de chequeo) el 111Uiitor JHU!de querer 

usar formularios para comunicar observaciones de la auditoria y para documentar eridencill de apoyo de 

eondll$ionl!$ alcanzadas por los auditores. 

lino de los prindpales propósitos de la auditoria es proporeú»uu doclUIU!ll/Ju:ión escrita 

para la conformidad y no conformidad. Cuán/o más fácil sea registrar la observación, nuis exle11sivt1 y lograda 

será la auditoria. 

Los docummtos de trabajo deberán diseñarse para que no Tt!Slrinjan 1u:li•wdes 

adicionales de /11 auditoria o ilrVesligaciones que puedan ser necesarias durante el periodo de /11 1111diloria.. 
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'R§umonalÍeftJ>nt•ru, Li:wnJóacu6v'1 Jl,,,/iuri, 

La reunión de apertura es el paso inicial de la ejecución de la auditoria. En esta nunión están 

presentes el equipo de la auditoria bajo la dirección del auditor líder / principal, además de represen/antes 
perti11entes del auditado, especialmente aquellos con responsabilidad directiva. 

Ademá.r .rerá pertinente que: 

• El auditor líder / principal debe presidir la reunión. 
• Se debe completar una hoja de asistencia como registro 

Se identif1ean g11ÚJ.f para el auditor o los auditores. 
Se confirma la logística 

• Se confirma la confidencialidad. 

............•............•••.................. 
REllNION DE APERTURA. 

Pranihlc#Jn dd "'fa/pO de AuJiloria. 

~" del •lauice y objdiPo« de ht a1116torio. 
Raalltor de mitodos y procvJimientos 
Establear m/aces M conw1ticadón 
Confo-r Tr!CIUSOIJ / focilidiJda 
Estñktt 6-po y fer/ta de /11 reunión k dllusul'rl. 
C/orifa;I ildaJks JH>CD chmn. 

........•.......•...........................•. 

¡ U,, auditor debe estar preparado! 

A allU alturas en el proceso de audiloria, el auditor deberá estor comp/damorJe prq>11rtulo para 
poder llevar a cabo una auditoria detallada y objetiva. 

El Auditadi.•: ................................•........ 
EL AUDITADO 

EL AUDITADO ES CUALQUIER MIEMBRO DE I..A 
ORGANIZACIÓN DENTRO DE llNA FUNCIÓN QUE ES 
PARTE DEL PROGRAMA DE CALIDAD GENERAL DE LA 
COMPAÑÍA Y CUYA OPERACIÓN DIRECTAMENTE 
AFECTA U CALIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO . 

•••••••.•••..........•..•...•.••••.•.....• 
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Jl.&s;, óe 111Un»Á>.• 
Lleva.<h ~cabo h )IMJáuri.:z 

Responsabilidades 
Del IUUlilatlo: 

E/Guía. 

El Operario. 

..................................................•...... 
RESPONSABILIDADES DEL AUDITADO (DIRECCIÓN) 

Informar a los empleados pertinoites acerca de los objetivos y aka11ce de la 
auditoria. 
Nombrar miembros responsables del personal para acom¡nñar a mienr/Jros 
del equipo de auditorias (guias) 
hoport:ionar todos los recursos necesarios para el l!IJUÍJJO tk alllfituria a fin 
de asegurar un proceso de auditoria eficaz y eftcíeme. 
hoporcionar acceso a las instalaciones y matl!l'Úz/ de evidencia si lo 
solicitan /ns auditores. 
Ctwperar con los auditores para permitir que se a/canC01 los objetivtn de ltt 
audiloria 
Determillar e iniciar acciones co"ecfivas basadas ..,, el informe de la 
auditoria . 

.......................................................... 

•········•········•··•·························•·······•··• 
: El~ : . 
: Las responsabilidades del guía son facilitar la tarea del asesor, pero no : 
: responder a las preglllÚllS del asesor. • . . .....••..••.....•••.•..••...•.•.••...•..•••........•...•.• 

.......................................................... 
El Operario. 

. . . 
• El operarÜJ es una persona que lleva a cabo una tarea ptuliadtu en el • 

trabajo. Esta es la versonq a quien el audiJor deberá dirigir hu pregiurúg . •...••.......••••....•...•.•.......•.•....•.....•........• 
Ob.<erVaciones v evidencia objetiva 

La tarea del auditor es hacer observaciones (a través de enJrevistG, gira, itrspecciona de 
documentos y registros, y otros medios) para adquirir evidencia objetiva q#e apoye las cond11Siona 
alcanzadas por el auditor y documentadas en el Informe de la Auditoria. 

Observación. 

Es una declaración /recita durante una auditoria y substancüula por evidencia 
objetiva. 

Evidencia Objetiva. 

Información cualitativa o cuantitativa, registros o declaraciona de ~ 
pertenecientes a la calidad de un artículo o servicio o • la existencia e 
implementación de un elemento del sistema de calidad, que está basada en 
observación. medida. o en.~avo y que puede ser verificada. 

, ........................................................ . 
CAPITULO VII 
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Técnicas oara enJrevi&tas. 

Las enlrevi&tas pueden ser formales (normalmente con dirección o eq11ipos tle empludos) o 1111t1 

breve enCllOÚTll a 11n operario mienJras se observa la operación. A11nque las enJrevistas tJOn """parle l'Íbll tle 
la IUUliloria, la información recogida debiera confirmarse a través de otras fuentes indepoulienles tales como 
observación jisica, medida o registros. 

Técnicas pgra el 11Mditor para poder recabar la infonnaclón. 

Usar 6 pregunJas básicas. ¿Qué? ¿Por qué? ¿Cuándo? ¿Cómo? ¿Dónde? ¿Q11iéll?. 
preg11ntas IUántlo/Ju adeclltldamenJe NOS LLEVAN A UNA RESPUESTA. 

Estas 

·········································••\ 
: PREGUNTAS DE COMPLEMENTO : . 
• . 
• . • . 

• !'MUÉSTRAME COMO .... " • 
• "MUESTRAME DONDE ·- " : 
• "MUÉSTRAME LO QUE TU HACES Y : 

: CUANDO" • ....•...................................... ~ 

La pregunúls se deben hacer de for- que sigan la seauncia tkl trabtljo en el t/eptutcmelllo. Se 
túbe ser lóKieo y no 1tútar de "" lema a otro. 

SHgerencüu. 

A ftCa la gente necaita ser incitada o impalsada para proporcionar informadón J1tll9 ello se túbe 
c:muikrtu. 

• II'IJIÓlesis. "¿ qid pasaría si. •. ? 
"Supongamos-··" 

• NoenDentlo "Lo siento, pero yo no entiendo. ¿Pollrl. aplicllnne eso tle 
1111eVO JNJr favor?" "¿Puede IUled nunlrtlnlte otro ejelrrplo por 
faW1r? Pienso t¡11e estoy empevindo a Olle#Ña" 

• Silencio. El silencio es verdaderamente oro, a - tlopllh tú redbir 111111 

breve respwsta el 11Mditor sólo necesÍllll'á -fo1IWT con la aber,,a 
en silencio y perntlllreCer callado ""'1nle 1111 ~ bltl 
técnica a menudo lllOtiva 11/ empleodo " proporcionar lrtás 
infonn11clón. 

• Preguntas obvias o ~s. Una pregllnlll obvia o esllípilla esúlblece al~ el 
experto, proJNJrcionántlole hl C011jüut:J1 ptU'tl tlúalliT el 
~dimiaúo. También sine como 1111 recardidorio al ..mtor 
,,.,. que no uuma nlU/a. 

ConJestar 1111a pregrmltl no fonnulatla. DesJJflh de ver 1111 pl'OUflintiaÍ/o se J"'ede 
comenúlr: "Oh, ya PeO, este procetlimienJo se 1111111ej11 lttu:ietulo - ". Si esú etfllÍ1'0CtUIO, el 
empleado lo manifestlll'Ó, así q11e se puede obtener inft1m111cíón tulícioftaL 
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Consejo: 

Algunos puntos adicionales. 

• Se debe pregunJar a la persOtla que hace el trabajo (operario) no supenisor 
• No se debe callar a los empleados de la compañía hablando más IÚlo 1f114? ellos. 
• Se debe hablar el lenguaje de la persona 
• Se debe hablar clart1mnrle y con cuidado. 
• Se debe hablar dirigktulo siempre la atención a la persOllll. 

·································~ 
LO QUE UN AUDITOR NO DEBERA DE 
HACER. 

NO. 

• Debe de ser sqrqístico 
• Jurar, netativo. criticar, 
• Desviar el tema, . ~ 
• (,omparar al audilado con 

otros. 
• Discutir la ool/tjca de la 

compañía, 
• Discutir sobre religión. sexo o 

l!.!l!i!kJL,. 
Beber antes de la entrevista. 

• Uerar tarde. 

................................... 
.......••.•.•............•.......• 

ESTRATAGEMAS DEL AUDITADO. 

• El charlatán 

• Ltt "r.ena" 

• ldl. lleHda tarde 

• El docwnento olvidado. 

• La interrul!Si!í.n 

• 14. fH.fSci!!.a lilnDia 
• .La (1'/Ja de l!.W!.aración. 

• La l!!.Ovocación 

• Ideas fijqs 

• El caso e111!.!.cial 

• l.!!. i!!.IU!ba de f!!.me. 
• El oobre fi.e f!1Í:. 

• IJl. ªf!:'elJ!.f!. indis~1.abf!:. 
• La barrera del Idioma. 

•....•.........••.................. 
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Recogida de Jn(ormación. 

En la memoria "NUNCA" se debe de conflllr, se deben tomar notas a medida que se Oeva a cabo la 
auditoria. 

a) U:sa:r la lista de chequeo. - ManliLne la.f notas agrupadas 
- RedMce el riesgo de perder Información. 

b) Observor /mirar/ acuchar. En par1icular se deben ESCUCHAR las aplicaciones que pualon cambiar 
de IÍrm a árec. 

c) Trabu de obtener rapuestas a algunas preguntas sin tener que preglln/ar 
ti) Observar lo siguiLnte. 

lnsllúación.. 

La lista de chequeo es el 
sirvienJe, no el dueño. 

................•...•...•.•.......... 
Escritura de Notas en las Listas de Chequeo. 

• Usadas POI' colegas para posteriora 
auditoriaL 

• Usados como evidencia obktiva 
• Declaraciones 
• Niuru!ros de dociunentos 
• Idmtificadores 
• /)epfrttunOIJo I irea. 
• Posiciones 
• Usar ''l'Hl!O rgistro. 

•.......•....•....•...•.......•...... 

• ¿Cuál es el esta4o gmft"a/ de las actividades diarias? 
• ¿Cuál es la con4ición general del equipo? 

• ¿Són todas la.f fechas lógicas y consistades? 
• ¿Existen borradlll'tlS no justificadas? 
• ¿Son el papel y la tinta consisten/a con la edad thl docu-io °' nbu6o? 

• ¿Parecen agobiados de trabajo o cansados? 
• Cómo reaccionan a sus preguntas? 
• ¿conocen el trabajo? 

¿Son organÍZIJdos? 
• ¿Conocen los empleados el procedimienw? 
• Actúan pronJllmeJIU m tmnar una acción por lo qlll respecla a no co1'fonnidtul? 

SIN EMBARGO Se debe traJar de no leaer""" actitud de "policúz". Se tlebe ~111111 _.a/lima a 
posibla explicaciona smciOas de inconsistencias y problnruu. 
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VILll N'ocoNFoRMIDADEs. 

Existen dos categorúu tk "no conformidades", mayor y menor. llna 110 confarnútlllil es el 

inaunplúniento de 1111 requisito especificado. Un11 no conformidad es conocida también como.,. "def«to" o 
lllld "disconformidad" 

Las no conform.Uúules MAYORES pueden: 

FJemplos: 

Afectar gl'lllldemenle la calidad del prothlcto 1 suvicia. 

Poner la compañía o los empleados a riesgo de pertler 11 los clientes 

Poner en peligro la certificación de indM.Jtria I gobienw 

C-sv gtw11 daño a otras operaciones ea la compaiü& 

• Ningitn fl'Vladimiento documentatlo poro revaiones lle con1n1o o 

diseño. 

• Informes de auditoria interna de las ~ lhJ nstemo que 

penn1111ean, con evidencia de faha de seguiMienlo. 

• Considertlble numero de equipo de me¡Jj¡/a y estáNltua sin aúilw•ción 

llCIJul/ 

• Dunbios de dibujtn !planificación llevados a a1bo ia/D1'-1menle y ea 
11n lllÍmero de casos no aprobados. 

No Conformidades MENORES 

S- las NO CONFORMIDADES 'l"e NO afectan directamente la colillad úl f"Otbu:to/sen>icio 
o que puetlen :ID' /tú::ibnl!nte rectijicadlls. La no conformidades ntn1ores, debeTÓll ser~ tle- lllrión 
oorrectñw efectñw en la próxima auditoria interna. 

Ejemplos 

Aislatlos ejeMplos de dibujo., marcotlos con difÓIO no ~ o 

cambio de tolerancia. 

FJemplos aislados tk instrumnstación pasallo tle Jeda tk t»libración 

Evidencia de acción correctiva todllVÚI pendiente en los iafí,,,,_ de 
acción coTTectiva S11Scitados en las auditoria ilúema 
Ejemplo aislado de deficiente mantenimiento tk rqistros ar nvisúMes de 

c.ontratos y disellos. 

Doaurtotlación insieficiente de experiencia de fo~ gtllltlll& 

CAPITIJLO VI 
ffs. 104 



<Dt-"' tfe •u•~,_. ispfnRentar un 
sisuaa áe IJ',,;¡,,, áe cllÍllÍIJ ISO 9001 op6ca(Jf, a_,,,.,,., IJ"'',.,¡,,,., tfe....,. J ..mrm 

)lúUi.., l•-"' 
" :No Cn-:f~-

Existen dos aspectos de no conformülades a los que el auditor deberá estar 11/ma. 

LAS POCAS VlT A.LES no conformidades que pueden afedlr gnntlemorte la c./úlad, 
1111nque pocas en número estas no conformülades normalmnrte repraenllln riesgos a la 
aeguridad o economía. Pueden también ser problemas crónicos deúdlldos en tultlitoruu 
anteriores o específu:amente mencionado.f por los auditados oomo probletru1S con/Ür1UJs. 

LAS MUCHAS TRIVIALES no conformidades menores en graaes lllÍlllLrOL Estas 
p11eden reflejar errores sütenuíticos y afectar la calidad debido• su gnn volllUftell. üuuido 
se qlican oonJra 11n solo requáito, estas no conformidades me110Tes p#U!Je11 constitllir una 
no conformidad 11111yor . 

................................................. 
CA TEGORiAS DE NO CONFORMIDADES 

MAYORES: 
• Deficiencia MAYOR en los a-s lk 

ca/úlad. Producto o servicio. 
• Falta de doa1mmtación del SÍllle- tle 

calidad. 
MENORES 

• Discrepancias menores o lapsos "' la 
documentación del sistema de c.&úul. 

• Observaciottes de la allt!itotW f"",..,;,,,.,,, 
aclaración o investigaciótt JlllN -;ar. el 
sisteffltl de calidad . 

.....•......••..•.............•.............•.... 

Rllzones tle 110 conformidades . 

..................•..•....................•...... 
RAZONES DE NO CONFORMIDADES. 

• El procao no amrple con el"""'""' th colitúul 
Ltn procUimiettk>s escritm llO atátt Ílrlp~ ell el 
procao 

• ElprocaoeslNEFICAZ 
• Otra CllllSOS son las AUSENCIAS de: 

Estrucbml de la compailla 
• N,._ del sistema de control de ca/úlad. 
• Educación y formación. 
• Recunos 
• Atlliut!lfcio a procuos y procedimientos de.fútitlos 
• Apoyo de la direcdón 
• brfomwción . 

..........................•....................... 
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Vll.12 iij:(;I$:fRO DE NQ_ CONFORMIDADES. 

No conformidades me11ores: 

1) Exüte un sistetnll de Clllúlad defuiúlo, cmnpleto ron proe~nJos 'OC'll-1iulos 

e instrllcciones, y "" nivel aceptable de implmte11/M:ión en g--1, pero se 

prodMcen peqMeñllS discrepancias o /apsos en los reqllisiún o doc-blción del 

sistetnll de calidad. 

Observaciones son otra clllsljicación de OlldiJorill. CMando"" llSDM lllltt "11• obtsenwción, 

esto qllien decir qMe existen condiciones que • jllicio del llSesor jMStifu:an aclanu:ión o in~ Jlllrtl 

mejorar el estdo general y ejicllcill del sistema de calúlad que está siendo lllUliltldo. 

El in[,,,_ de no conformidad. 

• Se debe IUlll' 1111 sistetnll de muneración sec11mcilll 

• LA exactillUI es esenCÍ/l/ 

• No se debe escribir el nombre del alUlillldo en lus úrfonlres lle no 

conformidtules. 

• Se debe aúrqu al auditado y obtener ac11.Je de recibido. 

Los auditores deben tener infonnes de no conformidtules en blllllCO a.w ptUle de Rl JNlqwle de 

doclunaútn tle trabajo. Los Informes tle no conformiddes, nonnalntl!lfle •on tle .,,. J1'gilul por ctUla no 

conftmrritltl.t/,, tienen en comim ciertos ardaúos de lll norma, incluyaulo J. ~ de J. no 

oollfonnithul idmtijicllda que es completatlc por el IUlditor. Los AUDITORES dellen -: 

El níurtero / identifu:ación de la IUlditoria 

LA fecla• de lll adiJoria 

Área I tlbciplina tle la IUlditoria 

La nmwta referenciada. 

Un informe de lll no conformidad 

ldenlijictu:ión tlel a#tliJor responsable y el represl!lllMde -"iMtlo. 
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Vll.13 ijttiNJoNts DE CLAUSURA 

Preegrqcipn pqra la reunü?n de cleusura. 

) l.Mim tÍe !•""""' ... ,,.,.,. "'(...,,,,,,,. 

En la preparación para la routión de clausura, el auditor (o equipo, si a pertillmte, IMjo la 

di7ecrión lhl tUUlitor lider / prindpal), tkboán reunir los hallazgos de la llllditoria y organiuulos t1jill de 

haca un11 presetrlllción lógica en la rt!llnión de clausura. Esta experiencia ayudlmí al 11udilor 11 prep1,,,1ne 

para Je d4ptl de información de la llllditoria. 

················································~ 
PLANIFICACIÓN DE LA REUNION DE CLAUSURA. 

• Controladll por el líder del equipo. 
• DesarroU.r telffllrio 
• Solllmenk el equipo de auditoria 
• Completllr discrepcncias 
• Rwisar discrqNU1dtu 
• El lúler pnpara el resumen 
• Cltuifu:B hu tw ctH1formidlules en nuryores y 

mnwres. 
• Se comienZll t1 rl!IÜu:lar el informe fina! 

................................................... 

Rauiión th cl!uuura 

Lo rt!IUÚÓn de clausura "'""""1nente tiene lugar a/final de la iuulitoria poro IND' los alllllDS 11,,,. 

fe de -1- definitiva y pro/aÚHUIL Eslll reunü?n deberá Íltlplicllr /a mis.- gatJle 'l- aisitió t1 111 
reunión de •peftllrt1. 

Si 11e ata us1111do el sistetrUI de 110 confonnidad MAYOR I MENOR y se ~t1 - 110 

ootifonnit/ad MAYOR, la reunión de cltulslUYI ptleáe comenzar itunediatamenJe m el -Dio ül ~o (t1 

mmos f1U,. no oonfonnidad mayor resulte de varias menores di&crepanCÚl!I) 
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El principal propósito de la rewrión es presentar observaciones de la tllldiloria a I• tlirección del 

fllltliúulo ú tal forma que aseguren que la direc:ción entiende claramente los resllllados th la IUUlitoria. 

El auditor (es) y lluditado (s) debertín estar de acuerdo en los sig11ieltla fl'llllm: 

Fechas pua la tennúuu:ió11 de C1U1/q11ier acció11 correctivll IU!CallrÍll 

Establecimiento de C21ll/q11ier acción de seguimiento posterior 

El mejor método pt1tw cekbrar esta reultión es: 

• Agradecer al IUUÜllldo por su a}'llda y colaboración, _,,ifalllr el tlaaugo de 

respo11Sabilidtules (IDtla fil información es co11fidencúll; 110 se ofrecor ~lttillCÚJnes) 

• Dar 1111 breve resume11 del túcance de la auditoria 

• Oarijicar el obfeto th lll IUUlitoria y el método usado en betu:fido th allÚtJllÚr penOlla 
presente que 110 uislió ll lll relUIÍÓll de apertura. 

• Volver a declarar la norma contra la que la auditoria se Unó • c.llo. 
• Presentar los /rallazgos úl árell tlllditada. 
• Dar un resumen ge11eral y conclllsiones 
• Invitar a los representall/a del tuU/itado a que disclllan pllldos esp«i/ieos. 
• Acordar las fechas ú fin tle plaw para las llCciones correctiwu 11eca11rüu.. 
• Explicar las llcciona ú seguimiento que deben tomarse 
• Distribuir copia th los informa intlividuales de 110 conformidad y lle/ iafonne fin"1. 
• Este illforme p«ede estar escrito • 111/UtO en este momenlo y serti segllitlo tle ,,,,. copia 

escrita a llflÍ'lllina 1!11 1111 corto plazo. 

Se tlebatúr g11udarse ngistros de la rautió11 de clauswa, illcblyl!lldo llotG y "'1jtl lk aislmd& 

El eqlUpo de auditoria p11eú hacer RECOMENDACIONES si el llllllitao 1"s solidt&. Tales 

rectHftelltlacilfeS no obligan legabnenle.. La carga de determinar el grlldo, f- y ltldu. th tlcción 

corrediN es s°"'1rfellte responsabilülad tle/ allllitado. 
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VII.14 Ej.; INFORME DEL AUDITADO 

.~o.ililis" l•ltnÚ>I 
J~,{,f,jl,.,r;,,m, 

e omo ya se ha establllillo el auditor principal presenta un infomte de los hall~os escrito a 

mano •l IUUliúulo en la reunión de daun1ra. Sin embargo este informe CQflJiene $0/amnlle dedal'tlciones de 

no confonnidades apoyadas por evidencia objetiva. 

DafTllés el auditor principfll prepara un informe de la auditoria escrilo y coafidDU:Íll. AdDltlÍs de 

reilerar los hallilzgos presentados en la re11nión de clausura, el informe de audiltnia Üfdllye llS#ntos 

subjetivos con intención de asistir a aquellos encargtldos de la acción de squitnienlo y s11bsiglÚellles 

tuU/itorilu. El informe de auditoria interna se distribuye al audiltldo. 

El Informe de tUU/Jtoria deboá ser emitido tan pronto como sea posible despllh de "1 IUU/itoria. 

SI f10I' tl/g11n• rflZÓn, no puede ser l!lllilido ptll'tl la fecha limite acordadtl en el plan tle IUUlilorill, tleberá 

proporcionar al a11düado una explicación por el retraso y deberá estableca una feclul revisaü tle emisión. 

-················································ 
INFORME DE AUDITORIA. 

• Solo para 11So interno. 
• Preparado por 11n eqllipo de a11ditoria interna 
• Aprobado y jimtado por el auditor principal 
• Emitido t1111 pronlo como sea posible desp11és de "1 

auditoria. 

..........••..............•...................... 

Responsabilidad del informe de auditoria. 

El allditor principal, dirige la preparación del informe de allditori& El o elJ. tlebeN obloler los 

últJs tlel el{llipo tle 1111ditoria, además de s11 •cll8do referente a los resulttuún y~ tle 111 """1torla, 

tlllla de tlfl'Obu la versión final del infontu! ptll'tl distribución. El auditar prürciptll es rapo11S11ble de la 

eJUlctibul y perfea:i.ón del informe, y debe aegurarse que refleja con fuJelúlad el t- y cowtenülo tle la 
411ditoria. El doaunento deberá estar firmado y fechado por el allditor prindptú anta de Al distribllción. 

& rttOlnienda que e11a/qllier OOfflllllicación entre la re11nión de ~ y 111 dütrlbtu:ión del 

informe u lulga por el •uditor principfll. Esto reduce el riesgo de declaraciona conjlidivu al tlllditaJlo o 

dimte. 
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Propóiilo del Jntorme. 

El propósito del informe de lllU/lttH'Ül es resumir los lulU11tgos de la tuulilor/11 de 111111 ftH'- ,,.e /a 

tlireL-ción plllda enlender lo.f resulta.tos y s11 impacto. El inftH'nU! no debt!rti indllir recOlflDUllll:iones 

espedjiCtl.f para tlCC/ones correctivfl.f a menos 'file el allditado lo solú:ile de los tuUliton.f f-IU/itori4J intana J' 

sepndas parta). En sitllacionn extrínsecas, los Ollditores p11eden hacer recomeNlllCÜJfus ~ a 

mejoras del sistema tle calidad, si se In solicita, pero estas recomendaciones no se o~•n leg.Jment.e. Es la 

raponsabilidod del a11dilado idear y ponLr en efecto acciones correctivaJ 11prapüula a la oburNciona y no 

amfonnúüuln encontradas ar el sistorul de calülad. 

En .ribtacionn de 411ditoria inlem11, el allditado normalmente ~ polletts tlittcti- y de 

C011Sentüniento ropeelo a la acción correctiva. 

A fin tle iniciar, planificar, implementa y finalmente notificar 11110 allditorill eficu.. los lnÍallbros 

tú/ eqllÍpt> ú lllU/itoria deberán enlendn los 11sos de la infoTnlllL'ÍÓn que relÍllt!n y lfl.f úetU a llallu:#a' a el 
ilfforrne. 

Los U.forma de allditorill se 11!11111 a mem1do como: 

• Investigación y base para inicúrr medidas de acciólf ~y correctiNs por el 
411diúulo y/o la dirección. Los resultallos tú la allllitoria proporcitHum ~ 

objetiva y gllia ineqlÚWJCa en e11anlo a los aunbios y lftt!jorta ~ ptU!IÜll •a 
-caarios en el sisú- tú ctdidod. Debúlo a q11e los rotdúllkls de la aMloritl ._ 
objetivos y •on prejllicio, ellos plUtlen originar la ,_ tle tledsitNr.es únpon:iales. 

• Decúimaes fl-llCÍeru tle oosto eficaz. relativa 11 la mejor. tle 111 t»Jú1et1.. La 
empresas tle negocios sigilen lulckndo negocios, CMaado /ogr-1111 bewejicio, om el 

caso tú organi:.adona benéficas, e11ando pagan PIS faellmls. Ltl ~ se 

prt!OC11pa con el llSO lfliÚ ejic4r. del tlinero düponibk de la c0fll9MllÜ& lnclao - lo 

f(lle respecta 11 Ctllúla.t, la tlirecdón debe OptÍ1nÍZJU el cOSlo gastado COlllra la Cflliátl 
obtenida (coslo ú calidod). El informe de alldilorill aOle 11 la dinot:ión 11 i-r 

decisiona para mejoNU la calidad en la forlllll de costo llllÚ t!/"ICllZ. 

• Aceptación bojo planes de calidad mandlUlos por el c6e.k I oa1ifiauiión 11 __,. 

de sisúlflltS de ca/UMd naciollllla o internacionales. Es obvio~ la cntiflCIUióti a 
ISO y 511!1 eqllivalmtes ilepende tle, mire otras COISllS, _. lllMitoria tle 5isleaa tle 

calidad con hcito y los informa favorabln de la llllditoria tle sepimialo. 
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.................................................. 
PROPÓSITOS DEL INFORME DE AUDITORIA. 

• 
• 
• 

• 
• 

RaNmir los ha/la:.gos y resultados de la audilorüi. 
Ninguna acción correctiva a numos que se soliciten. 
AyNda en decisiones de costo eficaz, relacion•das 
con calidad. 
AyNda en la decisión de auditorias del proveetlor . 
A)'Nda en llevar a cabo auditorias de 
SNbcontralUtas. 
Cl!rtijicación a normas naL'iones o internacionales . 

.....................••..........••............... 

Con!fnido tleJ Informe. 

El informe debertÍ indNir: 

• El alcance y objetivos de la auditoria 

• Detalles del p/1111 de aNditoria 

• Identificación de los doc11tnenlos de referencia conrra los qNe,. alUlitoritl se llevo 11 

cabo (ISO 9001, llUlnNlli de calidad, etc) 

• Identificación del auditor o miembros del equipo lle auditorill y repraenúufln del 

audiúulo. 

• Fechas y duración de la auditoria 

• Identificación del áre11 tllldilada. Dada la genle ~en t. lis/11 tlellistrilHu:íón 

podrá inchárse ""ª breve descripción de la función lle/ bea, lriston. tle 1111tlitorias 
anteriores, de., Si la mayor/a de la dúección no time ~ .. tlireca" en el 

área. 

• Observaciones tle no conform:úlades. 

• JNicio del auditor en CIUlnlo al grado de C14mplinúenlo lle/ -"iMtlo cow t. nomM del 

1istema de C#lühá y dOC11menJación uociada 

• La habilúbul tlel sistema para alcant.lll' objetivos tle calitbul dejiaidOIS. 

• Lista lle distrilHlción. El informe de la auditoria a envúulo tú climJe. El clieNe, a •N 
vez, pNelle proporcionM/o a la alta dirección del aNdíltulo. 
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Así q11e 111 org1111kación q11e reali1.11 la a11ditoria no envía una copla del informe de a11diloría al 

alldiltulo a menos q11e el cüente dé las instr11ccio11es oportunas. 

Se deberá con.siderar la información conjülencial o patenJJJda en el infonne de lllllliloria clUllldo se 

desarrolla la lista de distribllción. 

Diseño del Informe de A11ditoria. 

AMnq11e nuu:llas compañías proveen 11n formato formal para el informe tle IUlditoria, 11lg1111a lo llejan al 

criterio del eq11ipo de a11ditoria, bajo la dirección del allditor lúler o principal el diseñar el útforme. 

Para diseñar 11n b11a1 modelo de trabajo de 11n informe se debe considerar lo siglliellte: 

• Lista de distribución del informe de 1U1ditoria. 

• Res11mar ejeaúivo. El res11mar ejeCllJivo deberá ser independiente de forma que un 
director no torga q11e leer y 11nalkar la totalidad del útfomte ptlNI dúcernir los 

aspectos únport11nles q11e reqlliuen 11na determinada acción. Se debe dejar q11e el 

resto del informe sea la evidencia de apoyo a las conclll.Siones. El reMUllell ejealJivo 

deberá inclllir: 

a) Un corto reslUllen del alcance de la 1U1ditorill (incl11yaulo la nomu de ctllúlatl) 

pllln y descripción, lldemás de 11na descripción del tllldila4">, si faaa pertinenJe. 

b) Doc11mnrtación de los hallazgos q11e tienen 11n efecto critico o ,_FO'· Eáos son 

normabnmle artíCIÚos en las categorías nuiyorn de no oonformidU, pooos 
villlles, o mMclws lriv/ales (uulietulores de problen.s sislOflliticos 11111yora) 

e) Concl11:1iones. Dos tinas importantes neusillur ser ddLrminadu e ilrdllidu en 

la sección de concbuionn: el grado de conformúúul del tudiúulo con la norma 

del sistema de calidad aplicable y docllmentación asociaü, y; le lulbilülod del 

si.flema de túClllWU' objetivos de calidad definidos. 

• Detalles de los luzUazgos de la 1U1ditoria. Esta a la lislll de todos los artícM/os de la 

a11ditoria, hallazgos y recomendaciones. Los hallazgos deberá orgtllliane par11 :111 

fácil revisión, por tmui y categorlas de articu/os. 
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• Informo de no conformülad. Esta sección enunu!ra las obset"Vflc.'ÜJnes que req11iere11 

acción correctiva y p11diera induir una descripción de pJ.nes que el 111Uli1ado p1Ude 

estar yt1 implemenJando, por llCl4erdo en la reunión de clauslD'tl. Un informe de no 

conformidad nomuúmenJe con.fiste de una página por 1utú:ido. 

..............•••••..••.•••••...••.•.•••.•.•...•. 
DISEÑO DEL INFORME DE AUDITORIA. 

• Lista de distribución. 
• Rnumen ejeClllivo 
• Detalles de los haUazgos de la 11111/ilol'ÚI 
• F orfltlllarios de acción correcliwl. 

..•..•....•.............•.••••.•••.••••......•.•• 

R#mción de registros, 

Los regütros deberán retenase lhutlllle 1m periodo de tiempo acordado entre el dien~. la 

organivlción de 1111diloria y el auditado. Uno deberá adherirse a los req..Uilos ngu/Uores a dnruú de los 

req11isilos de sisJemlls de calidad internos. 

Mientras se inicia, planea y se /leva " c11bo unt1 11uditoria, cada 1111ditor debe reconlv el objetivo, 

forma y cOlllellido del eventual informe de IUldiloria. Esto le ayudará en la preplUllCÜÍll lle/ infor-. 
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Vll.15 ACOON CORRECTIVA. 

Los tll4tlitores son responsables lle identificar no confonnillalles (y lloclUffenlar/llS con 

observticiones opoyallas por evillencia objelil'll) Deberán también oblelfer reconocimimJo de la no 

confonnüall del tll4tlitallo, durante la a11ditoria misma o en la re11nión de cl111Lfura. 

ÚI responsabilithul de tomar acción correctiva contra las no conformülodn itlenlijiauJllS tbtrante 

uno audiloria es lid a11dilado. Los auditores p11eden hacer recomendaciones, ú se lo püh, pao sólo el 

IUUÜlalio pMak crear e implementar acciones oorrectivas. Entonces, le úu:wnbe 111 proceso lk ~ el 

segllimiotto de no conformidades paSlldJu para evo/Mar la creación, implementllción y ef11:ocia lh hu 11cdona 

oorrectiPo.f. Una no conformidad sólo f111ede cmuiderarse eliminalla CMOndo acciona correctiwu han sülo 

implemenúul4s y demostrado objetivamente ser efu:aces. 

.................••.•...••••••••••...•.••..•..••.. 
ACCION CORRECTIVA. : 

Una acción tonuida para elúnúuir las caMSas de una no 
confonnidall existente, defecto, • otra sitll11ción indeseable y pan 
prevenir repetición. 

• . . 
. .............•................................... 

..................................................• 
" CATEGORÍAS DE ACCION CORRETIVA. " . 
• 
: Comcción. 
• . Reprocaado o ojlute (arreglo Ttipido, corto pill:o) 

. . . 
• 

: Accióg coCRctjva. Cmnbios nr proceilimielflos o sistemas" laTgO pbtzP. : . . ...•.•..•..•..••.•........•....................... 

A«ión correclivq e corte elqzo. 

Es • veas implenu!nJiula sobre el tunno par11 mitigar doAo 11dicional bst. qu /lflllÜln 

inrpkntDtúUU acciones correctivas pt!J'mlUlen/a • largo pla'llJ. 

Acción correctiva « largo plaw, 

Estú dirigidos o eliminar las c11111as lh las no conformid11des y norm11/irtenU ilnplú:iur c.mbios en 

procedinrienlos y sistemas. 
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A1111que las acdones correctivas a corto y largo plazo pueden ser las misma, a mouulo, las ae<:íones 

con-ectivas a largo plazo, debido a que implic1111 cambios complejos del proceso lllrdall olgún tiempo en ser 

implemenltulas. 

Pora facilitar el seguimiento adecuado, los auditados deberán dOCllmDllar Cllidllllosomente el 

proceso de implementación y el control de acciones correctivas. 

• Los empleados afectados deberán ser instruidos brevnreente y , si es necaario, 

entrenados adeauulomente en medidas de llCCiones correctiNs.. Esto es 

especialmente CÜ!rlo de empleados responsables del control de ejiau:úi de las 

acciones correctiwu. 

• Obtener declaración escrita de implementación de acc:ión correctiva del tírea 

responsable de la acción, antes de la fecha del compromiso. 

• Contactar la dittcción del área responsable para deternthl.r por qui la acciofus no 

faeron tonuuitU si no se recibe a tiempo una declaración escrit& 

El alU/ilado documenta el proceso de acción correctiva complet1111do la seguná pmV del in.forme 

de no confomiülad. Este incluye: 

Una descripción de la acción correctivo desJDTOU4"" por el lllUliJtulo 

La acción tomada para evitar repeticiólf de no confonnidlUL 

Firnt11 del alU/itado en ambas áreas. 
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Vll.16 SEGUIMIENTO. 

Úl.f awlitorias son actividades cíclica.f. Duran/e el desa"ol/o del a/cana y el plan de s11migiüenles 

lllUlitorüu, los resu/Jados anreriores de 1111diJoria se usan como referencia y a mauulo como guÍll.. 

También, los hallazgos de una 1111diJoria pueden provocar otra 1111ditorill pequeña o cmnplelll paro 

conjinnar tp1.e las acciones co"ectivas t.'On respt!do a no conformidades espeL'ijia1:1 llan sido iaqJ/onntllldas. 

Poro ser efectivo, el plan de llllditoria puede incluir los rel(llÍSÍIDs y el JJ'OCLSO pt17a retlli.vu 

actividodes lle seK'fÜnienlo con respecto 11 no confonniáades. Los hallazgos t{l'e pudllrwn jlali/ictU esllls 

activülaJles puedat •u esboZJJdos JHlT el equipo de auditoria y cotnJ1nicados al llllllitorio y al cliarte pua su 

llCUl!Tdo lllfles tlel ~n. 

•............................................... 
SEGUIMIENTO. 

• Los hallllzgos de hl IUUliJoria pueden provocar 
lllldiJorüu de uguimien/o.. 

• Se deben uti/ivu los lrllllo:gos de auditorias pauzda 
para p/llnif1C1r /tu fabu'llS. 

• Se deben revisor los acciones correctivas {HIT sufu:iencia 
y e/ectividlld. 

• Se debe emitir 1m in/orltu! de seguimienJo . 

........•...........................•.....•.•... ~ 

Rgponsobüidades. 

El Glltlitor, es responsable solamente de identificar no con/onrridJldes. Es lo raporrsobilitbul del 

1111tlitodo ddennüulr e iniciar hl acción cornctivo. 

Basado ea los ha/hlzgos de la aditol'ill, parlicuhlrmente el nlunao tle probl-.. s~ o los 

pocas no confomú;Jades mayores /vita/a desa1biertas, puede ur neceurio ploneor uno GIU/iloria de 

:reguinüaúo. Esta -"itoria puede :rolllmenJe ttPisar no conformidades y acciones correctit>U, o pllllk :rer 

otTtl Glltlitoria cwnplda. Es decisión del clienle ddenninar el alcance y necesitlad lle uno Glldiloria de 

•egu»nienlo (el clienJe puede depender de la recomendación del llllllitor). El tuUJiúu/,o pllllk tGlllbiht solicitar 

111U1,,,;,,; GIUlitoria o una auditoria tle s~o para verificar que una no confonnidu Ira sitloelúrrilMá • 

través de 111 intplemoúación de acción cornctivo. 
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Como parte de cualquier plan de auditoria, particularmente el de.farro/lo de li.fla.f tle cheql¡Lo y 

dOalmenlos de trabajo, el auditor deberá revisar acciones correctivas basadas DI los haUaigos tle autlitorias 

anteriores. La tn11yoria de los informn de no conformidad piden documenúlción de det,,Jles de seguimiento. 

Esto, muy a menudo, incl11ye verificación por una parte objetiva, que la no conformidad .. sido corr~a. El 

seguimienlo del informe de no confonnidad se convierte en parte de la próxima auditoria. 

Entonces, el auditor docurnenlll las actividades de seguimiento (un chequeo o 1111a -"ítoria} pora 

verificar objetivlllnl!llle que la acción co,,ediva ha tenido lugar y la no confomddad ya no es evitlDtte. 

Solamente mlonca puede ce"arse el informe de no conformidad y dejar de ser""ª pnocuptlCÍÓn. 

Pt11nificación de seguimiento. 

Cu11ntlo se planifica una 1111ditoria o chequeo de seguimiento, clientes, tuU/ilora y 1111tlitlulos 

deberán proveer tiempo rawnable para implementar completamente la acción correctiva. Se debe cOIUÜlerflr 

lo siguiente: 

• TIEMPO RAZONABLE. 

• REQUISITOS EXTERNOS. 

Una estimación lle/ tiempo y PUlll'SOI neceurios 

para implementar la act.ión. 

Si la auditoria inlerna •e llevó a cabo por• 

prepararse para una tlllditoria exlenN o extrmec& 

(ejemplo. Examen por "" audilor ISO o IUUliloria 

del clil!llte), puede q11e se necaik un progn- nuís 

estricto. 

• GRAVEDAD DE LA NO CONFORMIDAD. Necesitan eslllblecene prioridlula. Si IÚSCllbna JW 

confonnidades que tUne11aV1n la sqtiridatl o no 

conformidades que plUlieran inCID7'ÍT en -""s, 

Dllonces se puede -cesitD el praxr- de acción 

inmediata y seguimioúo. 

• LA PROXIMA AUDITORIA REGULAR. Si los Informa de no conforrnúld J1"etla ser 

revisados adecllUamente tbuturJe . la práxilu 

1111ditoria regular y las ilt.fracciones - -es, 
las adividades tle acción conw:tiwl ,,_,¡en 
encojarse en la pr®- llllllitori6 sin l'jercer 

detn11Súula presión sobre los reausos. 
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El cliente y el auditado debertÍll acordar el tiempo de actividades de seguimien1t1de11C11erdt1 <."On la 

organizJu:ión que Oevo a cabo la auditoria. 

Procedimiento de seguimiento. 

El auditor se prepara para el seguúnienlo usando notas e informes de la tuU/itorla orig;-1. Entonces 

reexalflÍIUI el área en e11estión, usando las mismas normas de meticulosidad y objetivillad de la arulitoria 

origúulL El objetivo es obtener con.fianZll de que la no confomüdad ha sitio remediado (o ea térmilfos de 

autliloritl, ha sitio "liquidada") 

Si la acción correctiva requiriera un cambio de procedimienJo, el autliJor debe D1C11rg11ne de 

asegurar que los procedimientos de documentación de la instalación han súlo rt!risados de tu:t1mo con las 

provúiones de control de documeAJos del sistelt'lll de calidad. 

Hllbioulo obtenido confuznvi de que la no conformidad ha sido liquülada, el 1111dilor expraa lo 

mismo llllotluuúJ el inforltU! de no confonnidad ea la "sección de seguimiento" , Cllfl ~y fedi& u,,. cvpia 

se queda con el auditado y una copia va al uchiwJ de trabajo del auditor. 

lnfonnn de seguimiento. 

Deberá llUUdenerse informado al auditor de los resullados de las auditoria de seguilltimto, u debe 

prepara un infontU! de seguimiento y distriJHlción de la misma manera que el informe de la IUIJlitoria 

origillal. AlgUNU compaiüas, sin embargo tienai fornullos y requisitos separttdos ptUtl el seg~ (tjem. 

Los informes de 110 conformidades completos es todo lo que se necesita) 

Al igual que con los otros paos en el proceso de auditoria, el auditor debe incorportU" el requisito de 

la compciiia /cliente, requisitos de la nor1n11, requisitos de agencia I grlqlO extenw, y reqiüsitos I 

ratricciona del audiliulo CIUllUlo inicÍll, planifique e impleltU!nle tlClivúllUla de uguü.knlo.. 

Si los auJlitora dderminan, duronle las actividades de seguimiento, que las acciona correctivas 

lron sido in.'ílljidentes o ineficaces, pueden encon/rar necesario el escalar su informe • lftlÍS altotr niPdes de 

dirección dentro tle la organiZ11ción del clieate I auditado, dependiendo de las CÚClln.áOlldiu. 
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CAPITULO VIII. 
DIAGRAMAS DE GANTT. 

<DW¡¡r-áey.u 
¿QtU a•• di.J¡pu.,, .fe f;.uttt? . 

Los dUigrt1m11s de GANTT wn ay11das visllllles q11e son útiles en la ctU'/:ª y progr-ciótr tle llls 

opailciona de auúqllier empres11. El diagrt11n11 quda " describir la llJili1,11ción de los reC11nos, tales a.IO los 
cenlros de trabajo y el tiempo extril, " sí como ayuda "programar el jllljo de maJerillles 1JfU ürllrvie11e11 en el 
proceso protllu:tivo y tiempos de termino defilbricación "sí como tiempos de entrega tle praJMJ:tas ILrmiluulos. 

Clullldo u llliliz.an err 111 "carga" los diagramas de GanJt, 11Ulestra11 el tiempo de la carp y el tiempo 

«"ÍOSO tle los t/e¡Hutamentos, máquinas o ínstalaciones. Este IJUlestra las cargas de áwbajo rrlali...s en el 

sistema.. Por ejemplo, Cllilndo existe IUUI sobrtt11rga en algún celllro de lrilbajo, se paetlell trans/erir los 

emp/etulos de otro cenlro de trabajo con pocil cargil, en forma temporill, para increr.ntar la faavi de trabajo. 

O en el auo de los trabtzjos sin concluir, mos se p14eden procesar en centrM de trallajo tliferente:s, de _era 

q11e a/g11n01J de los trabajos que se realiZIUI en car/ros con IJUlcha cargil Selllf trtlnsfaidos a a!llllW con auga 

baja. El equipo versáJü también puede ur re11bú:aáo. 

El diagrtuna de GANTT tiene alglUUIS limittlciolles imporlantes. Por 1111 /Julo, - ,_en CllDllll la 

vüibüülad de la prod11cción o de las activúlades, tal como, la inesperada descomposáua de lffllq11iaas o errores 

luuruuws qru COIUÜu:en " la repetición del trll"'1jo. El dUigrama tlUllbién debe de ser adltilffuilo en /onrui 
reglllar para tomar en cuenta los trabajos nMeVOS y revisar las estinuzcionn de tiempos. 

&le diagrruna se 11tili:.a entonces para dar seg11imielllo " los tralMjos q11e se alli1I tú:MrrollMulo. 

Indica los trabajos que están en el progr111n11 y sil av1111Ce o retroceso dentro del JllÍS-.L Este p11ede ser en 

lloras, llúu. &-llOS, mesa, etc. Sil /onnalo es generalmenJe griljico. 

En 111 adlullidad se Clienta con alg1111os software que nos q11dan" llevar 11 cabo ill p~ de 

las activül.des y el av11nce de las misnuu. Por ejemplo Windows Project 2000, el cual JHUde ur lle llerrlllllienta 

lÍlil ptll'tl e:súl tarea. 

•....................................................... 
: ¿QUÉF.sUNDIAGRAMADEGAN1T! : . 

• • Un dillgrtllnll de GA.NTT IWS permíte progrflltllll' trabajo /tiempo. Jillstnl • 
: g1Wfu:amenJe trabajos apecijicos y los intervalos m los q11e tlebenút : 
: ler7flinllne. . . •................................................•..... ~ 
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Vlll.2 Í fQR QuE 8()1'f UTILES LOS DIAGRAMAS DE GANTI? 

e on el llSO del diagrt1nuz, "' dirección o la persontl encargad ti de prOf:l'lllllíU, es C.ptlZ de :u!gllir 

lll hlleJla al progreso de 11n proyecto desde s11 inicio hasta s11 programadt1 terminación. 

Unll de llls nuzyores venJajllS del dillgrt1ma de tiempo es q11e pemúte " t. dir«ción p/Jmifwu los 

l't!CIUSOS t¡Me se necnitt1n p<lra 11n pruyec:to y los costos t1sociados l(lle p11eden prnenlase. T...mén ü ti lll 

dirección 11n mejor entendinúento de q11i dept1TúlmenJos pueden esJar unidas al proyedo (ca.ndo derta!f 

tareas tienen que ser terminadas antes de qire olrllS set111 comenvidas). 

.•..••••••••••..••..••..............• 
UN DIAGRAMA DE GANIT ES UNA 

HERRAMIENTA DE PLAlVIFICACIÓN USADA 
PARA: 

• Dividir complejos proyectos en tareas 

separtulas.. 

• Crear lllt plan lógico de llÚU/Ue 

• Inventar Mita secuencia eficiente de 

acontecimientos.. 

• Proporcionar 1111 intervalo p<lrt1 la 

termbuu:ión tú la luea. 

...................................... 

El'""' esúJS diagrtmUIS es tú nu1cha venJaja pt1rt1 determinar lll progr-aón tk la tldivültula, 

sin embvgo se debe tener cuidado con lt1 vllrillción de procesos, person-1 o #Mii"-.,;,,. :1• qw J1f6eden 
ll/ectllr los tiempos establecidos. 

Es impormllk que cotla vez tpU! se ht1ee un cambio a lllt Diagriuna de GANIT 11. oJleNción úberá 

ser rejlejtubi y uada pt1rt1 determinar su impacto contrt1 la fecha linúte original proyecá4& 

Ltn progronuu de sojtwue proveen IUUI ventaja extra,yt1 que pue#en luu:use aunbiosfácibrroúe y 

poner t1I tlía las fecltllS limite tudOllllÍIÍCanfent 
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Vlll.3 EJEMPLO DEL.SOFTWARE, 'HERRAMIENTA PARA . DIAGRAMAS 
l>E GANTI (WINI>OWS fROJECT 2000). 
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Ptua l{lle este programa proporcione tiempos mas confiable.f, es neCeslll'io lraL>er por procoo 11n 
esllldio de tiempos de operación y en base a esto, ir programando o calendariurnda. Primoo se 
considutulÚI las actividades, s11 dllración y el programa nos dará por consiguiente la fecha de termúw. 

-~ SAl.VlllUUfll~-.-ON 
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H\.M--~· O ~ .... -~·-UK-L 

Nt0 ... .00 Tlltl'AS 
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.. _o ·---MuEM . 
AfltMAOO OE CIUNOJt0$ 
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SOLOAOU"°"" N.ITOMATl&A 
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C""-""i'\ilaREAOO DE (:._ .. OltO $ 

MAIJlllUC:::IO •us .... - lt 
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...... .JUAns4.- . 

PlltUE•A ltEUMATICA 

ALOllll•O S LV"' 1111 . 
lAllllllEZA T PULA>O 

osvA&. ...... '""" _ ... 
N"LICACl)M DE lit:MALTE 

....... . ....... 

,..._ ,,.~ h.MWIOS y-.0 .... Mict t2f1 t.o3 
PROJl:CTOID 
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·--~ ·-
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Diagrama de Red. 

fj ' ' 
: @l~ ;~· ~ ~~ '~ ljw-e .~o v~- ! 

~ QíiJ ¡¡¡ le~ es- l· ;i, IG e. #T~., Jt. :• ••~11m :o or s.~~~, ·'. ·1 e. · e. ~ r• l1J · 
'j++,+:·_ MPstNr· j · ;..1r1oJ ·~ · ~ .¡ :g:;g::§j r~k;;:·~ -;<= 1 -.l}; · ~·· 

: Ál-..~ !ifia~i~fi[ii~: ~. 

---~2 

'~·· . , 

~~1~~~~~-' 
~~6~~~~~~~~7~~~~~~ 

lA llJ'lictu:ión a la misma, IWS sirve para atablecer prograflf4S / calenbrios tk ~. solo 

f11e al{llÍ lo aprecituemos de nuutl!l'tl grofic• (en red), también attí 111 opcióll tk grijicos ú btlTNS (o 

llistOKr-), y se obtiene de los misln05 tbdos que consideramos m Mn prüu:ipio, solo ,,.e podlWllOS 
túllUlliurlo de lo lfftlllera que más nos convenga. 
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USO DE TAREAS. 

!J 
:j@_) ~ ~ ·~ ¡r,,...tor fomoato ~~ f,,,,.cto VIQtCN l 

>llÍ<l9-«g.au 
Scft-,,.. .mi 

~l!D!iliJlLSllillilDll!!llJ .li.llJ.!.I 
.l.L!J 

JD ~'1. i atll ~ J i ~ -~_ .C j ..; ! ~ i • «; &:(i j 13 0 O j .. 51~ ~~;-·-- :~ J ~a~ ! • G.l~ 
,J • • +.;. ~·lA:;i~.-- · .: · ~·· a · ~ •fX.a lfi'• •fr~- ¡.;;~- ~ :v. -.s:j 
} Ati-P~ !~~ '\i' A:1 ,ª: ~: ~'- .•v.·;• ._, :-! 

f ·' .. ! 
o· ·: ..,.... ...... _ .. ,_,., -Tr1tilj0 ' Dli*' 

' •• '.i•'·. ~ . -> -

~ - ANALJSIS oe PI.ANOS 211or .. Trab. 
EMM4 SALVADOR z /Ion• Tl'lb. 

- H.t.BLJT AOO oe llATBllAI Shoras Trlb. ! 91¡ 
RODOLFO HEJl.NI 5.lor•• 

- A8:lMBAOO T IV'AS 8horos 
Tl'lb. 

Trab. 
1-----+---~'- 511~1---+1 ----<----+---lhl ¡ 

a llons Trlb. 

blb. 

Trlb. 

ll'lb. 

Trlb. 

Trlb. 

Trlb. 

Trab. 

Trlb. 

Thb. 

Trlb. - -· -· . -- --- -- ¡...c..=---+---+----+-----+----+---+---
Trlb. 

lrlb. 

Trlb. 

&2 Software a de gnm ayiula en el proceso de impknrnitación del sistema tk Caliáll ISO 9001, 
ya q1u nos ay11d•rtí 11 la calend11ritltción de actividades, elaboración th ltUUIM.Jn tk proa!flimioflos y 
calülad, aí como la progratnllCión de 1111diloritu úúernas y por el organisnw1 certiflCIU«-y c.111111no lle los 
ap«tos mencion•dos en esta tesis q11e nos Ht!Pt!n a la certijicoción. 
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GLOSARIO TÉCNICO 

ADMINJSTRAOÓN : EN SV DEFINICIÓN MAS BASICA ES LOGRAR OVE SE HAGAN LAS COSAS. 

ANÁLISIS DE 

ES VN PROCESO COMPUESTO POR PLANIFICACIÓN, ORGANIZACIÓN, 
EJECUCIÓN Y CONTROL OVE SE REALIZAN PARA DETERMINAR Y 
SATISFACER LOS OBJETIVOS ESTABLECIDOS MEDIANTE EL LISO DE 
RECVRSOS COMO LO SON ECONOMICOS, PERSONAL Y TIEMPO. 

INTERVALO ES LA EVALVACIÓN DEL ESTADO ACTUAL DEL SISTEMA DE CALIDAD DE 
VNA INSTALACIÓN, COMBINADO CON RECOMENDACIONES PARA 
HACER OVE ESTE SISTEMA CUMPLA CON LOS REOUISITOS DE LA NORMA. 

ASEGURAMIENTO 
DE CALIDAD: CONJUNTO DE ACTIVIDADES PLANEADAS Y SISTEMÁTICAS OVE LLEVA A 

CABO VNA EMPRESA. CON EL OBJETO DE BRINDAR LA CONFIANZA 
ADECUADA DE OVE VN PRODVCTO O SERVICIO CUMPLE CON LOS 
REOVERIMIENTOS DE CALIDAD ESPECIFICADOS. 

AUDITADO: CVALOUIER MIEMBRO DE LA ORGANIZACIÓN DENTRO DE VNA 
FVNCION OVE ES PARTE DEL PROGRAMA DE CALIDAD GENERAL DE LA 
COMPAÑÍA Y CVYA OPERACIÓN DIRECTAMENTE AFECTA LA CALIDAD 
DEL PRODVCTO O SERVICIO 

AUDITOR PERSONA CALIFICADA PARA LLEVAR A CABO AUDITORIAS DE 
CALIDAD. 

AUDITOR 
INTERNO: PERSONA CALIFICADA PARA LLEVAR A CABO AUDITORÍAS DE CALIDAD 

INTERNAS. 

AUDITORIA 
DE CALIDAD ANÁLISIS SISTEMATICO E INDEPENDIENTE PARA DETERMINAR SI LAS 

ACTIVIDADES DE CALIDAD Y SVS RESVLTADOS CVMPLEN LAS 
DISPOSICIONES ESTABLECIDAS Y SI ESTAS SON IMPLEMENTADAS 
EFICAZMENTE Y SON APROPIADAS PARA ALCANZAR LOS OBJETIVOS. 

CALIDAD: CONJUNTO DE CARACTERÍSTICAS DE VN PRODVCTO O SERVICIO OVE 
DETERMINA SU CAPACIDAD DE SATISFACER SV5 NECESIDADES 
DECLARADAS O IMPLÍCITAS 
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CALIFICADO: ESTADO OVE SE LE DA A VN ELEMENTO CVANDO SE HA DEMOSTRADO 
OVE ES CAPAZ DE CVMPLIR CON LOS REOVISITOS ESPECIFICADOS. 
DOCVMENTO OVE SE EXPIDE PARA GARANTIZAR LA FVNCIONALIDAD 
AL ELEMENTO. 

CERTIFICAR: ASEGVRAR, CONFIRMAR, CONSTATAR, CONFIANZA DE OVE VN SISTEMA 
DE CALIDAD (EN ESTE CASO) CVMPLE CON LAS CARACTERÍSTICAS Y 
FVNCIONES ESTABLECIDAS PARA LO OVE FVE CREADO. 

CICLO: SERIE DE PROCESOS OVE SIGVEN VN ORDEN DITTRMINADO. PERIODO 
DESPVÉS DEL CVAL SE REPITEN LOS MISMOS PROCESOS EN EL MISMO 
ORDEN. 

CLIENTE 
COMPRADOR RECEPTOR DE VN PRODVCTO / SERVICIO SVMINISTRADO POR EL 

PROVEEDOR. 

CODIFICAR ESTABLECER O DISEÑAR CODIGOS (CARACTERES ALFANVMERICOS) 
CON EL FIN DE ASIGNARLE IDENTIFICACIÓN A PROCESOS. PRODVCTOS, 
ETC. 

COMERCIALIZAR ESTABLECER RELACIONES O INTERCAMBIO DE NEGOCIOS. 

CONFIABILIDAD. CERTEZA FIRME OVE SE TIENE DE OVE VN PRODUCTO O SERVICIO ES DE 
TOTAL SATISFACCIÓN Y FVNCIONALIDAD. 

CONFORMIDAD: 

CONSISTENCIA: 

DEFECTO: 

ACVERDO. OVE SE CVMPLEN CON LAS CARATERISTICAS Y 
PARTICVLARIDADES ESTABLECIDAS 

ESTABILIDAD, COHERENCIA DE TERMINOS Y SENTIDO LÓGICO. 

INCVMPLIMIENTO DE VN REOVISITO DE VSO INTENCIONADO O DE VNA 
EXPECTATIVA RAZONABLE O ESTABLECIDA 

~~· 
fig.126 
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DISEÑO: CREACION Y ESTRVCTVRACIO N DE LAS CARACTERISTICAS DE VN 

ELEMENTO, DEFINIEN DO DE MANERA PRECISA LA FVNCIONALIDAD DE 
ESTE. 

EFICAZ: 

ELEMENTO: 

AOVELLO OVE PRODVCE V N EFECTO DE MANERA CORRECTA Y EN 
TIEMPO ADECVADO AL SISTEMA 

CVALOVIER ENTE OVE PVEDE SER DESCRITO Y CONSIDERADO 
INDIVIDVALMENTE. 

ESPECIFICACIÓN DEFINICIÓN DE CARACTERÍSTICAS, ATRIBVTOS Y FVNCIONES OVE 
DEBEN SER CONSIDERADAS DVRANTE EL DISEÑO. 

ESTRATEGIA TÉCNICA PARA DIRIGIR ALGVN ASVNTO V OPERACIÓN. 

ESTRUCTURA ARTICVLACIÓN DE LAS PARTES OVE FORMAN VN SISTEMA ESTABLE, YA 
SEA ORGANIZACIONAL, DE CALIDAD, PRODVCTIVO, ETC 

EVIDENCIA 
OBJETIVA INFORMACIÓN OVE PVEDE DEMOSTRARSE ES VERDADERA BASADA EN 

HECHOS OBTENIDOS POR MEDIO DE LA OBSERVACIÓN, MEDIDA. ENSAYO 
V OTROS MEDIOS. 

EXACTITUD: REGVLARIDAD, PRECISION. 

GESTION EFECTO DE ADMINISTRAR, DAR SEGVIMIENTO A LOS TRAMITES Y 
LABORES NECESARIAS PARA LLEVAR A CABO EL PROCESO DE 
IMPLANTACIÓN DE VN SISTEMA 

IDENTIFICAR RECONOCER. SEÑALAR. CONSTATAR, OVE PARA EFECTOS DE CALIDAD SE 
REFIERE A LA VBICACIÓN, SEÑALIZACIÓN Y RASTREABILIDAD DEL 
PRODVCTO O ELEMENTOS DEL SISTEMA 

IMPLEMENTAR LLEVARACABO, APLICAR O PONER EN PRACTICA 

INFRAESTRUCTURA CONJVNTO DE OBRAS, INSTALACIONES Y SERVICIOS NECESARIOS PARA 
FACILITAR LA EJECVCIÓN DE ACTIVIDADES. 

INFORME 
DENO 
CONFORMIDAD DOCVMENTO SOBRE EL CVAL EL AVDITOR REGISTRA INFORMACIÓN 

PERTENECIENTE A NO CONFORMIDADES (IN() 

Jfphufiu 'Jf' 
ll'óg. 127 
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INSPECClON: 

INSTRUCOONES 
DE TRABAJO. 

MANUAL DE 
CALIDAD 

EXAMINAR, RECONOCER. REGISTRAR ALGVNA OPERACIÓN O 
ELEMENTO. 

PROPORCIONA DIRECCIONES ESPECÍFICAS PARA EL DESARROLLO DE VNA 
ACTIVIDAD REGISTRADA BNO VN PROCEDIMIENTO. 

ES EL DOCVMENTO OVE ESTABLECE LA POLÍTICA DE CALIDAD Y DESCRIBE 
EL SISTEMA DE CALIDAD DE VNA ORGANIZACIÓN. 

MEJORA CONTINUA: ESTABLECE LOS OBJETIVOS Y LOS PROCESOS NECESARIOS PARA 
CONSEGVIR RESVLTADOS DE ACVERDO CON DETERMINADOS 
REOVISITOS. REALIZA EL SEGVIMIENTO Y LA MEDICION DE DICHOS 
PROCESOS Y TOMA LAS ACCIONES PARA MEJORAR CONTI NVAMENTE SV 
DESEMPEÑO E INCREMENTAR LA EFICACIA Y EFICIENCIA DE LOS 
PROCESOS 

NO 
CONFORMIDAD INCVMPLIMIENTO DE LOS 

(DISCONFORMIDAD. DEFECTO) 
REOVISITOS ESPECIFICADOS 

NORMA LA NORMA ES VNA REFERENCIA RESPECTO A LOCVALSE VAAJVZGAR 
VN PRODVCTO O VNA FVNCION, PROPORCIONA VNA SOLVCIÓN 
ADOPTADA PARA VN PROBLEMA OVE SE REPITE. Y EN ESCENCIA ES EL 
RESVLTADO DE VNA ELECCIÓN COLECTIVA Y RAZONADA 

NORMALIZAOON: ES EL PROCESO DE FORMVLAR Y APLICAR REGLAS PARA VNA 
APROXIMACIÓN ORDENADA A VNA ACTIVIDAD ESPECIFICA 
PARA EL BENEFICIO Y CON LA COOPERACIÓN DE TODOS LOS 
1 NVOLVCRADOS. 

OBSERVAOÓN DECLARACIÓN DE HECHO HECHA DVRANTE VNA AVDTORIA DE 
CALIDAD Y VERIFICADA POR LA EVIDENCIA OBJETIVA. 

OBSOLETO FVERA DE VSO. 

OPERARIO: PERSONA OVE LLEVA A CABO VNA TAREA EN PARTICVLAR EN EL 
PROCESO DE TRANSFORMACIÓN 

JlpéJia "..f" 
thg. 121 
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ORGANIZACIÓN PROPORCIONA VN PRODVCTO / SERVICIO AL CLIENTE. (REEMPLAZA AL 
VOCABLO PROVEEDOR DE LA REVISIÓN ANTERIOR) 

PLAN DE 
CALIDAD: DOCVMENTO OVE DISPONE LAS PRÁCTICAS DE CALIDAD ESPECÍFICAS, 

RECVRSOS Y SECVENCIA DE ACTIVIDADES PERTINENTESAVN PRODVCTO 
EN PARTICVLAR, PROYECTO O CONTRATO. 

POLÍTICA 
DE CALIDAD DIRECTRICES Y OBJETIVOS GENERALES DE VNA ORGANIZACIÓN 

CONCERNIENTES A LA CALIDAD, LOS CVALES SON FORMALMENTE 
EXPRESADOS POR LA AL TA DIRECCIÓN . 

PRESERVACIÓN GVARDAR. PROTEGER. 

PROCEDIMIENTO: FORMA ESPECIFICADA DE DASARROLLAR VNA ACTIVIDAD. 

PROCESO 

NORMALMENTE SE LE REFIERE DENTRO DE VN SISTEMA DE CALIDAD 
COMO PROCEDIMIENTO ' ESCRITO' O PROCEDIMIENTO DOCVMENTADO, 
GENERALMENTE CONTIENE: LOS PROPÓSITOS Y EL ALCANCE DE VNA 
ACTIVIDAD; LO OVE DEBE HACERSE Y POR OVIEN; CVANDO, COMO Y 
DONDE DEBE HACERSE; OVE MATERIALES, EOVIPOS Y DOCVMENTOS 
DEBERÁN VSARSE; COMO DEBERÁ CONTROLARSE Y REGISTRARSE. 

CONJVNTO DE RECVRSOS Y ACTIVIDADES INTERRELACIONADOS OVE 
TRANSFORMAN LAS ENTRADAS Y GENERAN SALIDAS. 

PRODUCTO ó SERVICIO RESVLTADO DE LAS ACTIVIDADES O PROCESOS, GENERADOS A TRAVÉS 
DE LA COMVNICACIÓN ENTRE EL PROVEEDOR Y EL CLIENTE Y POR LAS 

ACTIVIDADES INTERNAS DEL PROVEEDOR PARA SATISFACER LAS 

NECESIDADES DEL CLIENTE. 

PROVEEDOR 

RANGO 

PROPORCIONA VN PRODVCTO /SERVICIO A VNA ORGANIZACIÓN BAJO 
CONTRATO. (REEMPLAZA AL VOCABLO SVBCONTRATI5TA DE LA 
REVISIÓN ANTERIOR) 

INTERVALO, PERIODO OVE PVEDA SER ACEPTADO VN PRODUCTO SIN 

DAÑAR LA CALIDAD DE ESTE. 

)fpitulia -~· 
ftg. 129 
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RASTREABILIDAD CAPACIDAD DE REE NCONTRAR O RECONSTRVIR LA HISTORIA LA 
APLICACIÓN O LA LOCALIZACIÓN DE VN ELEMENTO O ACTIVIDAD, DE 
ELEMENTOS O ACTIVIDADES SIMILARES, POR MEDIO DE REGISTROS DE 
IDENTIFICACIÓN , 

RECHAZO DESECHAR, CUANDO VN ELEMENTO NO CUMPLE CON LAS 
CARACTERÍSTICAS NI EL PROPÓSITO PARA LO OVE FVE CREADO. 

REGISTRO DE 
CALIDAD: 

SA TJSFACCION 

SEGURIDAD: 

SERVICIO 

SISTEMA 

SISTEMA DE 
CALIDAD: 

TOLERANCIA 

TESIS 

VALIDAClÓN 

DOCUMENTO OVE PROVEE EVIDENCIA OBJETIVA DE LAS ACTIVIDADES 
EJECUTADAS O RESULTADOS OBTENIDOS. 

AGRADO, GUSTO, COMPLACENCIA. 

UBRE DE RIESGO, OVE NO CORRE PELIGRO, CONFIABLE. 

ACTIVIDAD PRODVCIDA DESTINADA A VN VSVARIO A FIN DE 
SATISFACERLE VNA NECESIDAD 

CONJUNTO DE PASOS OVE DE MANERA METODOLOGICA NOS LLEVAN 
A REALIZAR VNAACTIVIDAD 

ES EL CONJVNTO DE ACTIVIDADES PLANEADAS Y SISTEMATICAS OVE 
LLEVA A CABO VNA EMPRESA CON EL OBJETO DE BRINDAR LA 
CONFIANZA ADECUADA DE OVE VN PRODUCTO O SERVICIO CUMPLE 
CON LOS REQUERIMIENTOS DE CALIDAD ESPECIFICADOS. ADEMÁS ES LA 
ESTRVCTVRA ORGANIZACIONAL, LOS PROCEDIMIENTOS, LOS PROCESOS 
Y LOS RECURSOS NECESARIOS PARA IMPLANTAR LA ADMINISTRACIÓN 
DE LA CALIDAD. 

RANGO DE DIFERENCIA ADMINITDO A CIERTAS MEDICIONES CVANDO 
ESTAS NO AFECTEN A LA FUNCIONALIDAD Y CALIDAD DE VN 
PRODUCTO. 

TRABNO O PROPUESTA DEFENDIDA O SVSTENTADA CON 
RAZONAMIENTO, FUNDAMENTO, INVESTIGACIÓN Y EXPERIENCIA 

COTEJO DE OVE VN ELEMENTO REUNE LOS REOVSITOS Y CONDICIONES 
NECESARIAS PARA SV DESEMPEÑO Y OVE ESTA HECHO CONFORME A 
LAS NORMAS ESTABLECIDAS 
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RELATO ILUSTRATIVO 

'E.jnlpfo -ctir· 
·.llPUo 1-..-. 

Vna nocñe en una gran 6oáe¡¡a se encontralia un equipo que fia/j(a pmfufo su fustre pare[ pofvo 

acumuliufo en su superjicü áurante íos mucfws áías que ali{ !Ie11alia, esperanáo e[ momentoáe safirtfe fa 6oáena 
af ser comprtllÚ1 por alguien. 

'Esta6a aliurriáo y áescorazonaáo porque no esta6a reafrzanáo fa actiWúuí para fa que fue constflliáo, 
""4fme que ya lialiía estalfu muclio tiempo en fa 6oáe¡¡a áe fa empresa que fo Ja6riaí. 

<hruosamente vofteo liacia fa áereclia y noto que tenia un rwe!Jo vecüw, a quien f.e áijo: 

"ERES NUEVO, ¿VERDAD?" 

.. Si" (ú anctuto ef rrcién flegaáo) 

'Este proáucto áesempeñaría fas mismas fanciones que e[ anterior, fa áiferencia es que esta6a faóricaáo 
en otra empresa. 

"TUS PARIENTES NO DURAN AQUÍ, LLEGAN UN DÍA Y AL DIA SIGUIENTE ALGUIEN WS 
COMPRA" 

Así es, somos un producto muy busc:ado, por eso no pasamos mucho tiempo ea aJauria. - .. y tú 
desde cuando estás aquí! 

"DESDE HACE UN MES Y AL PASO QUE VOY, PASARÉ UNOS 15 DIAS MÁS ANTES DE QUE 
ME UEVEN A OTRA BODEGA PARA LUEGO DEVOLVERME A LA FABRICA., YA ES LA 
TERCERA VEZ QUE ME TRAEN DE BODEGA EN BODEGA, INCLUSO YA SE ME MANDO A 
PROVINCIA PARA SER INSTALA.DO ALLÁ PERO ME REGRESARON, CREO QUE NO LES 
GUSTE. 

¿Y DO tt psta viajar! 

POR SU PUESTO QUE NO; FUI CONCBIDO PARA REALIZAR UNA FUNCJON Y ESO ES LO 
QUE QUIERO HACER PERO NO ME COMPRAN. ¡NO ENTIENDO PORQUE NADIE ME 
QUIERE'. 

Tal vez estés mal hecho. 

"OYE, NO TE PERMITO QUE ME OFENDAS, APENAS SI NOS CONOCEMOS. 

No quise ofenderte, pero piensa bien, quizá no te fabricaron con calidad. 

¿ESA PUEDE SER LA CAUSAS POR LA QUE NADIE QUIERE COMPRARME? 

¡Claro que sí. La gente compra lo que le da el servicio deseado y aleo más AL COSTO MAS 
RAZONABLE" 
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"¡UF! NADA MAS FALTA QUE ADEMÁS DE MALO YO SEA CARO!" 

t:.j.ap[. IP'táctiu 
~.., lfumuiw. 

Eso no puedo decirlo porque no purdo ver tu precio. ¿Porqué no me platicas de tu vida para ver si 
descubrimos las causas de tu problema? 

"'¡UJULE! ME LA PONES DJFIGL, PERO TODO SEA POR SABER QUE ESTA PASANDO 
CONMIGO, PUES MIRA, MIS PARTES LAS COMPRAN A V ARIOS PROVEEDORES Y YO CREO 
QUE ALLI EMPIEZAN MIS PROBLEMAS, PORQUE CON FRECUENCIA ME LAS QUITAN 
DESPUES DE HABERMELAS PUE.~TO, DAÑANDOME EN MUCHAS OCACJOIVES EN EL 
REPROCESO; EN OTRA OCASJON ME DEJARON MUCHOS DIAS ESPERANDO QUE LLEGARA 
UN MATERIAL PARA CONTINUAR CON EL PROCESO DE FABRICAGÓN, MIENTRAS TANTO 
ESTUVE LLENÁNDOME DE POLVO, DAÑÁNDOME POR LOS GOLPES QUE ME DIERON 
MUCHAS VECES, Y BABIA.() DE VER COMO ME HAN TRATADO AL QUERER QUE MIS PIEZAS 
SE AJUSTEN A MI CUERPO" 

;. Y que tal son los obreros que~ ensamblan? 

"PARA EMPEZAR, MUY MAL HABLADOS. SI VIERAS COMO SE ENSULTAN ENTRE EU-<JS. EN 
LA FABRICA A DIARIO ES DlA DE LAS MADRES; HASTA SE HAN AGARJUDO A GOLPES. Y 
SON MUY FLOJOS, SIEMPRE ANDAN BUSCANDO PRETEXTOS PARA NO TRABAJAR. QUE VAN 
AL BAÑO, QUE VAN AL ALMACEN, TOTAL, QUE NO TRABAJAN NI LA MITAD DE LA 
JORNADA. Y FALTAN CUANTAS VECES PUEDEN, POR ESO LOS CAMBIAN MUY SEGUIDO, 
NADIE Pl!EDE ESPEGALJZARSE EN EL PROCESO POR TANTOS CAMBIOS". 

¡Y los jefes que! 

"ESOS SON IGUALES O PEORES. DEBER/AS DE VER COMO MALTRATAN A LOS OBREROS. 
DE IDIOTAS NO LOS BAJAN Y SOLO SABEN DAR ORDENES A BASE DE INSULTOS. Y CUANDO 
UN OBRERO COMETE UN ERROR. SU SUPERVISOR CASI LO DESTROZA ENFRENTE DE SUS 
COMPAÑEROS. CON DEGRTE Ql!E TODOS LOS OBREROS ESTAN INCONFORMES POR EL 
MAL TRATO, LOS BAJOS SALARIOS Y LAS MALAS CONDICIONES DE TRABAJO" 

Pero por lo menos la planta eslará limpia y ordenada. 

¿"NO TE DIJE QUE ME HAN DADO MIS BUENAS GOLPEADAS'! ¡QUE VA! PARECE Ml!LAI>AR. 
HAY MUCHAS PIEZAS TIRADAS EN TODOS LADOS, TAMBIEN HAY REBABA.'>, ACEITE, GRASA 
Y EL MATERIAL SOBRANTE ESTA TODO TIRADO POR DONDE Ql!lERA. L'ON DEQRTE QUE 
CON FRECUENCIA HA Y ACGDENTES GRAVES POR CAJDAS DE LOS OBREROS". 

Y la maquinaria. ¡cómo es! 

VIEJA, Y LO PEOR ES QUE POCAS VECES LE DAN MANTENIMIENTO. SEGÚN HE 
ESCUCHADO LOS DIRECTIVOS NO QUIEREN Ql!E DE.JE DE FUNCIONAR NI UN MINUTO. 
HABIAS DE VER TODOLO QUE SE HECHA A PERDER POR EL MAL FUNCTONAMIENTO DE 
LOS EQlTIPOS, Y ESTO YA ES GANANCIA, CARECEMOS DE EQUIPO PARA EL TRANSPORTE 
DE MATERIALES, MIS PARTES SE COMPONEN DE MATERIAL SUMAMENTE PESADO Y AL 
REALIZAR LAS MANIOBRAS Dl!RANTE EL PROCESO DE FABRICACIÓN INTERVIENEN 
MUCHOS OBREROS, OCACIONANDO ASJ ACCIDENTES GRAVÍSIMOS Y .EL DAÑO DE MIS 
PARTES" 
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¿Qué nuoca visitan la planta los directivos? 

'Ejna¡tfD <háctia> 
~iiuu1i.str11tn.• 

"QUE YO SEPA NO, HE O/DO DECIR A ALGUNOS OBREROS QUE A LO MEJOR NO HA l' 
DIRECTOR GENERAL PORQUE NUNCA LO HAN VISTO. CREEN QUE SOLO ES UN MITO"' 

;. Y timen departa.mento de control de calidad? 

"DIZQUE HA Y UN INSPECTOR DE CALIDAD, PERO NADIE LE HACE CASO. CUANDO HAY UN 
PEDIDO URGENTE Y NO HAY EXISTENCIAS, ECHAN MANO HASTA DE LOS PRODUCTOS 
RECHAZADOS POR E/, INSPECTOR" . 

;. Y el germte de planta no dice nada! 

"SI, DICE QUE PARA CUANDO LOS CLIENTES SE DEN CUENTA Y LOS DEVUELVAN, YA 
TENDRÁN EQUIPOS BUENOS PARA CAMBIÁRSELOS". 

;. Y que me dices de tus componentes? 

"AHORA QUE ME DOY CUENTA SON BARATOS Y MALOS, SUPUESTAMENTE PARA QUE YO 
NO CUESTE MUCHO" 

Pues por lo que me haz dicho, yo creo que cuestas demasiado, y lo más seguro es qae la dirección 
general ni siquiera lo sepa. 

"NO ME DIGAS, QUE HASTA ME DAN GANAS DE UORAR. CON RAZON NADIE QUIERE 
COMPRARME" 

Y con mucha razón. ¿Qué tal tu diseño? 

"YO CREO QUE TENGO PROBLEMAS TAMBJEN, PARA VARIAR, PORQUE TUVE MU<.71AS 
FAUAS DURANTE MI PERl/ODO DE PRUEBA. Y SIENTO QUE ME HACEN AJUSTES 
ANORMALES PARA QUE FUNCIONE MÁS O MENOS BIEN. ASÍ QUE SUMALE: MAL DISEÑO, 
COMPONENTES MALOS Y MAL ENSAMBLADOS". 

"¿QUÉ FUTURO TENGO?¿ CÓMO PUEDE SUICIDARSE UN PRODUCTO COMO YO'!" 

Oye, no es para tanto. Y a basta me da pena hacerte más preguntas, pro tenp curiosidad de saber que 
tan bueno es el 1ervicio a los dientes. 

"VOLf/JSTE EL DEDO EN LA LUGA. ESTOY TAN DEPRIMIDO QUE YA .NO DESEO RECORDAR 
MÁS MI POBRE VIDA, PERO HARÉ UNA EXCEPCIÓN CONTIGO. LO QUE NO PUEDO DECIRTE 
ES QUE LOS PEDIDOS SE AMONTONAN EN EL ESCRITORIO DEL JEFE DE ALMACÉN, Y ESTÉ 
NO LES ATIENDE HASTA QUE BAJA.IV DEL DEPARTAMENTO DE VENTAS Y LES EXIGE QUE, 
(CON INSULTOS POR SU PUESTO) MAJVDEN LA MERCANCÍA DE INMEDIATO OSI NO·--" 

¿Qué pua luego? 

"PUES EL JEFE DEL ALMACÉN EMPIEZA A DAR DE GRITOS A SUS EMPLEADOS PARA QUE 
EMBARQUEN EL EQUIPO, PERO HACEN LAS COSAS A LA CARRERA, MUCHAS VECES 
ENVJAN PEDIDOS EQUIVOCADOS A LOS CUENTES. A MI YA ME lL4N ENVIADO 3 VECES 
EQUIVOCADAMENTE" 
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Ya me imagino lo que pasa en el transporte. 

"TE IMAGINAS BIEN, EN LOS CAMIONES NOS TRATAN MUY MAL, PARA EMPEZAR NOS 
GOLPEAN CON OTROS EQUIPOS, DAÑANDONOS DEMASIADO, PERO ESPERATE, AUN NO 
TERMINO; ME HA TOCADO VER QUE EL CHOFER ESTACIONA EL CAMION EN ALGÚN SITIO 
APARTADO PARA ECHARSE UNA SIESTA CON LOS AYUDANTES, ASÍ QUE SE LES HACE 
TARDE PARA LAS ENTREGAS, Y CUANDO REGRESAN A LA PLANTA, PONEN DE PRETE.ITO 
QUE SE LES DESCOMPUSO EL VEHICULO. YA TE IMAGINARAS EL ESCÁNDALO QUE SE 
ARMA EN EL DEPARTAMENTO DE VENTAS AL DIA SIGUIENTE". 

¿Sabes que te compadezco! 

"EN YEZ DE COMPADECERTE PLATICAME DE TI PARA QUE ME ACABE DE DAR CORAJE" 

Pues espero que no me tomes por presnmido, pero la verdad es que estoy may or-iaD- de portar la 
marca que me distingue. Empezare por dec:irte que la planta donde me fabricaron es limpia y muy 
ordenada.. basta se puede dec:ir que es bonita. Casi se puede comer en el suelo, porque no ves polvo ni 
rebabas, ni aceite ni ETIUJU, y es que los mismos obreros recogen cuanta cosa está fuera de 1u tu:ar y la 
colocau donde corresponde: la basura al bote de basura y lo demás a donde deba de estar. Es más los 
mismos obreros trapean el piso. Y habrías de verlos a ellos; más parecen empleados de b.pital que de 
fabrica. 

¿Y COMO SE LLEVAN LOS OBREROS ENTRE SI'! 

De manaviRa. Son verdaderos compañeros de trabajo ¡que esperanzas que se imullen! A vec:es tienen 
diferencias de opinión, pero las resuelven entre eDos porque se respetan. Y si las cosas se complican, el 
supervisor inteniene y resuelve el problema. Rabias de ver el espíritu de colabonación qae niste mtre 
todos los empleados de la empresa, no sólo entre los de planta. Yo siento que como que la empresa que 
me fabrica es una grao familia. 

"ME IMAGINO QUE LOS JEFES HAN DE SER UNOS SANTOS" 

Tampoco, tampoco. Son seres bumanos como todos, sólo que no actúan como capataces, ¡como los de 
tu fabrica! Ea la mía son verdaderos lideres y fatilitadores del trabajo de sa penoual. Tratu a los 
obreros con muclla digoidad, y nunca., pero nunca, los verás llamando la alftlcióa a un obrero 
enfrente de los demás, aDDque el empleado haya cometido una falta grave., y mudao meaos los 
escucharás insultando a alguien. Son personas muy sencillas que además sabea recoaocer sus UTOra. 

Y DE CASUALIDAD . ¿AHI SI CONOCEN AL DIRECTOR GENERAL'! 

No solo lo conocen, lo respetan mucho, porque no pasa semana sin que visite la planta y platiq• con 
los obreros y es tan sencillo como los supervisores. Además tengo entendido q• los obreros puedm ir a 
verlo a su oficina cuando tienen problemas que los demás jefes no pueden resolver. Los directores de 
otras áreas como el de ventas y el de f"mamas, también visitan la planta muy squido. ll GeRllte de 
Rec:unos Humanos pasa mucho tiempo en la planta porque frecueotemmte du tunos a codo el 
personal de la fábrica y también hacen reuniones semanales que llaman Círados de Calidad. 

"YA NI ME DIGAS, APUESTO QUE LA MAQUINARIA HA DE ESTAR MUY CUIDADA". 
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Claro, además brilla de limpia. Le dan mantenimiento periódico, llueva truene o rdampagnee; No 
exis~ excusa para no darle mantenimieato preventivo, así que siempre esta ea estado óptimo de 
operación. Y eso no es todo, los operadores ven a su equipo como si fuera propio, ¡Ala! Pero eso sí, 
como los equipos están en condiciones adecuadas, los hacen trabajar a toda su capacidad. 

"QUE ENVIDIA,¿ Y A TI COMO TE TRATAN? 

Como si fuera un jarrón chino. Cada una de mis partes es de la mas alta calidad y hecho a la medida 
de lu especificaciones más estrictas. Entiendo que la empresa escoge con mKho aúdado a sus 
proveedores y evalúa su sistema de calidad. a fin de que se cumpla con la norma de fabricación que se 
les exige. Lo que te puedo decir es que raramente devuelven alguna pieza al fabricante. Pero además, 
nunca vez el almacén lleno de partes, solo tienen las que se van a emplear en el lote que 11e fabrirani en 
cierto periodo de tiempo. Creo que a eso le llaman Sistema de Inventario Justo a Tiempo (Just In 
Time). Eso sí, siempre nos fabrican de acuerdo al programa de fabricación, así que n1111a anda• a las 
carreras. 

"DEBO F.sTAR VERDE POR LA ENVIAD/A. ¿ACASO ERES TU LA PERFECQÓN EN DISEÑO?" 

Casi, casi, porque tengo calidad desde el diseño mismo, ya que en el participaron especialistas en 
ingeniería, en manufactura, en calidad y en diseño industrial, y tomaron en cuenta lu opiniolles del 
penonal de ventas y de mercadotecnia, quienes a su vez preguntaron a los posibles clienta caales eran 
sus necesidades y gustos, qué era lo que esperaban de mi y como me iban a mar. Así que estoy llecbo a 
las medidas y posibilidades de los consumidores y antes de que me p~tes acera del lel'Vicio a los 
clientes, me adelanto diciéndo~ que es de primera clase, pero te voy a decir • secreto qae mis 
predecesores me han contado. 

La empresa tiene un proirama de calidad total mediante el cual todos los procesos de la compañía, 
indnyendo los administrativos, son considerados como productos, de manera que caando - empleado 
realiu - operación que es paso previo para una operación posterior que otra penona realiza, esta se 
convierte en el diente del empleado anterior, y todos se esfuerzan por dar el mejor servicio a su diente
compañero. Al squir la cadena no hay más remedio que proporcionar un producto y UD servicio de la 
más alta calidad a nuestros dien~ fmales . 

,ASÍ DE FÁCIL? 

No, fácil DO es. A la dirección le ha tomado mucho tiempo desarroDar una cultura de aiperacióa y de 
calidad mental entre los empleados, y los mismos directivos han puesto el ejemplo. Todos eDos son 
buscadores de la excelencia y timen un verdadero sentido de responubilidad y de mejora COlltiDua, 
por ello se ha llevado a cabo una metodología para implementar un sistema de &estióa de calidad ISO 
9001 (ultima revisión 2000), ~riormenc.e Sistema de Calidad ISO 9000. Para llevar a cabo este 
proyecto es necesario seguir concienzudamente cada uno de las directrices enuac:iadas ea la aorma 
lntemacionaL 

Todo comienza con la determinación de buscar un sistema que permita a todos adlulr ate calidad y 
responsabilidad, considerando que la calidad de nuestro trabajo DO es m valor apepdo, es un 
COMPROMISO. Un sistema de Calidad y de mejora continua apoya, respalda y llace CRcer a -m 
estructura organiucionaL Además nuestra empresa dentro de na ámbito de apertara c-rcial 
globaliuda requiere que los productos que fabriquemos sean comparables con los de culqllier otro 
fabricante y ui poder servir a nuestros clientes dentro de sus "Expectativas de Calidad" 

Ahora que todos tenemos esa conciencia. caminaremos juntos huta consepir la implealelltación de 
ese.e sistema de Gestión de Calidad ISO 9001. 
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CONTROL DE COPIAS Y REVISIONES. 

COPIA No. REVISION RECEPTOR DE LA HOJA 

1 
2 
3 
4 
s 
6 
7 
8 
9 

10 
11 
12 

CIRCULACION CONTROLADA 
COPIA 001 
DUU:CCJON 

o DIRECTOR GENERAL 
o GERENTE ADMINISTRATIVO 
o GERENTE DE VENTAS 
o GERENTE DE ADQUISICIONES 
o GERENTE DE MANUFACTURA 
o TESO RE RIA 
o ALMACEN 
o ' CONTABILIDAD 
o GERENCIA DE INGENIERlA Y CALIDAD 
o GERENTE DE MANTJ:NIMIENTO 
o RECURSOS HUMANOS 
o OFICINA DE CERTIFICACIÓN. 

... ~ -.· ·.~-:·· ... 
.. ... ~ .~ 
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SATEÑA S.A. DE C.V fue fundada en el mes de Octubre de 1942, por el Ing. Martín Velásquez Sategna 

SA.TEÑA. S.A.. DE C V. """"con la intención de cubrir..,.. n«esidad en el rmno metalnrécanico, ref- • '-f•~ de 
lllnq11es 111d1Ílicos (.W comprimido .Y •btutcar~), ~de calor, post-mfriadnrr'S; 

En la act11-1idtul SA.TEÑA. s.A.. DE C V. u oicuentn ubicada en Avena 445, coL GranjtU Máica. CP. N400, °'°""can ,,_ 
nave de 60,(J()(J m2 de Sllpel'jicie, e ináÚllciones de ojidnu lle 6$() llÜ qrox. '· 

~·; . ' 
Orgullosos de la npulllldón qw hemos g1111tu1o · • lo ,.,._ de 61) dos en el _.ctUlo, ~ can ~ 
AdtninistntWos, Reatrsos H--., M1111uf«e111n1, C.,,.,,,....., lngen .. y Calidtul, Tawrtrúl, C-bi/Md, A.Jn.chty Y-.s. 
LogNIUlo CD11 ello 1- ,,.11iciptJciótf de 9 Gettltln .,,__"'*1es, JI •dministntlñ>os, y 1# ~.J olJnro. 

_. 

ws dienta mas intpottJuttatk SATEÑA S.A.. DE CV. - _,,,_s dedicadas• la co~ de~ -.,,.,s de 
purgas, 011rtdenS11t/os, S11inuleras y alntocauanVttlo ~ "1 -: ATLAS COPCO, S.A.. DE C V., ATLAS DENJ'ER, KAESER 
COMPRESORES, SELMl!C EQUIPOS /NDusnw.I!S, ASESORES EN SIS11!MAS ELECTROMECÁNICOS, 
MANUFACTURERA. CENTURY, DISTR/BUIDQRA DE EQUIPO NEUMÁ T/CO, TECNODICEL INDUSTRIA.L, y la 1""""1io 
en Gt!llUfll . 

·A a.vis de 11n nttalrding Of1ttllivo y un servicio de c:sliád, el 1-¡e 111 t»fffP•llia es: "Cllale lo que Cllale b: lo que tolga que 
hacer" · ;_ 

' . . ~ 
~ ~ 

SATEÑA s.A.. DE CV., lta·lnnsformado lo que es no~ IOI -"'iente de con,fronÍ.d6n qOtCÍlllPouleJJor ot ll1W de 
IUOCÍOdón J' CMmp/imienlo •objetivos compartülos. Citiáuw.W los clientes de SATEÑA. S.A.. DE CV., - m JOCios J' SllS 

socios son ... diotla. J11-~U-.s • m ~lllS y a.aao..- ku rapuestas. / . . . k 
Debemos conán,,., ot k a.yedllritt ascenimte f... pe,,...,_, Ñllcllndo c•da vez .. ., mejtw ptnicitM ot el~. a por 
ello q11e ""°"" ¡irr!cción Ir• tlecit/i# ir en b....,,,.,.# 1-~en ISO 9001.' 

CIRCULACIU!'I CONTROLADA 
COPIA 191 
DIRECCJON 

'""<:, ;.,~~/:"' 

PREPARADO POR: EMMA SAL V AOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN': 1.S JULIO 2003 
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OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACIÓN. 
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EL OBJETIVO DE SATEÑA S..4 DE CY.ES INCREMENTAR LA SATJSFACOÓN DEL CUENTE 
A TRA nfs DE LA CREAOÓN J' APUCAOÓN EFICAZ DEL SIS'l'E.MA DE GES110N DE 
CAUDADISO'JOOOI. / 

/ 
" 

POR ESTA RAZÓN: \ 
/ 

\ : 

ESTE MANUAL DE CALIDAD ES APUCABLE EN LAS INSTALA.CIONES DE SATEÑA. S.A. DE 
CV. EN TAN(}UES Y RECIPIENTES METAUCOS PARA SERYIC/O DE ALMACENAMIENTO, 
AIRE L'OMPRIMJDO, INTERC4MBIADORES DE CALOR , ETC Y TODO TIPO DE EQUIPOS 
MANUFACTURADOS Y DISEÑADOS EN NUESTRA COMPAÑIA.. 

'\.~ "· <·~...:~:; ~·:>'.l.~--ki•_ y· .. / -' 
... '-f,~~t·- ~,.(' 

..... ,;_ ·'- , ......... .-:·~ ··,· 

... , ,.-·..,,...,. 
........... '.~-·,~-"'.°~~=~·- )_ :.... .. ::-~-· 

CIRCULACJON CONTROLADA PREPARADOPOR: EMMASALVAOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDIClóN: l 

COPJA IOJ 
DIRl!CCION 

FECHA EDJCJóN: 15 JllLJO 2003 
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.l..4, PRESENTE NORMA DE GFSCfON ÍJE U CALIDAD TIENE REFERENCIA CON U NORMA 
MEXICANA NMX-CC-9001-IMNC-2HO v CODIG0,4SME SECC VJI/. DIV.I 

CIRCULACJON CONTROLADA 
COPIA .. 1 
DUU:CCION 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICION': 1 
FECHA EDICIÓN: 1 S Jlil..JO 2003 
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CALIDAD: 

ASEGURAMIENTO 
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SISTEMA 
DE CALIDAD 

POLÍTICA 
DE CALIDAD 

AUDITORIA 
DE CALIDAD 

1· 

MANUAL DE 
CALIDAD 

PROCEDIMIENTO: 

REGISTROS DE 
CALIDAD: 

OBSERVACIÓN 

CIRCVLACJON CONTROLADA 
COPIA .. 1 
DIRECCION 
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CONJUNTO DE CARACTERÍSTICAS DE UN PRODUCTO O SERVICIO QUE 
DETERMINA SU CAPACIDAD DE SATISFACER -SUS NECESIDADES 
DECLARADAS O IMPLÍCITAS. 

CONJUNTO DE -, ACTIVIDADES PLANEADAS Y SISTEMÁTICAS QUE 
LLEVA A CABO UNA EMPRESA, CON EL OBJETO DE BRINDAR LA 
CONFlANZA ADECUADA DE QUE UN PRODUCTO O SERVICIO CUMPLE 
CON LOS REQUERIMIENTOS DE CAlJDAD ESPECIFICADOS. 

ES LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONA, LOS PROCEDIMIENTOS, LOS 
PROCESOS Y LOS RECURSOS NECESARIOS PARA IMPLANTAR LA 
ADMINISTRACIÓN DE CALIDAD. 

DIRECTRICES Y OBJETIVOS GENERALES DE UNA ORGANIZACIÓN 
CONCERNIENTES A LA 'CALIDAD, LOS CUALES SON FORMALMENTE 
EXPRESADOS POR LA ALTA DIRECCIÓN. 

F 

ANÁLISIS SISTEMATICO E INDEPENDIENTE PARA DETERMINAR SI LAS 
ACTIVIDADES DE CALIDAD Y SUS RESULTADOS CUMPLEN LAS 
DISPOSICIONES ESTABLECIDAS Y SI ESTAS SON IMPLEMENTADAS 
EFICAZMENTE Y SON APROPIADAS PARA ALCANZAR LOS OBJETIVOS. 

' ES EL' -DOCUMENTO QUE ESTABLECE LA POLÍTICA DE CAlJDAD Y 
. ' J;)ESCRIBE EL SISTEMA DE CALIDAD DE UNA ORGANIZACIÓN. 

. . ~ 

F~~~~~mcA;iJ~:~ASARROLLAR UNA ACTIVIDAD. 

DOCUMENTO QUE PROVEE EVIDENCIA OBJETIVA DE LAS 
ACTIVIDADES EJECUTADAS O RESULTADOS OBTENIDOS. 

DECLARACIÓN DE HECHO HECHA DURANTE UNA AUDTORIA DE 
CALIDAD Y VERIFICADA POR LA EVIDENCIA OBJETIVA. 

PREPARADO POR: EMMA SAL VAOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDIClóN: 1 
FECHA IDICJóN: 1 S Jlil.JO 2003 
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TERMINOLOGÍA Y DEFINICIONES 

PRESUIUlEVESSELS &t ENGINEERING 

EVIDENCIA 
OBJETIVA 

ORGANIZACIÓN 

PROVEEDOR 

COMPRADOR 
CLIENTE 

AUDITOR 

CLIENTE 
AUDITADO 

PRODUCTO 
OSERVJCIO 

PROCESO 

NO 
CONFORMIDAD 

INFORME 
DENO 

CONFORMIDAD 

CJRCVLACJUN CONTROLADA 
COPIA •1 
DIRECCION 
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INFORMAClÓN QUE PUEDE DEMOSTRARSE ES VERDADERA. BASADA 
EN HECHOS OBTENIDOS POR MEDIO DE LA OBSERVAOÓN, MEDIDA, 
ENSAYO U OTROS MEDIOS. 

PROPORCIONA UN PRODUCTO / SERVICIO AL CLIENTE. (REEMPLAZA AL 

VOCABLOPROVEEDORDliLAREVJSlÓN ANIERlOR) 

PROPOROONA UN PRODUCTO / SERVICIO A UNA ORGANIZAOÓN BAJO 
CONTRATO. (REEMPLAZA AL VOCABLO SUBCOmRATISTA DE LA REVISIÓN 
ANTERIOR) 

' RECEPTOR DE UN PRODUCTO / SERVICIO SUMINISTRADO POR EL 
PROVEEDOR 

PERSONA CALIFICADA PARA LLEVAR A CABO AUDITORlAS DE 
CALIDAD. ' 

ORGANIZAOÓN QUE SOLICITA LA AUDITORIA 
/ 

/ 

. RESULTADO DE ,.LAS ACTIVIDADES O PROCESOS, GENERADOS 
\ ATRA VÉS DE LA COMUNICACIÓN ENTRE EL PROVEEDOR Y EL CLIENTE 

\Y POR LAS ·ACTMDADES INTERNAS DEL PROVEEDOR PARA 
SATlSFACER LAS NECESIDADES DEL CLIENTE 

CONJUNTO DE RECURSOS Y ACTIVIDADES INTERRELACIONADOS QUE 
TRANSFORMAN LAS ENTRADAS Y SALIDAS. 

INCUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS ESPECIFICADOS 
(DlSCONFORMIDAD, DEFECTO) 

DOCUMENTO SOBRE EL CUAL EL AUDITOR REGlSTRA INFORMACIÓN 
PERTENECIENTE A NO CONFORMIDADES. (INC) 

PREPARADO POR: EMMA SAL VAOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICié>N: 1 
FECHA IDJCJé>N: 15 .IUUO 2003 
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DE LA NECESIDAD 
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TRANSPORTE Y/O 
ENTREGA DEL 

PRODUCJ'O. 

n'ALUACJÓfl! 

¿CVMPU:CONLAS ) CAllACTERlsncAS PARA LO 
CVAL J1Ult CllIADO' 

J)EPl'Q. CALIDAD. 

~ 

ADMINISTRACIÓN, TESORERIA. CONTABILIDAD, RECURSOS HUMANOS, 
COBRANZA., MENSAJERIA., INSTALACIONES. 

CIRCULACION CONTROLADA 
COPIA 111 
DIR.ECCION 

PREPARADO POR: EMMA SAL V AOOR CERON 
APROMDO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 
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CONTROL DE REGISTROS. 

Pag. 10 de S7 

COPIA No. RECEPTOR DE LA. HOJA 

C-C-001 
C-C-ll01 
C-C-IOJ 
C-C-l#U 
C-C-H5 
C-C-166 
C-C-I07 
C-C-001 
C-C-#'J 
C-C-lltJ 
C.C-IJI 
C-C-112 

~;_ 
' 

"\:-. 

CIRCULACION CONTROLADA 

COPIA "' 
DIRECCJON 

... . DIRECTOR GENERAL 
.·GERENTE ADMINISTRATJVO 
GERENTE DE VENTAS. 
GERENTE DE AI>QrnSJatJNES. 
GERENTE DE MANUFAC1VRA 
TESORERJA. 
ALMACEN. 

. , /.'· CONTABJLJDAD 
· /: ' GERENCIA DE lNGENIEIUA Y CAUDAD. 

/. GERENTE DE MANTENIMJENTO. 
/· /lECURSOS HUMANOS. 

,/ • · OFlCINA DE CERTIFICAC/ON 

','. 

,··: 
_,.: 

. .::-:·. 

,. 
' 

PREPAllADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDJCJÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 
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SECCION 5 
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN. 

. r~· 

Pag. 11de57 

· .. 
f • 

COMO DIRECTOR GENERAL DE SATEÑA s.A.DE C.V. ES MICO APOYAR EL SISTEMA 
DE GESTION DE LA CALIDAD, Y FACILITAR LOS RECURSOS NE LLE.VARA CABO 
EL MISMO, A S1 COMO PERSEGUIR CON LA PDIODICIDAD Q'11~~~tA LOS CIRaJLOS 
DE CALIDAD Y LOS CICLOS DE MEJORA CONTINUA, PARA ASI 1 PDIÓDICA 
EL SISTEMA DE CALIDAD. Y COMO EMPRESA PUEDAMO:S ELAB A LA ENTERA 
SATISFACCIÓN DEL CLIENTE, CON J:L MENOR COSTO Y MEN DE ENTREGA, SIN 
ATENTAR CONTRA LA INTEGRIDAD DE NUESTJlO PERSONAL Y LA CAL DEL PRODUCTO. 

! 

\· 
'" 

CJRCULACJON CONTROLADA 
COPIA •1 
DIRECCION 

1.:. 

"\ 
\ 
'\ 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 

' f. 
! 
t 
/ . 

' 
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SECCION 5 
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

ENFOQUE AL CLIENTE 

Pag.12de57 

EN SATEÑA ES TAREA PRIMORDIAL ASl:GURARNOS QUE LOS REQUISITOS DEL CLIENTE ESTEN 
BIEN DETERMINADOS A FIN DE QUE SE CUMPLAN CON EL PROPOSITO DE AUMENTAR LA 
SATISFACCION DEL MJSMO. 

·. 

CIRCULACJON CONTROLADA 
COPIA •1 
DlllECCION 

/ 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 Jlil..IO 2003 

,. 
i 
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SECCION 5 
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

POLÍTICA DE CALIDAD. 

POLÍTICA DE CALIDAD 

Pag. l3 de 57 

SERVIR A NUESTROS CLIENTES . "EN LOS DIFERENTES 
SECTORES DE LA , INDUSTRIA CON PRODUCTOS DE ALTA 
CALIDAD EN DONDE LA ENTREGA OPORTUNA Y EL PRECIO 
SON ELEMENTOS BÁSICOS E IMPORTANTES. 

MISIÓN: EN SATEÑA S.A. DE CV. ÉsTAMOS COMPROME11DOS A ALCA.NZAR Y EXCEDER LAS 
EXPECT ATTV AS CONSIDERADAS EN LA POLfnCA DE CAUDAD Y PARA LLEVARLO A CABO 
DIRJGEREMOS NUESTROS >ESFUERZOS PARA ESTABLECER EL SISTEMA DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDÁD, DE FSTA MANERA NOS ESTAMOS COMPROMETIENDO 
A UNA ESTRATEGIA DE MEJORA CON11NUA, BUSCANDO SIN DESCANSO EL CONOCER 
LOS REQUERIMIENTOS DE NUESTROS CUENTES. 

I .. 

\ ) ~ ,h 
\. // ~· ' . 

VISION: CONSIDERAMOS . ·QUE CON .! 'NUFSrROS ESFUERZOS ," 
1 

DOBLAREMOS NUESTRA 
PARTICIPAClON EN EL MERCADO EN S ~OS, MANTENDREMOS NUESTRA POSICIÓN A LA 
VANGUARDIA DE .LA TECNOLOG/A, ALCANZAREMOS RESULTA.DOS FINANCIEROS 
SOBRESALIENTES MEDIDOS POR- EL RENDIMIENTO DE LA INVERSIÓN Y EL 
RENDIMIENTO DEL Al'TWO, Y MANTENDEREMOS NUESTRA REPUTACIÓN PARA 
PRODUCTOS DE CALIDAD, SERVICIO Y RESPONSABILIDAD CTVICA.. 

..,..,;.; .. , .......... 

VALORES: EL EQUIPO ENTERO DE SATEÑA s.A. DE C V., NOS ADHERIMOS AL ESPIRITU Y LETRA DE 
U POUTICA DE CALJDAD DE U EMPRESA, ADEMAS DE LAS DIRE<..TRJCES DE ESTE 
MANUAL DE CALIDAD Y SUS DOCUMENTOS SUBORDINADOS. TENEMOS LA INTENCIÓN 
DE ESTAR ACTIVAMENTE INVOLUCRADOS EN LA CONSTRUCCIÓN DE ESTE NUEVO 
ESFUERZO, APOYADOS POR LOS DIFERENTES DEPARTAMENTOS QUE INTEGRAN A U 
COMPAÑIA. 

CIRCULACION CONTilOLADA 
COPIA 111 
DIIUl:CCION 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANOO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICION: 1 
FECHA EDICIÓN: 1 S ruuo 2003 
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SECOON 5 
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD. 

Pag. 14 de 57 

CLIENTE ····· GESTIOll DH.Al.IDAD 

--GEllEIW. MVEIVELAZQIJ(Z CASTllD . 

llllf'l.EllEICTAOOll SISTHIAI 
~ SM.VAllOllaRm 

AREA ADMINISTRATIVA 

1 l IS(CAEl-

,_,_, -
100 

OBREROS 

• 
~ 

l •9ECRCT- 1 t 
!IEIJIEl- --~ 

-

CIRCULACION CON11l0LADA PREPARADO POR: EMMASALVADOR CERON 
COPIA •t 
DIRJ:CCION 

APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA ~pltll&1 •41• 
NO. DE 1'.DJCJON: 1 !M...JúDi/itltJ 
FECHA EDICIÓN': 15 JULIO 2003 
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SECCION 5 

(j) WIÑA,'S.A.a: tV 
RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION 

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION 
PRESORREVESSELS & ENGINEERING 

Pag_ 15 de 57 

LA DIRECCIÓN DE SATEÑA S.A. DE C.V. ASIGNA A EMMA SALVADOR CERON COMO 
REPRESENTANTE DE LA DIRECCIÓN PARA IMPLEMENTAR Y MANrENER LOS PROCESOS 
NECESARIOS QUE NOS LLEVEN AL SISTJ:MA DE GEmON DE CALIDAD Y COMO CONSECUENCIA 
A LA CERTIFICACl~N EN ISO 9001 , V / 

CIRCULACION CON'lllOLADA 
COPIA 1111 
DIRECCJON 

/ ,, 
J·L' ' ¡-

¡_ ,., 
;.( 

/ .-":"' 
<·. :·· ... -'O'·-'-: 

... ,,, 
"'.:O::~~ >Mt><f·•;.. 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: l 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 

)lpiJin ••• 
!M ..... u. ()IJiM¡{ 
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABILIDADES: 

Clll.CULACION CONTllOLADA 
COPIA 111 
DIRECCJON 

GERENCIA ·pe VENIA$ 

DIRECCIÓN GENERAL. 
6 ASESORES COMERCIALES 
1 SECRETARIA 
JMENSAJERO 

SOPORTE TÉCNICO Y YENT A DE RECIPIENTES METAL/COS PARA 
SERVIQO DE AIRE COMPRIMIDO, INTERCAMB/ADORE.S DE 
CALOR. ACCESORIOS, INSTALACIONES, . PRUEBAS A EQUIPOS 
USADOS. ETC 

.r FUNCIONES DE MERCADOTECNIA. 

.r PUBLICIDAD 

.r PROSPECTAR CLIENTES 

.r DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS 

.r COTIZACIÓN DE MATERIALES Y SERVICIOS PARA EL 
ANÁLISIS DE COSTOS Y . PODER MEJORAR LA 
OFERTA AL CLIENTE. / 

\~, .r 's,UMINISTRO AL AREA .. DE MANUFACTURA LAS 
\ · .·. ORDENES E PRODUCCTÓN A PROCESAR. 

'i.;';(_<~~~~~6:Ii'itO::.iJuiLIENTE !tOBRE LA FECHA 
.r ARCHIVO Y EXPEDIENTES DE CUENTES. 
.r SUMINISTRO DE DOCUMENTACIÓN (FACTURMJ 

PARA COBRANZA AL DEPTO. DE TESORERIA. 
.r SUPERVISIÓN DE EQUIPOS YA IMTALADOS Y 

ASESOR/A TtCNlCA. 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 

~- 151 



~áe ... ~¡wro ;.,p¡....111run 
sin...,. lk tptió• áe ,ll&fo¡f ISO !l<XJJ apá<a(J{,, 

• .,.,,_,, /J'anatÍ«Ds ¿;, --J sen«i.u. 
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COMUNICACIÓN INTERNA 
PRESURREVESSELS & ENGINEERING 

Pag_ 17 de57 

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABILIDADES: 

CIRCULACION CONTROLADA 
COPJA •1 
DUU:CCJON 

GERENCIA- DE ADQUISICIONES 

DIRECCIÓN GENERAL. 
1 AUXlLIAR - . 

DE ACUERDO A UNÁ EVALUACIÓN Y SELECCIÓN PREVIA, 
CONSIDERAR SOLO A PROVEEDORES QUE SUMINISTREN 
SU PRODUCTO EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE, AL 
MENOR COSTO Y CUYO SISTEMA DE CALIDAD GARANTICE 
QUE ~ NUESTRO PRODUCTO ESTA - ELABORADO CON 
MATERIA PRIMA DE CALIDAD TOTAL ': 

\\ 

./ ESTUDIO DE MERCADOS. 

./ EVALUACION Y SELECCIÓN DE PROVEEDORF,S. 
\ ./ SOUCITUD DE COTIZACIÓN. / 

\ ./ NEGOCL4CIÓN DE PRECIOS, -
\ ./ ELABORACIÓN DE PEDIDOS. 

'\; ./ ~<IRAFICOS COMPARATIVOS DE GAST<Jl~ 
"· -< _ ./ MÁXIMO, MINIMOS Y PUNTOS DE REORDEN, 

' -,,.;__;- ENVIO DE FACTl/IlAS AL DEPTO. DE TESORERIA 
--PAllA ,S!:(_!lEVISIÓN Y PAGO A PROVEEDORES. 

PREPARADO POll: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICJÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 1 S JULIO 2003 
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RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNJCACION 
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PRESlJRREVESSELS & ENGINEERING 

Pag. 18 de 57 

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABILIDADES: 

CIRCULACION CONTilOLADA 
COPIA Gtl 
DIRECCION 

··~ 
·~. 

GERENCIA PE MANUFACTURA 

DIRECCIÓN GENERAL. 
6 SUPERVISORES 
l CONTROL DE PRODUCCIÓN • . 

JOOOBREROS 

TRANSFORMAR MATERIA PRIMA EN UN PRODUCTO QUE 
CUBRA DE MANERA TOTAL LAS EXPECTATIVAS DEL 
CLIENTE. A FIN DE QUE LOGRE SU ENTERA 
SATISFACCIÓN; OPTIMIZANDO TODOS LOS RECURSOS 
PARA SU ELABORACIÓN, TOMANDO EN CUENTA LA 
SEGURIDAD DE LOS TRABAJADORES, LA CALIDAD DE LOS 
EQUIPOS Y EL MENOR TIEMPO DE ENTREGA. 

.! ANÁLISIS DE ORDENES DE PRODvCCJÓN, 

.! REQUERIMIENTO Y SOLICITUD DE MA.TERLUF.S PARA 
EQlllPOS ESPECIALES, 

./ CONTROLDEINYENTARIOS, /. 

./ ,:ELABORACIÓN DE ORDENES INTERNAS PARA 
'--JtCCEWJRIOS DE EQUIPOS . 

. , ' <., ./ PUNEACION YCONTROLDEPRODUCCIÓN 
·,~ PROGRAMACIÓN ,.DE PROCESOS PARA OFRECER EL 

MENOR TIEMPO DE F ABRICACJON POSIBLE. 
.! PROGRAMACIÓN DE EQUIPOS TERMINADOS 
./ EVALUACIÓN Y CAPACITACION DE PERSONAL 

OPERATIVO . 
.! ANÁLISIS DE SISTEMAS PRODUCTIVOS, 
./ ESTUDIOS DE MEJORA DE PROCESOS 

PREPARADO POR: EMMASALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 
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RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION 

COMUNICACIÓN INTERNA 
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

RESPONSABILIDADES: 

i 
;' 
' 
• 

\ 
i 
t 

GERENCIA 'DE MANUFACTURA 

.r 'INTERRELACION EFECTIVA ENTRE TODAS LAS A.REAS 
/ DEL DEPTO. DE MANUFAC'llJRA. 

.r ; APROYECIIAMIENTO Y OPTIMIZACLON DE MATERIALES,, 

.r :,_ ANÁIJSJS Y MEJORA DE TIEMPOS DE FABRICACIÓN 

.r \ HACER BINC.4.PIÉ E PROGRAMA DE AUTOINSPECCION. 

.r 'l:VITA.R REPR.OCESO. "HACERLO BIEN A LA PRIMERA 
YEZ'° 

.r ESTVDIOSERGONOMICOS, MAQ/JIOMBRE 

.r IMPLEMENTACJON Y VERJFICAOÓN DE SEGURIDAD E 

\ IDGIF.NE INDUSTRIAL i 
.r APUCACJÓN DE POLÍTICAS INTÉRNAS QUE NOS UEVEN 

A U MEJORA CONTINUA Y A S<ETENER EL SISTEMA DE 

CIRCULACIÓN CONTilOLADA 
COPIA 111 
DIRECCION 

\ 
\ 
\ CtLIDAD. ./· 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICION: 1 
FECHA EDICióN: 15 JULIO 2003 

/l' 
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

GERENCIA DE INGENIERIA Y CALIDAD 

DIRECCIÓN GENERAL. 
.2 INSPECTORES 

PROPORCIONAR LOS PARÁMETROS DE CALIDAD EN LOS 
DIFERENTF.S PRODUCTOS. AS/ COMO TAMBIEN DETERMINAR 
LOS PUNTOS DE INSPECCION. EMISIÓN DE NORMAS, PLANOS Y 
CEKllFICADOS DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS. CON EL FIN DE 
GARANTIZAR U CALIDAD TOTAL DEL PRODUCTO. 

RESPONSABILIDADES: 

' · ./ ELABORACIÓN DE PLANOS. DISEÑO DE EQUIPOS. 

l · ./ EMlSIÓN DE NORMAS DE ACUERDO A CODIGO ASME 
t PARA U INSPECCION DEL EQUIPO. 
\ ./ .JNSPEOCION DEL PRODUCTO, 

.; LIBERACIÓN DEL PRODUCTO, 
'•.~ EMISIÓN DE CERTIFICADOS DE CALIDAD DE LOS 

EQUIPOS, 
, "'/ INSPECCION DE EQUIPOS YA JNSTAUDOS CUANDOO EL 
\ .t a.IENTELOREQU/ERA. : .. 
\ /~ INSl'l:CCION ESPORÁDICA DE PRODUCTO EN PROCESO, 
\ /··V fNSl'l:CCION DE MATERIA PRIMA. QUE CUBRA CON LAS 

\ /' / ESP8CIFICACJONES/ REQUERIDAS PARA SU 
'~'~'-. "-~_-·~:"· TRANSFORMACIÓN, A SI COMO CONTAR CON EL 

"1~ · ~·..,;.,:,i .. Cl!R11FJCADO ,DEL MATERIAL QUE INGRF.SA A U 
'..-~.·,{ <:-..... PLANTA. ,.,.. .. ~/ .. : 

-..~.'.::.c:·./ .. ,.REG/STROS 'DE CAUDAD DE LOS EQUIPOS PARA SU 
... , •.... 'RASTRE.4BJUDAD, 

.,r DIAGRAMAS, GRAFICOS, CONTROLES ESTADÍSTICOS, 
ETC. 

CIRCULACJUl'I CONDOLADA PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDIClóN: 1 

COPIA IOI 
DDlECCION 

FECHA EDICIÓN: 1 S JULIO 2003 
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABILIDADES: 

CIRCULAClON' CONTROLADA 
COPIA •1 
DIRECCJON' 

GERENCIA DE MANTENIMIENTO 

DIRECCIÓN GENERAL. 
" l AUXILIAR (MECANICO) 

LLEVAR PROGRAMAS DE MANTENIMIENTO, TANTO PREVENTIVO 
COMO CORRECTIVO, A FIN DE QUE LA MAQUINARIA Y LAS 
INSTAL4CIONES DE LA EMPRESA (PLANTA Y OFICINAS) SE 
ENCUENTREN EN CONDICIONES OPTIMAS PARA LA OPERACIÓN 
EN ELL4S, J' ASl EVITAR PAROS DURANTE EL PROCESO, QUE 
INCREMENTEN EL COSTO DEL PRODUCTO, POR TIEMPO FUERA 
DE CONTROL J' MANO E OBRA. 

\ . .; HACER / . CALENDARIO DE PROGRAMAS DE 
\ MANTENIMIENTO PREVENTIVO. 

'•'( EST..4BLECER LA MANERA DE LLEVAR A CABO 
MAN'IENIMIENTO CORRECTTVO, CUANDO SE PRESENTE 
ElCfSO. 

~ RESPONS.4BIUDAD DE BITÁCORAS DE CWA UNA DE LAS 
.· MA(ll!INAS, 

I PROGIUMAS DE CAPACITA.CION SOBRE uso y UMPIEZA 
¡ DE MA(!UINARIA A OP~RADORES. 

/¡,··,~-- ¡,.'./ 
-. . (!~~ 

,,,,·_ 

PREPARADO POR: EMMA SAL V AOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
N'O. DE EDICIÓN: I 
FECHA EDICIÓN: 1.5 JULIO 2003 
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABU.IDADES: 

CIRCULACION CONTROLADA 
COPIA 19l 
DIRECCJON 

• ,,· ..... '1 •. • ~. - ~-..-· •.• 

JEFATURA DE ALMACEN 

DlllECCIÓN GENERAL. 
1 AUXILIAR 

ESTABLECE PROGRAMAS DE ABASTECIMIENTO DE 
MATERI,4L,BS, CONSIDERANDO PUNTOS DE REORDEN, MÁXIMOS, 
MlNIMOS, A FIN DE QUE LA FALTA DE MATERIA PRIMA NO SEA 
UN OBSTÁCCILO PARA EL PROCF-SO DE TRANSFORMACIÓN EN EL 
ARE.4. DE MANUFACTURA. 

. .; HACER CALENDARIO DE PROGRAMAS 
.'ABASl'ECIMJENTO DE MATERIALES. 

.;_' PLMVE4CION, CONTROL Y FLUJO DE MATERIALES. 
/ , CONTB.OL DE INVENTARIOS, 

,11-.- .EMBARQUES, ·· 
J_-., .; .lRECEPCIÓN DE MATERIALES. 
' t: .... \ . 

.. ,·'. 

. ··~ ...... 
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABILIDADES: 

CIRCULACIÓN CONTil.OLADA 
COPIA •I 
DUU:CCJON 

GERENCIA ADMINISTRATIVA 

DIRECOÓN GENERAL. 
1 SECRETARIA 

sE ENCfRGA DE OPTIMIZAR Y CANALIZAR TODOS LOS 
-RECURSOS TANTO HUMANOS COMO MATERIALES Y SOCIALES 

' ENCAMINÁNDOLOS HACIA EL LOGRO DE LAS METAS FIJADAS 
POR LA. GERENCIA GENERAL, PARA W CUAL DEBERÁ DE 
INTEGRAR PLANES Y RUTAS DE ACCION BIEN DEFINIDOS AS/ 
COMO EVALUAR PERIODICAMENTE EL GRADO DE AVANCE Y 
DETECTAR A TIEMPO LAS DESVIACIONES QUE SE PUEDAN 
PRESENTARENWSDIFERENTESDEPARTAMENTOS. 

·\,· ,; WNCILLtCJÓN DE LOS DEPARTAMENTOS 
. ADMINISTRACIÓN, CONTABIUDAD, VENTAS Y 

PRODUCCIÓN. . 
/'.; ,ESTUDIO y ORGANIZACIÓN DEL FLUJO DE lA 

, . :lNFOllMACJÓN DENTRO DE LA EMPRESA. 
,/' ,; ¡ APOYO E IMPLEMENTACJON DE ESTRATEGIAS DIRECTAS 

¿' .. ,.. . . ' AFINES AL OBJETIVO PRINCIPAL DE LA EMPRESA. 
'-,:_:_ .. ../' .ESTRUCTURACION PARA EL OPTIMO 

. '-'.,,:.; .,APROVECHAMIENTO TANTO DE LOS PROGRAMAS DE 
'<..:;. ,.. COMPUTO EXISTENTES, AS/ COMO EQlTJPOS. 

' · ...... ·(,,_¿_;r_ : ASUNTos LABORALES (AQUELLOS QUE TIENEN 
- ~,RELA.CJON DIRECTA CON lA SECRETARIA DEL TRABAJO 

Y OTRAS DEPENDENCIAS GUBERNAMENTALES) 
,; OBTENCIÓN Y VIGENCIA DE LAS DIFERENTES 

AUTORIZACIONES ANTE DEPENDENCIAS, COMO SON 
SEDESOL, UCENCIAS DE CO!VTRUCCION, PATENTES Y 
MARCAS, ETC 

,; CUMPUMJENTO AL MARCO JURÍDICO QUE RIGE A LAS 
EMPRESAS. 

PREPARADO POR: EMMASALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANOO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 
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SECCION 5 

RESPONSABO..IDAD, AUTORIDAD Y COMUNlCACION 
COMUNICACIÓN INTERNA 

PRESURREVESSELS & ENGINEERING 

Pag. 24de57 

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABD..IDADES: 

CIRCULACIÓN CONTROLADA 
COPIA 111 
DIRECCION 

GERENCIA DE TESQRERIA. 

DIRECCIÓN GENERAL 
1 SEOlETARIA 

· SE ~GA DEL MANEJO DE LAS FINANZAS DE U EMPRF.sA, 
OPIMIZANDO LOS RECURSOS ECONOMICOS Y FINANCIEROS. 

~ MANEJO DE CUENTAS BANCARIAS DE U EMPRESA. 
~ MANEJO DEL FLUJO DE EFECTIVO DE LA EMPRESA. 

·· ~ ' CUENTASPORPAGAR ; 
.,,, CUENTAS POR COBRAR. ; 

. ' ._, <XJNJJlOL Y MANEJO DE ACTIVOS FIJOS Y PASIVOS EN LA 
. COlll'ARIA . 

~ .. ·· COS1VS, NOMINAS, IMSS, FONACOT, INFONAVIT, 
/ · '· GESTOR/A, FISCAL, ETC 

/::~ ~CONOUAOÓN DE 1
. COSTOS DEPARTAMENTOS 

. }ADMINIS'/JlATIVOS Y MANUFACTURA. 
,,/ · 
'· 

~ ....... ...:; .. ..;:·, ~ ~- .. ~:::·:·:.~~~;, 
--

PREPARADO POR: EMMASALVAOOR CERON 
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVJSA A: 

FUNCIONES: 

RESPONSABILIDADES:\ 

\ 

CIRCULACION CON11t0LADA 
COPIA IOl 
DIRECCION 

CONTABILIDAD •·· 

·DIRECCIÓN GENERAL. 
l SECRETARIA 

SE ENCARGA. DE PREPARAR INFORMACIÓN OPORTUNA Y 
RAZONABLEMENTE CORRECTA QUE PERMITA CONOCER LA 
SITUACIÓN FINANCIERA DE LA EMPRESA CON LA 
OPORTUNIDAD NECESARIA Y SUFICtENTE PARA PODER 
REAUL4R UNA ADECUADA TOMA DE DESICIONES Y CUMPLIR 
CON TODAS LAS OBLIGACIONES FISCALES, A SI COMO 
MANTENERSE ACTUALIZADO SOBRE EL CAMBIO DE LAS 
MISMAS. A.Tf:NDIENDO TODOS LOS REQUERIMIENTOS DE 
INFORMACIÓN FISCAL Y CONTABLE PA.R.4 QUE LA TOMA DE 
DECISIONES DE LA COMPAÑÍA SEA W MAS OPORTUNA Y 
ADECUADA POSIBIL 

/ 
"' MANE.JO DE ESTADOS CONTABLES Y FINANCIEROS DE 

UEMPRESA. ¡ 
·, .,' l INFORMA.CIÓN PREVIA / PARA. SU ANÁLISIS, 

"-' ''iYERIF/CACIÓN Y COMPROBACIÓN, A. FIN DE TENER 
'"' .. , . ESTADOS FINANCIEROS VERACES. 

'"itf .•. REAL/ZAR ESTADOS . FINANCIEROS COMPARATIVOS Y 
'"·"-PJJ!>YECTADOSMENSUALESA MAS TARDAR CWA DIA I7 

O 20 ·~DE " CADA MES, O ANTES SI SE TIENE LA 
INFORMACIÓN CON ANTICIPACIÓN. 

"' ES NECESARIO CONCIENCIAR A. TODOS LOS 
DEPA.RTAMENTOS DE LA COMPA.Ñ/A PA.RA. QUE SU 
PARTICIPACIÓN NOS AYUDE A ALCANZAR METAS. 

"' DECLARACIONES FISCALES OPORTUNAS. 
"' CONTABILIDAD GENERAL DE LA EMPRESA.. 

PREPARADO POR; EMMA SAL V AOOR CERON 
APROBADO POR; ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003 
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RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION 
COMUNICACIÓN INTERNA 

PRESURREVESSELS & ENGINEERING 
Pag_ 26de 57 

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

PUESTO: 

DEPENDE DE: 
SUPERVISA A: 

FUNCIONF.s: 

RECURSOS HUMANOS 

DIRECCIÓN GENERAL. 

1 SECRETARIA 

UN PERSONAL COMPETENTE CON BASE EN LA EDUCACIÓN 
ACADl:MICA, FORMACIÓN PROFESIONAL, HABILIDADES Y 
EXPJ:RD:NCIA APROPIADA, ES FUNDAMENTAL. 

{" 

RESPONSABILIDADES: 
'~ - PROGRAMAS DE INTEGRACIÓN DE PERSONAL Y 

CAPACITACION. 
./ PROGIUMA DE EVALUACIÓN DE PERSONAL E 

INCENTIVOS 
\ ./ _COMISlON MIXTA DE SEGURIDAD E HIGIENE 
\ .//'-COORDINACIÓN DE BRIGADAS PARA LA COMISION 
\_ ,( MIXTADESEGURJDADEHIGIENE 

"< ,/~,~- ¡4JJECUACION DE A.REAS PARA LA INSTALACIÓN DE 
\\._ "-« .::· -COMEDOR, A.REAS DEPORT/V AS Y RECREATIVAS 

.,,;< ./ ~--:4SISTENCIA DE PERSONAL, 

··--=-.;;,."_ _RECIBO _DE .REPORTES DEL AREA DE MANUFACTURA 
-• .. ,, p....,. El CALCULO DE PAGO A TRABAJADORES. 

./ PROGRAMA DE ESTIMULOS A TRABAJADORES. 

CIRCULACIUl"I CONTROLADA PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 

COPIA Ml 
DIRECCION 

FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 
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LA DIRECCJÓN GENERAL DE SATEÑA s.A. DE CY. ESTEBLECE LA REVISIÓN PERJODICA DEL 
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DE U EMPRESA, DICHA REVISIÓN INCLCffRA LA 
OPORTUNIDAD DE MEJORA CONTINUA Y LA NECESIDAD DE EFECIVAR CAMBIOS EN EL 
SISTEMA. INCLUYENDO U POLÍTICA DE U e.AL/DAD ·Y LOS OBJETIVOS DE LA EM~ 

PARA LLEVARA CABO LASEVALUACIONESSEDEBERA CONTAR CON LOS RESULTADOS DELAS 
AUDITOR/AS, RETROALIMENTACIÓN DE LOS QJENTES, DESEMPEÑO DE LOS PROC'ESOS Y 
CONFORMIDAD DEL PRODUCTO, ESTADO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS, 
CAMBIOS QUE PUEDAN AFECTAR AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y RECOMENDACIONES 
PARA LA MEJORA. ' / . 

/ 

-· 
AS/ PODREMOS OBTENER RESULTADOS TALES COMO: LA MEJORA DE LA EFICACIA DEL 
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS, LA MEJORA DEL PRODUCTO EN 
RELACION CON LOS REQCffSITOS DEL CLIENTE Y LAS NECESIDADES DE RECURSOS. 

CIRCULACl<'.>N CONTROLADA 
COPIA INll 
DIRECCJON 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR.: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE .EDJCJ<'.>N: 1 
FECHA EDICl<'.>N: 15 JULIO 2003 
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PRESURREVESSELS & ENGINEERING 

SECCION 6 
GESTION DE RECURSOS 

RECURSOS HUMANOS. 

Pag. 28 de 57 

TODO EL PERSONAL QUE EN SATEÑA s.A. DE C.V. LABORE Y QUE SU TRABAJO AFECTE 
DIRECTAMENTE A LA CALIDAD DEL PRODUCTO DEBERA CONTAR CON LA EDUCACIÓN 
ACADEMICA. FORMACIÓN PROFESIONAL, HABILIDADES Y EXPERIENCIA APROPIADA. DE 
ACUERDO AL PERF1L DEL PUESTO QUE ESTE OCUPE. 

CIRCIJLACIU!'I CONTROLADA 
COPIA 001 
DIRECCION 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICION: 1 
Ji'ECHAl:DJCIÓN: 15 JULI02003 
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PRESURREVESSELS & ENGINEERING 

SECCION6 
GESTIONDERECURSOS 
INFRAESTRUCTURA. 

Pag. 29de 57 

PARA EL MEJOR BENEFICIO TANTO DE EMPLEADOS ,A SI COMO PARA EL MEJOR DESARROLLO 
DE LAS ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN SATEÑA, s.A. DE C.V. CONTAMOS CON DOS 
CONJUNTOS DE OFICINAS; UNO ASIGNADO · 'AL PERSONAL ADMINISTRATIVO Y OTRO AL 
PERSONAL DE INGENIERIA. CALIDAD Y MANUFACTURA Y A SU VEZ, EQUIPO ACTUALIZADO EN 
HARDWARE Y A SI COMO SOFTWARE; SE CUENTA TAMBIEN CON UNA NAVE INDUSTRIAL EN LA 
QUE SE INCLUYE 4 CASETAS PARA SUPERVISIÓN, 2 ALMACENES DE PRODUCTO SEMI 
PROCESADO (ACCESORIOS); MAQUINARIA EN OPTIMAS CONDICIONES. DE CONTROL 
NUMERICO, ROLADORAS, ABOMBADORAS; MAQUINAS SOLDADORAS AUTOMATICAS (ARCO 
SUMERGIDO, MICRO ALAMBRE), MAQUINARIA DE CORTE PARA PLACA , TORNOS. ETC., AREA 
RESTRINGIDA A EQUIPOS PARA PRUEBAS HIDROSTATICAS, NEUMÁTICA$. Y RADIOGRAFIADO, 
PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS; ALMACEN DE MATERIA PRIMA. AREA PARA CARGA Y DESCARGA 
DE MATERIALES Y EQUIPOS, AREA DE EMBARQUES, ETC. 

t '· / 
LA EMPRESA CUENTA CON AREA DE COMEDOR. DEPORTIVAS, SALA DE CAPACITACIONES, 
AREA DE REGADERAS Y SANJT ARIOS PARA PERSONAL SJNDJCALIZADO. , 

.• ; 

NUESTRO COMPROMISO ES ESTAR EN CONSTANTI: OBSERVACIÓN A·JlIN DE LLEVARA CABO LA 
MEJORA CONTINUA \EN ESTE SENTIDO )Y CONSIDERAR LOS .ASPECTOS AMBIENTALES 
ASOCIADOS CON LA INFRAESTRUCTURA TALES COMO CONSERVACIÓN, CONTAMINACIÓN, 
DESECHOS Y RECICLADOS Y HACER ANÁLJSIS DE TEMPERATURA, RUIDO, LUZ, LIMPIEZA, 
HUMEDAD, VIBRACIONES, HIGIENE ,y TODO AQUELLO QUE AFECTE DE MANERA DIRECTA AL 
RENDJMIENTO DE CADA TRABAJADOR Y l:MPIXADO. ··' 

.// 

CIRCULACJON CONTROLADA 
COPIA 181 
DIRECCION 

... ·:"'::~:~·....-.: 
. .;.,; ,;,,. ' ·.:...~~·.~~ 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA IDJCJÓN: 15 JULIO 2003 
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SECCION7 

(5.)WIÑA·SA a: C.V. 
REALIZACION DEL PRODUCTO 

PLANIFICACIÓN, DISEÑO Y DESARROLLO 
PRESURREVESSELS & ENGINEERING 

Pag. 30de57 

DESCRIPCIÓN GENERAL DEL PROCESO DE FABRICAOÓN DE 
TANQUES METALICOS 

' .. 

' .. ' 

CIRCULACJON CONTROLADA 
COPIA 901 
DIRltCCION 

·"· .. ''"· 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 
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SECCION7 
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REALIZACION DEL PRODUCTO 

PLANIFICACIÓN, DISEÑO Y DESARROLLO 
PRESURREVESSELS & ENGJNEERING 

Pag. 31 de 57 

PROCESO DE FABRICACIÓN DE LAS TAPAS O CABEZALES DE LOS 
TANQUES 

' ' \ 
, , 

" 

¡.;i 
/ ~~~1 

aborJbado 
PRESSURE-VESS.~t;S.·8fENGINEERING 

CIRCVLACION CONTROLADA 
COPIA •t 
DlllltCCION 

PREPARADO POR; EMMA SAL VAOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
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PROCESO DE FABRICACION DE CILINDROS DE LOS REOPIENTES 

' ' . 
\. .. 

CIRCULACION CONTilOLADA 
COPIA 001 
DIRECCION 

METALICOS . 

.J.: cor 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICION: 1 
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SECCION7 
REALIZACION DEL PRODUCTO 

PLANIFICACIÓN, DISEÑO Y DESARROLLO 
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PROCESO DE FABRICACION DE CILINDROS DE LOS RECIPIENTES 
METALICOS 

/' 

... _ 

:'' 
"' \· ·alado{ 

,· " 

PRESSURE VESSELS. & ENGINEERING . ..... . . . ~ 

CIRCULACION CONl'ROLADA 
COPIA 901 
DIR.ECCION 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZCASTORENA 
NO. DE EDICióN: 1 
FECHA l:DJCJóN: 1 S JULIO 2003 
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PROCESO DE ENSAMBLE DE TANQUES (ARMADO Y SOLDADO DE 
TAPAS Y CILINDROS) 

1 
¡ 

' ' 

CIRCULACJON CONTilOLADA 
COPIA 181 
DIRECCION 

Arr?ado 

·~·?·~~-J~;·:~·..,,::,'l. ~"';:;-•·~· ..;...-· ;,;·~1_¡,;\' ~,,. .. .,...:-"'.-{~"' 
'-.. '··. 

.. ._;,._·~, ·,, .. ,,;.:.,._ ·- .,.:.;:_ .... ; ~~·.-·.-· .. -~-.. -:~ :":J,~ú 
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PROCESO DE ENSAMBLE DE TANQUES (ARMADO Y SOLDADO DE 
TAPAS Y CILINDROS) 

· .. 
\ .. 

\·' . 

CIRCULACION CONTROLADA 
COPIA •1 
DIRECCJON 

~ciJ<.Jura con flCD 

~o dro.IÍar.rr:irJ 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDIClÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULIO 2003 
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PROCESO DE ENSAMBLE DE TANQUES (ARMADO Y SOLDADO DE 
TAPAS Y CILINDROS) 

/ 

CIRCULACION CON'tllOLADA 
COPIA 111 
DIRECCION 

50/dodura con arco . , 

!JIJf"t:f fJido lorr¡#udi~ l .. · 

PREPAKADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDJClóN: J 
FECHA EDICIÓN": 15 JULIO 2003 
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COLOCACIÓN DE CONEXIONES Y ACCESORIOS A TANQUES 
METALICOS • 

....... 

...... ~ ... ' 
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ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN DE TANQUES METALICOS 

CIRCULACIO!'f CONTROLADA 
COPIA •1 
DIRl:CCK>N 
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PARA NOSOTROS NUESTRO COMPROMISO nJNDAMENTAL ES LA ACEPTACIÓN DE NUESTRO 

PRODUCTO POR EL CLIENTE, PARA ELLO CONTAMOS CON PERSONAL CALIFICADO EN LAS 

ÁREAS DE VENTAS, SOPORTE Y ASESORÍA ÚCNICA, CATÁLOGOS PARA VENTAS VÍA INTERNET 

Y VISITAS PERSONALIZADAS, TODO ESTO CON EL FIN DE OFRECER AL MERCADO CALIDAD 

TANTO EN SERVICIO. CONSULTORÍA,. PRODUCTO E INSTALACIÓN Y DE ESTA MANERA 

GARANTIZAR EN NUl:.STROS SERVICIOS LA PLENA SATISFACCIÓN DEL USUARIO, YA QUE EL 

DISEÑO ES SOMETIDO A CUBRIR ESPECÍFI~ SUS NECESIDADES. 

CIRCULACION CONTROLADA 
COPIA 801 
DIRECCJON 
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DE ACUERDO A PROCESOS ESTRICTAMENTE DEFINIDOS Y PLANEADOS. LA PRODUCCIÓN DE 

NUESTRO PRODUCTO ES PROGRAMADA. PLANIFICADA, MONITOREADA , SUPERVISADA E 

INSPECCIONADA BA.JO .· CONDICIONES CONTROLADAS, MEDIANTE . PROCEDIMIENTOS E 

INSTRUCCIONES DOCUMENTADAS. CADA PEDIDO QUE INGRESA ES ASIGNADO A UNA ORDEN DE 

TRABAJO Y DE MANERA SIMULTANEA · ·A UN EXPEDIENTE QUE NOS PERMITE RASTREAR 

INFORMACIÓN TALES COMO CARACTDÚSJ'ICAS DEL PRODUCTO, REQUISITOS FUNCIONALES, 

MATERIA PRIMA UflLIZADA. MANO DE OBRA. SEGUIMIENTO DE PROCESOS, RESULTADOS DE 

INSPECCIONES Y PRUEBAS, INFORMACIÓN PROyENJENTE DE DISEÑOS PJlEVIOS O SIMILARES, 

INFORMACIÓN NECESARIA SOBRE INSTALACIÓN t rrc. / 

CIRCULACIUl'I CONTROLADA 
COPIA Ml 
DIRECCION 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA IDICION: 15 JULIO 2003 
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EL INSPECTOR DE CONTROL DE CALIDAD ESTÁ FACULTADO PARA RECHAZAR CUALQUIER 

EQUIPO QUE NO CUMPLA CON LOS PAllÁMETROS, ESPEClFICACIONES Y CRITERIOS 

ESTABLECIDOS POR NORMA Y DISEÑO · ·A CONSIDERACIÓN DEL CLIENTE. PARA ELLO SE 

VALDRÁ DE ETIQUETAS COLOR- PARA 50NSIDERAR EL RECHAZO DEL PRODUCTO. 

POR OTRO LADO CUANDO .EL {LOS) EQUIPO (OS) CUMPLAN CON TODAS LAS 

CARACTERÍSTICAS ACEPTADAS l'Oll SU DISEÑO SERÁN IDENTinCADOS CON ETIQUETAS DE 

LIBERACIÓN cOLO~ PARA CONSI?ERAR LA ACEPTACIÓN DEL PRODUCTO. 

/ 

TODO ESTO NOS LLEVA A LA SEGURIDAD DE QUE EL (LOS) EQUIPO (OS) DISEÑADOS Y 
. ' ¡ 

FABRICADOS E!'( SATEÑA S.A DE CV CUl:NTAN CON LA CAPACIDAD DE SATISFACER LOS 

REQUISITOS P~VISTOS PARA SU USO Y DI: ISl'A MANERA CONTAR CON LA CONFIANZA DE 

LA CALIDAD DEL 'PRODUCTO. / I . .fi ~ . .( 
\. /'" f' 

HACEMOS MENCIÓ~ 'QUE LA ~TEJUÁ PRIMA QUE INGRW' A NUESTRA PLANTA TAMBIÉN 

ES SOMETIDA A INSPECqóN Y QUE.LA.DOCUMENTACIÓN QUE CERTIFICA LA CALIDAD DE 

ESTOS MATERIALES ESTÁN· . .BA.f() RESGUARJ)() ·DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE 
CALIDAD. ... .. ,_ . ..¡,:~1!;S;rz;J:r~~-·:·., 

CIRCUUCION CONTROLADA 
COPIA MI 
DUU:CCION 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDIClóN: 1 
FECHA EDJCION: 15 JULIO 2003 
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DE ACUERDO A UNA SELECCIÓN PREVIA. SATEÑA S.A.: DE c. v. CONSIDERARA UNICAMENTE 
A PROVEEDORES .QUE SUMINISTREN PRODUCTOS QUE .CUMPLAN CON WS REQUISITOS 
ESPECIFICADOS POR NUESTRA EMPRDA. Y CUYO SISTEMA DE CALIDAD GARANTICE QUE 
NUESTRO PRODUCTO ESTA SIENDO ELABORADO CON MATERIA PRIMA DE ACUERDO A 
NUESTRAS CRITERIOS DE CALIDAD, PARA ELLO SERAN SOMETIDOS A EVALUACIÓN Y RE
EVALUACIÓN DICHOS PROVEEDORES, ASIMISMO SE MANTENDRAN WS REGISTROS QUE 
RESPALDEN ros RESULTADOS. CUANDO SEA NECESARIO SE ·HARAN AUDITORIAS A LAS 
INSTALACIONES DEL PROVEEDOR PARA ' LA VERIFICACIÓN DEL PROCESO Y PARA 
OBSERVAR EL CUMPLIMIENTO DE SU SISTEMA DE CALIDAD. \:· 

sATEÑA s.A.·, oE c.v. A TRAvts DE ·· su DEPARTAMENTo or. coNTRoL DE CALIDAD 
INSPECCIONARÁ QUE EL O LOS PRODUCfOS COMPRADOS CUMPLAN CON LOS REQUISITOS 
DE COMPRA \ ESPECIFICADOS, PARA ELLO SERAN SOMETIDOS A LAS PRUEBAS DE 
LABORA TORIO.·\' CALIBRACIÓN QUE SEAN REQUERIDOS, A SI COMO EL PROVEEDOR ESTA 
COMPROMETIDO A HACER ENTREGA DE CERTIFICADOS DE CALIDAD, ESPECIFICACIONES 
DEL PRODUCTO,Jl'ICHAS TÉCNICAS Y DEMAS INFORMACIÓN QUE SEA REQUERIDA POR EL 
DEPARTAMENTO DE CONTROL' DE CALIDAD. ¡/. 

·~-~ ( ~ ~ 

CIRCULACION CONTROLADA 
COPIA .. 1 
DIRECCION 

·.,· ./< 
··\~ ." _,_.,,,. ,,... . .. ~~:;tj 
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PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE :t:DJCION: 1 ' 
FECHA EDICJt'.>N: 15 JULIO 2003 
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NOS VALEMOS DE LA PLANEACION, PROGRAMACIÓN Y CONTROL DE LA PRODUCCIÓN, 
COMO llEJUlAMIENTAS DEL DEPARTAMENTO DE MANUFACTURA EN SATEÑA s.A. DE 
C.V. PARA LLEVAR A CABO EL PROCESO DE TRANSFORMACIÓN BAJO CONDICIONES 
CONTROLADAS Y REGISTRADAS T~ COMO: 

A) INFORMACIÓN QUE DESCRIBE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PR.ODUCfO. 
B) INSTRUCCIONES DE TR.AB.UO, .• 
C) MANUALES DE PROCEDIMIENTm, 
D) EQUIPO Y USO APROPIADO 
E) USO E IMPLEMENTACION D.EDISPOSl11VOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION, 
F) PROCESOS DE INSPECCION, . . . 
G) CAPACITACION Y FORMACIÓN A PERSONAL INVOLUCJlADO EN EL D"ESARllOLW 

DEL PRODUCI'O, . 
R) CALIFICACIÓN DE OPERADORES, 
1) SEGURIDAD E HIGIENE, . 

.. 
,/ 

J} REGISTROS SOBRE EL PROCESO DE TRANSFORMACIÓN DEL PRODUCI'O Y 
R.ASTREABILIDAD. '"< ' : 

K) IDENTIFICACIÓN '• DEL PRODUCOO CON .. USPECI'O A LOS REQUISITOS 
ESTABLECIDOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION. 

L) PROCESO DE ENTREGA DEL PRODUCl'O, 
M) DETALLES POSTERIORES A LA ENTREGA. 

CIKCULACIU!'I CONTilOLADA 
COPIA WI 
DIRU:CJON 

PllD'AllADOPOll: EMMASALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DI: l:DICJÓl'I: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULD 2003 

ftlg. 184 



~--~,..imr¡"-W•• 
,.,_ tit fl'SIÍ6ll tit alMtJ ISO 9001 .,&>úót • ..,.....,_,.,¡¡,,.,.-...,--. 

(S)wIÑ.(S.A. oc CV. 
PllESt/RllEVESSELS .a. ENGINEERING 

SECCION 7 
REALIZACION DEL PRODUCTO 

IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD 

Pag. SO de 57 

CADA EQUIPO FABRICADO EN SATl:ÑA s.A. DE C.V., CUENTA CON REGISTROS DE PROCESO, 
MATERIA PRIMA. MANO DE OBRA, INSPECCIONES REALIZADAS, E INFORMACIÓN QUE NOS 
PERMITA LLEGAR A LA IDENTIFICACIÓN DE LOS EQUIPOS Y TRAZABILIDAD DE LOS MISMOS, A 
SÍ MISMO SE CUENTA CON LAS MEMORIAS DE CALCULO Y COPIA DEL CERTIFICADO DE 
CALIDAD ENTREGADO AL CLIENTE A LA INSTALACIÓN DEL RECIPIENTE. CON ESTO LOGRAMOS 
LA ENTERA SATISFACCIÓN SOBRE NUl'Sl'llO PRODUCTO, Y CUALQUIER ANOMALIA QUE SE 
GENERE POSTERIORMENTE PODllMOS DETERMlNAR SI ES DEFECl'O DE FABRICACIÓN O DAÑO 
CAUSADO POR EL USUARIO. EL DEPARTAMl:NTO DE CONTROL DE CALIDAD TIENE EN 
RESGUARDO LOS REGISTROS DE LAS INSPECCIONU Y EL DEPARTAMENTO DE MANUFAcnTRA 
A TRAVÉS DE CONTROL DE PRODUCCIÓN CONSERVAN REGISTROS TANTO DE AVANCE DE 
PROCESO, MATERIA PRIMA, MANO DE OBRA Y JACl'ORES INVOLUCRADOS EN EL PROCESO DE 
TRANSFORMACIÓN DEL PRODUCTO. / 

'· 

CIRCULACIUl'I CON11l0LADA 
COPIA •l 
DUU:CCJON 

(··· 

j,~~·· 

/ 
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PUPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDJCJóN: 1 
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PARA NOSOTROS E.S lMPORTANTE LA CONSERVACIÓN DE LOS EQUIPOS DIJRANTE SU ESTANCIA 
EN NUESTRAS INSTALACIONES, POR LO QUE LA IDENTIJi'ICACIÓN, MANIPULACIÓN DEL 
PRODUCTO, EMBALA.JE, ALMACENAMIENTO Y PROI'ECCIÓN SON RE.SPONSABILIDAD DE 
QUIENES ESTAN EN CONTANTO DIRECTO CON EL PROCESO DE TKANS10RMACIÓN E 
INSPECCION DEL PRODUCTO, PARA LOGllAll ESTE COMETIDO SE HAN . ESTABLECIDO 
INSTRUCCIONES DE TRABAJO QUE GAJlANTICEN LA SEGURIDAD DE LOS EQUIPOS. 

' CUANDO EL PRODUCTO YA SALIO DE NUESTRAS INSTALACIONES Y A ENTERA CONFORMIDAD 
DEL CLIENTE, SATEÑA S.A. DI: C.V. PROPORCIONARÁ A l:STE SOPORTE TÉCNJCO SOBRE EL 
FUNCIONAMIENTO Y CUIDADOS DE LOS EQUIPOS, A SI COMO SU INSTALACIÓN. ,· 

CIR.CULACION CONT110LADA 
COPIA Ml 
DIRl:CCJON 

l• I , , 
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TODO EQUIPO QUE ES FABRICADO EN SAn:ÑA 8.A. DE C.V. CUENI"A CON CERTIFICADO DE 
CALIDAD Y REGISTROS QUE GAllANTizAN QUE ESTA CUMPLIENDO CON LAS 
ESPECIFICACIONES Y REQUERIMIENTOS 'SOLICITADOS Y ACEPTADOS POR EL CLIENTE EN 
CUANl"O A DISEÑO Y FUNCIONALIDAD DEL PRODUCTO. 1 ' ,, \ 

" \ 
A SI. QUE PAllA ASEGURARNOS DE LA V ALIDIZ DE LAS INSPECCIONES Y PllUEBAS A LAS QUE SE 
HA SOMETIDO EL PRODUCTO HACEMOS · ÉNFASIS EN LA CALIBRACIÓN Y VERIFICACIÓN 
CONSTANl"E DE EQUIPOS DE MEDICIÓN COMPAllADOS CON LOS PATllONES DE MEDICIÓN 
ESTANDARES NACIONALF.S.E INl"ERNACIONALES, A SI COMO UN REGISTRO DE LAS PRUEBAS DE 
CALIBRACIÓN A LAS QUE HAN SIDO SOMETIDOS DICHOS APARATOS DE Ml:DICION. 

ClR.CULACION CON'l1l0LADA 
COPIA •1 
DIRJ:CCJON 

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. Dt: D>JCIÓN: 1 
FECHA EDICIÓN: 15 JULD 2003 
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NUESTRO COMPROMISO COMO ORGANIZACIÓN ES LA MEJORA CONTINUA. POR LO QUE CADA 
UNO DE LOS FACTORES QUE NOS LI..EVEN A ESTI: CAMINO ES IMPORTANTE PARA NOSOTROS, 
ASÍ COMO LA CONFORMIDAD SOBRE EL PRODUCTO POR PARTE DEL CLIENTE. 

PARA ASEGURARNOS SOBRE LA CONFORMIDAD DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 
TENEMOS IMPLEMENTADO UN PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS CUYOSllESULTADOS NOS 
PROPORCIONAN LOS PARÁMETROS PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD EN LA MEDIDA 
DE SER NECF.SARIO, ASÍ QUE NOS VALEMOS TANTO DE TÉCNICAS ESTADÍSTICAS COMO DE 
REGISTROS QUE NOS DAN EL INDICADOR DE HACER EVALUACIONES PERIÓDICAS A TODAS LAS 
PARTES QUE CONJlORMAN EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD. 

NINGUN PRODUCTO FABRICADO EN SATJ:ÑA 8.A. DE C.V. 'SALDRA DE NUESl1lAS 
INSTALACIONES SIN HABERSE SOMETIDO A LAS PRUEBAS NECESARIAS PARA a:RTIJl'JCAR QUE 
CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES DE DJSEÑOllEQUERIDAS POR EL CLIENTE, ASI QUE PARA 
MANTENER EVIDENCIA DE CONFORMIDAD CON LOS CRITERIOS Dt: ACEPTACIÓN t:STE 
PORTARA EL SELLO DE LIBERACIÓN QUE LO ACREDITA COMO PRODUCTO GARANTIZADO POR 
NUESTRA FIRMA, A SI COMO LA PLACA DE DATOS QUE INDICA LA CAPACIDAD DEL EQUIPO E 

. INFORMACIÓN NECESARIA PARA EL USO DEL EQUIPO. 
'·,, 

SI EL PRODUCTO NO ES LIBERADO POR NUESTRO DEPARTAMENTO DE CALIDAD, POR NO 
HABER CUMPLIDO SATISFACTORIAMENTE CON --LAS DISPOSICIONES ESPECIFICADAS, SERA 
RESPONSABILIDAD DEL CLIENTE LA ADQUISICIÓN DEL PRODUCTO t:N ESAS CONDICimws. 

CIR.CULACllUl'I CONTROLADA 
COPIA 111 
DIRECCJOPI 

PRUARADO POR: EMMA SALVADOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDJCJóN: 1 
FECHA EDlClóN: IS JULIO 2003 
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CUANDO UN PRODUCJ'O NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES Y CARACTERÍSTICAS 
NECESARIAS PARA SU LIBERACIÓN, EL REGJSTRO DEL PROCESO DE FABRICACIÓN ESTA 
DEBIDAMENTE DOCUMENTADO CON LA FINALIDAD DE TOMAR ACCIONES PARA ELIMINAR LA 
"NO CONFORMIDAD" Y SOMETERSE A LA COIUlECCIÓN O REPARACIÓN DE SER NECESARIO. SI 
ES ESTE EL CASO EL PRODUCIO TIENE QUE PASAR NUEVAMENTE A LAS INSPECCIONES Y 
VERIFICACIONES NECESARIAS QUE DEMUESTRAN QUE EL PRODUCIO CUMPLE CON LOS 
REQUERIMIENTOS Y ESPECJFICACJONl'.S OPTIMOS PARA SU USO Y PO:R LO TANTO PARA LA 
LIBERACIÓN DEL PRODUCTO. 

·, 
' . \ ~ 

\t0~. 

ClllCULACION CONTROLADA 
COPIA •1 
DIRl:CCJON 

/ 
l 

PllEPAllADOPOll: EMMASALVAOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO Rlfl CASTORENA 
NO. DI: IDJCIÓN: 1 
FECHA l:DICION: 15 JULIO 2003 
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.~ . 

CON EL FIN DE GARANTIZAR LA FABRICACIÓN DE NUESTROS PRODUCTOS A SI COMO LA 
EFICACIA DE NUESTRO SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD. EL PERSONAL DE ASEGURAMIENTO 
DE CALIDAD RECOPILA Y ,ANALIZA LA .INJIORMACIÓN NECESARIA SOBRE EL PROCESO DE 
FABRICACIÓN (ESl'O INCLUYE A LA MATDUA '.PllJMA, MANO DE OllRA, INSPECCIONES Y 
PRUEBAS. EMBALAJE Y TRANSPORTE DEL PR.ODUCOO HASTA EL CLlENTI:) Y TODO AQUt:LLO 
QUE NOS DE OPORTUNIDADES PARA LLEVAR A CABO ACCIONES PREVENTIVAS EN NUES'lllOS 
PROCESOS Y LOGRAR LA SATISFACCIÓN DEL CLlENTE Y LA CONFORMIDAD CON LOS 
REQUISITOS DEL PRODU~. \ 

CIRCULACIUl'I CONTROLADA 
COPIA •l 
DUU:CCION 

\::'· 
'l.'i.' 

PRUARADOPOR: EMMASALVAOOR CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDlCJóN: 1 
FECHA IDIClóN: 15 JULI) 2003 
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MEJORA CONTINUA. 
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EN SATEÑA s.A. DE C. V. CREEMOS QUE EL DF.SAJlROLLO DE PROGRAMAS DE MEJORA CONTINUA 
CON EL FIN DE REVOLUCIONAR CONTINUAMENTE LA EFICACIA DE NUESTRO SISTEMA DE 
GESI10N DE LA CALIDAD ES DE IMPOllTANOA VITAL. 

NUESTRO CICLO DÉ MEJORA CONTINUA UTA BASADO EN LA RENOVACIÓN CONSTANTE DE 
ACTITUDES A FIN DE RESPALDAR . LA POLÍTICA DE CALIDAD, LOS OBJETIVOS DE CALIDAD. 
ESTO DEBE SER REFLEJO DE LOS RF.SULTADOS OBTENIDOS EN LAS AUDITORIAS; EL ANÁLISIS 
DE DATOS, REPORTES Y REGISTROS DTADÍSTICOS NOS DEBE LLEVAR A TOMAR. ACCIONES 
CORRECTIVAS Y PRl:VENTIVAS DE ACUERDO CON LA REVISIÓN POR PARTE DELA DIRECCIÓN. 

CDl.CULAC~ CONTROLADA. 
COPIA. 111 
DIRl:CCJON 

Plll:PA.JtA.DOPOR: EMMASALVADOR CERON 
A.PROBA.DO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DE EDICIÓN: 1 
FECHA. EDICIÓN: 15 JULI) 2003 
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ACCION CORRECTIVA Y 
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:\' , . .. 

Pag. 57 de 57 

EL DEPARTAMENTO ASIGNADO A LEVANTAR LAS '"NO CONFORMIDADES" HARA UNA REVISIÓN 
DE REPORTES DE "NO CONFORMIDADES" INCLUYENDO LAS QUE.JAS DE WS CLIENTES CON EL 
PROPÓSITO DE EVITAR QUE VUELVAN A OCURRIR Y TOMAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS QUE 
EN SU CASO SEAN NECESARIAS. :e·· 

l' ~;. ,1 

A SI QUE LAS ACOONES CORRECTIVAS A LAS "No CONFORMIDADJ:S" SERAN OBSERVADAS Y 
EVALUADAS CON °1:L FIN DE REGISTRAR LOS RESULTADOS OBTENIDOS DE LAS ACCIONES 
TOMADAS. EN EL CASO DE QUE ·,ESTAS DEN RESULTADOS SATISFACTORIOS SERAN 
IMPLEMENTADAS COMO ACCIONES ~VENTIVAS. ' ¡· 

,, lf~··· 

CUl.CULACIUl'I CON'l11.0LADA 
COPIA Wl 
Dllll:CCION 

" . 
. /:;:. ¡'L.,·i.:i: ~:·.~-·; \. :~z ;~;:~~··~:--. 

i:Jiiiii 

PREPARADO POR: EMMA SAL V AIX>R CERON 
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA 
NO. DI: l:DJCIÓN: 1 
FECHA EDICIÓl'f: IS JULIJ 2003 
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CONCLUSIONES 

©emú a qiu en. fas ríÍtia4s IÍiuuÚu fa manera tÚ bacerru¡J«ios '4caaliiJo1lllliaú.errte 

y a pasos agiganúulos prowclllÍos priacipahuate porfos at1t111Ces ~es qu se 6-aliietto fas 
,,.mas tÚ ~a niwí .. ruliJ; por ello eí 1lle1'C4IÚJ úmto ntlCÚltUIÍ~~ia tailló 
qu útwliu:naie ne( tfes4f'IOIIo tÚ sistnus tpU fe pemtitan-~su pmtÍlldo ya pe fa anifiau:a 
tÚÍ fUIUltio '4CÜI S• COfUIUU U qffiea tÍetenaiu. fa tfe1114rufa. • 

La pe se ruusila para rupntfer a fa urew corrrpeten.ci.a es'"' sistnu t6scipliutlocorinfatpu 
cfaro para tlefiair..a posici6ri áe wlilrúico: Cmutniirrm 1IUJtÍeÍo opef'tll:iw y-u.etfo por.JiotÚ fa 
trnsforruci/Ja y e[ rujoraaieato ~-

f.4 iapfnuatacih tÚÍSistnla tÚ <;utüñi áe ()Jfüíaá ISO 9001 ttrl#'ó liaeficios tllÍU como: 
- -!M.ayor efirieru:ia y násccilm áe costos, 

Sistnutiucilnt tÚ fas <Procesos 
Couistnda n adiiútf 
'l'OSletÚll Íll úae¡¡ra:.ciñ tÚ Íll nt1¡msa y se for.aa rujons etpápos tÚ trúajo 
!Nos familiariza nípüfamnúe c"" a.ctifÑÍatÚs, procuos y protÍtlCtos. 
!M.otiwi tÚ caabi.o, ya que Íll actit1UÍ es <Prnlnir, !NO corregir. 
fija Ílls &uu para Íll !M.efara cofltimui :J upacitacíóa unutaaU. 

Se tÍoauulú4 ¡¡, tea1ofogf4, 

Se f.ogra casi rnriwntÚruate ttU1yctres itlgnsos, 

<Preferncüi por fos graatfes comprlllÍores, 
Vfnu a na "'1J"1tiuci6a n wntaja c~ iapon-U. 
!M.ayorpeaetracióa ea e[ -.emufo. 

t:a- rurmú 9foliaf an.o ef aestto, fos ~s pasJos tÚ --~ iro _ _,.,..efb(jto 
ea e[ fatlltO, por fo pe siea¡m se tinu tpU liiucarfa JU1Ut'a tÚ sercatÚI tfía mas~. ut. u r. 
tUáa tÚ pe n Íll Jtiaa 1'eflisi6rl. tÚÍ sistnla tÚ 9estiñ tÚ C4füíaá ISO 9001 se fe "1:,- tÍiuÚI ..yor 
iaftUis 11 ÍIJ tujw11 t:OatÜUUI. 

f.Úfl"' a fa urtifiud6a ao u sncilfo, pero tarrrpoco iaposíjfe, se R1p1iae tÚ "-riliifü...tWatÚ 
totlos íos ptitticipates, nniper coa fos UIJllnUU traa1&Úm4Íes y tÚ atlmiásttllei6atleficinus pe s""1 
waáoua11 lii ~ tÚ fas nipresu cuúo utas ya nopuetkri -.ateuneeaef .m:Mopor".foíta 
tÚ - sistetu tpU 1araatiu coa.fas.u, fruu;ünuJUúuí y uf"UÍlllÍ. 
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