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INTRODUCCION.

EZ 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 gestion de la calidad 1SO 9001 en el entorno de su medio de trabajo, para
orientarlo en el conocimiento de los fundamentos del concepto; no tiene la pretension de ser la
Ginica herramienta para que al aplicarse pueda certificar a fin de calificar un sistema; para
lograrlo se requiere de un gran trabajo y esfuerzo que a la postre le permita obtener tal
calificacion.

Cuando se ha tratado de implantar un sistema de gestion de la calidad ISO 9001 en
una empresa ya sea esta productora de bienes o servicios, no ha sido sencillo trasladar los
requisitos de la norma a las actividades especificas de ésta, por lo que a través de las
diferentes experiencias en empresas, se reunid la informacién suficiente para realizar este
trabajo de investigacion con objeto de ayudar a conocer de una manera general las actividades
que se deben llevar a cabo para implementar la norma.

Cumplir con los sistemas de gestion de la calidad ISO 9001 en su concepto mis
bésico implica preparar una serie de documentos que serviran para establecer el qué se debe
hacer , el como, quién, cuando, donde, con qué, por qué y todos los aspectos relacionados con
la planificacion estratégica de las empresas, los compromisos con el cliente, la forma en que
se van a cumplir, el desarrollo y cumplimiento de los requisitos necesarios para producir un
bien o servicio.

Cuando ya se tienen definidos los documentos para cumplir con el sistema de gestion
de la calidad, es tiempo de llevarlos a la operacién, en donde se deben de tener los planes para
su implantacion. Al llenar la documentacion necesaria en las operaciones o actividades
previamente establecidas, se genera la informacion que servira para evidenciar la aplicacion
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 la empresa para conocer el grado de
avance en la implantacion de los sistemas de gestion de la calidad y si se cumplen los
requisitos, es posible certificar y obtener la documentacion que demuestre que ha sido
aprobado el sistema.
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El orden en que esta redactado este trabajo coincide con los principios de la Pedagogia
ya que se frata de llevar un desarrollo de lo simple a lo complejo y de lo abstracto a lo
concreto. Asi como también se utilizo una serie de recuadros que nos remarcan la importancia
de la comprension de los conceptos principales.

El desarrollo de la metodologia de la tesis esta en concordancia con la iltima revision
de la norma de gestion de la calidad ISO 9001: 2000 que esta basada en el modelo aplicable a
empresas que proyectan, disefian, fabrican, instalan y dan servicio de postventa, que es la mas
completa en las empresas de manufactura y de servicios.

Se propone una serie de sugerencias para la redaccion de los documentos que tiene por
objeto ayudar al empresario y a las personas que trabajan en la empresa a fin de que tengan un
punto de partida para disefiar sus formatos de trabajo. Cabe hacer mencion que lo que esta en
este trabajo es una propuesta, pero que cada empresa debe disenar su propio mecanismo de
ejecucion 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 mmportante de
planificacion estratégica.

La norma estd 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 disefio, implantacion y seguimiento de los sistemas y procedimientos
correspondientes utilizando este mecanismo. La definicion 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; la parte mas importante y que se
audita es la que corresponde a la implantacion de los mismos, ya que sin la informacion
historica del comportamiento del proceso mediante su aplicacion, no sera posible que se pueda
certificar la empresa en el sistema de gestion de la calidad.

Se debe tener una estrategia para la definicion de los sistemas y procedimientos y otra
complementaria para la implantacion y seguimiento de los mismos.



Tesarnill de wna metodokgis pora implementar un
sistema de gestion de cofidod 150 9001 apboable Introdacie.
@ emsprvsas gemeradoray de Bemer y servicau,

El fin principal de este trabajo es que la empresa cumpla con los requisitos necesarios
para certificarse y sea reconocida en cuanto a [a implantacion de la norma. Para conocer el
estado que guarda la empresa en cuanto a su sistema de gestion de la calidad, es necesario
realizar continuamente auditorias nternas y al realizarlas se debe tener cuidado de no ser
demasiado complaciente consigo mismo o auto justificarse; esta condicién se presenta dado
que el personal en la empresa tiene en mente realizar las actividades que ain no han sido
implantadas. Cabe hacer la aclaracion de que en esta norma no se tienen puntos intermedios,
esto es, la norma esta implantada o no lo esta, razon por lo cual se tiene que ser exigente al
autoevaluarse, para que cuando se realice la evaluacién para la certificacion por parte del
cliente o un tercero, se tenga mayor posibilidad de ser aprobado.

Nota Importante: Esta informacion es solo una referencia, cada empresa debera
establecer su propia estrategia para el desarrollo y la implantacién de la norma. Si se quieren
seguir los pasos propuestos sin realizar el analisis y Ia traslacion de los requisitos de la norma
a sus procesos particulares, va a fracasar. También, es conveniente informar que se pueden
manejar las actividades y formatos propuestos segin los alcances de la empresa, ya sea por
medios manuales o mediante las herramientas informaticas que estan disponibles en el
mercado. Cada quién impondrd sus propios limites de actuacion.
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CAPITULO 1.
ANTECEDENTES.

Ln segunda guerra mundial terming y la mayor parte de Europa se hallaba en la ruina fisica y econdmica.
Antes de ser vencidas, las potencias del eje se las arreglaron para destruir buena parte de la capacided de los
aliados para fabricar productos durables. En las batallas finales, los aliados acabaron con gran parte de la
capecidad de manufactura del eje. En el pacifico, Japon también quedo en las ruinas mientras fanto, Estados
Unidos Transformaba sus plantas fabriles en tiempos de guerra en fabricas de automdviles, refrigeradores y
electronica para los consumidores, era la sinica opcion disponible.

No pasé mucho tiempe antes de que los europeos percibieran de entrar de nuevo en accion, los
Estados Unidos se apropiarian del mercade y monopolizarian al mundo industrialicado. También se sentian
inseguros de lo que se pudiera levantar de las cenizas del Japon. Los europeos protegieron sus intereses vitales
de defensa gracias a la creacion de la Organizacion de Tratado de Atldntico Norte.

( OTAM en 1949 y de la comunidad europea del carbén y del acero en 1951. Ent un paso decisivo para
convertirse en competidor viables, Bélgica, Francia, Alemania, Italia y Luxemburgo firmaron ¢l Tratado de
Roma en lo que conduciria a lo que ahora se conoce como Union Europea. La comunidad Europea fue el
comienzo de un exfuerzo para integrar un blogue competitivo de consumidores y fabricantes que agilizaria la
recuperacion economica Europea.

El esfuerzo por unificar Europa fue formidable en varios aspectos, pero el mds evidente de los
obsticulos giraba en torno a la enorme diversidad de pueblos en un drea geogrifica tan pegnesie. Cada una de
las culturas se desarrollo en forma independiente. No habia idioma, moneda, reglas ni legislacidn comunes y
existia poco parentesco entre las tecnologias. En tanto la Comunidad Europea establecia sus estrategias de
unificacion, se establecio gque era necesaria una norma de calidad unica. No solo habia que traducir esa
diversidad de lenguas, también tendria que producir los mismos resultados sin importar cultura.

La comunidad Europea encargo a la Organizacion Internacional para la Estandarizacion, cita en
ginebra, que elaborard las normas 1SQ 9000 (Organizacion Internacional para la Estandarizacion) en 1979
ISO creo el comité técnico 176 para llevar a cabo la norma unificada de calidad, en 1987 ISO presernto los
primeros documentos de la ISO — 9000. En 1994 Se publica la primera revision de la familia de las Normas
ISO. Y en el aiio 2000 sufre otra nueva revision, la cual presenta cambios sustanciales importantes:

La revision anterior (1994) tiene consideradas aproximadamente 25 normas, de entre las cuales las
madas conocidas son: ISO 9001 (Disefio, desarrollo, instalacion y servicio (20 secciones)), ISO 9002
(produccion, instalacion y servicio (19 secciones)) , 1SO 9003 (Inspeccion final y ensaye (solo 16 secciones)).
La nueva familia de normas considera las siguientes normas: ISO 9000 (Sistemas de gestion de calidad,
principios y vocabulario), ISO 9001 (sistemas de gestion de Calidad, Requisitos (8 secciones), ISO 9004
(Sistemas de gestion de Calidad, Guia para la mejora), 1SO 10011 (Guia para auditar sistemas de gestion de
calidad)

CAPITULO L
Pig. 8
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LOS NEGOCIOS EN EL MUNDO CAMBIARON

Mercados locales Mercados Regionales Mercados Internacionales
Competencia Local Competencia Regional Camyp ia I ional
Diseiio de Agencia Disefio segiin el mercado Diseiio segiin el cliente
Clientes victimas Client ol Chientes infe d
Cliente al final Rebelicn de los clientes Primero el cliemte
Lineas estables de productos Lineas cambi de productos Compatibilidad ascendente.
| Lealtad al products | Ausencia de lealitad Compras por valor
Vendedores ambuls ¥ c& Pr oresy — Socios
Empleados por 20 afios Empleados por 3 afios. Empleados por contrato.
Carencia de normas Normas industriales Normas Internacionales.
Grandes negacios Perdida de negocios Liderazgo en negocios.
Inspeccidn de producto terminade | Inspeccidn en proceso Autoinspeccidn.
Obreros y empleados B Trabajadores Participacidn e negocios
Japain surge del as ruinas Normas de Calidad Potencia Mundial
S kilometros por firo 10 kilémetros por litro 20 kilometros por litro.
Carburadores Fuel injection. Neorthstar
Calculadoras Hojas de cilculo Programas integrad
DEC PDP-11 386-16 Hz Peintium
Unidades de disco del tamaiio de Disco duro de 80 megas bites Disco dure en giga bitex.
una habiacion.
Correo ordinario Federal Express Correo electrémico.
Mentalidad Sindical Auto actuacion Mentalided empresarial
Trabajo necesario Trabajo como medio de un fin Trabujo divertido y demandante
Mujer en casa Mugjer profesional Mugjer lider.
Relojes Suizos Relojes electronicos Centros de informacion de pulsera.
| Akorro en casa Filas en bancos Banca por internet.
NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
1945 OTAN (organizacion tratado atldntico norte)
1955 OTAN AQAPs
1959 MIL-(-9858
1964 1973 7851 100 DC (SMMT)
1975 BS 5750 (INGLATERRA)
TC 176
1987 150 9000 EN 2900 (U.E) ANSVASQC (9000 (EEU.U)

1994 IS0 9000 REVISION
2000 ISO 9000 REVISION.

CAPITULOL
Pdg. 9




Dy B e una fokiga pars reple un
sistema de. gestin de cabidad 150 9001 aphcatle Antecedentes
@ exspresas gemeanforas de Bienes 3 servicaas

PAISES QUE HAN ADOPTADO 1.4 NORMA

E s Dificil resaltar una sola razon de interés por la norma ISO 9001. Las companias que

buscaron la certificacion a principio de 1990, lo hacian como respuesta a las exigencias de sus clientes o a
fa impresion poco acertada de gue la Comunidad Europea (ahora Unién Europea) gue se encontraba en
proceso de formacion, pronto exigiria la certificacion a la norma 150 — 9000, como un prerrequisifo para
realizar negocios en Europa. Hoy dia, el interés persiste debido a motivos con el mercadeo y la
competencia. Sin embargo, cada vez son mds las compariias que buscan la certificacion de la norma 150
porque piensan gue esta es una herramienta valiosa para la empresa y para la administracion de procesos.

En EEUU. y Canadd la adopcidn y certificacion de la norma 150 ka crecido a pasos
agigantados.

Adopci6n de la Norma en E.U. y Canada

| 250000

200000

150000

100000

No. de Certificaciones

50000

T ' T S SR
3er. T. 3er T.?ler. T 40.T [20.T. [40. T. [1er. T| |cmumeeeE U |
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{ } ] )b
EU lSﬂDm:,BIiBODEtS?DU 9000 | 7300 | 5200 | 4000
I canada 4800015000 5000 | 2000 | 1500 | 1000 | 600

|
_ L t
| periodo ;

La importancia de esta norma va mds alld de proporcionar sélo una medida universal para la
consistencia de la calidad de un proceso. ISO forma parte de un ampfiio comercio internacional y de un
rdpido avance tecnologico que apoya a la produccion y el suministro de bienes y servicios en todo el mundo.
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Pig. 10



by i de wna fokogls pera tesple wn
sistema e gestsom de cabidad 15O 9001 opbeafle Antecedentes
a empresas gencradoras de Benes y servioas

El ebjetivo de este movimiento hacia la integracion de las normas es evidente, ya que el implantar
fres o cualro sistemas de administracion que tengan una relacion marginal o que no se relacionen de
ninguna manera, no agrega ningin valor para la empresa, en particular para aguellas compaiiias gue
tengan que cumplir con los requisitos de la norma.

La norma IS0 9001 no es solo otra norma “de moda” del sistema de calidad, sima que ésta y las

normas rea“acmm:das con ella (ISO — 14000 Y QS-9000) se convierten en la parte del ¢ fo gue 7
ida la ec dial. Es tan vital como los acuerdos de tratados internacionales que se negocian
entre paises.

Meéxico en la actualidad tiene tratados comerciales con: EE.U.U—- CANADA (TLC) 1994.
Representando el 85% de las exportaciones Mexicanas.

Chile

Colombia

Venezuela

Costa Rica

Nicaragua

Bolivia

Estado de Israel

ULE (union europea 375 millones de habitantes en 15 paises)

Las ventajas que se abtiene al implantar un sistema de gestion de calidad es que hay compatibilidad
con otros sistemas de gestion , hay un enfoque a los procesos, enfoque a la mejora continua y se acentita lo
relativo a la satisfaccion del cliente.

Las organizaciones producen (productos o servicios) con el proposito de lograr la satisfaccion de los
clientes, para esto se deben satisfacer sus necesidades y expectativas internas. El sistema de gestion de la
calidad anima a las organizaciones a analizar las necesidades y expectativas de los clientes, definir los
procesos que producen los productos y servicios de manera satisfactoria, mantenerlos bajo control y
proporcionar el marco de referencia para la mejora continua.

FPara lograr llevar a cabo este sistema toda organizacién debe determinar la politica y los objetivos
de calidad, determinar los procesos pam la consecucion de los objetives de calidad y determinar las
estrategias, actividades, recursos, cal io, resj bles del control de los procesos y actuaciones de
mejora continua.

Como se podrd observar son muchos los aspectos a considerar para poder integrarse al mundo de la

implantacion del sistema de gestion de calidad, pero las recompensas al logrario son palpables, empresas

petitivas, satisfaccion total del cliente, mejora continua permanente y costos redituables a corto plazo.

En la actualidad quien no entra a este sistema no permanece en el mercado por mucho tiempo, cada dia

son mds las exigencias del mercado y mis las compariias que pertenecen a este mundo que la seguridad de

que los productos que consumimos o los servicios que nos ofrecen serdn a la entera safisfaccion del Cliente.
Los cambios en el mercado son constantes, y la mejora continua prevalece come condicion fundamental

CAPITULOL
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1.1  NORMALIZACION.

La vida civilizada ha introducido una serie de reglamentaciones, costumbres, sobre entendidos y

leyes que nos hacen vivir en comunidad con un comportamiento to y de respeto a nuestros semejantes,
asi comao también facilita el orden de la eficiencia y las interrelaciones. Por ejemplo la circulacion por la
derecha, {a hora oficial, los sistemas monetarios de cada pais, etc. A este tipo de regl tacion se le pued,
Hamar normalizacion. A nivel industrial es la misma situacion.

A AR R R R LR AR R i R i A R R R 0 B Rl ]
NORMA: La norma es la misma solucion adoptada paraun
Problema que se repite, es una referencia respecto
a lo cual se va a juzgar un producto o una funcidn
y en esencia es el resultado de una eleccién
colectiva y razonada.

NORMALIZACION: Es el proceso de formular y aplicar reglas para
una aproximacion ordepada a una actividad
especifica para el beneficio y con la cooperacion de
todos los involucrados.

faavnwnnunNRRRRERENESRNRERENEEY

L .
(2 AL REE R RRRRTRRRRRRRRRRRRERRRRRERERRRERERERRDRDRRR D]

Précticamente norma es un documento resultado del trabajo de mucha gente durante mucho tiempo
¥ la normalizacion es la actividad conducente a la elaboracion, aplicacion y mejorandento de las normas.

La norma comprende los reconocimientos de las entidades, instituci, , ¥ despachos de consulforia
que se involucran en el sistema, a si que se debe er los propdsitos de la integracién de fos elementos
gue conforman el sistema de gestion de calidad, como parte del conjunto de normas gue son wtilizadas para
conceptualizar y definir cual serd la trayectoria que llevard el proceso de certificacion.

Para que a una norma se le pueda dar el seguimiento necesario para su desarrolle es necesario
claridad tanto en escritura como en intencion, ;Qué es lo que se pretende? ;A donde queremos legar?
;Cudl es el camino a seguir? , se deben esbozar claramente los procedimientos y sus secuencias para el
manejo de actividades y en base a esto medir los resultados por purte de la direccion, a si como la
satisfaccion del cliente.

CAPITULOL.
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1.2 CLASIFICACION DE LAS NORMAS.

Lm— normas de calidad estan compuestas de varias secciones de las cuales algunas son
requerimienios y algunas son de apoyo o compl, tarias para el sist de calidad.

La norma [SO-9001 es una norma “contractual”. En la version anteriosr de las normas 1S0-9000,
existian tres normas confractuales: c

ISO-9001 Disefio, dexarrallo, fabricacion instalacion y servicio.
150-9002 Fabricacion, instalacion y servicio.
IS(:-9003 Inspeccidn y praebas finales.

En Ia actualidad solo existe fa norma contractual 1S0-9001, aguellas empresas gue no disefian y
gue solo se dedican a la fabricacion, instalacién y servicio, fomardn como hase a norma ISO-9601 indicando
en su ! de calidad que el punto referente al diseiio no es aplicable al gire de la empresa, lo mismo
ocurre con las empresas que se dedican a la inspeccion y pruebas finales (laboratorios})

La norma 1S0-9004 es una guia para entender y desarrollar de mejor a el sistema de calidad.

Las normas 1S0-10011-1/2/3 son guias para desarrollar las auditorias de calidad y calificar al
grupo de auditores.

La Norma 180-14000 es una norma aplicada al medio ambiente y la norma (5-908 es un sistemna
de calidad para la Industria Automotriz.

CLASTFICACION DE L.AS NORMAS
FAMILLA DE NORMAS I1S0-90012000

1S0-9001-2000 1S0-9004-2000 " 1S0-9000-2000
SISTEMA DE GESTION gfgmzﬁﬂgﬁ PRINCIPIOS Y
YOCABULARID
DE CALIDAD. REQUISITOS. s
150-10011-1 i&&__LLll LU 180-10005
AUDITORIAS ADMON. DEL PLANEACION DE
EQUIPO DE LA CALIDAD.
PRUEBAS.
1S0-10011-2 1SO-10013 150-10007-2000
CALIFICACION DE MANUALES DE CONFIGURACION
AUDITORES. CALIDAD. ADMINISTRATIVA
1S0-10011-3
ADMON. DE PROGRAMAS
DE AUDITORIA.
CAPITULOL.
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Existen asociaciones que elaboran sus normas, como por ejemplo:

API Instituto americano del Petroleo

ASME Sociedad Americana de Ingenieros de Manufactura.

ASQC Sociedad Americana Para el Control de Calidad.

ASTM Sociedad Americana ara Pruebas de Materiales

FED. SPEC Norma Federal

IEEE Instituto de Ingenieros Electronicos y Electricistas.

MIL-STD Norma Militar

UL Laboratorios por Escrito.

Las normas anteriores corresponden a asociaciones realizandoe labor de normalizacion en Estad

Unidos, pais en el que principalmente se elaboran normas de asociacion. Aunque en la actualidad el Instituto
Nacional Americano de Normas (ANSI) estd haciendo la funcion de organismo coordinador para evitar la
duplicidad y traslupe en los trabajos de normalizacion. Elaborando normas de carécter nacional, camino gue
muchos paises han seguido, comeo por ejemplo.

BS Norma Britinica

[\ Norma Canadiense

DIN Norma Industrial Alemana
JIs Norma Industria Japonesa
NF Norma Francesa.

NON Norma Oficial Mexicana
NMX Norma Mexicana

Cuando un producto es sometido a prueba y cumple con lo especificado en la norma
correspondiente es frecuente que ostente un sello que manifieste que es un producto confiable bajo los
pardmetros establecidos en la norma.

También existen normas de cardcter regional, como por Ejemplo:

COPANT Comision Panamericana de Normas Técnicas.
EN Naorma Europea.
PASC Congreso de Normas del Area del Pacifico.

COPANT Cuenta con 24 miembros de los cuales 19 son miembros activos y 5 miembros adherentes.
Participan por ejemplo: Brasil (ABNT), Estados Unidos (ANSI), Panamd (COPANIT), México (NOM),
Venewela (COVENIN), Cuba (NC); etc.

El organismo Europeo tiene como miembros los paises de la Ce idad Economica Europeay La
asociacion Europea de Libre Intercambio. Por ejemplo: Alemania, Bélgica, Holanda, Finlandia, Grecia,
Italia, Espartia, Francia, etc.

CAPITULOI.
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L3 LA NORMA ISO 9001

Ln norma internacional 1S0-9001, es desarrollada a través de comités técnicos, en Ips que puede
participar cualgquier miembro (Pais) interesado en un tema para el cuaf un comité ha sido
Jformado. Los anteproyectos de norma internacional adoptados por los comités técnicos son circulados a los
miembros para su aprobacidn antes de ser aceptados como normas internacionales por el consejo de (SO
(Organizacion Internacional de Normalizacion)

La tendencia actual, Justificada es que las normas internacionales (150) sean adeptadas como
normas nacionales, sobre todo en paises subdesarrollados. Esta es una posible soluciéon a la carencia de
normas de muchos paises, si se planea a la par un proceso de asimilacion, pero la forma légica y natural de
nacimiento y preparacion de normas es:

v La norma de un producto o servicio puede discutirse dentro de una empresa. esta norma
empresarial puede ser tomada por todo el grupo de empresas similares y posteriormente discutirse y
aprobarse como una norma nacional y una institiucion nacional de normalfizacién proponeria como
proyecto de norma internacional ISO.

v Las materias primas, subprod ¥ productos terminad, tietos a normas de calidad han obrado
una gran importancia en la actualidad debido a una serie de normas denominadas IS0-9001, gue se
originaron en Europa pero gue ripidamente han sido adeptadas por casi todos los paises
industrializados del mundo, aungue la denominacion cambia en cada pais y escritas en diferentes
idiomas expresan bdsi te lo mismo que la norma ISO.

v La aplicacion de estas normas en la industria ha conducidoe a la necesidad de certificar los sistemas
de calidad de las empresas que asi lo d. o que lo solicitan sus clientes sobrepasando en alcance
a los sellos que son requeridos para demostrar la calidad del producto, ya que no tan solo indica que
un producto cumple con las especificaciones de una norma sino que todo el sistema de calidad de
una empresa esta diseiiado para producir productos de calidad.

El diseiio y la impl tacion del sist de gestion de calidad de una organizacion estin
influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los producios suministrados, los procesos
empleados, y el tamaiio y estructura de Is mgamuaén. Ne es el proposito de la norma 1S0 90012000
proporcionar uniformidad en la estrisctura de los sistemas de gestion de Calidad o en la documentacion.

La nueva estructura del sistema de gestion de calidad es mds genérica que los 20 elementos usados
en la version anterior y adopta el enfoque basado en procesos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz tiene que identificar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad gque utiliza recursm ¥ que gestiona con el fin de permitir que
los elementos de entrada se transformen en resultados, se p iderar como un “PROCESQO"”

La apflicacion de un sistema de procesos dentre de la organizacion, junto con la identificacion e
interrelacion de estos procesos, asi como su gestion puede denominarse como enfogque basado en procesos.

CAPITULO.
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El modelo de un sistema de calidad basado en procesos “PHVA” esta basado en PLANTFICAR,
HACER, VERIFICAR Y ACTUAR

M AN SN IS NS NN F SN I T EE NN E Ny

PLANIFICAR.- Establece los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacion.

HACER: Implementar los procesos.
VERIFICAR. - Realiza el seguimiento y la medicion de los procesos respecto
a las politicas, requisito para el producto e informar sobre los

resultados.

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

R L R R R R R R R R R R P R R R R P R R R P R R R R PR PR R Y N

ASPECTOS NUEVOS EN LA NUEVA NORMA ISO-9001/2000

Mayor énfasis en el rol de la direccion.

>

> Considerar los requisitos legales y reglamentarios.

» Compatibilidad con otros sistemas de gestion.

> Establecer los objetivas medibles en todas las funciones relevantes.
> Mayor énfasis a la disponibilidad de los recursos.

> Enfoque a los procesos

> Determinar la efectividad de la formacién impartida.

> Medicion y control extendido proceso sistema y producto.
> Andlisis de los datos (técnicas estadisticas)

> Seguir la informacion de la satisfaccidn de los client

> Enfoque a la mejora continua.

> Acentiia lo relativo a la satisfaccion del cliente.

Con el fin de conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que esti se dirija y
controle en forma sistemdtica y transparente. Se puede lograr el éxito impl. tade y teniendo un
sistema de pestion que esté diseiiado para mejorar continuamente su desemperio mediante la consideracion de
las necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion entre otras partes comprende
la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

CAPITULOL.
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MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

RESPONSABILIDAD DE
.| LADIRECCION
PARTES
A
INTERESADAS
PARTES
INTERESADAS GESTION DE MEDICION,
RECURSOS ANALISIS SATISFACCION
Y MEJORA. ‘.'
RE{QUISITOS
- REALIZACION
i oo | DEL
PRODUCTO PRODUCTO

El ciclo de Mejora continua se refiere a las acciones a tomar para mejorar las prestaciones y las
caracteristicas de los productos, a si como incrementar la eficacia y la eficiencia para la mejora del

desempefio de la Organizacion.

Para levar a cabo este ciclo es necesaria principalmente contar con la responsabilidad de la
Direccion, asumiendo esta resp bilidad partimos con los Requisitos, tal y come esta descrito en la figura
anlerior.

REQUISITOS. lIdentificacion de necesidades y expectativas del cliente, Establecer Politicas y
Objetivos de calidad, Planificacion de Calidad, Sistema de Gestion de Calidad.

REALIZACION DEL PRODUCTO /SERVICIO. Planificacion de los Procesos, Relacion con los
clientes, Disesio y Desarrollo, Compras, Operaciones de Produccion / Servicios, Control de equipos de
medicion / confrol.

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

MEDICION, ANALISIS ¥ MEJORA. Revision por la Direccién, andlixis de datos para la mejora,
Control de no conformidades, Medicion y seguimiento, Satisfaccion del Cliente, Auditoria imerna,
procesos, productos / servicios.

Enr base a resultados toma de Acciones preventivas y correctivas y planificacion para los ciclos de
Mejora Continua.

SATISFACCION DEL CLIENTE. La organizacion debe llevar un seguimiento de la informacion
sobre las satisfacciones e insatisfacci del cliente, debe definir los métodos y las medidas para obtener y
utilizar esta informacion y datos y tomar las acciones correctivas necesarias.

CAPITULOL.
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14 LA NORMA OFICIAL MEXICANA DE CALIDAD NMX-CC-9001-2000 Y
SU EQUIVALENCIA CON 180.

L a norma oficial Mexicana de Calidad NMX-CC-9001-2000 es equivalente cor 1S0 9001. Este par se ha
desarrollado como normas coherentes para los sistemas de gestion de la calidad, las eunales han sido
diseiadas para complementarse enire si, pero que pueden utilizarse ignalmente como documentos
independientes.

El erganismo que regula esta norma es la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial SECOFI, a
través de la Direccion General de Normas, y esta basada en la norma elaborada por la Organizacion
Internacional para la Estandarizacion. (ISO)

La norma NMX-CC-9001-2000, especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad
que pueden wtilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacién o con fines
contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar cumplindento a los
requisitos del cliente.

Esta norma mexicana se ha alineado con la norma IS0 9001/2000 con la finalidad de aumentar la
compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion tales como
aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional, gestion
financiera o gestion de riesgos. Sin embargo, esta norma mexicana permile a una organizacion integrar
alinear su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es
posible para una organizacion adaptar sus sist de gestion existentes con la finalidad de establecer un
sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma mexicana.

Esta norma mexicana al igual gue ISO, especifica los reguisitos para un sistema de gestion de la
calidad, cuando una organizacion:

a) Necesita demostrar su capacidad para pmpordoncr de forma coherente productos que satisfagan
los requisitos del cliente y los regh tarios aplicables, y
b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos

los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

NOTA: En esta norma mexicana, el término “productos” también puede significar “servicio™.

Todos los requisitos de la norma mexicana, tal y como los maneja 150 son genéricos y se pretende
gue sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamario y preducto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de la norma mexicana no se puedan aplicar debido a la naturaleza
de la organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podrd alegar conformidad con la norma mexicana o con ISO
9061, a menos gue dichas exclusiones queden restringidas y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplir con los requisitos del cliente y
los reglamentarios aplicables.
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L5  ELENTORNO DEL MERCADO Y LA INDUSTRIA.

151 ;QUIEN DEBERIA LEER ESTE LIBRO?

E ste es un trabajo dirigido a quienes quieren saber qué le puede traer a su compania la

ad'a;mon de ia norma [SO 9001 y, en particular, para la persona que ejecutard ef proyecto de la

lacion del si: gerencial de calidad acorde con la norma. Pensando en esto, cabe advertir
que aun !a persona mus experimentada puede encontrar algunas dificultades al presentar sistemas
gerenciales de calidad a la gerencia y a su personal, es por ello gue en este trabajo damos algunas
explicaciones de los temas mas bdsicos, con la esperanza de que puedan ser ittiles durante los
pr educacionales y de capacitacion que son parte de la norma. También se incluyen ejemplos
gue sirven de apoyo dentro de una compariia o un curso de capacitacion.

152 ;QUE SIGNIFICA Y QUE INCLUYE?

E stas dos preguntas son bdsicas y generalmente son planteadas por cualg comy

interesada en la implementacion de 1SOO 9001. ;Qué significa para nuestra compaiiia y qué
comprende? Una respuesta corta a la primera pregunta es que se espera que todo fabricante, ya sea
que venda a compradores piblicos o a multinacionales adopte la norma y que genere productos de
evidente calidad, y que esta norma que en determinado momento puede ser “voluntaria™ para
quienes guieran implantarla, sea ahora “obligatoria” una vez que se ha adoptado el compromiso de
desarrollar en la empresa todo un sistema de calidad ISO 9001. Un efemento es la aceptacion y
aflopcion de su filosofia y su instalacién como norma, en otras palabras, ef llegar a ser una
compaiiia [SO 9001; El otro, es obtener la aceptacion o certificacion de un tercero que permita a la
compaiita demostrar su estatis ISO 9001 a compradores y prospectos.

5 San

La segunda observacion es que la norma ISQ 9001 satisface un niimere de req

corporativos y estratégicos significativos, y aun criticos, en un biant biente industrial y de
mercado. Imporfantes entre estos requerimientos son las consideraciones mercadotécnicas,
aspectos legales, direccion gerencial y productividad, y las biantes refaci liente-proveed

153  CONSIDERACIONES MERCADOTECNICAS.

Aunqaz en la actualidad solamente Gran Bretaiia estd muy avanzada con la norma,
encontrindose los demds paises de la C. idad Europea en diferentes niveles de desarrollo, la
norma se estd volviendo obligatoria para muchoes fabricantes que son sub proveedores de grandes
corporaciones internacionales, especialmente en las industrias electromica, computadores,
aervespacial, transporte, ingenieria y nuclear. También las industrias que ya tenian sus propias
normas estrictas de control, tales como la farmacéutica y las del cuidado de la salud, estin
adoptando la norma 1SO 9001 como una demostracion adicional de su norma de calidad gerencial
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El enorme mercado del sector piiblico de los paises del Mercado Comiin Europeo, que es la
suma total de lo que todos los compradores del gobiernoy las agencias con él relacionadas compran
JSuera de sus respectivas fronteras nacionales, y que deben comprar legalmente si el precio y la
calidad son las correctas, se encuenira cada vez mds abierto solv a agquellas empresas que pueden
demostrar su adhesion a los requerimientos de la norma.

Las agencias gubernamentales nacionales que proveen fianzas y otro tipo de ayuda a
compaiiias locales ya estan comenzando a insistir a sus respectivos proveedores gue demuesiren
que operan conforme a la norma ISO.

154  ASPECTOS LEGALES.

E 1 principal aspecto legal de la norma ISO 9001, es el hecho de que su agencia

consultora en normas ha sido aceptada por todos los organismos nacionales, tanto en la Comunidad
Europea como en el CEN (Comité Europeo de Normas), comeo la norma armonizada para el
manejo de la calidad. Ha reemplazade a otras normas nacionales y es de esperarse que también
tome el lugar de gran parte de las osas “evaluaciones del vendedor” que llevan a cabo en la
aciualidad los grandes compradores sobre las operaciones de las compariias proveedoras. De la
misma , ha sido aceptada en los paises de la EFTA (Asociacion Europea de Libre Comercio)
¥, por supuesto, en el mundo desarrollado.

Otro imporiante aspecto legal son las implicaciones de la norma ISO 9001 en casos de
disputas legales por reclames contra el producto. Ayuda considerablemente a evitar reclamos por
dafios cuando, tanto el producto individual como el sistema gerencial, estin apoyados por una
norma del producto y por la certificacipn de que se opera con un sistema gerencial de calidad
acorde con la norma IS0 9001.

Como en el caso del mercadeo, la legalidad de las calificaciones de uno para vender fuera

de sus fronteras en el mercado del sector piiblico de otros paises del Mercado Conuin Europeo, se
apoya en la certificacion de la norma 150.

155 CAMBIAR EL AMBIENTE DE REGULACION.

IS‘() 9001 es una norma voluntaria, en cuanto a que no existe ningin requerimiento legal

directo que exija su adopcién. Es similar a su norma de manejo ambiental en este respecto. Pero
como sabemos, ambas normas pueden ser obligatorias si los compradores lo exigen. Sin embargo, es
importante demostrar que aun las normas voluntarias pueden convertirse en un requerimiento legal
de una o dos formas.

Primero, cuando son la dnica manera prdctica de satisfacer las demandas de conformidad
a una reglamentacion obligatoria o de demostrar tal conformidad. Segundo, donde al converfirse en
un codigo de prictica que ésta establecide como la mejor manera de hacer las cosas, se vuelven el
metodo de demostrar la clase de cuidadoso manejo que nos protege de la confiabilidad de un
producto o de los cargos por negligencia. Existen muy pocas normas obligatorias por encima y mis
alld de las normas de metrologia o medicion nacionales, con las que uno se arriesga al fraude si ex
abusado.
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Las nuevas directivas del Mercado Conuin Europeo, apoyado por la legislacion en los
estados miembros, estin agregando un nuevo impetu al proceso de normatividad, al establecer
reglamentaciones que son dificiles de implementar y controlar sin un sistema gerencial que lo
abargue en su totalidad o, mejor dicho, es dificil demostrar conformidad con ella sin un sistema
demostrable de verificacion interna. Y un ejemplo sobresaliente puede ser visto en las nuevas
regulaciones de salud y seguridad que son dificiles de implementar y dirigir sin un sistema de
control general tal como la norma 15O 9001,

Las regulaciones de salud y seguridad son dirigidas a los usuarios, ya que se aplican a los
productos terminados. Donde esos productos terminan y quedan a la vista del consumidor, sujetos a
reglamentaciones de salud y seguridad, se vuelven temas ambientales clave para los fabricantes de
dichos productos, cada fraccion de importancia para el medio ambiente, como las emisiones,
descargas y desechos toxicos. 180 9001, es una norma para un sistema de manejo. Donde, a su vez,
los productos pueden ser fabricados en una norma de producto, o de seguridad, no es concebible
que alguien pueda lograr la implantacion de ISO, sin por lo menos elaborar el articulo en el
producto apropiado, o proceso o norma de seguridad en los que tales normas también se aplican.
Los ¢jemplos bdsicos, son las normas para fabricar concreto y las regulaciones para el
JSuncionamiento segure del equipo eléctrico.

En el caso del “software”, significa que aquel que lo desarrolla e intenta cubrir la norma
180 9001, necesita primero asegurar que los productos manufacturades cubren tamto los
requerimientos del Mercado Comiin como la norma ISO 9241, (norma ergonimica del software)
Esto significa que si alguien es fabricante de “hardware o software esta obligado por ley a asegurar
que los usuarios de sus productos sean provistos por sus productos de “softwarey hardware” en una
manera que se encuentre dentro de la regulacion que es un asunto de seguridad y salubridad para
ellos , y un asunto real de comercializacion para la propia empresa. Ademds en el camino también
se encuentra la norma ergonémica para”software” la cual puede llevar a una nueva regulacion del
mercado Internacional pero que simplemente debido a que existe actualmente, ya es un asunto en la
confiabilidad del producto y se esperard automdticamente de las empresas de “spftware y hardware”
que persigan ya sea la norma ISO 9001 o la nueva norma de manejo del ambiente o ambas.

L5.6 LA GERENCIA Y LA PRODUCTIVIDAD.

E n muchas de las conferencias internacionales de la actualidad, uno escucha sobre los

biant, bientes en el mercado y la industria, los cuales tiene implicaciones tales como ciclos
d'e disefio mds cortos, menor tiempo para llegar al mercado, especificaciones mas estrictas, normas
de calidad mds altas y menos proveedores, con quienes se mantienen relaciones de mayor
profundidad y compromise. La atencion a estos temas genera la necesidad de nueves sistemas
integrados y flexibles de control gerencial.

La norma IS0 9001 es un sistema ya listo para suministrar la clase de administracion
integrada, pero ﬂeub!e, que puede adaptarse dentro de un sistema de informacién gerencial
completo y que puede aji € ¢ d. te a sist s gerenciales de produccion de variante
complejidad, incluy. enda la Planeacion de los recursos de Fabricacion.

Una de las caracteristicas sobresalientes de la norma 1SO 9001 para la gerencia es que
automiticamente provee, por un lado, controles para asegurar la calidad de la produccién y las
entregas y por el otro, reduce desperdicios, tiempos muertos y deficiencias laborales. Incremerntando
la productividad.
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157 CAMBIO EN LAS RELACIONES CLIENTE-PROVEEDOR.

La ryoria de tros los términos “vendedor” y “proveedor”, sin embargo en

la mayoria de las Aifas de los Estados Unidos de Norteamérica que operan en Europa utilizan

1P

solamente el termino “vendedor”, por lo que la expresion “evaluacion def vendedor” es muy conuin,

mientras que lo mds probable es que la palabra “proveedor” sea la que se vea mas frecuente en la
literatura de la norma ISO 9001.

Uno de los cambios mds notables en el nueve ambiente del mercado, ex la creciente

tendencia de los grandes fabricantes en las industrias de alta tecnologia, a tener cada vez menos
proveedores, pero con relaciones mucho mds estrechas con ellos, incluyendo la virtual
incorporacion de partes de sus sistemas administrativos y de control deniro de sus prapios sistemas.
Es en dos dreas en donde particularmente se aprecia este esfuerzo, una es en el uso del Intercambio
electronico de datos, para intercambiar informacion en fransacciones tales como ordenes de

compra, entregas y facturas, y la segunda es en la respuesta del pr dor a las de das del
sistema gerencial de calidad del cliente, y esto es generalmente efectuado 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 del fabricante grande a sus sub proveedores o “vendedores™. Esto
explica hasta cierto punto, el crecimiento de la norma I150.

Dentro de tode proceso de generacion de bienes o servicios se tiene que identificar los
clientes- praveedores que de manera interna (organizacional) también existen, es decir, un cliente
nao es solamente aguel que compra el producto o los servicios de alguien mds, sino aguel usuario del
servicio de una persona y proveedor no es unicamente aquel gue vende, procesa o genera un
producto o un servicio, si no cualguier persona gque suministre una entrada (pude ser de
informacion en una organizacion o de obra (hablando de pr de transformacion).

Hasta hace poco tiempeo, a fines de los afios ochenta existia un cierto “divorcio” entre estos
dos conceptos y eran manejados en forma aislada, es decir, un proveedor proporcionaba un
producte a su cliente para que este lo transformara o comercializara segin sus necesidades,
ofrecido ahora como un segundo producto a segundo cliente, ¢l resultado era une cadena con
eslabones sueltos o muy débiles en su union, en la actualidad la norma fomenta la estrecha relacién
entre cliente proveedor, ya sea de manera interna dentro de una organizacion o bien el servicio o
producto gue pueda ser comercializado en dos organizaciones o mis, bajo esta relacion de Cliente-
Proveedor.
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SISTEMAS DE CALIDAD

1.1 LANORMA DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001

L a Norma de la Serie 1SQ 9001 fue creada por la International Organization for Standardization.
El término ISQ es la palabra griega “ISOS™ que significa “igual”. La Imternational
Organization for Standardization es:

Un consorcio de virtualmente todos los paises industrializados del d.
El representante de los Estados Unidos: American National Standards Institute (ANSI)
Basada en Ginebra, Suiza.
Responsable de la promulgacion de normas para facilitar el comercio internacional
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NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE L4

-
5 CALIDAD IS0 - NORMA DEL SISTEMA DE GESTION DE 3
- .5 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ISO 9600 -
:- ational Organizatic for Standandization: u ® :
= formada em 1946-47, basada en Ginebra, Suiza, 5 = Documento bien escrito. Esboza p e d »
u mus de 100 paises miembros, mds de 800 & acariidos pird o swgirarcsic d¢ lus. activdades de colided y o
= muevas y nevisadas se esiten b % = sistema relacionado. 35% basada en revaltados, direccion, satisfaccidy .
a Comitd téenice 176 miembros responsables de las = ™  def cliente y planificacién. "
2 mormas de Calidad: ANSI-American National | o .
E m m Isc'(“.m"ud:,;‘:.;‘dz E -Il’-Il-.llIIIIllIII.II'I..IIIIIIIIII.IIII'
w Normalization, BSI-British Standards Institute, =
3 NNI-Netherlands Normalization Institute. H
. Documentos de origen: BS5750 - MIL 9858 i
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LA NORMA DEL SISTEMA DE CALIDAD ISQ 9001.

> Compendio prictico de pricticas de negocios universales y bien reconocidas.
> Descendiente de anteriores normas del BS 5750 y Mil-qg-985"
e Aungue de parentesco internacional, ha tenido significante origen y participacion norteamericanas.
> No se aplica a la calidad de la pro produccion
(producto o servicio), si no al sistema gue la planta usa para
asegurar la calidad (sistema de calidad)
b Se aplica a plantas que producen virtualmente
todas formas de produccion: productos y servicios.
s Se aplica a todas las compariias / instalaciones de todos tamarios.
> Se aplica a plantas en cualquier parte del mundo.
» Especifica metas, objetivos, filosofias -0 procedimientos-
> General
.-.'l..".'---I'.-.-I-.I--..I-
. DEFINICION Y PROPOSITO &
* Norna del sistema de colidad I ional =
n mltiple. .
» Demostrar la capacidad del proveedor y su .
. iso hacia la colidod. ]
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112  ARQUITECTURA DE LA DOCUMENTCION DE LA NORMA ISO 9001

I°NIVEL,
MANUAL DE CALIDAD

- 2% NIVEL
. MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS

Politica y Objerivos. Lo que la empresa desea lograr.

Como implementa la

Empresa su Politica De manera estructurada para reflejar el flujo de Jox
Eventos.

Instrucciones detalladas. Sobre como completar un trabajo o tarea.
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NIVEL. 1. El manual de Calidad

Un manual de calidad es un documento que establece las politicas de calidad y describe el sum de calidad
de una organizacién. Muchas organizaciones utilizan su manual como una herramienta de mercadotecnia

Como tal, el manual de calidad suele ser la primera indicacion formal que recibe el cliente en relacion al
método gue la compaiiia utiliza para administrar los aspectos de la calidad y, por lo tanto, debe demostrar la
iedad del compromiso de la compariia frente a la calidad. Por otra parte, el manual de calidad senala el
porqué la compariia hace las cosas de la manera en que las hace. Por lo regular, el manual confiene la
declaracion de las politicas de calidad de la compatiia que, a menude se apoya en la declaracion de las
politicas de su mision y vision.

PROPUSITO DE 1.0S MANUALES DE CALIDAD.

Los manuales de calidad pueden ser desarrollados y usados para los siguientes propdisitos de una
organizacion, pero no estdn limitados a :

a) Comunicar la politica de la organizacién, sus procedimientos y requisitos.

b) Describir e implantar un sistema de calidad efectivo.

¢) Proporcionar un mejor controd de las practicas y facilitar las actividades de aseg
d) Proporcionar las bases fundamentadas para auditar un sistema de colidad.

e) Proporcionar la continuidad del sistema de calidad y sus requisitos durante circunstancias

cambiantes.
J) Capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y sus métodos de cumplimiento.
g) Presentar el sistema de calidad para proposites externos, tales como certificaciones y como

requerimiento en condiciones contractuales.

CONTENIDO DEL. MANUAL DE CALIDAD.

Un manual de Calidad debe contener normalmente lo siguiente:

Titulo, indice, introduccion.
Control de copias y revisiones.
Alcance

Politica de calidad
Introduccion del manual
Politica de calidad.

Organigrama

T U U A

Funciones y Responsabilidades.

U

Definiciones.
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NIVEL 2: Manual de Procedimientos operativos de la compariia.

El segundo nivel de documentacion corresponde a los procedimientos operativos. Estos describen
como funciona el sistema administrativo, demuesira los vinculos y las interacciones enfre funciones y
departamentos y, con frecuencia, también se utiliza para definir las responsabilidades y la autoridad. Un
procedimiento se define como una forma establecida de realizar una actividad.

Los procedimientos operativos deben reflejar los principios y los métodos definidos en el manual de
calidad. Su objetivo es definir la forma en que dichos principios y métodos se transforman en actividades
adninistrativas y como es que estas se vinculan con las demuis actividades de la compaiiia. Un procedimiento
describe lo QUE debe hacerse, CUANDQ debe hacerse, en ocasiones DONDE debe hacerse y QUIEN debe
hacerlo.

NIVEL 3: Instrucciones de trabajo.

Estos son los documentos que indican el como y suelen ser particulares de cada uno de los
departamentos o funciones de Ia « Las instrucci contfi informacion detallada de como
realizar una tarea determinada; por cjemplo, las instrucciones de trabajo de un equipo. Las instrucciones
deben elaborarse, siempre que sea necesario, para garantizar que los métodos de trabajo sean consistentes y

* para alcanzar los niveles de conformidad estipulados, por otra parte, deben guardar un equilibrio con la
capacitacién y experiencia del personal que suele realizar las tareas.

NIVEL 4: REGISTROS.

Aungque siempre se incluyen como parte de la jerarquia del sistema, los registros producidos por el sistema

B dad .0 "

administrative no son en r ‘do " en el sentido en que se utiliza en los términos de ISO-9001.

La documentacion esta sujeta a cambios y modificaciones. Los registros son, por supuesto, documentos
permanentes, pero no estin sujetos al control de documentos ya que una vez elaborado, el registro permanece
para siempre.

Para llevar a cabo los aspectos que definen la arquitectura de la documentacion de la Norma ISO-9001, es
necesario llevar a cabo algunos principios que deben ser utilizados por la alta direccion con el fin de conducir

a la organizacion hacia una mejora en el desemperio y poder determinar la estructura doc tal del sist
de calidad.
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ENFOQUE AL CLIENTE: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deben
d. recesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes

iprender las ne

¥ esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

LIDERAZGO: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la organizacion.
Ellos deberian crear y ! un ambiente interno, en el cual el persenal pueda Hegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

PARTICIPACION DEL PERSONAL: El personal a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para beneficio de la

ENFOQUE BASADO EN PROCESOS: Un resultado deseado se alcanza mds eficientemente
cuande la actividad y recursos relacionados se gestionan como un proceso.

ENFOQUE DE SISTEMA PARA LA GESTION: Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el

logro de sus objetivos.

MEJORA CONTINUA: La mejora continua del desemperio global de la organizacion deberia ser

* un objetive permanente de esta.

B

ENFOQUE BASADO EN HECHOS PARA LA TOMA DE DECISIONES: Las decisiones eficaces
se basan en el andlisis de los datos y la informacion.

RELACIONES MUTUAMENTE BENEFICIOSAS CON EL PROVEEDOR. Una organizacion y
sus proveedores son independientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad
de ambos para crear valor.

Estos ocho principios deberdn ser considerados para la elaboracién de documentos, ya que constituyen la
base de las normas de sistemas de calidad de la familia ISO-9001.

¥ ¥

Y VvV ¥

IS0 9001 Alcance y campe de Aplicacion

Contrato entre dos partes.
Dirigida a prevenir NO conformidad.
Necesitan establecerse requisitos de disefio y de producto.

Capacidad de diseito, desarrollo, produccion, instalacion y servicio.

Dirigida a Prevencion.
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1.3 1SO 9%001: SECCION POR SECCION.

La Norma ISO-9001/2000 esta estructurada en ocho requisitos generales.

1.0
20 Enfoques del sisterna, Alcances del sistema, Generalidades g
30 definiciones.

4.0 Sistema de Gestion de Calidad.
5.0 Responsabilidad de la direccién.
6.0 Administracion de Recursos.

7.0 Realizacion del Producto.

8.0 Medicion, andlisis y mejora.

1.1 GENERALIDADES.

Especifica LOS REQUISITOS PARA un sistema de gestion de la calidad, cuando una organizacion:

a)
L

12

Necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente produclos que
satisfagan los reguisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y..

Aspira a tar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema,
incluidos fos procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad
con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

l i;- -i

Todos los requisitos de esta norma son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones sin importar su tipo, tamaso y producto suministrado.

.

Cuando uno o varios requisitos de esta norma no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la

r) ) K

organizacion y de su producto, | c arse pard su exe

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con la norma a menos que
dichas exclusiones gueden restringidas y que estas exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la erganizacion para proporcionar productos gue cumplir con los reguisitos
del cliente y los reglamentarios aplicables.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS.

El Documento normativo contiene disposiciones que a través de referencias en la norma, constituyen
disposiciones que deberin ser observadas. Para las referencias fechadas, las modificaciones
posteriores tendran validez inica y exclusi te si esta es tida a la revision correspondiente. Asi
que se recomienda a las partes gue basen sus acuerdos en la norma ISO 9001, revision 2000 ya gue es
ef documento normativo de edicion mas reciente y el cual se encuentra vigente.
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3 TERMINOS' Y DEFICIONES.
ORGANIZACION. Proporciona un producto / servicio al cliente.
PROVEEDOR La organizacion que proporciona un producto / servicio bajo
Contrate
PRODUCTO Bien o Servicio.
COMPRADOR/ El receptor de un producto /servicio inistrado por el proveed.
CLIENTE
AUDITOR Una persona calificada para llevar a cabe auditorias de calidad.

CLIENTE /AUDITADO Una persona u organizacion que solicita una auditoria.

PRODUCTO El resultado de las actividades o procesos.
SERVICIO Los resultados generados por actividades en la ¢ icacion entre el

Proveedor y el cliente y por las actividades internas del proveedor, para
Satisfacer las necesidades del cliente.

PROCESO Un conjunto de recursos y actividades interrelacionados gue transforman
Las entradas en salidas.

NO CONFORMIDAD  El incumplimiento de los requisitos especifiéados (alfernativamente: -
Disconformidad-defecto)

INFORME DE Documento sobre el cual el auditor registra informacion perteneciente
NO CONFORMIDAD  a no conformidades. Abreviado. INC.

OBSERVACION Una declaracion de hecho, hecha durante una anditoria de calidad y
Verificada por la evidencia objetiva.

EVIDENCIA Informacion que puede demostrarse es verdadera, basada en hechos

OBIETIVA obtenidos por observacidn, medida, ensayo u otros medios.

4.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

4.0 Reguisitos Generales.

4.2 Requisitos de la documentacion.
4.2.1 Generalidades.
4.2.2 Manual de Calidad
4.2.3 Control de Decumentos.
4.24 Control de Registro.
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La organizacion debe establecer, doc tar, impl, far y fener un sistema de gestion de la

NOTA:

4.2

cafidad y mejorar continuamente su eficacia d'e ﬂcuerd'o con los requisitos de fa norma.

La organizacion debe:

a) Hdentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion
a través de la organizacion.

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto {n operacion
como el control de estos procesos sean eficaces.

d} Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos.

€ Realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos.

N Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora

continua de estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de la norma.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte
la conformidad del producto con los requisitos, la orgamzaadn debe asegurarse de controlar tales
procesos. El control sobre dichos procesos contral exter te debe estar identificado dentro
del sisterna de gestion de la calidad.

Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia,
deberian incluir los procesos para las actividades de gestion, la provisidn de recursos, la realizacion

del producto y las mediciones.

La docur tacion del si: de gestion de calidad debe incluir:
a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad.
b) Un manual de la calidad.
c) Los procedimientos doc tados requeridos en la norma. (manual de
procedimientos.)
d) Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos; y
e) Los registros requeridos por la norma.

4.2.2 Manual de Calidad.

La organizacion debe establecer y 1 un | de la calidad gue incluya:

a) El alcance del sistema de pestion de la calidad, incluyendo los detalles y Ia
Justificacion de wufqu.r.er exclusion.

b) Los procedi tados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos; y

¢) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sislema de gestion de la
calidad.
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4.2.3  Control de Documerntos.
Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipe especial de doc to y deben controlarse de acuerdo con los
requisitos citados en 4.2.4

a)
b)

9

J

4.2.4

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

Aprobar los doc tos en « to a su adecuacion antes de su emision.

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.

Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos.

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables xe
encuentran disponibles en los puntos de uso.

Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucién; y

Prevenir el use no intencionado de doc 1 bsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén.

Control de los registros.

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencio de la
conformidad con los requisitos asi como de la eperacion eficaz del sistema de gestion de la
calidad. Los registros deben per er legibles, ficilmente identificables y recuperables.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios
para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacidn, el tiempo de
retencion y la disposicion de los registros.

50 RESPONSABILIDAD DE 1.A DIRECCION.

5.1
52
5.3
54

35

5.6

Compromise de la direccion
Enfoque al cliente.
Politica de Calidad
Planificacion
54.1 Objetivos de la Calidad.
5.4.2  Planificacion d la Calidad.
Responsabilidad, autoridad y comunicacién.
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad.
5.5.2  Representante de la direccion.]
5.53  Comunicacién interna.
Revision por la Direccion.
5.6.1  Generalidades
5.6.2  Informacion para la revision.
5.6.3  Resultado de la revision.
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51

5.2

53

54

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromise con el desarrollo ¢ implementacion
del sistema de pestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:

a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfucer tanto los reguisitos del cliente
como los legales y reglamentarios.

b) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

<) Estableciendo a politica e a calidad. Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

d) Llevande a cabo las revisiones por la direccidn; y

€)  Asegurando la disponibilidad de recursos.

Enfoque al Cliente.

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el
proposito de aumentar la satisfaccion del cliente.

Politica de Calidad.

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de calidad:

a)  Esadecuada al propdsito e la Organizacion.
b) Inclaye un compromise de camplir con los requisitos y de mejorar continuamente a eficacia
del sistema e gestion de la calidad,
c) Proporciona un marco e referencia para establecer y revisar los objetivos de la colidad,
d) Es comunicada y entendida entro de la organizacion; y
€)  ‘Esrevisada para su continua adecuacion.
= Objetivos, Metas (expectativas)
= Necesidades de los client.
= Objetivos entendidos e implementados a todos los niveles.
5.4.1 Objetivos de la Calidad.
La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto se blecen n las funci ¥
niveles pertinentes dentro e la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibies
¥ coherentes con la politica de la calidad.
54.2  Planificacion del Sistema de ion e la Calidad.

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) La planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir con los regquisitos generales, asi como los objetivos de la calidad; y

b) Se mantiene la integridad del sistema e gestion e la calidad cuando se planifican
e implementan cambios en éste.
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55

551

Responsabilidad y Autoridad.

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y antoridades estin
definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

Definitiva y documentada.
Evitar NO CONFORMIDADES
» Evitar Problemas del sistema de proceso y calidad.

Representante de la Direccidn.

La alta direccion debe designar un miembro e la direccion quien, con independencia de
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y antoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, i tan y mantienen los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la ca!ufad.

b) Informar a la alta direccion sobre el d. peiio del sist de gestion de la calidad y
de cualguier necesidad de mejora; y

¢) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los reguisitos del cliente en
todos los niveles de la organizacion.

Nota: La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas
sobre asuntos relacionados con el sist de gestion de la calidad.

Responsabilidad ejecutiva.

Direccion Propia.

Requisitos del sistema de Calidad, establecidos, implementados, mantenidos.
Informe de actuacion.

Comunicacion Interna.

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion
apropiados entro e la organizacion y de que la comunicacidn se efectiia considerando la
eficacia el sistema de gestion e la calidad.

56 Revision por la Direccion.

361

Generalidades.

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion e la calidad e
la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La
revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora la necesidad e efectuar
cambios en el sist de gestion de la calidad, incluyendo la politica e la calidad los
objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion.

- Direccion con responsabifidad ejecutiva.
. Revisar el sistema de cafidad,
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- Intervalos definidos.
" Asegurar adaptabilidad, eficacia y registros.

5.6.2 Informacion para la revision

La informacion de entrada ara la revision por la direccion debe incluir:

a) Los resultados de auditorias.

b) Retroalimentacion del cliente

¢ Desempeiio de los procesos y conformidad del producto

d) Estado de las acciones correctivas preventivas

e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas

n Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad; y
g) Recomendaciones para a mejora.

5.6.3 Resultados de la Revision.

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones

relacionadas con:
a) La mejora de la eficacia del sistema e gestion de la calidad y sus procesos
b) La mejora el producto n relacion con los requisitos el cliente; y
c) Las necesidudes de recursos.

6.1 Provisidn de los recursos
6.2 Recursos Humanos
6.2.1 Generalidades
6.2.2 Competencia, toma de conciencia e informacion.
63 Infraestructura
64  Ambiente de Trabajo.

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Impl tar y 7 el sistema de pestion de la calidad y mejorar continuamente su

eficacia; y
b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Recursos Humanos
6.2.1  Generalidades.

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad el producto debe ser competente
con base en la educacion, formacion, habilidades experiencia apropiadas.
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6.22 C ncia, toma de conciencia y formacion
La vrganizacion debe:
¢) Determinar lu competencia necesaria para el personal que realiza irabajos que afecten ala
calidad del producto.
d) Proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidad,
e) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas;
Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad; y
2) Mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y experiencia.
6.3 Infraestructura.
La organizacion debe determinar, proporci ¥ 1 la infraestructura necesaria para lograr
la conformidad con los reguisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:
a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados;
b) Equipo para los procesos, (fanto hardware como software); y
c) Servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion)
64  Ambiente de Trabajo.

7.0

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

REALIZACION DEL PRODUCTO.

7.1 Planificacion de la realizacion del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente.
7.2.1  Determinacion de los Recursos.
7.2.2  Revision de los requisitos relacionados con el Producio.
7.23 G icacion con el client

7.3 Diserio y Desarrolio.
7.3.1  Planificacion de disefio y desarrollo.
7.3.2  Elementos de entrada para I disefio y desarrolio.
7.3.3  Resultados del disefio y desarrollo.
7.34  Revision del diserio y desarrollo.
7.3.5  Verificacion del diserio y desarrollo.
7.3.6  Validacion del disefio y desarrollo.
7.3.7  Control de los cambios el diseiio desarrollo.

7.4 Compras
7.4.1  Proceso de Compras
7.4.2  Informacion de Compras
7.4.3  Verificacion de los productos comprados.
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7.1

72

75 Produccion y prestacién de Servicios.
7.5.1  Control de la Produccion y de la prestacion de Servicios.
7.5.2  Validacion de los procesos.
7.5.3  Identificacidn y trazabilidad.
7.54  Propiedad el Cliente.
7.5.5  Preservacion del Producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y Control.

Planificacion de la realizacion del Productp.

La Organizacion debe planificar desarrollar los procesos necesarios pura la realizacion de
los productos. La planificacion de la realizacion del producto debe ser coherente con los
requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad.

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar,

C

a)
b)

9

@

do sea apropiadoe, lo sigui

Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto.

La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos
para el producto.

Las actividades requeridas de verificacién, validacion, seguimiento, inspeccién y
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del
mismo; y

Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacion y el prpducto resultante cumplen los reguisitos.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para le metodologia
de aperacion de la erganizacion.

NOTA 1. Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad (incluyendo
los procesos de realizacion del prodiucto) y los recursos que deben aplicarse a un
producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse como un plan de la celidad.

NOTA 2. La Organizacidn también puede aplicar los requisitos del diserio y desarrollo para ef
manejo de los procesos de realizacion del producto.
Procesos relacionados con el cliente.

7.21  Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

La organizacion debe determinar:

a)
b

o
d)

Los requisitos especificados por el cliente, incluyende los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma,

Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto, cuando sea conocido,

Los requisitos legales y regl tarios relacionados con el producto y;

Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
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7.2.2  Revision de los requisitos relacionados con el ucto.
La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe

NOTA:

7.2.3

efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al
cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contrates o pedidos, aceptaciin de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) Estin definidos los requisitos del producto,

b)  Estin resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados previamente, y

c¢) ILa organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por
la misma.

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los regquisitos, la
organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los reguisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la
dacumentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea
consciente de los requisitos modificados.

En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta prictico efectuar una
revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacion
pertinente def producto, como son los catilogos o el material publicitario.

Comunicacion con el cliente. 5

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes, relativas a:

a) la informacion sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones; y
<) la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Disefio y desarrollo.

731

Planificacion del disefio y desarrollo.
La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
Durante la planificacion del diseiio y desarrollo la organizacion debe determinar.
a) las etapas del diseiio y desarrollo,
b la revision, verificacién y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y

desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.
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7.32

733

7.3.4

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

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

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros. Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de d ipefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la informacidn proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y

d) cualguier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar
pletos, sin bigitedades y no deben ser contradictorios.

Resultados del diseiio y desarrollo.

Los resultados del diserio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacion respecio a los elementos de entrada para el diseiio y desarrollo, y deben
aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del diserio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los el tos de entrada para el diseiio y desarrollo,
b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacion
del servicio,

<€) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y
d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguroy
correcto.

Revision del diseiio y desarrollo.

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemiiticas del diseiio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado.

a) evaluar la capacidad de los resultados del diserio y desarrollo para cumplir los
requisitos; e
b) identificar cuaalquier problema y prop las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
relacionadas con las etapas de disefio y desarrollo que estin revisando. Deben mantenerse
registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accién necesaria.
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735 Verificacidn del disefio y desarrollo.
Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del
disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacidn y de
cualquier accion que sea necesaria.

7.3.6  Validacion del disenio y desarrollo.
Se debe realizar la validacion del diseiio y desarrollo de acuerdo con lo planificado, para
asegurarse de gue el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su
apficacion especificada o use previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la
validacion debe completarse antes de la entrega o implementacion del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la validacion y de cualquier accion que sea
necesaria.

7.3.7  Control de los cambios del diserio y desarrollo.
Los cambios del diseiio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segiin sea apropiado, y aprobarse antes de
su implementacion. La revision de los cambios del diseiio y desarrollo debe incluir la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado.
Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier
accion que sea necesaria.

7.4 Compras.

7.4.1  Proceso de compras.
La organizacion debe asegurarse de que el producto adguiride cumple los requisitos de
compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado ala proveedor y al product
adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del
producto o sobre el producto final.
La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben
establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-evaluacion. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualguier accion
necesaria que se derive de las mismas.

7.4.1  Informacion de

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando
sea apropiade:

a) Requisitos para la aprobacion del producto, procedintientos, procesos y equipos.
b) Requisitos para la calificacion del personal , y
c) Requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los reguisitos de compra
especificados antes de comunicdrselos al proveedor.
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7.4.3  Verificacion_delos luctos comprados.

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u ofras actividades necesarias
para asegurarse de que el producto comprade cumple los reguisitos de compra

especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacion de compra
las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacion del
producto.

7.5 Produccion y prestacion del Servicio.

751

7.5.2

Control de la produccidn y prestacion del servicio.

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio
bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
aplicable:

a) La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto.

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cnando sea necesario,

c) El uso de equipo apropiado,

d) La disponibifidad y el uso de dispositivos de seguimiento y medicion.

e) La imple tacion del seguimiento y de la medicion y

N La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

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

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio
donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguinient
o medicion posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
apurentes unicamente después de que el producto esté siendo wtilizadoe o se haya prestado el
servicio.

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

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando
sea aplicable:

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

<) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros; y

e la revalidacion.
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753 Identificacion y trazabilidad.
Cuando sea apropiado, la erganizacion debe identificar el producte por medios adecuados,
a través de toda la realizacion del producto.
La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe comtrolar y registrar la
identificacion vinica del producto.
NOTA: En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener
la identificacion y la trazabilidad.
7.5.4  Propiedad del Cliente.
La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente, mientras estén bajo
el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes gue son propiedad del cliente
suministrados para su wtilizacion o incorporacion dentro del producte. Cualguier bien que
sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore ¢ que de algiin modo se considere
inadecuado para su use debe ser registrado y comunicado al cliente.
NOTA: La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual
7.5.5  Preservacién del producto.
La organizacion debe preservar la conformidad del producto d. te el pr i yla
entrega al desuno previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion,
balaj iento y proteccion. La preservacion debe apficarse también a las
partes consunmms del producto.
7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion.

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositivos
de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion
pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los reguisitos de seguimiento
¥ medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion
debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de sws utilizacion,
comparando con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales, cuando no existan tales patrones debe registrarse la
base utilizada para la calibracion o la verificacion;
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b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

<) Identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion; y

e Protegerse contra dajios y el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento
y el almacenamiento.

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

Deben confirmarse la capacidad de los programas informiticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguingento y medicion de
los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su ufilizacion y
confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

& MEDICION, ANALISIS Y MEJORA.

21
82

83
3.4
85

817

Generalidades

Seguimiento y medicion

8.2.1  Satisfaccion del cliente.

822  Auditorias Infernas

823  Seguimiento y medicion de procesos
824  Seguimicnto y medicion del producto
Control de producto no conforme

Andlisis de Datos.

Mejora.

8.5.1 Mejora continua

852  Accion correctiva

85.3  Accidn preventiva.

Consraidades.

La organizacion debe planificar e impl tar los pr de seguimiento, medicion,
andlisis y mejora necesarios para:

aj demostrar la conformidad del producto.
b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad; y
<) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacion.
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8&2.1  Satisfaccidn del cliente.

822

b

823

Como una de las medidas del desempeiio del sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion reiativa a la
percepcidn del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de
la arganizacién. Deben determinarse los métodos para obt y utilizar dicha
informacion.

Auditoria Interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas
para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma y
con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion; y

Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado
¥ la importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas. Se deben definir los criterios de audiforia, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia. La seleccién de fos auditores y la realizacion
de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y
reguisitos para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los
resuitados y para mantener los registros.

La direccion responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse de que
se toman acciones sin demora injustificada para ekm:mr las no mﬁmdades
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimientoe deb la
verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacion.

Seguimiento y medicion de los procesos.

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando
sea aplicable, la medicion de los procesos del sist de gestion de la calidad.
Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Cuando ne se alcancen los resuitados planificados, deben
flevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segiin sea conveniente, para
asegurarse de la conformidad del producto.
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8.4

8.2.4  Seguimiento y medicidn del producto.

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

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar las personas que autorizan la liberacion del producto.

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo

hasta que hayan completado satisfactori. te las disposiciones planificadas, a
menos que sean aprobados de otra manera por la awtoridad pertinente y cuando
corresponda por el cliente.

Control de producto no conforme.

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

La organizacion debe ftratar los productos no conformes mediante una o mads de las
siguientes maneras:

tomando acciones parg eliminar la no conformidad detectada,

Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo ¢ ion por una autoridad pertinente y
cuando sea aplicable, por el cliente; y

Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsio.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualgui
accion ¢ da posterior te, incluyendo las c i que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe somelterse a una nueva verificacion para
J trar su conformidad con los requisit

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

Andlisis de datos.

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para d trar
la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde pued
realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe
incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion de cualesquiera otras
JSuentes pertinentes.
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El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

la satisfaccion del cliente.
La conformidad con los requisitos del producto.

Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las

oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas; y
Las proveedores.

Mejora.

8.5.1 Mejora Continua.

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sisterna de gestion de
la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad,
los resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Aeccion Correctiva.

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades
con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser

apropiadas o los efectos de las no conformidades encontrados.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los reguisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejasde los clientes)

b) determinar las causas de las no conformidades.

) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir.

d) Determinar e imple tar las acciones necesarias.

e} Registrar los resuftados de las acciones tomadas; y

y/l Revisar las acciones correctivas tomadas.

853 Accidn Preventiva.

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las ecciones preventivas

deben ser apropias a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

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

¢} Detectar e implementar las acciones necesarias.
d)  Registrar los resultados de las acciones tomadas.
e)  Revisar las acciones preventivas tomadas.
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1.4  ELSIGNIFICADO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

E I aseguramiento de la Calidad son todas las actividades planificadas y sistemiticas,

implementadas dentro del sistema de calidad, y que se han demostrado que proporcionan confianza
adecuada de que un producto o servicio satisfacera ciertos requisitos de calidad.

La principal meta de cualquier negocio es poder seguir haciendo negocios. El aseguramiento de la
Calidad logra esta meta al cumplir su proposito bidsico. “generar un beneficio” ya sea para un individuo,
asociacion o varios miles de accionistas. Por medio de la venta de mercancias o servicios.. A través del tiempo,
los negocios han empleado muchas estrategias diferentes para mejorar sus posibilidades de lograr un

beneficio.

El Aseguramiento de la Calidad rciona
e A Lo que es el Aseguramiento de la Cafidad.

importantes beneficios para los clientes, pero
es aun mas valioso para la firma. (.onei

asesul iento de la Calidad, las ¢ = Es efective en costo

pueden mejorar ingresos y reducir los costos. = Fhant onde e lepnsaon ;
Obviamente la calidad superior ayuda a las ) f::::,* m_k —
compaiiias a competir con mds éxito por 5 Es la responsabilidad de TODOS.

veswmsaNRnEnAanaut

nuevos clientes. Es también critico la
retencion de los client. » yd que ta mucho P sEEEEEsEEEEEEEEEESSEEEESEAEEEEEEEES
mas atraer a un nueve cliente que retener a
un cliente actual. Al mismo ftiempo, la

eﬁdencic interna mqfom propordonando UL AR SRR RS SRl Ll et ®
adicionales ahorros en los costos. EI i+ LO QUE NO ES EL ASEGURAMIENTO  *
Aseguramiento de la Calidad previene b DE CALIDAD. -
ineficiencias y los consiguientes costos de N Una actividad de Super Inspeccivn. -
trabajo, reenvio y repetidas llamadas de ® Responsable por las decisiones de .
servicio. - Ingenieria ;
% o Un generador de papeleo e
i Un drea de costo imporfante. .
8 = Un remedio para todas las enfermedades.
LY R TR PR R N N R R R N R R R R R R Y

W. Edward Deming, guien introduje los conceptos y procesos de calidad a los japoneses en 1950, describe los
resultados del logro de calidad como una reaccion en cadena:

Mejora la calidad.

Mejora la Productividad

Reduce Costos

Baja Precios

Aumenta la participacion en el mercado.

VY V¥V

Y v

Ayuda a mantenerse en el negocio.
Proporciona mads trabajo.
Genera beneficios sobre la Inversion.

v VvV

CAPITULO R
Pag. 46



Ly il de uma metodidogia para rmple un
mm&m&:mﬁﬂmlap&nﬁé Sistema de Cafidod
a empresas generadoras de Bienes y servcios. FQué 3 Asegu raeiento dr (bidad®

A veces, temor, confusion o excesivo pptimismo son generados por la perspectiva de una auditoria o

ist de Aseguramiento de la Calidad. Los directores imaginan pérdida de antoridad en la toma de

decisiones, tiempo de parada o debido a inspecciones dolorosamente exhaustivas, pérdida de producmdad,

montasias de papeleo, y enormes costos. Los trabajadores temen acciones de casti,

directores y empleados a veces esperan que el Aseguramiento de la Calidad resuelva todos los problemas de
la compariia.

Contrar

El Aseguramiento de la Calidad, no hace ninguna de estas cosas. Los auditores de Calidad no son
resp bles de decisi técnicas y la auditoria del Aseguramiento de la Calidad no es una inspeccion.
Aunque se hacen informes, el papeleo para los directores y trabajadores es moderado a minimo. El cosito del
aseguramiento de lu Calidad es relativamente pequeiio y normalmente los alorros en los costos son mayores
que los gastos del sist, El aseguramiento de la Calidad puede resolver probl. , pero no curarlo todo.

Con todo, los negocios hoy estin abrazando cada ver en mayor mimero al Aseguramiento de la
Calidad como su principal estrategia de generacién de beneficios. El que el Aseguramiento de la Calidad
haya llegado a ser una estrategia tan prominente en un tiempo relativamente corto, testifica de su
extraordinaria efectividad.

La base del Aseguramiento de la Calidad es satisfacer una determinada necesidad de acuerdo a los
requisitos del cliente. Esto significa que la inquietud bisica del Aseguramiento de la Calidad es usegurarse
de que cada el to de una compariiia, bien sean procesos, procedimientos, sistemas o personal, estd
equipado para proporcionar:

El producto o servicio correcto.

Entrega del producto o servicio al cliente correcto.

Entrega a tiempo debido en el lugar adecuado

Entrega de un producto o servicio que cumple con los requisitos.
Entrega de un producto o servicio que satisface al cliente.
Prestacion de los servicios apropiados después de la venta.

LA A A G R

Informacion necesaria para contestar preguntas relativas a la calidad en el contexto de
responsabilidad del producto.

v

Entrega de todo lo anterior al precio negociado.
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IL5 DETECCION TRA PREVENCION. (Control de Calidad vs

Aseguramiento de

Tradicionalmente, las compaiiias han do procesos de inspeccion en varios pl.'m.rm de la produccion de un
producte o servicio para controlary asegurar la calidad. La inspeccion, sin embargo, tiene serios defectos gue

hacen que sea ineficiente e inefectiva porque: ASSsssssEsEssEsREmREEEEE

.
»

Y

Y

h &

CONTROL DE CALIDAD
En algunos productos o servicios defectuosos no ku_}'
planes de inspeccidn instantineos o de pore
Incluso una inspeccion del 100% de acuerdo a los
expertos, es como nmucho 80% exacta.

Intenta DETECTAR no

c

ASEGURAMIENTO DE [A
CALIDAD.

La inspeccion es cara. Reprocesado, reparacién y
desechos son costosos.

Intenta PREVENIER las *no
conformidades”. ey

‘-II.-I..I.-....--.-.I-'
Produccion. “NO CALIDAD” es acentuada, a si que los sintomas de problemas de calidad
(defectos) son tratados ajustando el proceso para aumentar la produccion. Las causas de los
problemas de calidad no son eliminadas.

La responsabilidad de la calidad no estd clara. Aunque el departamento de Control de Calidad,
no es el resp ble de la calidad, el personal en la mayoria de las organizaciones consideran
que la calidad baja puede ser superada con una mayor inspeccion.

Los clientes no estin satisfechos y se pierden. Las faltas que pasaron sin ser detectadas por el
proceso de inspeccion, a menudo son detectadas por el inspector final. (el cliente).

Las mejoras son abandonadas porque todo el mundo estd atento a “apagar incendios™ en lugar
de mejorar el proceso.

El método de prevencion evita las deficiencias del proceso de inspeccion. Es eficiente como un
sistema de Aseguramiento de Calidad y como una estrategia pr tora de beneficios porgue se
dd énfasis de produccion a gestion de calidad, en lugar de concentrarse en beneficios a corto
plazo por medio de soluciones “parche” o arreglos a corto plazo, la organizacion se concentra en
un aumento de beneficios a través de un aumento en la productividad.

Se tratan las c de los probl, , en lugar de los sint Los probl. se solucionan en
ef punto del proceso donde ocurren, en lugar de solucionarlos antes del envio.

Comao recomienda Deming, las téenicas estadisticas que indican la consistencia y previsibilidad
del proceso son parte integral del método de prevencion.

La responsabilidad de la calidad es compartida por los empleados a todos los niveles en todos los
departamentos, con la mayor responsabilidad sentida por aquellos que tienen contacto directo
con el control de supervisiin del proceso en particular.

Porque cada uno es resp ble de la calidad, el personal de disefio, ingenieria, fabricacion,
maontaje, compras, contabilidad, etc. Todos deben trabajar en equipo para hallar las causas de
los problemas en vez de actuar separad te en los sint, o resultados de esos proble

El proceso se mejora continuamente a medida que los problemas se encuentran y arreglan. El
resultodo es un aumento continuo de cupacidad def proceso.
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16 PROPOSITOS Y FORMAS DE LA DOCUMENTACION DE LA CALIDAD.

El nivel superior de la documentacion de un sistema de calidad es normalmente un manual de
calidad. de todos los elementos que forman parte un sistema de calidad 150 9001, ninguno es tan central e
importante como el manual de calidad. Este documento de circulacion controlada sirve una mudtitud de

propositos exenciales.

»  Ayuda en la creaciion e implementacion del sistema de calidad. ogebotofbari bl e b
>  Describe los objetivos y estructura el sistema de calidad. » EL MANUAL DE CALIDAD =
»  Demuestra el compromiso de la direccion al sistema de calidad. = =
»  Sirve de contrarreferencia entre el sistema de calidad y la norma % Fra i dbcomssseto dowils e .
: i y > = expone la politica de calidad y -

del sistema de calidad a la que la instalacion estd certificada. - - - »

i g 2 e o describe el sisterna de calidad de =
» Sirve de contrarreferencia entre los procedimientos de la o .. ks "
. = = organizacion. »
instalacion. " .

> Sirve comp documento de referencia del sistema de calidad para | “Manual de Gestion de Calidad” *
la certificacion en ISO 9001, ademads de otras entidades externas 3 .
tales como clientes, inversores, etc. A quien la instalacion puede i i

designar.
»  Preporciona una descripcion “adecuada” del sistema de calidad.

Ademas de consignar las secciones de la norma ISO 9001, el manual de calidad puede contener algunos
aspectos como:

> Breve declaracion de la politica de calidad de la instalacion. (en cumplimiento con el requisito de la
norma de que la politica de calidad sea publicada para todos los empleados de la planta.

Refleja procedimientos y documentacion del sistema de calidad gue esta en uso.

Breve perfil de la instalacion. (il cuando el manual de calidad se presenta a clientes potenciales y
proveedores)

Breve y conciso (25 a 50 paginas de extension)

Declaracion del objetivo empresarial de la instalacion (opcional)

Lista de distribucion (para distribucion controlada)

Lista centralizada de los procedimientos de la instalacion.

N

YVYVY¥YV

Se ha creado un documento norma para ayudar en la creacion del manual de calidad. 150 10013
(Normas para el Desarrolle de manuales de Calidad). La norma 180 proporciona informacién sobre un
manual de calidad que puede contener informacion de prioridad o confidencia. fMamd de Ge.méu de la
calidad) y sobre un (b al de Aseguramiento de la Calidad) que no contiene datos conf igles.

El manual de calidad tipico de IS0 9001 — incluso para instalaciones enormes- no suele extenderse
mds de 50 pdginas. Esto es porque el Manual de Calidad es extremadamente concise y carente de datos
especificos. Sugerencias especificas de “como” hacer algo o asuntos de procedimientos que pertenecen al
sistema de calidad, estin relegados a niveles inferiores de la documentacion del sistema de calidad, tales
como procedimientos o instrucciones de trabajo.

FROCLDONTIENTO:

Los procedimientos pueden ser :

“POE?” (Procedimientos de Operacion Estdndar) (Standard Opeerating Procedures)
“PSC” (Procedimientos del Sistema de Calidad) (Quality System Procedures)
“PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS”
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Los procedimientos proporcionan informacion relativa a como se completardn las actividades.

PROCEDIMIENTO
Forma especifica de desarrollar una
actividad. Normalmente se le refiere dentro de
wn sist de calidad como proc i
“escrito” o prox dimticnto “do tado",
Normalmente contiene:

- Los propdsitos y el alcance de una
actividad.

- Lo que debe hacerse y por quién.

- Qué materiales, equipo y
documentos, deberdn usarse.

- Cdmo deberd controlarse y
registrarse.

C = Consistencia
R = Repetibilidad
A = Exactitud.

LR AR RN R R R N AR R R R R R R RN R R RN R NN RN
‘I'I.Il..l.lIlIllI'IIlI.llIlI.l..I'lI'l

NETRUCCIONLS LF TRAPA

Proporcionan instrucciones especificas para desarrollar una
tarea especifica registrada bajo un procedimiento, o llevada
a cabo en apoyo de un procedimiento.

- L
- -
* - 100%COMOCOMPLETAR %
g UNA TAREA ESPECIFICA. %
* - GENERALMENTE .
. TERMINADO POR UN .
: INDIVIDUO O :
: DEPARTAMENTO. :
"sasessssseseEsnssssnsEnnsnennnn®

FLAN DFT CALIPAD

Es un documento que dispone las practicas de calidad especificas,
Recursos y secuencia de actividades pertinentes a un producto en
Farticular, proyecto o contrato.
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CAPITULO 1L
IMPLEMENTANDO ISO 9001

111 FACTORES DE IMPLEMENTACION.

as factores que influiran en la implementacion de un sistema de Calidad ISO 9001, dependerin

de:
> La Sofisticacion del sistema de Calidad ya existente (en el caso de que exista, de lo contrario
este tendrd una duracion mayor.
b g El tamajio de su Instalacion.
- La complejidad del proceso.

Para ello es necesario:

> Conocer los requisitos de la norma
> Entender la instalacidn y sus procesos
s Comprometer los recursos,
> Planificar bien
> Llevar a cabo todo.
I Compromise por parte de la Direccion.
El impl tar un sistema de Gestion de la calidad como lo es 150 9001, traerd muchisimas
ventajas tales como:
. > Mejora de la satisfaccion del cliente.
> Aumento de la fuerza competitiva
> Mayor participacion de mercado y muchos otros beneficios.

Para lograr el éxito dentro de la implementacion del sistema, es sumamente necesario el
compromise de la alta direccién, ninguna iniciativa de calidad incluyendo 1SO 9001 puede llevar a cabo
este desarrollo sin este principio bdsico.

Con la implementacion de ISO 9001 este contexto “Responsabilidad de la Direccion”, significa
mucho mas que aprobar érdenes y participar en charlas de motivacion.

CAL AL L ER L LA EARE RS RRRREE RN RN
iSIN LA IMPLEMENTACION ADECUADA, EL.
70% DE LAS FIRMAS QUE BUSCAN LA
CERTIFICACION DE ISO 9001 FALLAN SU
EVALUACION LA PRIMERA VEZ!

..-IIIIIII.
fuswnnunnnal
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La alta direccion no puede delegar este compromiso, no puede per er pasivo, mucho menos
escéptico y esperar ver resultados. Se dice que el 80% del éxito es dejarse ver. Con la implementacion de ISO
9001, el nitmero es mds bien el 100%. La alta direccion debe dejarse ver. Debe ser una presencia activa,
diaria y visible en un proceso.

Una vez que ha logrado el compromise de la alta direccion, los directores generales ejecutivos
hacen de la implementacion de 1SO 9001 y de la operacion del sistema de calidad, una alta prioridad
corporativa p se aseguran de que los directores nunca lo olviden.
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I[L.2 ESTABLECIENDO EQUIPOS DE IMPLEMENTACION.

I SO -9081 no se implementa por magia, sino por gente. La primera fase de ese proceso se trata con

{a Direccion, el praximo paso es crear una estructura de personal para planificar y dirigir este sistema.

El primer componente de esta estructura de personal y el mds impor , después de la Direccion, es
lo que se Hama “Representante de la Direccion”. En el contexto de la norma, el Representante de ia
Direccion ex la persona dentro de la instalacion que actica come comunicacion entre la direccion de la
instalacion y la oficina de certificacion 1SO.

Pero el papel es mucho mds amplio que eso, este deberd actuar como “PROTECTOR DE LA
VISION?, asi que debe ser una persona con:

¥’ Accesoy total apoyo por parte de la Direccidn.

¥ Una dedicacion genuina y apasionada a la calidad en general y al sistema de cafidad ISO 9000
en particular.

¥'  El poder de influenciar directores y otro personal a todos los niveles y funciones (debido al
rango, antigiledad o0 ambos)

v Conocimiento detallado de los sistemas de calidad en generaly el ISO 9000 en particular.

FALE R AR LR R AR RREREREERREEREREEREERLE]

GENTE DE IMPLEMENTACION

- Representante de la direccion.

- Equipo de alto nivel (“comité de calidad o comité
directivo)

- Red de equipos secundarios (“equipos operativos de la
calidad™)

.llll.l.l..l.l"ll.l

En un mundo perfecto la Alta direccion actuaria como Representante de la Direccion. En un
mundo real, esto es casi siempre impractico. EI Representante de la Direccion debe ser una persona gue
disfruta del crédito, confianza y total apoye de la alta Direccion. El o ella deberd también merecer el respeto
de las otros empleados de la instalacion.

El equipe de impl. tacion a alto niveles, en algunos lugares conocide como “comité de calidad”
¥ en otros como w.-mré directive de la calidad” esta normalmente presidido por el Rep 7 de la
Direccion y consiste de:

La Alta Direccion.

Mandos Gerenciales

Directores funcionales clave.

Alto representante al sindicato (si procede)

YYvYYyY
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Esta es principalmente una politica de grupo. Fija objetivos para la implementacion del sistema de
calidad, aprueba planes, evaliia informes y dicta cambios a medida que se necesitan.

El comité de Calidad /Comité Directivo también toma decisi criticas acerca de la
documentacion del sistema de calidad. Se debe decidir pronto quien es el responsable de escribir, editar y
aprobar el M I de Calidad de la instalacion. También se debe decidir quién es el responsable de la
documentacion.

El paso siguiente es una red de lo que se llama “Equipos Operativos de Calidad” o “Equipo de

Il tacion”. En instalaciones pequenias o de tamaii diano, estos equipos estén organizados por
departamento o funcion. Cada uno estd presididoe por el director funcional o jefe del departamento quien, a
su vez, forma parte del Cormnité de Calidad /Comité directivo. Las instalaciones mds grandes tienen redes de
equipos mds elaboradas, pero el objetive es tener un equipo de gente de produccion representando cada
Juncion critica de la instalacion y elemento de proceso. Cualquiera que sea la organizacion que se invente,
debe haber una red de notificacion y comunicacion clara y visible hasta el Representante de la Direcciony el

Comité de Calidad.

Los Egquipos Operativos de Calidad o Equipos de Impl tacion estin formados por genfe que
conoce los elementos del proceso cn el que trabajan. Ese es el principal criterio para kacerse miembro. Es
una ventaja, aungue no se requiere, que tengan alguna familiaridad con los sistemas de Calidad ISOQ 9001,
si bien esto puede ofrecérseles por medio de un ciclo de formacion.

Los equipos Operativos de Calidad o Equipoes de Impl tacion son el elemento de contacto
directo del esfuerzo de implementacion de 1SO. Ellos implementan la politica creada por el Comité. Ellos
hacen que realmente se produzca el sistema de Calidad.

Existe otro tema de “personal” ; Deberian las instalaciones contratar los servicios de un consultor
externo? La mayoria encuentra que este paso paga muchisimo dinero al reducir ef tiempo y gastos de
implementacion y aumentar la efectividad. Grandes organizaciones con nuiltiples instalaciones contratan a
menudo los servicios de un especialista a tiempo conpleto para que les ayude a implementar sus sisternas de
Calidad.
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1.3 ESTIMANDO EL ESTADO DEL SISTEMA DE CALIDAD ACTUAL.

La meta ISO 9001 es crear un sistema de calidad gue sea conforme a la norma, a si que para
poder llevar a cabo el praceso de implementacion, toda informacion ya establecida serd de mucha
ayuda, asi que el incorporar, adaptar y aradir al programa de calidad, progremas que ya estén
implementados esto reducird en gran manera el esfuerzo y tiempeo de Certificacion.

Serd necesario comparar los programas de calidad existentes en la instalacion ( y sistemas de
calidad si kay uno) con los requisitos de la norma. Esta evaluacion puede hacerse internamente, si existe el
conocimiento necesario o puede lograrse una pre - evaluacion de cualquiera de las firmas de consulta,
implementacion y certificacién de 1SO 9001.

II-...-.Il-.--.'---l--.---III"-.-

Estimar el Sistema de Calidad Existente

e ;La redundancia no es necesaria!

e  Pre- evaluacidn interna o forinal
Deocumentar rutas hacia el equipo de
alto nivel.

Las instalaciones gue ya estin sujetas a aunditorias de calidad por parte del cliente, encuentran a
menudo gue sus sistemas ya cumplen con un gran niimero de los requisitos de la norma 1S0.
L4
Por otro lado hay empresas que ya han tenido un sistema de Calidad y que este es compatible con el
sistema de Calidad [SO 9001, estas encontraran un camine de impl tacion mds sencilfo gue ofros.

La evaluacion se lleva a cabo idealmente a varios niveles. El comité de Calidud / Comité Directivo
[fija su atencion en los mayores elementos de la norma 150 9001 (Elementos tales como Responsabilidad de
la Direccion, sistema de Calidad, Costos de Calidad, Auditorias de Calidad y Personal y Formacion)

Los eguipos Operativos de Calidad /Equipos de impl. tacion comparan los reguisitos de la

Nmmmsmgmn.!yprocedm!mensusprapwsamns ionales. Ei proposito principal de estas
evaluaciones es obtener una clara vision dd esrado del programa de calidad de fa msulamn ¥ como se
compara a la norma ISO 9001. Los equipos debieran indicar sist, que estin de acuerdo con la norma,

sistemas que pueden adaptarse, y, lo mids importante, dreas de no conformidad.

La informacion reunida en la auto-evaluacion debiera ser doc tada y canalizada al Comité de
Calidad/Comité Directivo. Si la evaluacion se lleva a cabo con la ayuda de un consullor externo, este
consultor proporcionard normalmente direcciones para la implementacion especifica al mismno tiempao.
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m4 CREAR UN PLAN DE IMPLEMENTACION DOCUMENTADO.

E 1 proceseo de evaluacion crea una vision mds clara del sistema de calidad de la instalacion y

como se compara a la norma IS0 9001. Ahora las no conformidades deben ser consignadas con un plan de
implementacion documentade.

Este plan puede ser creadoe por un comité para esta tarea especial bajo la awtoridad del Comité de
Calidad o Comité directivo. Normalmente el plan exige la preparacion de los procedimientos necesarios para

hacer que el sistema de calidad de la instalacion cumpla con la Norma. Los procedimientos que afectan
elementos de politica de alto nivel del si: de calidad pueden ser la resp bifidad del Comité mismo, 0
miembros designados. Otros pueden ser Ir itidos a varios Equipos Operativos de Calidad para
desarrollo.

La implementacion del plan deberd ser completa y especifica, detallande:

Procedimiento o sisterna a desarrollar
Objetivo del sistema

Seccion pertinente de I1SO 9001
Persona /equipo responsable
Aprobacion Requerida

Formacion requerida

Recursos requeridos

Fechia estimada de terminacion.

VVVVYYYY

Estos deberdn organizarse en diagramas de GANTT totalmente detallado para gue sea revisado y
aprobado por el Comité. Una vez aprobado, el plan y su diagrama GANTT deberd ser controlado por el
Representante de la Direccion. El diagrama GANTT deberd ser revisado y puesto al dia en cada reunion del
comité a medida que procede el proceso de implementacion.

Asi gue las dreas que requieran implementacion pueden variar ampliamente de i
instalacion y dependen del tipo y nivel de los el tos del sistema de calidad actualmente implementado.
Algunas plantas con sistemas de calidad existentes desde hace mucho tiempo pueden necesitar solamente
medidas de implementacion rudimentarias a fin de tratar con las no conformidades. Otres pueden requerir el
desarrollo de sistemas de calidad completos. (un proceso que puede llevar meses e incluso ajios)

En la mayor parte de los casos, instalaciones con algiin nivel de programa de calided ya
implementado, encontrardn que sus mayores dreas de no conformidad caen dentro de:

Disefio (para ISO 9001)
Compras

Inspeccion y ensayo

Control de proceso.
Responsabilidad de la Direccion.
iDocumentacion!

YYV¥VYVvY

Para algunos, la Responsabilidad de la Direccion es un drea débil en el sistema de Gestion de
Calidad. Otra érea problematica es la de formacion. Firmas norteamericanas encuenitran gue el égrea mas
notoria de no conformidad en DOCUMENTACION.
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Obvicmmne, el plan de implementacion tendrd que proporcionar formacion em varias dreas

")

funcionales del sistema de calidad que estd siendo implementado. La necesidad de fi idn aqud, J
variar dependiendo de las ho conformidades que estin siendo consignadas. Los Equipos Operativos de
Calidad deberdn tomar la responsabifidad de proporcionar formacion funcional especifica en sus dreas
Jfuncionales especificas.

Formacidn .

i

Varia dependiendo de las

no conformidades.

Orientacién bdsica de ISO

2001,

Norma para la escritura del
firmti

Puesto que el sistema de calidad ISO 9001 afecta todas las dreas y todo el personal de la
organizacion, es prudente proporcionar una orientacion bdsica en la norma del sistema de gestion de calidad
a todos los empleados. Esto puede ser un programa de un dia que educa al personal acerca de sistemas de
calidad en general y del sistema de calidad 1SO 9001 en particular, o puede ser de manera mds frecuente,
segiin se considere.

Ademis de todo esto, el comité de Calidad / Comité directivo, deberdn crear y distribuir una norma
que cubra la escritura de procedimientos para la instalacion. Esto asegurard que todos los procedimientos
sean consisientes y pertinentes.
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La documentacion es obligatoria. Es esencial al concepto de certificacion porgne proporciona
evidencia objetiva del estado del sistema de calidad.

Muchas plantas encuentran gue su documentacion existente es adecnada en la mayoria de los
aspectos. Para hacer que su documentacion cumpla totalmente con IS0, implementan procedimientos de
control para asegurar que la documentacion estd disponible donde se necesite, y revisada, puesta ai dia,
almacenada y eliminada en un modo planificado y ordenado.

El objetive principal de crear documentacion es el compromiso sobre lo escrito. Esta asignacion
esta dirigida hacia el Comité de Calidad /Comité directivo de alto nivel. Se deduce de los sistemas,
procedimientos y documentacion creada e implementada por los Equipos Operativos de Calidad.

‘I'III..‘lllIIIIIIIlIII.IIII‘.III'-'.I%

- Pruébalo y toma acciones para MEJORAR

. ISO 9001; REGLAS BASICAS. =
- -
* . Planifica QUE hacer, .
s - Hazlo gque Dices, -
s - Verifica gue se haga lo planeado. .
H -

E?prwmdzdmmm del sistema de calidad, compromete a la organizacion, a todos los
les, af exact) te qué es lo que se esti haciendo y como se estd haciendo. La mayoria encuentra
mm@mfdwex;wnmdewudcuppmm

> Aumenta el interés por conocer sobre el sistema de Gestion de Calidad.
» Redine conocimiento del proceso y experiencia.
> Crea comunicacidn positiva entre los individuos y elementos de proceso.
A través de estas comunicaciones, la gente desarrolla proposiciones positivas y proactivas hacia el
trabajo en eguipo y calidad.

> Aprenden como trabajar en equipo mejor.
» Aprenden lo gue puede esperarse de uno y de otro.
» Establecen canales de comunicacidn gue resulfan en una mejora positiva.

La documentacion escrita es:
> Evidencia de que se ha pensado en los procedimientos.
> Un recurso de referencia irremplazable para los es externos.
» Una herramienta inestimable de formacién y mejora.
La doc tacion de un sist. de calidad, no necesita ser exhaustiva, agotadora o redundante. La
norma requiere solamente que la instalacion tenga procedimientos de documentacion del sistema de calidad,
instrucciones de trabajo y similares, basadas en los métodos usados, habilidades necesarias y la formacion

dewdmﬂuaudamﬂewaubofaMWdaih stalacion debe mant la
cantidad minima de doc facion de actividades, solo la necesaria para demostrar que sus sistemas de
calidad existen y estdin siendo utilizados.
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H biendo creado la doc lacio ia del sistema de calidad, el préximo paso es crear
un sistema d’ocamenmdo para caurro!arla éste es un medio de manejar la creaciéon, sprobacion,
distribucicn, revision, iento y eliminacion de los varios tipos de documentacion. Los sistemas de

control de documentos deberdn ser sencillos y faciles de operar como sea posible.

El principio de ISO 9001 es que los empleados deberdn tener acceso a la documentacion y registros
necesarios para cumplir con sus responsabilidades.

Control de Documentos.

Maneja los documentos desde su
creacion hasta su eliminacion.
Asegura acceso a los documentos por
todos los gue lo necesiten.

.3

LANDO £, PROGRESO.

Clmndolospmmdi ientos se han completado y el sist de calidad ha sido refinado, es el

momento de ponerlo en accion. En esta fase extremadamente importante, la direccion debe prestar mucha
atencion a los resultados, para asegurarse de que los el tos del sistema de calidad son ligicos y efectivos.

Un control efectivo es el elemento que logra o rompe la implementacidn de ISO 9001. Es tamibién la
medida esencia de lo bien (o lo mal) que la direccion de la instalacion cumple con sus responsabilidades tal y
como se describen en la seccion “Responsabilidad de la Direccion” de la Norma.

En particular, la direccion a todos los niveles deberd evitar:
> Intervalos y suposiciones en los procedimientos
> Pasos que son dificiles, ineficaces o imprdcticos.

Muchos de estos probl den tr al nivel de los Equipos Operativos de Calidad. Los
cambios resuliantes deberdn docxmmw:e y aprobarse de acuerdo con los procedimientos proporcionados
en el sisterna de calidad.

La direccidn hasta el nivel del Comité de Calidad / Comité directivo, deberd simmlidneamente levar
@ cabeo sus funciones de revision tal y como se prescriben en la norma y por sus propios procedirmientos
documentados. Estas funciones incluyen:
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» Auditorias internas y verificacidn de actividades.

» Actividades formales de accion correctiva
> Revision de la direccion.

Es especialmente iifil c ar el programa de auditoria interna inmediatamente como parte de la
implementacion. Como resulfado, muchos problemas de implementacion se resuelven al nivel “local”

Inevitabl, te, se hard evidente que ciertos individuos en la Organizacion rne son entusiastas en lo

que respecta a la implementacion efectiva del sistema de calidad. La mayoria de los profesionales estan de
acuerdo en que la alta direccion deberd concentrarse en convencer al personal que no se involucra. El
tiempo es ef mejor remedio, a veces, el ver a sus compafieros de frabajo crecer bajo el sistema, hace que
cambien de parecer. En otros casos, el mismo sistema de calidad es el que les convence.

Bﬂmmﬂs significativas a la implementacion efectiva del sistems de Gestion de Calidad.

> Falta de compromiso de la Direccion
> Fallo en implicar a todo el mundo en el proceso. Propiedad y delegacion de antoridad son
* claves para una implementacion efectiva. Para hacer que los empleados se sientan como
propietarios de su actividad, es necesario hacerlos responsables de desarrollar y documentar
sus procedimientos.
» Fallo de controlar el progreso y hacer cumplir los fines del plazo.

Resultados Positivos.

Cuando los sistemas de Gestion de la Calidad, se implementan con eficiencia, proporcionan
beneficios positivos casi inmediatamente. Simplemente el proceso de implementar el sistema de calidad y
documentar lo que se estd haciendo y guardar un registro de lo que estd pasando, mejorard la cafidad,
porque hace a todo mundo consciente de su impacto en la calidad.
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111.10 CERTIFICACION A ISO 9001

Um Organizacién se certifica a 1SO o alcanza su certificacion: los términos son

intercambiabies a fin de obtener una verificacion objetiva por parte de una organismo certificador. La
organizacion puede experimentar el proceso de certificacion simplemente pare reforgar sa propio programa
de calidad y compromiso.

Existen algunas razones por las cuales una Organizacion decide certificarse:

> Como un pase proactive para op a la competencia y asegurar nuevos Regocios.

> En respuesta a una aza competitiva,

> En respuesta a los requisitos del cliente.

» En respuesta a los requisitos de una organizacion principal. Este es a menudo el caso entre
mudtinacionales.

Muy pocas son las Organizaciones en este momento que se certifican, pero su mitmero puede crecer,
porque se les obliga por la autoridad legal y /o regulatoria.

L .
Antes de solicitar la certificacion a ISO 9001, es necesario que la Organizacion kaya:

Implementado un sistema de calidad que cumpla con los requisitos técnicos de la parte de la norma del

v

sisterna de calidad de ISO 9001.

» Documentado el sistema de calidad con un ! de calidad y procedimientos subordinados,
instrucciones de trabajo, etc., y

» Operado el sistema con éxito durante 3 por lo , 06 prefe 1

Habiendo cumplide con estos aspectos, la organizacidn experimentard los siguientes pasos para
obtener la certificacién a 1ISO 9001.

Establecer una relacion con una oficina de certificacion de I1SO 9001 cuye alcance de acreditacion
cubra su campo de actividad.
Presentar una solicitud formal
Experimentar una auditoria de documentacion,
Expmmw una auditoria en planta del sistema de calidad,
no conformidades completando cualguier peticion de accion correciora requerida;
Pegcr las tarifas mmpmdimtes.

v

YVYVvwyYyy
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ML Al 'SERVICIOS DE UNA OFICINA D!

E n Europa, las oficinas de certificacion acreditadas deben estar reconocidas por el gobierno. En
los Estados Unidos, el proceso de certificacion es privatizado.

En Inglaterra, las responsabilidades para ISO estin bien definidas, entendidas y reconocidas.

> La autoridad de alto nivel implicada en Ia certificacién del sistema de calidad. es el
Departamento de Comercio e Industria del gobierno britdnico.

» DT & I, patrocina (desde 1985) una organizacion que acredita, proporcionando un “sello
de aprobacion” a oficinas de certificacidn de sistemas de calidad.

» Cada oficina de registro estd acreditada para proporcionar certificacion en ciertos

mercados verticales especificados. La gama de mercados que ellos manejan se refiere
colectivamente como su “alcance”

Cuando una firma estd dispuesta a estabi una relacion de negocios con una oficina de
certificacion, se deben investigar los potenciales candidatos cuidadosamente. En primer lugar, asegurarse

de que el alcance de la oficina de certificacion cubre instalaciones como la suya. Entonces hay que
preguntar.

» ¢ Qué entidad le acredito a usted a fin de proporcionar certificacion en 1SO 9001?

> ¢Es su marca de certificacion a 150 reconocida y aceptada internacionalmente?

> Especificamente ;Es su marca de certificacion a 150 ida y aceplada en la-nacion

‘0 naciones en las que queremos hacer negocios?

Los procedimientos precisos para solicitar la certificacion varian de una oficina de registro a otra, y
estin grandemente influenciados por:

Tamario de la organizacion

Alcance de la organizacion

Extension de la documentacion

Participacion de la direccion de la organizacion
Conformidad del sistema de calidad a la norma 1S0.

YVVVvVYyY

Pequerias organizaciones con procesos simples y sistemas de calidad detalledos generalmente
encuentran el proceso de certificacion relativamente ficil. Mayores wganmm con eperaciones
complejas y cuyos sistemas de calidad estin pobremente definidos o doc 7 , paeden encontrar el
proceso de certificacion extensivo y a menudo bastante dificil.

A veces, antes de iniciar una solicitud formal, las oficinas de certificacion de las organizaciones
llevan @ cabo una “pre-auditoria” de la organizacion mis completa. El proposito de esta pre-auditoria es
verificar que la organizacion tiene al menos los elementos esenciales del sistema de calidad ISO 9001 en su

ik
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nLiz LA SOLICITUD DE CERTIFICACION.

Nwm!mm’e. el primer paso formal de la organizacion es registrar una solicitud formal con la
oficina de certificacion. Con esta solicitud, la organizacion paga unos honorarios de soficitud y
normalmente, completa un cuestionario acerca de su operacion. De las respuestas de la organizacion, la
oficina de certificacion hace un juicio inicial del grado de preparaciéon de la organizacion para su

shicacis
La mayor parte de las oficinas de certificacion también llevan a cabo una auditoria fuera de la
lanta de la d tacion del sistema de calidad de la organizacion. Esta es de hecho una revision formal

¥

del mannal de calidad de la organizacion.

8i la oficina de certificacion determina, a través de su revision del cuestionario o del manual de
calidad, que el sistema de calidad tiene no conformidades graves, informard de ello a la instalacion. En ese
momento el proceso de certificacion se detiene hasta que la instalacion pueda probar gue ha corregido sus
no conformidades. Las oficinas de certificacion les estd prohibido proporcionar guia en cuanto a corregir no
conformidades o cualquier ofre tipe de asistencia, tal como servicios de formacion y consultorie. La
organizacion podrd obtener este servicio por otras fuentes, como lo son los bufetes de asesoria y consultoria
para la certificacion en este sistema de calidad.

i AUDITORIAINICIAL (AUDITORIAS FORMALES)

Cmdo la oficina de certificacion se ha satisfecho a si misma de que el sistema de calidad

representado en el manual de calidad estd conforme a las normas de ISO 9001, programa una audiforia
la plamta de la Organizacion, Normalmente, se permite que la organizacion escaja la fecha para esta
auditoria inicial. En esa fecha, la instalacion deberd estar preparada para recibir la inspeccion de su plania,
sisterna de calidad, registros y otra d tacion por el equipo de auditores.

Peguerias no conformidades no bloguean necesariamente el proceso de certificacion (asumiendo
que la d’armon de la organizacion las corrija antes de que se haga la primera auditoria de seguimiento). No
conformid; iyores pueden det el pr de certificacion alli mismo hasta que sean corregidas.

Cuando esta fase es concluida, la oficina de certificacién emite un certificado de regisiro o
ficacid
Después de la Certificacion.

La certificacion no es el final del proceso, sino solamente el principio. Desde ese momenta en
adelante, la instalacion y la oficina de certificacion estin, de hecho, “casadas”™

Los elementos bdsicos de la relacion son:

= Pago de una cuota anual
> Auditorias de “seguimiento”
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ni14  AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO.

Cada aito, la oficina de certificacion, llevard a cabo “auditorias de seguintento”. Estas “mini”

versiones de la auditoria de certificacion se llevan a cabo para verificar que el sistema de calidad contins
estando en conformidad con los reguisitos.

Normalmente las auditorias no llevan a cabo una revision completa y exhaustiva del sisterna de
calidad total. Normalmente, examinan:

» Elementos del sistema elegidos al azar
Resultados de acciones correctivas pasadas
» Areas que han generado no conformidades en el pasado.

¥

Ll certificacion es ficil de mantener, siemipre y cuando se paguen las facturas y el sistema de calidad

permanezca consistente con la norma, la certificacion puede ser suspendida por ana variedad de razones.

> Serias no conformidades
> Abuso del logotipo de certificacion o documentos.
> Ofras serfas violaciones de las reglas.

La saspension puede durar como minimo hasta que la instalacion impiemente y documente las
acciones correctivas. El no corregir no conformidades serias puede resultar en la terminacion de la
certificacion. Excluyendo estos tipos de sucesos, la mayor parte de las instalaciones encueniran que la
certificacion a 1SO 9001 es ficil de mantener. Cuando estin totalmente implementados, los sistemas de
calidad ISO 9001 tienden a aunto imponerse, autorreforzarse y son casi una segunda naturaleza, tan
centrales a la instalacion como el producto o servicio gue produce.
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CAPITULO 4:
EL MANUAL DE CALIDAD.

41  ELPAPEL DEL

E I manual de calidad juega un papel mucho muy importante dentro del sistema de Gestion de la
calidad, sirve para una multitud de propdsitos esenciales

Ayuda en la implementacion de un sistema de calidad efectivo.

Comunica la politica, procedimientos y requisitos.

Describe los objetivos y estractura del sistema de calidad.

Asegura continuidad del sistema de calidad.

Demuestra el compromiso de la direccion al sistema de calidad.

Demuestra el cumplimiento de la norma.

Sirve de contrarreferencia entre procedimientos de la organizacion

Sirve como un documento de referencia del sistema de calidad para la oficina de certificacion de
ISO 9000y otras enfidades externas (tales como clientes, probables compradores, inversores, etc.)
a quien la instalacion pueda designar.

Proporciona una descripcion adecuada del sistema de calidad.

Es un vehiculo ideal de formas en el sistema de gestion de calidad de la organizacion.

VYVYVY VY

Y v
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MANUAL DE GESTION DE CALIDAD IS0 9001

ES CORTO Y CON SIGNIFICADO.

shEREWEEN
Fununnnwnn

Los manuales de calidad, reflejan los procedimientos documentados, del sistema de gestion de
calidad. Este documenio de normas o pautas también cubre informacion asociada con Procedimientos del
sisterna de Gestion de Calidad.

El manual de calidad es un requisito de la Norma 1SO 9001 la norma manifiesta: “El esquema de
la estructure de la documentacion que cubre los requisitos del sistema de Gestion de Calidad debe definirse
en el mannal de Calidad”

El mannal de Gestion de Calidad 1SO 9001 debe cont unas 50 paginas aproximadamente, ya
que dicko manual no detalla procedimientos, simplemente hace referencia a los mismos. Este es el reflejo
panto por punto del sist de gestion de la calidad, tal y como se opera cada dia. Puede contener
informacion patentada o confidencial.

CAPITULON
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no contiene informacion patentada o

El manual del Aseguramiento de la Calidad. Nor
confidencial y pued, e para clientes y es de terceros.

Elmanual de Calidad es un requisito de la Norma ISO 9001. La norma nos dice que el munual es el
esquema de la estructura de la documentacion que cubre los reguisitos del sistema de calidad.

La norma sugiere que se establezcan métodos para hacer cambios en el manual y controlar su
distribucion, pero la norma ne prescribe en ninguna parte el contenido exacto. Incluso el formato se deja a
la libre eleccion de la organizacién.

Puesto que el proposito normal del manual es documentar a la organizacion, sobre la norma de
gestion de calidad 1S09001, se deduce entonces, que el ! debe tratar cada seccion de la norma 1SO
9001.

Aungue a veces puede pensarse que el manual es un “procedimiento” o “instruccion de trabajo”,
este es un documenito de formacion y estructuracion, no es tan detallade o especifico come un procedimiento
o las instrucciones de trabajo. Es, mas bien, un documento general, mds filoséfico y expresa principios
generales nos refiere procedimientos especificos.

Ademis del material consignado a los requisitos de la norma, el manual de gestion de Calidad 1150

9001, a menudo incluye o siguiente:

» Breve declaracién de la politica de calidad de la Organizacion. (de acuerdo con el requisito
de la norma la politica de calidad debe ser publicada para todos los empleados de la

organizacion)

» Breve perfil de la organizacién. (iitil cuando el manual de calidad se presenta a clientes y
proveedores esenciales)

> Objetivo empresarial de la organizacion (opcional)

> Lista de distribucién (para circulacion controlada)

» Lista centralizada de los procedimientos de la instalacion.

Ademads de jugar un papel vital en el desarrollo y operacion del Sistema de Gestion de Calidad de la
Organizacion, el | de Calidad es también critico al proceseo de certificacion en 1S0 9001
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42

la instalacion.

L¢ norma requiere que la documentacion de calidad esté ficilmente al alcance de todos aquellos

que tengan necesidad de ella. Esto también se aplica al manual de Calidad. La norma también requiere que
existan procedimientos para la revision del manual de calidad a medida que surja la necesidad de cambio.

Las copias no controladas del manual se distribuyen a personas que lo necesitan solamente con
fines informatives. Estos pueden ser clientes, proveedores, inversores y otros que no ticnen responsabilidades
de calidad dentro de la organizacion representadas por el manual

Los manuales que se circulan en base no controlada, no se someten a recogida o revision. Copias no
controladas pueden ser parte de cotizaciones o propuestas o pueden utilizarse para el uso del cliente fuera de

La circulacion controlade es el tipo mds importante. “controlada™ no guiere decir limitada.
Significa que todo el mundo dentro del proceso que tiene una necesidad demostrada del manual deberia
tener acceso libre al mismo, y todas estas copias estin sometidas a puestas al dia y revisiones.

.--'.-..-.-I.---I..--.I--..-.I.--I.-I-.I---.--
. MANUAL DE CALIDAD. .
. -
s Brevey conciso. .
- 25 a 50 paginas de extension =
y 90% general =
= 18% especifico. -
* Circulacion: ~ Controlada .
s Ne controlada. o
. -
:-'Il...'..lﬁ’--..allﬂ-.‘-.-.-‘-‘-.“-“....-:

Las copias del manual de calidad deben mostrar un niimero de serie o folio.

Una persona resp ble, a do el representante de la direccion, debe mantener una
lista, por niimero desmofobo de las personas autorizadas a poseer copias controladas del
manual de calidad.

El representante de la direccion debe preocuparse de que todas las personas en la lista
reciban nuevas versi del | de calidad, a medida que se preparan. El o ella debe
también verificar que las versiones obsoletas han sido retiradas y desechadasx.

Obviamente la oficina de certificacion debe siempre tener una copia actual (y con numero de
serie o folio) del manual de calidad en archivo.
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5 PRINCIPIOS DEL MANUAL DE CALIDAD.

Un buen manual de calidad, satisface los requisitos especificos de la norma y contiene unos

pocos principios generales. Para asegurarse de que el manual tendrd éxito se deben considerar las
signientes observaciones.

3-

El manual refleja con precision los requisitos especificos de la norma , deberd ser practico y bien
pensado.

El manual debe presentar solamente suficiente informacion pare mostrar que el sistema de gestion
de calidad cumple con los reguisitos especificos de la norma y nada mis. Este es el secreto para
mantener el manual de calidad breve No es el lugar para montones de detalles y mucha
informacion de especificos. Esos no pertenecen al manual de calidad, si no a documentos
subordinados tales como procedimientos e instrucciones de trabajo.

Es altamente recomendable el referirse a procedimientos existentes cuando se escriba el manual de
calidad, a si que se debe determinar qué poner en el manual, y qué debe reservarse para los
procedimientos e instrucciones de trabajo a los que el manual se refiere.

La forma de hacer esto es tan especifica a instalaciones y procesos particulares, que es imposible
proporcionar detalles especificos en el manual.

Elmanual no necesita estar organizado en el mismo orden que la norma, pero se debe consignar los
requisitos de cada seccion a la norma. Contrarreferencias claras a las secciones de la norma deben
también ser incluidas.

De seccion a seccion, es aconsejable adoptar un formato o modelo consistente. Esto simplifica no
solamente la escritura, sino también el uso y las actividades de auditoria.

Se debe de mantener palabras breves, directas y concisas. ;jCudnto mas cortas mejor!

o

El manual de calidad Documentos subordinados

lidades 90% /especificos 10% . Contiene especificos

® Brevey al grano (25 a 50 pdginas) . Tan detallado como sea necesario para aseg

claridad y cumplimiento

* 9% principios y objetivos; 10% “como hacer” . 90% “como hacer”, 10% principios y objetivos.

o Trata los requisitos de la norma punto por punto, con | Amplificar declaraciones generales del manual
contrarreferencias a cada uno. de calidad.

» Cambia menos frecuent 1 . Cambia con mds fi 13

*  Se refiere a docuamentos subordinados especificos . Se refiere al manual de calidad.
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44  ELPROCESO DE REDACCION.

Cuanm mds pequefia es una organizacion, mds rapide y ficil serd la redaccion del mansual de
calidad. Pequefias instalaciones suelen tenier menos gente y procesos mas sencillos.

El proceso puede ser tremendamente complicado en organizaciones grandes. De hecho, grandes
instalaciones, de acuerdo con la norma, pueden tener muiltiples niveles de manuales de calidad. Pero cual
sea el tamaiio de la organizacion el proceso de redaccion son pricticamente el mismo.

Para redactar un manual de calidad que cumpla con las normas de ISO, se debe tener
primeramente un sistema de calidad que campla con la norma. Se debe mirar objetiva y sistemédticamente al
Juncionamiento del proceso y del sistema de calidad dia con dia, y documentar eso sobre el papel. El manual
de calidad es un reflejo exacto de su instalacion y sus procesos. Solamente.

¢ Quién deberd redactar el manual?

La mejor proposicion es el esfuerzo en equipo. “un equipo compuesto de gente que actualmente
maneja el proceso en 5i”

Ellos los conocen mejor y estdn mis comprometidos a su éxito. Cuando la gente que maneja los
Procesos es resp ble de doc tar el sisterna de calidad, se les aumnenta su sentido de propiedady orgullo.

Elsistema de Gestion de Calidad abarca virtualmente cada parte del proceso. Hwkmm, el eguipo de
redaccion del manunal de calidad estaré formado de gente de hos depart, tos difer

Este esfuerzo colectivo debiera ser coordinado por una persona de la direccion cuya mutoridad es
reconocida en toda la instalacion. Para mejores resultados, los individuos especificos que hacen la redaccion
debieran ser gente que:

> Tenga un conocimiento detallado de su parte del proceso
> Tenga conocimientos de los requisitos de la norma y,
> Competentes, motivados y genuinamente entusiastas acerca de la mejora de la calidad.

En la mayor parte de los casos, la redaccién no se logra en una noche. Se hace en base programada
dnmme un periode de tiempo. Los individuos escriben sus propias secciones, entonces esas secciones son
revisadas en reuri del equipo del manual de calidad. Se discuten las reacciones y comentarios de todos los
participantes, y las entradas al ! de calidad se enmiendan para que reflejen la mejor opinion del grupo.
Esta técnica crea la mejor de las conductas: Orgullo, sentido de propiedad y experiencia de los miembros del
proceso, y el conocimiento y juicio colective del grupo.

EQUIPO DE REDACCION DEL MANUAL DE CALIDAD.

= Con conocimiento del proceso
= Con conocimiento de la norma
*  Competente, motivado, entusiasta.
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4.5

Conienidd def Wanoal de Cabidad

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD.

U.

a)
b
P

9

al de Calidad general, te deberi ¢

Un titulo, alcance y el drea de aplicacidn (describiendeo y definiende lo que estd cubierto y
lo que no estd cubierto.

El indice del manual de calidad debera mostrar los titulos de las secciones, como
encontrarlas, niimero de las secciones, paginas, figuras, tablas, ete.

Las pdginas de introduccion deberin proporcionar informacion general acerca de la
erganizacion. Esta informacion deberd incluir el nombre, planta localizacidn, direcciony
teléfono, como minimo. También pueden cont informacicn sobre el tipo de negocio,
antecedentes, historia, tamaiio, etc. “La informacion acerca del manual de calidad,
deberd incluirse en esta seccion” como se revisa y mantiene el mannal y con qué
JSrecuencia, como se antorizan los cambios y enmiendas a la historia reciente.

Una seccién del manual deberd tratar la POLITICA DE CALIDAD y los objetivos de la
Organizacion. En esta seccion se explica donde se presenta el compromiso a la calidad de
la organizacion y también debe considerarse los objetivos. Debe indicar como la politica
de calidad se dard a conocer y como serd aceptada por todos los empleados, como ha de
ser implementada, y como se mantendrd a todos los niveles.

El manual deberd incluir una descripcion de la organizacion, sus responsabilidades y
autoridades. Esta seccidn debe suminisirar una descripcion de la estructura a alto nivel
de la organizacion. También debe incluir las responsabilidades y autoridades de las
Sunciones que dirigen, efectiian y verifican trabajos que afectan la calidad.

Deben describirse los elementos del sistema de colidad y /o referencias a los
procedimientos del sistema de calidad. Las descripciones deben dividirse en secciones
fog:cas que revelen un sistema de calidad bien coordinado. Esto puede llevarse a cabo

incluyendo o referenciando los procedimientos del sistema de calidad
El manual de calidad puede incluir un glosario para definir términos y conceplos que son
usados exclusivamente dentro del sist. de calidad y el L Debe pres se

especial atencion a palabras que tienen diferentes significados para diferentes personas o
sectores del negocio.

El manual de calidad puede incluir una guia para ayudar a los usuarios a
contrarreferenciar lemas o palabras claves para sus secciones o niimeros de piginas.

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

+ CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD. E
- -
1 s Declaracidn de la politica de cafidad. =
. e Perfil de la instalacion. s
= o (Objetivo empresarial (opcional) o
. »  Lista de Distribucion controlada. .
E «  Lista de procedimientos. :
- -
' -
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MANUALES DE CALIDAD.

TITULO: - Alcance drea de aplicacidn
INDICE g
PAGINAS DE INTRODUCCION.

- Organizacién

- Datos de la empresa

- Tipo de negocio,

- Amtecedentes, historia, etc.

POLITICA DE CALIDAD Y OBJE TTvos
DESCRIPICION DE LA ORGANIZACION.

- Responsabilidades.
- Estructura organizacional
- Autoridades.

ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

- Referencia a los procedimientos

GLOSARIO PARA DEFINIR TERMINOS.

GUIA

PARA CONTRARREFENCIAR TEMAS

EfManusd & Cobidad
Contenidy ded Mamaal & (abidad.

CONTENIDO DE LA PORTADA

s Nombre de la Instalacion
/empresa.

*  Numero de la edicion

o Fecha de publicacién

e  Designacion controlada o
no controlada.

e Niimero de la copia.
(solamente para circulacion
controlada)

*  Nombre del poseedor del
manual,

(solamente para circulacion
controlada)

S EEER SR NN EENENENENES

ELEMENTOS SUGERIDOS DE LA

POLITICA DE CALIDAD.
s Compromiso a cumplir con
las expectativas de calidad del
cliente.

e Compromiso con la norma.

e Metas generarles.

e Instrucciones a los empleados
para que apoyen el sistema de
calidad.

e  Compromiso personal al
sistema de calidad.

SEEsAEEEEsEEEEEEENEYREREenunel

SEEEEENESESNSESANEEREEEEEEnenn”
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CAPITULO V

DOCUMENTACION, PROCEDIMIENTOS

E ! mannal de calidad del sistema de calidad debe conmtener los procedimientos de la
organizacion, incluye el dénde, cudndo y quién de la documentacion de dicho sistema. Cubre los principios,
estrategias y planes de las operaciones y actividades.

Los procedimientos del sistema de calidad deberdin ser 90% especificos y 19 % generales en el
alcance de la funcion de actividad o departamento. Los procedimientos tratan con el control e implementacion
de actividades dentro de un sistema de calidad. Estos documentos pueden estar en forma de copia impresa o en
papel, o pueden ser de naturaleza electronica.

Los procedimientos del sistema de calidad son documentos controlados. Los niveles de distribucion
¥ revision de estos d. tos estin controlados para asegurar que los individuos u organizaciones gque los
necesitan, los lengan y que estos documentos estén en una version o nivel conocido de revision. Existen
muchos métodos para controlar documentos. Estos métodos incluyen:

. Nimeros de cambio de ingenieria

. Niimeros de cambio de fabricacion
. Niveles de revision

. Codigos de fecha

. Niveles de edicion

. Nimeros de cambio.

Asi que se necesita decidir qué método trabaja mejor para la compania. El d. erdo de la norma
también incluye informacion relativa a los procedimientos del sistema de calidad. Indica que estos documentos
deben usarse para la planificacion y administracion del sistema de calidad y sus actividades asociadas.

Los procedimientos del sistema de calidad deben consignar los requisitos de la norma para
asegurarse de que todos los requisitos han side cubiertos. El formato que se uso para el mannal de calidad
también proporciona un excelente formato para los procedimientos del sist de calidad.

U/n método de generar un procedimiento lleva consigo la creacion de un diagrama de operaciones.

Un diagrama de operaciones es un excelente méiodo para organizar las ideas para determinar el
Jlujo logico de las actividades que estin asociadas con el procedimiento y puede también ayudar en determinar
la correlacion de ofras organizaciones y quién esta involucrado en la terminacion de las actividades de
procedil

Un diagrama de operaciones es muy parecido a un esquema. El esquema es el primer pase usado
para escribir un informe técnico o de negocios. Ayuda a organizar sus pensamientos e ideas y le da un plan a
seguir.
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Pocumentacin, Procedimentos
Lista e Dovamentacion pars 150 %001

k- | Politica de Calidad Carteles de pared Reunion de Formacion Acta de la Reunion
3 ” ; Organigrama del
2 Organigrama Organigrama Funcional de ey
i Reuni de Ri Remic de Revision del | Fi s de Reg ol
" Diireccion. Sistema de Calidad. Notas.
7 Acta de la Rewnion de
. Revision del i
5- Sistema de Calidad Procedimientos de calidad
6.~ Planes de Calidad
7. Plares de calidad del Resultades de la
&- Revision de Contrato
o- Rea:;'many:zmdc Uxfafecheqmde Controto del Cliente
de del
10.- | Control de disefio ificacion y volidacitn.
I1.- Criterio Registros de la revision.
Control de di P f de conirol o T
12- i de d o Método de actualizacion. | Fecha de b revision.
13- Lista maestra
.- Revision de documentos | Criterios de Revisich Tselse de Reiatcnn
ip
15.- Lista de autorizantes de
- documentos controlados.
16.- Lista de poseedores de
Z documentos eontrolados.
17.- Estado de enmienda de
b documentos controlados
18- Registros de cambios
sugeridos.
19.- | Compras
20.- Procedimiento de compras
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2].- Pedidos de eompra.
22 Lista de autorizantes de
= pedidos de compra.
23 Seleccicn de Proveedores y
) control de actuacion.
24.- Lista de provweedores Niveles anteriores.
25 Registros de actuacién de
2 los proveedores.
26. Informe de evaluacion de
" proveedores.
FProducto suministrado por : =
27.- ol cTienti. Criterios de Inspeccién.
28.- Propiedad del Cliente. Métodos de manipulacicn.
29 Identificacidn y
© | trazabilidad del producto
Identificacion de trabajo en i
30.- i Registras de trazabitidad.
31.- | Control del Proceso
32.- Control del procesador.
3i- Botlwa de trabajo.
e Instrucciones de Regi de —
¥ maniertimiento
Lista de chequeo de
35 calidad para cada proceso
! e instrucciones del método
de ensayo.
6.~ Destreza en el trabajo /
. Criterio.
37- Inventario de habilidades
* del Operario.
38 Especificaciones del
39 Especificaciones del
g producto,
40.- | Inspeccion v ensayo.
41- Recepcion y verificacion de
: materiales.
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- Lista de inspectores
A autorizados.
45.- Inspeccion final.
- Registro de inspecciones y
EESTOK.
7. | Eavipo de inspeccion, Estado de Calitvacion.
medicion y ensavo.
- Equipo ‘i; nspeccion, | Localizacion del equipo.
- Instrucciones de ensayo.
50.- Métodos de calibracidn.
3l.- = ; e *
- Etiquetas de estado de
2 calibracion.
- Centificado de normas de
- calibracian.
£ Lésta de eguipo calibrado.
- = . Acta de los resmiones del
Control de productono | Consejo de de Métodos de e | oo de revision
35.- confirme material material . :* i
o Procedimientos de
s7e Identificacion del prods Registros de rep e
58.- Concesiones.
59.- Registras de concesiones.
60 Aceion correctiva y
7 | preventiva.
6l.- Accion correctivo.
- Registro de Problemas de
, Calidad.
CAPITULOY

Pig. 74



b de nna doke

A

e pana tmap
sistema de gestion de cabidad 150 9001 aphicable

un

a empresas generudons d enes y servicos
63.-
64.- Comentarios del cliente.
65 Cuaderno de comentarios
= del cliene.
Maripulacion,
s abmmfe'am.
empagquetado y enirega.
67.- Manipulacién.
& Instrucciones de
- manipulacion.
69.- Almacenamiento.
70. Documentas de recepeion y
.- ficih
7l- Empaguetado.
72- Instrucciones de
d empagquetado.
73- Despacho y entrega.
74 Instrucciones de
. ) transporte.
75.- Notas de entrega.
76.- | Registros de calidad.
77- Regiistros de calidad.
78 Lista de registros de
. calidad.
79.- Auditorias de calidad
&0.- Auditorias internas.
87 Lista de auditores
=3 entrenados.
82.- Programa de anditorias.
83.- Registro de auditorias.
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'PROCEDIMIENTO | INSTRUCCIONES - |

Registros de formacion
85.- Formacion {actualizacion de

instrucciones)
&6.- Registros de formaciin.
87.- | Servicio. Garantia.

- Instrucciones de . .
88.- Maruales de servicio. i i, Registros de servicio.
89.- | Téanicas estadisticas.
90.- Aplicacion de técnicas Control de proceso
~ estadisticas. estadistico.
91.- R de aplicabitidad | F ios de Reg
Esta lista proporciona algurfos ejemplos de los tipos de doc tacion que pued. se en cada

uno de los niveles de la estructura de documentacion para 150 9001.

Para tomar en consideracion cada uno de los registros ios de la doc tacio io
llevar un listado (check list) para asegurarnos de que no omitiremos regwmdemnmam
podremos llevar mas eficientemente cada una de las consideraciones, para esto todo documento deberd estar
identificado, revisado, aprobado, actualizado en el caso de que hayan sufrido revisién los documentos.

El propésite de la lista de documentos es tenerlos en cuenta para cada uno de los puestos de trabajo,
deben estar dcbm!amen!e localizados y ser smﬂa los documentos que sean de origen externo su distribucion
deberd ser controlada, los doc 1 también deberin ser controlados para prevenir su wso no
intencionade y si m son conservados poder identificarlos convenientemente.

Se debe establecer un procedimiento para identificar, recoger, codificar, archivar, recuperar, proteger,
mantener, destruir cada registre cuando sea necesario, por ello es necesario lener conocimiento de cada uno de
los registros y doc tos que se sjan y a los cuales se tiene acceso.
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Documentacin, Procodimionios
Formato y Ivrectsices pora exrifir procediscatos.

VL1 FORMATO Y DIRECTRICES PARA ESCRIBIR PROCEDIMIENTOS.

AUTOR: Procedimiento para escribir un | Numero de Edicién;
Procedimiento.
APROBADO: Nimero de Procedimiento Fecha de Edicion:
TITULO: PAG. DE
1.- PROPOSITO: (Objetivo del Procedimiento)
[
2 .- ALCANCE: (Aqué actividades se aplica el procedimiento)

3.- RESPONSABILIDAD:

Y AUTORIDAD.

4.- DEFINICIONES

5.- PROCEDIMIENTO

6.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA

(;Quién es el responsable de la Implementacion?)
{{Cual es el grado de autoridad?

(Términos o palabras no entendidas facilmente)

(Instrucciones paso a paso de cada actividad manifestando lo que
tiene que hacerse, por quién, cuando, donde, y por qué)

(Cualquier otro documento o actividades aludidas)
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CAPITULO VL.

INSTRUCCIONES DE TRABAJO.
VL1  ;QUE SON LAS INSTRUCCIONES DE TRABAJO?

E s el documento donde las tareas son descritas de manera muy especifica. Cada tarea gue afecta

la calidad del producto o servicio deberd ser documentada en una instruccion de trabajo. La instruccion de
trabajo trata al 100% como completar una tarea u operacion especifica. Las instrucciones de trabajo son
normalmente preparadas por un individuo o departamento.

CALA LA R LR R AR R R Rl

- -

Algunos ejemplos de instrucciones de trabajo: INSTRUCCIONES DE TRABAJO =

- L]

- . »

» Recorridos de fabricacion » * Rchtfmi by suvey w
> Instrucciones de montaje E e  Pueden servir como H
» Instrucciones de inspeccién - wﬁfwﬁm -
> Instrucciones de como llenar un formulario E o hsd reatoiends i »
> Eic. Feuswsssanssssnsanensapnannns

La instruccion puede estar archivada en la computadora o en la forma de copia impresa.

A fin de crear los documentos del sistema de calidad mas utilizables (documentos que
aseguren que las actividades del sistema de calidad y sus pertinentes tareas son completadas correciamente *
cada vez) los procedintientos e instrucci. deberian estar escritos con especial atencion a la Consistencia,
Repetibilidad y Correccion. Las instrucciones de trabajo deberdn estar relacionadas a las tareas especificas, a
si gue las instrucciones de trabajo se encuentran mds a menudo en procesos orientados a produccion. Ellas

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

Comeo los procedimientos (asi como el I de calidad), las instrucci de trabajo
pueden también servir de herramientas de formacion. Sin embargo, no debieran ser un tipo de “lista de
deseos™ Deben reflejar como las cosas se hacen en realidad, no cémo queremos gue se hagan. Si la forma en

que las cosas se hacen no estd de acuerdo a la norma o a los deseos de la direccion, se cambiarin las
actividades en si, pero luego se cambiardn las instrucciones de trabajo para que reflejen como se hacen las
cosas.

Por tanto, al igual que con los procedimientos, las instrucciones de trabajo deben evitar el

uso de términos expresados en condicional o voz pasiva.
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Luiﬂsﬁucciouadetabljadebﬂénmrm!\?oax&feu requisito establecido, pero
idealmente, cada instruccion de trabajo deberd documentar una tarea definible em un namero relativamente
pequeiio de pasos. Las instrucciones de trabajo que son demasiado largas, tienden a ser pasadas por alto o
ignoradas. Si el proceso de redaccidn se encuentra con una instruccion de trabajo demasiado grande, se debe
tratar de fragmentarla a fin de hacerla mis pequefia.

Cada instruccion de trabajo estd contrarreferenciada a uno o a mds procedimientos. Una
instruccion de trabajo puede ser referenciada por tantos procedimientos como sea apropiado. Por ejemplo se
puede tener una sola instruccion de trabajo gobernando la operacién que se usa en varios procesos cubiertos
por varios procedimientos diferentes.

: INSTRUCCIONES DE TRABAJO :
. & Breves »
H »  Contrarreferenciadas 2
: e Pueden ser a hos p .
L .

SN NSNS NN NSNS PSSR RN NN RN RN

LanWM:&WWWkngWMMR ese

modo se puede uno asegurar que las instrucciones de trabajo reflejardn como las tareas son realmente
Hlevadas a cabo, incluso a riesgo de causar un rudo sobresalto al personal de calidad de la instalacion y a la
media y alta direccion.

Obviamente, mucha gente estd incomoda con el hecho de escribir procedimientos. Para ello se debe ser
Slexible en la propuesta, pero se debe asegurar de que la gente que hace las tareas estin de acuerdo en
introducir los datos de partida en el proceso de redaccion y en cualquier cambio para proporcionar reaccion
y obtener la aprobacion mds tarde. De este modo, los empleados experimentardn un sentido de propiedad
hacia las instrucciones de trabajo y con el tiempo, menor resistencia hacia la necesidad y uso de la

documentacion del sistema de calidad
AL LR LRl LRRRELERENRRELERELDNY ] ™
*+ REDACTANDO INSTRUCCIONES DE TRABAJO. H
- -
- -
a e Redaccién por gente que hace el frabajo. .
» e  Refleja el modo en el que el trabajo es hecho -
. realmente. -
=+ * Datos de partida + aprobacién = propiedad. .
- -
- -
- -

o, AYTOYTE AT O ™
it ..i Vg Y | La‘“j%‘? \ @ B :E)I I o9 CAPITULOWI
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Uv modo ideal de estructurar la instruccion de trabajo es creando una lista de chequeo. Para
ciertas tareas, puede de hecho ser usada como una lista de chequeo por la persona que desarrefla el trabajo,
para asegurar de que todos los pases prescritos se estdn llevando a cabo. Incluso si no se usa de este modo,
pensar en una instruccion de trabajo como una lista de chequeo es una buena forma de visualizar cémo
d\ tar el Trabaj

ESTRUCTURA DE LAS
INSTRUCCIONES DE
TRABAJO.

s Listas de chequeo
s Diag de op

Formularios.

A veces las tareas no se prestan a esta técnica. Algunas tareas inclayen uno o mds pasos de
“decision” como “esto o lo otro”, u opciones de “si tal cosa, ent ”A d ce la pena crear un
diagrama de tareas y ent doc tar cada segmento del diagrama con una instruccion de trabajo por
separado. Esto permite a los empleados visualizar como sus actividades afectan el trabajo de otros en el
proceso, y lambién ayuda a asegurar que las instrucciones de trabajo representan total y exactamente el

proceso tal y como es.

Nv existe un formato establecido para las instrucciones de trabajo. Se recomienda sin embargo,

que las instrucciones de trabajo, incluyan las siguientes secciones.

> PROPOSITO Descripcion de las tareas.

» RESPONSABILIDAD Quién hace la tarea; quizi también el director responsable
» RECURSOS Herramientas, suministros, materiales requeridos.

> DEFINICIONES Autodefinidas.

» INSTRUCCIONES Los pasos en si

CAPITULOWI
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."'-’Il-'...'-IIIIIIIIIIIIIIII-I’.
:  FORMATO SUGERIDO PARA
= LAS INSTRUCCIONES DE TRABAJO .
E s Propdsito .
. *  Responsabilidad =
L -
. *  Recursos =t
» e Definiciones a
. o Instrucciones. .
:.I.II.I---ll'.l...'ll.ll..l....lﬂ-

Ademds de hacer referencia al procedimiento al que la instruccion de trabajo se relaciona, debierin
hacerse referencias a cualquier documentacion apropiada : formularios, registros, libros, etc.

Finalmente, cada pdgina del procedimiento deberd incluir la siguiente documentaciin e

informacicn de control.
» Instruccion No. Para Procedimiento No..
> Revision No.
> Preparada por: Fecha
> Revisada por: Fecha
» Aprobada por: Fecha
> Pagina de
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CAPITULO VIL
ANALISIS DE INTERVALO

Anslisis de Intervakos
¢Qué es e andlias & Intervalos®

VILI  ;QUE ES UNA ANALISIS DE INTERVALO?

Un andlisis de intervalo (a veces es conocido también cono andlisis de Base o Referencia) es una
evaluacion del estado actual del sistema de calidad de la organizacion.

El andlisis de intervalo se emplea para
Hdentificar los vacios que puedan existir y permitir
A la compaiiia desarrollar un plan de implemen-
tacion que trate todos los vacios en el sistema de
calidad. También referencia el sistema de calidad
actual y permite a la compariia medir su progreso

hacia el objetivo.

Como parte del proceso de andlisis de
Intervalo, se puede hacer una recomendacion para hacer que el sistema de calidad cumpla con las normas.
En cierto modo, es una instantinea primero, y en segundo lugar es una herramienta de planificacion para la
renovacion. Le dice a una compaiiia donde estd y donde tiene que ir para conseguir su meta.

SN RN NSNS NN NN NS ERE TR

(QUE ES UNA ANALISIS DE INTERVALO?
(analisis de base o referencia)

La evaluacion del estado actual del sistema de
calidad de izacion, combinado con
recomendaciones para hacer que ese sistems

ci, con uisitos de la norma ISO 9901,

SRR ERBERENEEEN
(AL RARRERRRRNYE]

En un andlisis de infervalo, un auditor revisard el sistema de calidad actual de la organizacion para
estimar su conformidad con la Norma. Después de estimar la documentacion el auditor “paseara” por la
instalacion, observando los procesos de fabricacion y calidad, charlando con los supervisores e
inspeccionando procedimientos y métodos de auditoria interna. Basdndose en los hallazgos del auditor exté
recomendard un plan de accion o mapa para preparar a la empresa para su certificacion en ISO 9001

En € proceso de auditoria existen cuatro pasos bisico

I. REVISION DE LA DOCUMENTACION. Este paso se lleva a cabo revisando cualquier documentacion
existente del sistema de calided. La revisiom es para ayudar al
auditor a familiarizarse con la instalacion y sus operaciones.

Para esta revision puede crearse une fista de chegueo o

documento de trabajo. La lista de chegueo se usa para asistir al

auditor a llevar a cabo el andlisis del proceso. La informacion de
la revision de documentos es importante durante el andlisis de

Intervalo ya que ayuda al auditor a determinar si el sistema de

calidad se esti utilizando, si los empleados estan do los

niveles de revision actuales y correctos y si los empleados conocen

NSNS N AN ENEEENEEEEE

ANALISIS DE INTERVALO
REVISION DE LA DOCUMENTACION.

o Desarrolla un conocimiento del
sistema de calidad de las
instalaciones.

*  Crea documentos de trabajo
Aistas de chequeo.

el sistema.
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2.-OBSERVACIONES.

AL RE R R R R RN RARRRDRT]

ANALISIS DE INTERVALO
OBSERVACIHN DEL SISTEMA DE CALIDAD

ciones al

e Como se completan o se Hevan a cabo
las actividades relativas a la calidad?

e ;Se siguen los procedimientos
documentados y las instrucciones?

3.- ENTREVISTAS

FARE L LR R RRR.RNEEERDREREENERENEAERERERRNRNDD})
+  ANALISIS DE INTERVALO .
L ENTREVISTAS DEL PERSONAL »
. »  Direccién .
. «  Conocimicnto del sistema de calidad .
. »  Formacién y experiencia asociadasala J
. asignacitn de calidad. =
% «  Familiarizacion con la localizacion y "
. uso de la documentacion H
n =  Conocimienio y apoyo del sistema de .
- calidad. &
. H
=Il‘I.Illlll.ll..ll..ill.llllll.l:

4.-REGISTROS

ANALISIS DE INTERVALO
REVISION DE LOS REGISTROS DE CALIDAD

Actividades de calidad, operaciones y
personal.

AR AR AR R R RRNRRRRRRRERRRRRE]
SgpsrsFeEENENTEEREEEEEENEN NN

Andbnos de Tatervaks
Qué ex el andbinis de Intervalee®

Aqui se observan las actividades que tienen lugar en la
instalacion, para determinar como se Hevan a cabo o se
las actividades de calidad. Ixobsmciénramhén
mda a determinar los procedimient tados y si los
procesos son seguidos por el personal.

Este paso implica la observacion de las actividades que tienen
Iugar en la empresa , para determinar como se llevan a ubo o
sed 'r'_. las actividades de calidad. La obser 7

ayuda a determinar si los procedimientos documentados y
procesos son seguidos por el personal.

Este paso implica el llevar a cabo entrevistas con el personal. EI
andlisis de Intervalo generalmente se centra en el equipo de
direccién, sin embargo, los empleados también pueden ser
entrevistados.

Estas entrevistas se llevan a cabo para determinar el
conocimiento de los individuos en el sistema de calidad, para
determinar la formacion y niveles de experiencia del personal
que realiza las actividades, y para verificar que el personal este
consciente de los procedimientos y documentacion asociada a sus
trabajos. Este proceso de entrevista puede durar de 10 a 45 min.
por individuo.

Este ultimo paso en el proceso es para determinar si se siguen los
requisitos del sistema de calidad y si se completan las tareas y
actividades de acuerdo a los procedimientos. Los informes del
Andlisis de Intervalos son informes formales que proporcionan
informacion sobre las observaciones del anditor.

Algunas personas deberdn estar involucrados en el proceso de
andlisis de intervalos, claro que estos pueden variar de compaiiia
a compariia.

Director ejecutivo o mis antigno.

Representante de la Direccion para ISO.

Director del aseguramiento de calidad.

Marketing y/o ventas

Director de compras

Direccion de Manufactura o produccién

Direccion de Ingenieria (Disefio, producto, sistema,
efc.)

Direccion de materiales o almacenes

Director de servicios al cliente.

VVVYVYYYY

Y Y
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VIL2 ;QUE SON LAS AUDITORIAS DE CALIDAD?

En el ambiente de negocios global y orientado al cliente de hoy, parece haber una tendencia
universal a implementar medidas de mejora como una parte integral de mantener una ventaja competitiva.

Casi cml'a actividad puede ser mejorada, incluyendo los procesos usados para controlar la calidad.
Una herramienta para ayudar en la mision de mejora continua de la compania es una aunditoria de Calidad.

-I-I-II.--I-I.-.--II-II-I-.'-.-'.-.-.'......’.-"-..-.
b gQUL;' ES UNA AUDITORIA DE CALIDAD?
Un_examen_sistemdtico e independiente para determinar si las
actividades de calidad y resultados asociados cu con_las
disposiciones planificadas, y si estas disposiciones son i

con eficacia adecuadas para alcanzar los objetivos.

El termino auditoria de calidad ha llegado a significar diferentes cosas para diferente gente.
Para algunos trabajadores el termino implica una inspeccion detallada de las piezas, componentes o productos
en un determinado momenio del ciclo de produccion. Se usa entonces como base para acepiar o rechazar un
producto para venta. Esta inspeccion, sin embargo, usa a menudo técnicas perfiladas tales como el muestreo
“salto de lotes”. Bien que se use una inspeccion “detallada al 100% o un muestreo al azar, ninguno de estos
meétodos es una verdadera auditoria de calidad.

Una anditoria de calidad es una EVALUACION OBJETIVA DE 1A EFICACIA DE UN
PROGRAMA DE CALIDAD Y SUS PARTES COMPONENTES. Es un procese para verificar kechos. El
proposito del cual no es controlar, si no confirmar si tenemos control o no.

La verdadera Auditoria de Calidad proporciona un indice que puede usarse como:
Una medida:ie calidad y sus cambios.y tendencias a lo largo del tiempo
¥
Una medida del sistema de calidad.

La realizacion de auditorias es una disciplina dedicada al establecimiento de hechos, no una
inguisicion o una misién de jquién es el culpable?. Una aunditoria bien planificada incluye lo siguiente:

> Planificacion, Ejecucion de la medida en una forma compeiente y objetiva
» Notificacidn constructiva y Comunicacion de las conclusiones.

Una auditoria con éxito deberd resultar en accion por parte de la direccion , taf como modificacion

de las politicas, sistemas y procedimientos, para asegurar que se logra economi te un nivel deseado de
calidad de producto. Con los datos obtenidos en una auditoria de calidad, la direccion y los empleados pueden
analizar , controlar y desarrollar sistemas de medida precisos y de uso facil, y entonces medir y evaluar la
calidad y planificar el futuro.

Uno de los puntos mds importanies para lograr éxito en una auditoria es mantener la objetividad.
Esto puede lograrse ficilmente si el grupo responsable del chequeo, inspeccion o simplemente encargado de
verificar gue una actividad se ha realizado correctamente, es independiente del grupo directamente
responsable de realizar esa actividad especifica.

En el ambiente de negocios de los Estados Unidos, las auditorias de calidad, estén tomando cada vez
mds importancia basada en el uso en aumento de las Normas de Calidad Internacional. Estos requisitos
desarrollados por la Organizacion Internacional de Estandarizacion, serdn cada vez mis vitales para los
intereses competitivos de firmas que deseen hacer negocios en la Comunidad Europea.
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VIL3  OBJETIVOS DE LA AUDITORIA.

.Lm' auditorias han recibido una mala reputacion a través de los afios. El proceso es considerado

a do por empleados y direccion como combustible para retribucion o disciplina, en lugar de como una
ayuda en el apoyo de propuestas, reduccion /eliminacion de errores, verificacion de cumsplimiento, o
comunicaciones.

Las auditorias contribuyen de hecho al logro de muchos objetivos positivos. Las auditorias
son esenciales al proceso de verificar el cumplimiento del sistema de calidad de la compaiiia a las normas
nacionales y /o internacionales.

Logicamente, las auditorias son también integrales en verificar conformidad de las
practicas de calidad de una organizacion a los programas de calidad dados por el client

Existen otros dos factores en el sistema de objetivos: Determinar la eficacia del sistema de
calidad y buscar oportunidades para hacer mejoras. La oportunidad de mejorar la dﬂ:ﬁwdadgwaul del
sistema de calidad proporcionard muchos beneficios, uno de estos es la eliminacion o p de
desperdicios y reprocesado relativos al proceso.

- OBJETIVOS DE LA AUDITORIA. -
- -
oy 1) Deterrmi formidad o no conformidad de los -
» elementos del sistema de calidad con los requisitos ~ »
. especificados. -
= 2)  Determinar la eficacia del sisterna de calidad -
= 3)  Proporci una oportunidad para mé&orar el =
. smmdecsﬁd’d -
s 4) Evaluarh te un p dor que es candid: .
& pamunurdzcidncmﬂaual L
. 5)  Cumplir con los requisitos referidos en la norma ISO =
. Mﬂf referemtes a auditorias internas. -
.I.I..ll.l"'l.l.l...l.'l'..I'l'l..lll."l.l:

Existen muchisimos beneficios que pueden resultar del proceso de anditoria, pero en todos
estos la “Comunicacion” entre direccion y empl , depar tos, compaliia y clientes, ex un resultado
integral y positivo del proceso de auditoria.

La comunicacion se forenta y se realza con la adquisicion y reparto de los datos de la anditoria.

> Asegura gue una compania esta cumpliendo con sus politicas de calidad, sistemas y
procedimientos,.
Mide el grado de eficacia de los sistemas de calidad.

»
- Evalia la eficacia de la gente en la impl. tacion de los pl de calidad.
- Optimiza las relaciones calidad /costos.
» Identifica los puntos débiles en la calidad que pudieran causar una crisis.
> Proporciona informacion para cambios importantes y para acelerar el proceso evolutive de
la mejora de calidad.
= Proporciona entendimiento entre auditorias de calidad, fabricacién y etros departamentos.
> Contribuye al reparto de tecnologia.
> Reduce quejas de los clientes.
CAPITULO VB
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VIL4 TIPOS DE AUDITORIAS.

E.u‘slm tres tipos de aunditorias. Estos se diferencian por la naturaleza y relacion entre la

organizacion auditada (aquellas a las que se les aplica el proceso de auditoria) y las auditorias (las que
realizan la auditoria) las auditorias pueden ser:

a)  INTERNAS O DE PRIMERA PARTE En las que una compaiia evalia su propia
actugcion
b)  EXTERNAS O DE SEGUNDA PARTE En las que una compaiiia evaliia las actividades

de sus subcontratistas , agentes, eic. Este tipo de
auditorias es mds formal.

c) EthECAS 0 })E SEGUNDA PARTE En las gue un tercero (a veces una autoridad
rCeros, regulatora ) audita una compaiiia y sus
actividades contra requisitos  especificos.
Compaiilas sujetas a auditorias extrinsecas
deben desarrollar un codigo de practica para el
manejo de tales auditorias, incluyendo como son
percibidas, como debieran darse respuestas a los
auditores, etc.

En muchos casos, las compaiiias han estado ll do a cabo la evaluacion de sus sistemas a través
del proceso de autoevaluacion. Aunque estas luaciones proporcionan resultados positivos, fallan sin
embargo en el cumplimiento de del requisito de la Norma IS0, de tener una auditoria por una organizacion
independiente. A fin de cumplir con los requisitos de la Norma ISO, se necesitan llevar a cabo auditorias

internas independientes.

Deniro de estos tipos, existen varias calegorias de auditorias, que se extienden por todo el especiro
de la funcion de calidad. La forma y profundidad de la preparacion de la auditoria se determina por el tipo y
categoria de la auditoria que se esta llevando a cabo.

I AUDITORIA DE POLITICAS Y OBJETIVOS. El alcance de esta auditoria se extiende a los
aspectos de negocios de las actividades de calidad de
la compatiia, ademds de los aspectos tecnologicos.
La norma que se usa para juzgar la suficiencia de
los objetivos y politicas de calidad es nna mezcla de
actuaciones pasadas de competidores y de juicio
subjetivo

2)  AUDITORIA DE ACTUACION CONTRA LOS OBJETIVOS DE I.A COMPANIA. Normalmente
es una revision, hasada mayormente en los datos
presentados por los informes gecutivos de calidad.
Las revisiones se llevan a cabo por la alta direccidn,
la frecuencia normal es trimestral o mensual
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AUDITORIA DE SISTEMAS (AUDITORIA DE ESCRITORIO). Esta es una auditoria del Manual

AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO.

AUDITORIA DEL PRODUCTO .

de Calidad para asegurar que cumple los requisitos
de requisitos de calidad externos, como lo es el
sistema de calidad ISO 9001.

Esta es una auditoria para determinar si la
implementacion  sigue los  procedimientos,
instrucciones de trabajo, plan de calidad. Etc.

Esta es una auditoria para determinar si el producto

cumple con las especificaciones y las necesidades
de aptitud para su uso.

AUDITORIA DE INTERVALO O PUNTO DE REFERENCIA. Fsta es una auditoria para

determinar los vacios o intervalos dentro del
sistema de calidad actual También proporciona un
punto de referencia que puede usarse para
comparar mejorar a lo largo de periodos de tiempo
especificados.

TIPOS DE AUDITORIAS.

Auditorias de politicas y objetivos
Auditoria de aciuacién contra los objetives de la

Auditoria de sistemas (andRoria de excritorio)
Auditorias de cumplimiento

Auditorias de producto

Auditorias de intervalo o punto de referendla.

SsgsEmENsENEREREER

Con las auditorias de calidad internas, un departamento, seccion o instalacion de una organizacion
es auditada por representantes (empleados) de partes separadas de la compaiiia. Las auditorias internas
tienden a ser menos formales que las auditorias externas o intrinsecas. Frecuentemente las auditorias de
calidad internas, son auditorias de sistemas o auditorias de cumplimiento, como parte del cumplimiento
general de la compaiiia con las normas del sistema de calidad internacional ISO 9001.

CAPITULO VIt
Pag. 87



o de una fologha para fmple un
sistema de gestibm de cabidad 150 9001 apficafile Andfisis de Intervales
@ empresas generadoras de Bienes y servwws. Auditores Intermos y Auditores Principuks

NN NSNS NN ENEENENNEEERSEEEESNESSEENEEE,

. ; Qué es un auditor interno? .

- -

+ FEsuna persona calificada y autorizada para desarrollar todo o parte de b

a  una auditoria del sistema de calidad. >

:'.llI"l'.ll.l'."ll..ll'lllIIIIIIIIIII.-I'IIIIII:
Actividades y responsabilidades del auditor de sistemas de calidad.

1) Estimar los requisitos para cada asignacion de audiforia y su propia competencia para realizar
la tarea.

2) Observar los requisitos de auditoria aplicable a otras directrices.

3) Preparar documentos de trabajo (lista de chequeo)

4) Verificar que los elementos del sistema existen y son implementados.

5) Registrar todas las observaciones.

6) Permanecer dentreo del alcance de la auditoria y ejfercer objetividad.

/] Recopilar y analizar evidencia objetiva que es material, pertinente, necesariay suficiente para la
auditoria y las conclusiones resultantes e informar a la compaiiia auditada.

8) Estar alerta para cualguier indicacion de evidencia que pueda causar impacto en los resuliados
de la auditoria y posiblemente justifique una auditoria as intensiva o extensiva y notificar no
conformidades criticas inmediatamente.

9 Mant una ducta ética

10) Comunicar cualguier impedimento grande en el desarrollo de la auditoria

11) Notificar los resultados de la auditoria claramente.

.
(QUE ES UN AUDITOR PRINCIPAL INTERNO? =
-

DE CALIDAD”

'lIIllIIIIll'I

El auditor principal interno no debe confundirse con el “auditor lider” o “asesor lider” gue estd
oficialmente acreditado a dirigir auditorias extrinsecas. En el texto de auditorias internas, un auditor
principal es como una forma de jefe de grupo.
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RESPONSABILIDADES DEIL. AUDITOR PRINCIPAL INTERNO.

El auditor principal interno es finalmente el r ble de todas las fases de la auditoria. El

{ o

auditor principal debera tener capacidad de direccion y experiencia y deberd ddrsele antoridad para tomar
decisiones finales en lo que respecta a la realizacion de la auditoria y cualquier observacion de la misma.

Y vYYVVY

VVV ¥V VVV

v

vY

Las responsabilidades del anditor principal interno también cubren:

Direccion general del Equipo

Toma de decisiones.

Preparacion del plan y equipo de auditoria.

Representacion del equipo de auditoria ante la direccion de la compaiiia auditada.

Enlace con la compafiia auditada
Revisar di tacion de las actividades del sistema de calidad existente para determinar su
eficacia.

Entrega del informe de auditoria.

RESPONSABILIDADES DEL AUDITOR PRINCIPAL EXTERNO.

Definir los requisitos de cada auditoria, incluyendo las calificaciones requeridas del anditor.
Cumplir con los requisitos de auditoria pertinentes y otras directrices apropiadas

Planear la auditoria, preparar documentos de trabajo y dar instrucciones breves al equipo de la
auditoria.

Revisar documentacion de las actividades del sistema de calidad existente para determinar su
eficacia.

Comunicar no conformidades criticas a la compajiia auditada inmediatamente.

Notificar cualquier obsticulo importante encontrado al realizar la auditoria

Notificar los resultados de la auditoria clar te, concluyent, te y sin refraso indebido.

ATRIBUTOS PERSONALES DE UN AUDITOR.

Debe de per er con una te abierta y objetiva. En las auditorias internas, donde un auditor
puede haber oido chi. de la compaiiia 0 haberse enterado secret te de reuni generales
donde el auditado fue aplaudido, esto puede ser dificil. Sin embargo un auditor debe mantener una
postura de cientifico o de jurade, tal como * las pruebas” o ¢ do prepara y efecuta la
auditoria.

Los aunditores son realistas. Pueden entender el tiempo empleado en el p | entrevistado, su
caitela y el estado del negocio. Son concientes de que un nuevo departamento o cambios en la
direccion afectan negativamente los resultados de la auditoria.

Tienen la habilidad de “poder ponerse en el puesto de ofras personas” a fin de poder comunicarse.
Pueden imaginarse a si mismos como el tema de la enfrevista y preparar preguntas o lécnicas a la
medida de la persona intervenida para lograr resultados mas efectivos.

Los auditores pueden entender operaciones complejas desde un punto de vista amplio, ademds de
ver el papel de unidades individuales dentro de la organizacion en general

ir = =g o, ) 1,

Son madures. En particular, pueden per er fran en una

explosiva, no toman las cosas per Imente y aceptan diferencias en las personas.
Poseen juicio sdlido y habilidades analiticas. Los auditores basan su juicio en evidencia. No como
una reaccion o “cor da” y pueden analizar una situacion rapida y habilmente.

Reaccionan bien bajo presion y tension. Los auditores no dejan que las cosas les afecten.

Los auditores son buenos oyentes, tienen habilidad de echar un paso a tras y no dominar la
situacion. Saben escuchar con eficacia y saben cuando se debe estar callado y dejar que alguien
mus hable.

Los auditores no se debilitan por la influencia.

CAPITULO VE
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LO QUE UN AUDITOR DEBIERA SER

DIPLOMATICO
PROFESIONAL
ARTICULADO
JUICIOSO
COMUNICATIVO
HONESTO
NEUTRAL
INQUISITIVO
OBSERVADOR
INTELIGENTE
APLICADO
IMPARCIAL
INAFECTADO.

LR T T O T R )
EEEEEEFREEENEENEEREERERYERnA”

P L LA R LR RN RN RRN |

LO QUE UN AUDITOR “NO” DEBIERA SER.

ARGUMENTADOR

NO PROFESIONAL
INCAPAZ DE EXPRESARSE
POCO JUICIOSO

POCO COMUNICATIVO
DESHONESTO
CREDULO

POCO OBSERVADOR
INTOLERANTE
PEREZOSO

PARCIAL

SENSIBLE.

SEsEVFEEEENEREN
LA O D I D D I TR R B B

".-III'.II.III.....I'IIIIII

TEFsENEREEEREN

INDEPENDENCIA DEL AUDITOR

LOS AUDITORES DEBERAN SER SELECCIONADOS DE FORMA
TAL QUE ESTEN LIBRES DE PREJUICIOS, INDEPENIMENTES
DE LA OPERACION QUE ESTE SIENDOQ AUDITADA. ¥ LIBRES
DE  INFLUENCIAS QUE PUDIERAN AFECTAR LA
OBJETIVIDAD.

(R P R R R R N R R N PR R P RN R RN R R N R R R R RN Y}
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PREPARACION PARA LA AUDITORIA

Etapas de una auditoria Interna.

COMUNICARSE CON EL AUDITADO POR ESCRITO

T LOGISTICA

ESTABLECER REVISION DE ALCANCE/ DOCUMENTACION

PREPARACION E INSTRUCCIONES BREVES AL EQUIPO

REUNION DE APERTURA (TEMARIO)

EJECUCION DE LA AUDITORIA

RESULTADOS/ INFORME

REUNION DE CLAUSURA

INFORME / ACCION CORRECTIVA/ SEGUIMIENTO

Andlisis de Intervals
Preparacién pars b Auditoria.

COMPARACION Y CONTRASTE DEL PROCESO DE AUDITORIA ENTRE AUDITORIAS DE PRIMERA,
SEGUNDA Y TERCERAS PARTES.

Definicion Auditar la propia organizacion Auditonia iniciada por el Auditoria l!evnd.a cdnopor
usando un plam programado y “cliente” su comprador, su una
auditores entrenados. Puede ser una | propia organizacion o el nnmhdmlaun,h‘,m
anditoria mpmgmmmla q*uz muﬂ auditado; y/o como parte del Para ba certificacion a [SO o
de dreas con probl programa de aseguracitn del para una auditoria de
del snslemay ded chiente. b | g LI
Persona responsable de Persona que dinge el programa de Persona que dinge el programa | Audior lider que dirige la
la plarfificacion. auditoria intemna de auditoria CO!])Dtﬂan y-’o auditoria
del vmd.odor
Documento de trabajo |- Procedimientos del dep - Registros de Plan de auditoria detallado
(Jist. - Instrucciones de trabajo - Resultado del plan
d"d'f' chequeo) - Resultados de auditoras anteriores programado (lista de
(Revision de - Comentarios del cliente chequeo estandar)
documentos) - Requisito regulador - Pedido de compra especifico
- Plan de calidad acordado yio
norma.
Plan de la reunion de Muy probablemente informal B formal. (dependi Formal. Segim temario
apertura. de la relacién) Prescrilo que se presenlari
Técnica de Auditoria - Entrevistas - Entrevistas - Entrevistas
- Observaciones - Observaciones - Observaciones
- Revisi ded con |- Revisiones de d b - Revision de documentos
los empleados, oon los  empleados con Jos ampleados
Ha!kzgm Alcanzar acuerdos con Jos Alcanzar acuerdos con Revisar con ef anditado
Informe de la auditoria De acucrdo oon Jos procedin De acucrdo con Jos Informe formal darizad
formulario de informe, informe de procedimientos, formulario de
accidn correctiva. informe, informe de accion
cormectiva, tal y como se
acord6 con ¢l cliente.
Responsabilidad de Entreeld de la suditoriay el | Principal ponsabilidad | El snditado.
identi io propietario de la accion i del auditado, depende de la
Wear relaci6n auditor/cliente, pueden
correctivas y fechas de hacer sugerencias
cierre.
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INICIANDO LA AUDITORIA

é Qmén es el auditado y con qué frecuencia?

La organizacion a la que se le hace la auditoria.

El alcance y profundidad de la auditoria debieran estar diseiiadas para satisfacer las
necesidades de informacion especificas. Quizd las de una norma reconocida como lo
es IS0 9001, especificacion o pedido de compra.

La frecuencia de la auditoria se termina por varios requisitos, incluyendo: frecuencia
de no conformidades previas, probl de proceso repetitivos, ineficacia de las
acciones correctivas y quejas del cliente.

Las aunditorias imternas se llevan también a cabo rutinariamente como parte del
cumplimiento de la norma ISO 9001.

Comunicaciones con el auditado.

Generalmente se zjan a través de canales de comunicacion internos de la compaiiia.

Revision de documentos.

'---I-.---ll.l--l.----------l-----.
. (Oué es? .

. ¢Quién la hace? .

. (Qué documentos se solicitan? 3

-

']

pedwaw

»  Dependiendo del alcance de la auditoria puede que se solicite la documentacion asociada

de calidad del auditado antes de la auditoria.

> Siesta actividad destaca dreas con probl, , estos deben resolverse antes de proceder con

la auditoria.

Ademds antes de desarrollar los temas de la anditoria, deberd investigarse la actuacion en

auditorias pasadas y los registros de accion correctiva. Para gque la auditoria sea eficaz
tema de auditorias pasadas que se indico y gue no estaba en conformidad, deberd ser incluido en la

presente auditoria.

Otros registros que pueden incluirse son:

YYYVYYYY

Numero de empleados

Horas de comienzo y terminacion del trabajo

Numero de turnos

Cambio de personal

Plano de la instalacion

Nimeros de produccion

Quejas del cliente directamente relacionadas a la compaiia
Relacion entre la compaiiia y otras unidades corporativas.
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Existen beneficios asociados con el desarrollo de perfiles de departamento que
documentan datos clave asociados con el departamento y su operacion. Estos perfiles de
departamento son extremadamente sitiles en la planificacion y ejecucion de auditorias internas, y en
la determinacion de habilidades y recursos para la auditoria.

Algunos de los articulos de investigacion como lo son (quejas al cliente, cambio de
personal, relacion entre el departamento y otras dreas de la compaiiia) pueden advertir al equipo de
auditoria de quienes necesitan examen.

En la responsabilidad del equipo de auditoria asegurar que la informacion y documentos
estimados patentados y confidenciales se guardan en lugar seguro.

Plan de auditoria.

La rmitad de la batalla en cualquier actividad prospera de negocios es planificacion y
solamente con una completa preparacion que un auditor puede llevar a cabo un detallado examen
de un drea o departamento.

Cuando se planifica una auditoria, se necesita indicar un plan de auditoria y los cometidos
del equipo auditor (si es pertinente) y se necesita desarrollar docwmentos de trabajo
(particularmente la lista de chequeo de la auditoria) en lo que respecta a la implementacion.
También se recomienda que los auditores retinan informacion de antecedentes de los resultados de
las auditorias anteriores del auditado.

Los aspectos especificos del plan de anditoria interna dependen de muchos factores:

¢ Es la auditoria una auditoria de sistemas o una auditoria de cumplintiento?

¢ Tiene la direccion de la compaiiia un objetivo m'parﬁcnkrpﬂm la auditoria?
¢Existen no conformidades repetitivas y /o acciones correctivas ineficientes que
evaluar?

YVY¥

Independientemente de las circunstancias de cualquier auditoria interna parficular, el plan
de resultados debe considerar lo siguiente:

- Deben tomarse en consideracion todas las secciones de la Norma ISO 9601.

» Deben examinarse todas las dreas del depart, fo pertinentes a la norma,
alcance de la auditoria, y objetivos de la audiforia.

El plan de auditoria (logistica del examen) debe ademis permanecer flexible para integrar
cambios que puedan surgir durante la ejecucion de la anditoria.

Al preparar los planes de auditoria se debe considerar:

¥» Identificacion del drea o departamento que va a ser euditada. ;Existen secciones
individuales o unidades? Una auditoria de un depart, to completo serd levad.
a cabo de forma distinta que una auditoria de un drea de montaje.

» El alcance y los objetivos de la auditoria. Algunas preguntas que deben
responderse en esta zona: ; Por qué se esta llevando a cabo la auditoria? ;qué drea
estd siendo anditada? ;Qué informacion se requiere?. En términos generales,
¢ Qué se espera que la auditoria descubra o verifique?
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La identificacion de los individuos que ti resp bitidades directas
importantes tocantes al objetive y alcance. Estos individuos son “jugadores” del
juego. El auditor/equipo de auditoria necesita determinar qué individuos
entrevistar para recoger informacion ademds de subsfitutos en caso de que los
elegidos no estén dispenibles.

Identificacion del auditor o de los miembros del equipo de auditoria. ;Cuadnta
gente se necesita para llevar a cabo una auditoria? ; Qué habilidades especiales y/o
niveles de experiencia se necesitan? El auditor principal o auditor lider es el
responsable de hacer estas asignaciones.

El lenguaje de la auditoria. ;Cudl es la terminologia usada en la auditoria y la
terminologia de un departamento especifico? Particularmente en un drea técnica,
los auditores deberdn conocer los términos del oficio.

La fecha (s) y lugar de la auditoria. ; Cudntos dias se necesitan para llevar a cabo
el examen basado en los objetivos y extension de la auditoria?

El programa de reuniones a celebrar con la direccion de la compaiiia auditada. A
Jfin de no perder tiempo, a menudo es necesario designar tiempos de reunion
especificos para evitar conflictos con la programacion. La ejecucion de la
auditoria requiere una reunion de apertura, con todos los participantes presentes,
la implementacion del examen de awditoria, y una reunion de clausura para
notificar los hallazgos y discutir de nuevo con los participantes presentes del
auditado
Requisitos de confidencialidad. Esto incluye no solo quién tendrd acceso a los
resultados de la auditoria, si no también alguna forma de evitar que los empleados
entrevistados reciban retribucion por respuestas honestas que pudieran ser
perjudiciales a los resultados del auditado.

La distribucion del informe de la auditoria y la esperada fecha de edicion. Como
parte del proceso de programacion los auditores deberdn designar cudndo se
completard la auditoria, ademds de quién recibe el informe final

EL PLAN DE AUDITORIA DEBE INCLUIR

ldentificacion del departamento /irea que va a ser auditado.
Alcance de la auditoria y objetivos

Identificacién del personal de la compaiiia auditada.
Hdentificacidn de los miembros del equipo de auditoria
Lenguaje de la auditoria

Fecha y lugar de la auditoria.

Plan de reuniones a celebrar
R, o2 de C i, 2 Bdadd

'__; idn de distribucidn del informe de auditoria.

AL R AR RN RERRRRERRREY]
8 8 0 0 8 0 0
SseswsEENEEEENGEENEEENEEEE

El plan de auditoria deberi también en ideracion cierta logistica, incluyendo:

»

>

Equipo necesario. ;Necesitan algunas dreas cascos de seguridad, gafas de
seguridad y otras precauciones de seguridad?

Necesidad de recursos adicionales. Mientras se planifican los detalles de la
auditoria, pueden surgir la necesidad de gente adicional, as gastos generales, o
mus tiempo que el designado inicialmente. Una de las sugerencias para un plan de
auditoria, es la flexibilidad para permitir el cambio.

CAPITULOVE
@ig. 94



Lods £

T i de uma ia para fagp un
sistema de gestion de cabidad 150 9001 apbicable Andhins de Iatervubi
& empresas generadoras de Benes y servicios. Inxiando fa Anditona

>  Formacion / educacién del auditor. Si se usa un equipo de auditoria, los auditores
deben estar informados acerca del plan y provistos con la informacion de
antecedentes disponibles en lo que respecta a su drea de aunditoria especifica.

» TEMAS DE LOGISTICA DEL PLAN DE AUDITORIA. 5
- =
u -
a EQUIPO NECESARIO -
= RECURSOS ADICIONALES NECESARIOS :
. FORMACION / EDUCACION DEL AUDITOR. .
- -
.III.I.I.III.I.'I-IIIIII-IIII-IIIIIII-.I‘-..

Muchos de estos articulos serdn ajustados basados en el mimero y extension de los
articulos designados en la lista de chequee de la auditoria.

El auditado, si se requiere notificacion de la auditoria, deberd tomar parte en ayudar con la
logistica. Si surgieran conflictos de programacion, etc. El auditor lider o el auditor principal y el
anditado deberdn resolverlos en ese momento. Si es necesario, puede pedirse que el auditade (alta
direccion) ayude a resolver los problemas.

Es importante gue los auditores no descubran detalles especificos de la auditoria
prematuramente al auditado ya que pueden poner en peligro de evidencia. Asi que debe cuidarse de
informar al auditado solamente de la logistica de la auditoria.

Para el éxito de una auditoria, una buena preparacion es vital Una buena preparacion
presenta las siguientes caracteristicas.

Maximizard el uso del tiempo durante la auditoria.

Mostrard una actitud profesional hacia la auditoria

Serd eficaz, ticticamente, porque los auditados verdin que el auditor esti bien
preparado y es profesional

Resultardn en una auditoria de mas significado, proporcionando vilidas y valiosas
conclusiones.

»
>
>
»

LA R R R AN ARRERERERSESSERERESERERERERRELERDERSENERERDSEDSDSNER ™
BENEFICIOS DE UNA BUENA PLANIFICACION
Maximizar el uso del tiempo

Demostrar una actitud profesional
Mejorar eficacia de las técticas
Mejorar los resultados de la auditoria

Preparacion del programa de auditoria.

Como parte del plan, los auditores deben estimar el tiempo y duracion de cada actividad
importante de la auditoria. Las estimaciones pueden calcularse evaluando auditorias internas previas o
similares, ademds de por consulta con el personal del auditado. Un programa, diagrama de tiempo a
diagrama de GANTT, pueden prepararse para estimar tiempos y fines de plazo a fin de completar la
auditoria segin programacion.
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VIL8 PREPARACION DE LISTAS DE CHEQUEO /DOCUMENTO DE TRABAJO.

Lﬂ' lista de chequeo / documento de trabajo de la auditoria es el libro guia de la auditoria y el
elemento mds necesario para asegurar el éxito en la misma.

Esta lista de chequeo /documente de trabajo, serd usada para los signientes propositos.

v ¥

v v

v v

Y Y ¥ ¥y

Como guia

Como evidencia objetiva de la auditoria

Como un estimulo de la memoria

Para proporcionar confinuidad

Para recoger e intercalar notas durante la auditoria

Para ayudar a preparar el informe de la reunién de clausura y el informe final de la
auditoria.

Identifica y comunica el alcance de la auditoria

Proporciona una lista estructurada de puntos a evaluar y procesos

Proporciona procedimientos di tad dos para reunir evidencia objetiva

Ayuda a guiar el curso de la auditoria

Ayuda a controlar el ritmo de la auditoria,

Las listas de chequeo / documentos de trabajo sirven como una herramienta organizadora.
Organizan la aunditoria en dreas especificas para su examen y la correlacionan a la norma de calidad
referenciada. Como un estimulo de la memoria, también libera al auditor para que pase tiewmpo observando
el drea en lugar de pasar el tiempo en la toma frenética de notas. Las notas que el anditor necesita estdin
limitadas a la verificacion de cumplimiento o no cumplimiento y observaciones.

Las secciones de la lista de chequeo / documento de trabajo normalmente se componen de:

YV ¥V ¥ V¥

Referencia a la norma contra la que el articulo de auditoria esti siendo medido.
El tema de la norma

Los elementos de la norma que necesitan ser investigados

Articulos especificos que necesitan ser tratados dentro del elemento

Seccion de comentarios.
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Cuando desarrolle la lista de chequeo de la auditoria, se debe comenzar con una descripcion del
alcance de la auditoria.

Se deben desarrollar los temas que cubren el alcance y descomponerlos en secciones manejables.
Cuantas mds preguntas se puedan hacer en las que la respuesta sea “en cumplindento /no en cumplimiento”
tanto mas fdcil serd llevar a cabo la auditoria sin perdida de tiempo.

-'IIII.llIlIII.tIIIIIIliIIl.II.-!I.ll.ll’t.lll'
CREACION DEL DOCUMENTO DE TRABAJO
(LISTA DE CHEQUEO)

a

-

H

-

H Objetivos de la evaluacién

. Organizacion que estd siendo
H EVALUADA

. @ Criterios contra los que se estd
. EVALUANDO

. . Tiempo disponible

E . Formato
-

-

s

-

a

-

-

L]

L]

. Preguntas

¢ Por qué?
¢ Oué?
cComo?
éDdnde?
¢Cudndo?
¢Quién?

Es necesario advertir que entre mds h to sea al evaluar de acuerdo a la lista de chequeo, nos
dard pardmetros reales al sacar las conclusiones de nuestra evaluacion. Los objetivos de la evaluacion no
hay que perderlos de vista, a si como los criterios que se estin manejando, las preguntas deben ser claras y
precisas, nunca desviarlas del objetivo. El tiempo establecido tendrd que ser el necesario y nunca excederse,
de lo contrario, el objetivo que perseguimos quizd no se cumpla y la informacion que recabemos quizi no
nos sirva de nada.
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Los documentos de trabajo (listas de chequeo) se descomy en:

ADVERTENCIA: Nunca se debe dejar que un documento de trabajo (lista de chequeo) se convierta en
un soporte, mientras se lleva a cabo la auditoria, se debe observar la operacion
complete para detectar las “no conformidades” incluyendo aquellas que no puedan
estar mencionadas en la lista. La lista de chequeo /documento de trabajo es una
herramienta del auditor.

Puede resultar util proporcionar al auditado el documento de trabajo desarrollado
(tista de chequeo) durante la reunion de apertura al comienzo de la auditoria. Puede ayudar al auditado a
reunir la informacion necesitada. También asiste después de la auditoria ayudando al auditade a desarrollar
objetivos y metas del departamento para mejorar en la préoxima auditoria.

Juntamente con el documento de trabajo (lista de chequeo) el auditor puede querer
usar formularios para comunicar observaciones de la auditoria y para documentar evidencia de apoyo de
conclusiones alcanzadas por los auditores.

Une de los principales propésitos de la auditoria es proporcionar documentacion escrita
para la conformidad y no conformidad. Cudnto mads ficil sea registrar la observacion, mds exiensiva y lograda
serd la anditoria.

Los documentos de irabajo deberin disefiarse para que no restrinjan actividades
adicionales de la auditoria o investigaciones que puedan ser necesarias durante el periodo de la auditoria
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VILS REUNIONES DE APERTURA.

La rennion de apertura es el paso inicial de la ejecucion de la auditoria. En esta reunion estin

presentes el equipo de la auditoria bajo la direccion del auditor lider / principal, ademds de representantes
pertinentes del auditado, especialmente aquellos con responsabilidad directiva.

Ademds serd pertinente que:

El auditor lider / principal debe presidir la rennion.
Se debe completar una hoja de asistencia como registro
Se identifican guias para el anditor o los auditores.
*  Seconfirma la logistica
e Seconfirma la confidencialidad.
..-'.l--..'-.-I.-----I.-I---‘..-I-.----.---...-.

REUNION DE APERTURA.

Presentacidn del equipo de Auditoria,

Revisidn del ak y objetivos de la auditori
Re e midtodos 3 procedini

Establ laier de boire
Confirmar recursos / facilidades.

Establece tiempe y fecha de la reunidn de dansura.
Clarifica detalles poco claros.

VIL10 LLEVANDO A CABO LA AUDITORIA.

i Un auditor debe estar preparado!

A estas alturas en el proceso de auditoria, el auditor deberd estar completamente preparado para
poder llevar a cabo una auditoria detallada y objetiva.

ﬂ)‘umﬂdﬂ: A SRS SN SFNE NSRS SN NSRS SN RN AN AREREEEES
-

EL AUDITADO

EL AUDITADO ES CUALQUIER MIEMBRO DE LA
ORGANIZACION DENTRO DE UNA FUNCION QUE ES
PARTE DEL PROGRAMA DE CALIDAD GENERAL DE LA
COMPANIA Y CUYA OPERACION DIRECTAMENTE
AFECTA LA CALIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO.

EFEEEEVEEERNNERRAEER
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Responsabilidades
Del auditado:

El Guia.

El Operario.

Llevandd a cabo e Maditonia

-
» RESPONSABILIDADES DEL AUDITADO (DIRECCION) H
. Infe a los empleados perti s acerca de los objetivosy alcance dela
= auditoria. :
- e Nombrar miembros responsables del personal para acompafiar a miembros =
. del equipo de auditorias (guias) -
T . Proporcionar todos los recursos necesarios para el equipo de auditoria a fin |
. de asegurar un proceso de auduonc d‘ ficaz y eficiente. -
= . Proporcionar acceso a las i iones y material de evidencia si lo »
H solicitan los auditores. »
. . Covperar con los auditores para permitir que se alcancen los objetivos de la 3
. auditoria s
. Determinar e iniciar acciones correctivas basadas en el informe de la .
'] auditoria. -
L -
H -
- .
L]

.'-.I-I-..--.I----.'..-l'...'.I.'-I‘-I--I--.III--I--.----.-
. El guia.
-

-

» Las responsabilidades del guia son facilitar la tarea del asesor, pero no
o responder a las preguntas del asesor.

'I’.Illllllllll.lll.lllI-III.ll--IIIIIIIIIIIIIIII.III.II-

. , ElOperario. .
- -
- -
= EI -ario_es una ona lleva a_cabo una tarea 7 en el a
s trabajo. Esta es la a gquien el auditor deberd dirigir las as .
- -
:.t...lll.'..........._....'...-'-I.'I"'I.'II‘III.IIIIII‘

Observaciones y evidencia objetiva

La tarea del auditor es hacer observaciones (a través de entrevistas, giras, inspecciones de
documentes y registros, y ofros dios) para adquirir evidencia objetiva gque apoye las conclusiones
alcanzadas por el auditor y documentadas en el Informe de la Auditoria.

Observacion.

Es una declaracion hecha durante una auditoria y su ciada evidencia
objetiva.

Evidencia Objetiva.

Informacion cualitativa o cuantitativa, regist, declaraciol h.

pertenecientes a la calidad de un articulo o servicio o a la_existencia e

i mentacion de _un _elemento del sistema de calidad, estd basada en
ervacio dida, 0 ensa ue puede ser verificada.

LA LA R R R RN R R R RN RN RN NN
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Técnicas para entrevistas.

Las entrevistas pueden ser formales (normalmente con direccion o equipos de empleados) o una
breve encuentra a un operario mientras se observa la operacion. Aunque las entrevistas son una parte vital de
la auditoria, la informacidn recogida debiera confirmarse a través de otras fuentes independientes tales como
observacion fisica, medida o registros.

Técnicas el auditor recabar la informacio

Usar 6 preguntas bdsicas. JQué? ;Por qué? ;Cudndo? ;Como? ;Donde? ;Quién?. Estas
preguntas usdndolas ad d te NOS LLEVAN A UNA RESPUESTA.

PREGUNTAS DE COMPLEMENTO

. “MUESTRAME COMO....”

. “MUESTRAME DONDE..."

. “MUESTRAME LO QUE TU HACES Y
CUANDO”

SSsssmaSESEESW
"sansvasnssnne”

Preguntas sistemiticas.

Las preguntas se deben hacer de forma que sigan la secuencia del trabajo en el departamento. Se
debe ser logico y no saltar de un tema a otro.

Sugerencias.
A veces la genle necesita ser incitada o impulsada para proporcionar informacion para ello se debe
considerar.
*  Hipdtesis. “2qué pasaria si..?
“Supongamos ...."”
»  No entiendo “Lo siento, pero yo no entiendo. ; Podria explicarme eso de

nuevo por favor?” “;Puede usted mostrarme otro ejemplo por
Savor? Pienso que estoy empezando a entender”

s Silencio. El silencio es verdaderamenie oro, a veces después de recibir una
breve respuesta el auditor solo necesitard afirmar con la cabeza
en silencio y permanecer callado durante un momento. Esta
técnica a menudo motiva al empleado a proporcionar mds
informacion.

e  Preguntas obvias o estipidas. Una pregunta obvia o estipida establece al empleado el

experto, proporciondindole la confianza para discutir el
procedimiento. También sirve como xn recordatorio al auditor

para que no asuma nada.
Contestar una pregunta no formulada. Después de ver um procedimientio se puede

comentar: “Oh, ya veo, este procedimienio se maneja haciendo ...". Si estd eguivocado, el
empleado lo manifestard, asi que se puede obtener informacion adicional
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Consejo:
Algunos puntos adicionales.

o  Se debe preguntar a la persona que hace el trabajo (operario) no supervisor

*  No se debe callar a los empleados de la compariia hablando mas alto gue ellos.

o  Sedebe hablar el lenguaje de la persona

e Se debe hablar claramente y con cuidado.

o  Sedebe hablar dirigiendo siempre la atencion a la persona.

Tacticas del auditado.

IS SEsEESEENSSEEES SRS NEEEEER TR

LO QUE UN AUDITOR NO DEBERA DE
HACER.

NO.

Debe de ser sarcdstico
Jurar, negativo, criticar,
Desviar el tema,

Discutir,

Comparar al auditado con
ofros,

e Discutir la politica de la
compariig,

. " 8 0 @

. i ir sobre religion, sexo o
it

o Beber antes de la entrevista.

o  Llepar tarde.

JUSEERssNsEEENNSENSRSESANERE R NN

SIS SN SN AEENEENNENNEEEENENERERRA]

ESTRATAGEMAS DEL AUDITADO.

La prueba de fuerza
El pobre de mi.

a dis

La barrera del Idioma.
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Recogida de Informacion.

En la memoria “NUNCA" se debe de confiar, se deben tomar notas a medida que se lleva a cabo la
auditoria.

a) Usar la lista de chequeo. - Mantiene las notas agrupadas
- Reduce el riesgo de perder Informacion.
b) Observar /mirar/escuchar. En particular se deben ESCUCHAR las explicaciones que puedan cambiar
de drea a drea.
¢) Tratar de obtener respuestas a algunas preguntas sin lener que preguniar
d) Observar lo siguiente.

La lista de chequeo es el
sirviente, no el duefio.

Escritura de Notas en las Listas de Chequeo.

. s, terio,
auditorias.

-

LA AR LA AR LR RRRERRRRRERTERERTE]}

Instalacion.

e Cudl es el estado general de las actividades diarias?

o ;Cudl es la condicion general del equipo?
Documenios

. £S0n todas las fechas logicas y consistentes?

- ¢ Existen borraduras no justificadas?

. ¢Son el papel y la tinta consistentes con la edad del documento en estudio?
Gente

¢ Parecen agobiados de trabajo o cansados?

Cémo reaccionan a sus preguntas?

ZJconocen el trabajo?

ZSon organizados?

ZConocen los empleados el procedimiento?

Actiian prontamente en tomar una accion por lo que respecta a no conformidad?

SIN EMBARGQ Sedebe tratar de no tener una actitud de “policia”. Se debe maniener una mente abierta a
posibles explicaciones sencillas de inconsistencias y problemas.
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VIL11  NO CONFORMIDADES.

E.u'sfm dos categorias de “no conformidades”, mayor y menor. Una mo conformidad es el

incumplimiento de un requisito especificado. Una no conformidad es « ida también como un “defecto” o
una “disconformidad”

Las no conformidades MAYORES pueden:

= Afectar grandemente la calidad del producto / servicio.

*  Poner la compaiiia o los empleados a riesgo de perder a los clientes
*  Poner en peligro la certificacion de industria / gobierno

=  Causar gran dafio a otras operaciones en la compania.

Ejemplos:

e  Ningun procedimiento documentado para revisiones de contraio o
disefio.

o Informes de auditoria interna de las deficiencias del sistema que
permanecen, con evidencia de falta de seguimiento.

e Considerable numero de equipo de medida y estindares sin calibracion
actual

o Cambios de dibujos /planificacion llevados a cabo informalmente y en
un mimero de casos no aprobados.

No Conformidades MENORES

Son las NO CONFORMIDADES que NO afectan directamente la calidad del producto /servicio
o que pueden ser ficilmente rectificadas. Las no conformidades menores, deberdn ser seguidas de una accion
correctiva efectiva en la préxima auditoria interna.
Ejemplos
*  Aislados ejemplos de dibujos marcados con diseho no awtorizado o
cambio de tolerancia.
*  Ejemplos aislados de instrumentacion pasada de fecha de calibracion
= Evidencia de accion correctiva todavia pendiente en los informes de
accidn correctiva suscitados en las auditorias internas
*  Ejemplo aislado de deficiente mantenimiento de registros en revisiones de
contratos y disefios.
*  Documentacion insuficiente de experiencia de formacion ganade.
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Existen dos aspectos de no conformidades a los que el auditor deberi estar alerta.

LAS POCAS VITALES no conformidades que pueden afectar grand, te la calidad
aunque pocas en num m; no conformidades normalmente representan riesgos a la
seguridad o ! bién ser probl inicos detectados en auditorias
anteriores o especific te mencionados por los cuduadas como problemas continuos.

LAS MUCHAS TRIVIALES no conformidad es en grandes mimeros. Estas
pueden reflejar errores sistemiticos y afectar la calidad debido a su gran volumen. Cuando
se aplican contra un solo requisito, estas no conformidades menores pueden constituir una
no conformidad mayor.

%

LA LR L L AL L LA L LR ™

CATEGORIAS DE NO CONFORMIDADES

MAYORES:
e  Deficiencia MAYOR en los sistemas de
calidad. Producto o servicio.
o Falta de d ion del si de
calidad.
MENORES

*  Discrepancias menores o lapsos en la
documentacidn del sistema de calidad.

o Observaciones de la auditoria que requieren
aclaracidn o investigacion para mejorar el
sistema de calidad.

Razones de no conformidades.

R R R R R N P N R N R PR R R R R AR,

RAZONES DE NO CONFORMIDADES.

. Elp no le con el [ de cafidad

& i

Los procedimientos escritos no estin implementados en &
proceso

. El proceso es INEFICAZ

Otras causas son las AUSENCIAS de:

Estructura de la compaifiia
Norma del si de | de calidad.
Educacidn y formacion.
Recursos

A - » procedimi definidk
Apoyo de la direccidn
wi’"'ml"!,

SIS NN NN NN NN E RSN E NN
" 8 8 % 8 80
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VILI2 REGISTRO DE NO CONFORMIDADES.
N o conformidades menores:

1) Existe un sistema de calidad definido, completo con procedimientos documentados
e instrucciones, y un nivel aceptable de implementacion en gemeral, pero se
producen pequefias discrepancias o lapsos en los requisitos o documentacion del
sistema de calidad.

Observaciones son otra clasificacion de auditoria. Cuando un asesor hace una observacion,
esto quiere decir que exisien condiciones que a juicio del asesor justifican aclaracion o investigacion para
mejorar el estado general y eficacia del sistema de calidad que estd siendo auditado.

El informe de no conformidad .

. Se debe usar un sistema de numeracion secuencial

. La exactitud es esencial

. No se debe escribir el nombre del auditado en los informes de no
conformidades.

. Se debe entregar al auditado y obtener acuse de recibido.

Los auditores deben tener informes de no conformidades en blanco como parte de su paquete de
documentos de trabajo. Los Informes de no conformidades, normalmente son de una pigina por cada no
conformidad, tienen en comuin ciertos articulos de la norma, incluyendo la documentacion de la no
conformidad identificada que es completada por el auditor. Los AUDITORES deben enumerar:

o El niimero / identificacion de la auditoria

. La fecha de la auditoria

*  Area/disciptina de la auditoria

» La norma referenciada.

. Un informe de la no conformidad

» Identificacion del anditor responsable y el representante anditado.
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VIL.13 REUNIONES DE CLAUSURA.

En la preparacion para la reunion de clausura, el auditor (o equipo, si es pertinente, bajo la
direccion del auditor lider / principal), deberdn reunir los hallazgos de la anditoria y organizarios a fin de
hacer una presentacion logica en la reunion de clausura. Esta experiencia ayudard al auditor a prepararse
para la efapa de informacion de la auditoria.

.II-.‘.IIIII-III-II.I-lI..I‘..III.III..III.II..II%

PLANIFICACION DE LA REUNION DE CLAUSURA.

Controlada por el lider del equipo.
Desarrollar temario
Solamente el equipo de auditoria

Completar discrepancias

Revisar discrepancias

El lider prepara el resumen

Clasificar las no conformidades en mayores y
menores.

Se comienza a redactar el informe final

’IIlllllllll'll.lllllll.lll

Beuniin de clausura

La reunion de clausura normalmente tiene lugar al final de la auditoria para traer los asuntos a un
fin de una forma definitiva y profesional. Esta reunion deberd implicar la misma gemte que asisitié a la
reunion de apertura.

Si se esta usando el sistema de mo conformidad MAYOR / MENOR y se encuentra umna no
conformidad MAYOR, la reunion de clausura puede comenzar inmediatamente en el momento del hallazgo (a
que la no conformidad mayor resulte de varias menores discrepancias)
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El principal propdsito de la reunion es presentar observaciones de la auditoria a la direccion del
auditado de tal forma que aseguren que la direccion entiende claramente los resultados de la auditoria.

8 8 ® 8 8 8 »

El auditor (es) y auditado (s) deberdn estar de acuerdo en los siguientes puntos:

Fechas para la terminacidn de cualquier accion correctiva necesaria
Establecimiento de cualquier accion de seguimiento posterior

El mejor método para celebrar esta reunion es:

Agradecer al auditado por su ayuda y colaboracion, manifestar el descargo de
responsabilidades (toda la informacion es confidencial; no se ofrecen recomendaciones)
Dar un breve resumen del alcance de la auditoria

Clarificar el objeto de la auditoria y el método usado en beneficio de cualguier persona
presente que no asistio a la reunion de apertura.

Volver a declarar la norma contra la que la auditoria se llevé a cabo.

Presentar los hallazgos del drea auditada.

Dar un resumen general y conclusiones

Invitar a los representantes del auditado a que discutan punios especificos.
Acordar las fechas de fin de plazo para las acciones correctivas necesarias.
Explicar las accii de seguimiento que deb

Distribuir copias de los informes individuales de no conformidad y del informe final.
Este informe puede estar escrito a mano en este momenlto y serd seguido de una copia
escrita a mdquina en un corto plazo.

Se deberdn guardarse registros de la reunion de clausura, incluyendo notas y hoja de asistencia.

El equipo de auditoria puede hacer RECOMENDACIONES si el anditado las solicita. Tales
recomendaciones no obligan legalmente. La carga de determinar el grado, formas y medios de accion
correctiva es solamente responsabilidad del auditado.

®ig. 108



Desarmils de uma metodokgia para replemen tar un
sistema de gestion de cobidad 150 9N aplicable Andhys de Intervakn
a empresas generadoras de biemes y servicios. Taforme d ks Auditorn

VIl.14 EL INFORME DEL AUDITADO

Cm ya se ha establecido el auditor principal presenta un informe de los hallazgos escrito a

mano al auditado en la reunion de cl, a. Sin embargo este informe contiene solamente declaraciones de
no conformidades apoyadas por evidencia objetiva.

Después el auditor principal prepara un informe de la auditoria escrito y confidencia. Ademds de
reiterar los hallazgos presentados en la reunion de clausura, el informe de auditoria incluye asuntos
subjetivos con intencidn de asistir a aquellos encargados de la accion de seguimiento y subsiguientes
auditorias. El informe de auditoria interna se distribuye al auditado.

El Informe de auditoria deberd ser emitido tan pronio como sea posible después de la auditoria.
Si por alguna razon, no puede ser emitido para la fecha limite acordada en el plan de auditoria, deberd
proporcionar al auditado una explicacion por el retraso y deberd establecer una fecha revisada de emision.

LAL LA AR RSNl RRRRtlREREREREREREREREREDRNETNYN]

INFORME DE AUDITORIA.

Solo para uso interno.

Preparado por un equipo de auditoria interna
Aprobado y firmado por el auditor principal
Emitido tan pronto como sea posible después de la
auditoria.

SINAFEEEEFRENERENS
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Responsabilidad del informe de auditoria.

El auditor principal, dirige la preparacion del informe de auditoria. El o ella deberé obtener los
datos del equipo de auditoria, ademis de su acuerdo referente a los resultados y concusiones de la auditoria,
antes de aprobar la version final del informe para distribucion. El auditor principal es responsable de la
exactitud y perfeccion del informe, y debe asegurarse que refleja con fidetidad el tono y contenido de la
auditoria. El documento deberd estar firmado y fechado por el auditor principel antes de su distribucion.

Se recomienda que cualquier comunicacion entre la reunion de clauswra y la distribucion del
informe se haga por el auditor principal. Esto reduce el riesgo de declaraciones conflictivas al auditado o
cliente.
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Proposito del Informe.

El propésito del informe de auditoria es resumir los hallazgos de la auditoria de una forma que la
direccion pueda entender los resultados y su impacto. El informe no deberd incluir recomendaciones
especificas para acciones correctivas a menos que el auditado lo solicite de los auditores (auditorias internas y
segundas partes). En situaciones extrinsecas, los auditores pueden hacer recomendaciones concernientes a
mejoras del sistema de calidad, si se les solicita, pero estas recomendaciones no se obligan legalmente. Es la
responsabilidad del auditado idear y poner en efecto acciones correctivas apropiad,
conformidades encontradas en el sistema de calidad.

g,

a las obser yno

En situaciones de auditoria interna, el auditado normalmente tiene poderes directivos y de
consentimiento respecto a la accidn correctiva.

A fin de iniciar, planificar, implementar y finalmente notificar una auditoria eficaz, los miembros
del equipo de auditoria deberdn entender los usos de la informacion que resinen y las dreas a destacar en el
informe.

Los informes de auditoria se usan a menudo como:

e [nvestigacion y base para iniciar medidas de accidn preventivas y correctivas por el
auditado y/o la direccion. Los resultados de la auditoria proporcionan evidencia
objetiva y guia ineguivoca en cuanto a los cambios y mejoras que puedan ser
necesarios en el sistema de calidad. Debido a que los resultados de la auditoria son
objetivos y son prejuicio, ellos pueden originar la toma de decisiones imparciales.

®  Decisiones financieras de costo eficaz relativas a la mejora de la calidad. Las
empresas de negocios siguen haciendo negocios, cuando logran un beneficio, o en el
caso de organizaciones benéficas, cuando pagan sus facturas. La direccion se
preocupa con el uso mds eficaz del dinero disponible de la compaiiia. Incluso en lo
que respecta a calidad, la direccion debe optimizar el costo gastado contra la calidad
obtenida (costo de calidad). El informe de auditoria asiste a la direccion a tomar
decisiones para mejorar la calidad en la forma de cosio mds eficaz

®  Decisiones para auditar proveedores externos.

e  Aceptacién bajo planes de calidad mandados por el cliente / certificacion a mormas
de sistemas de calidad nacionales o internacioneles. Es obvio que la certificacion a
ISO y sus equivalentes depende de, entre otras cosas, ura auditoria de sistemmes de
calidad con éxito y los informes favorables de la auditoria de seguintiento.
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PROPOSITOS DEL INFORME DE AUDITORIA. .

-

-

. Resumir los hallazgos y resultados de la auditoria. °
. Ninguna accion correctiva a menos que se soliciten. &
. Ayuda en decisiones de costo eficaz, relacionadas &
con calidad. u

. Ayuda en la decision de auditorias del proveedor. =
. Ayuda en llevar a cabo auditorias de 5
subcontratistas. .

. Certificacidn a normas naci o internacionales. 5
-----..-..----.III.I..I.-.I.IIIII'I...IIIIIIII..:

informe de ks Andisoess

Contenido del Informe.
Elinforme deberd incluir:

El alcance y objetivos de la auditoria
Detalles del plan de auditoria

ldentificacion de los documentos de referencia contra los que la auditoria se llevo a
cabo (ISO 9001, manual de calidad, eic)

Identificacion del auditor 0 miembros del equipo de auditoria y representantes del
auditado.

Fechas y duracion de la auditoria

Identificacion del drea auditada. Dada la gente enumerada en la lista de distribucion
podrd incluirse una breve descripcion de la funcion del érea, historia de auditorias
anteriores, eic., Si la mayoria de la direccion no tiene experiencia “directa” en el
drea.

Observaciones de no conformidades.

Juicio del auditor en cuanto al grado de cumplimiento del auditado con la norma del
sistema de calidad y documentacion asociada

La habilidad del sistema para alcanzar objetivos de calidad definidos.

Lista de distribucién. El informe de la auditoria es enviado al cliente. El cliente, a su
vey, puede proporcionario a la alta direccion del auditado.
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Asi que la organizacion que realiza la auditoria no envia una copia del informe de auditoria al
auditado a menos que el cliente dé las instrucciones oportunas.

Se deberd considerar la informacion confidencial o patentada en el informe de auditoria cuando se
desarrolia la lista de distribucion.

Disedio del Informe de Auditoria.

Aungue muchas compaiiias proveen un formato formal para el informe de auditoria, algunas lo dejan al
criterio del equipo de auditoria, bajo la direccién del auditor lider o principal el disefiar el informe.

Para diseiar un buen modelo de trabajo de un informe se debe considerar lo siguiente:

Lista de distribucion del informe de auditoria.

Resumen ejecutivo. El resumen ejecutivo deberd ser independiente de forma que un
director no tenga que leer y analizar la totalidad del informe para discernir los
aspectos importantes que requieren una determinada accion. Se debe dejar que el
resto del informe sea la evidencia de apoyo a las conclusiones. El resumen ejecutivo
deberd incluir:

a) Un corto resumen del alcance de la auditoria (incluyendo la norma de calidad)
plan y descripcidn, ademds de una descripcion del auditado, si fuera pertinente.

b) Documentacion de los hallazgos que tienen un efecto critico o mayor. Estos son
normalmente articulos en las categorias mayores de no conformidad, pocos
vitales, o muchos triviales (indicadores de problemas sistemaélicos mayores)

¢) Conclusiones. Dos dreas importantes necesitan ser determinadas e incluidas en
la seccidn de conclusiones: el grado de conformidad del auditado con la norma
del sistema de calidad aplicable y documentacion asociada, y; la habilidad del
sistema de alcanzar objetivos de calidad definidos.

Detalles de los hallazgos de la auditoria. Esta es la lista de todos los articulos de la
auditoria, hallazgos y recomendaciones. Los hallazgos deberdn organizarse para su
Jacil revision, por tema y categorias de articulos.
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o Informes de no conformidad. Esta seccion enumera las observaciones que requieren
accion correctiva y pudiera incluir una descripcion de planes que el auditado puede
estar ya implementando, por acuerdo en la reunion de clausura. Un informe de no
conformidad normalmente consiste de una pdgina por articulo.

DISENO DEL INFORME DE AUDITORIA.

Lista de distribucion.

Resumen ejecutivo

Detalles de los hallazgos de la auditoria
Formularios de accion correctiva.

Retencion de regi

Los registros deberin retenerse durante un periodo de tiempo acordado entre el cliente, la
organizacion de auditoria y el auditado. Uno deberd adherirse a los requisitos reguladores a demis de los
requisitos de sistemas de calidad internos.

Conclusion.

Mientras se inicia, planea y se lleva a cabo una auditoria, cada auditor debe recordar el objetivo,
Jorma y contenido del eventual informe de auditoria. Esto le ayudard en la preparacion del informe.
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VIL.15 ACCION CORRECTIVA.

Las auditores son responsables de identificar no conformidades (v d tarlas con

observaciones apoyadas por evidencia objetiva) Deberin también obitemer reconmocimiento de la no
conformidad del auditado, durante la auditoria misma o en la reunion de clausura.

La responsabilidad de tomar accion correctiva contra las no conformidades identificadas durante
una auditoria es del auditado. Los auditores pueden hacer recomendaciones, si se les pide, pero solo el
auditado puede crear e impl far acci correctivas. Entonces, le incumbe al proceso de auditoria el
seguimiento de no conformidades pasadas para evaluar la creacion, implementacion y eficacia de las acciones
correctivas. Una no conformidad solo puede considerarse eliminada ¢ ds 2 correctivas han sido

implementadas y demostrado objetivamente ser eficaces.

ACCION CORRECTIVA.

Una accion tomada para eliminar las causas de una no
conformidad existente, defecto, u otra situacion indeseable y para
prevenir repeticion.

: CATEGORIAS DE ACCION CORRETIVA. &
: Comeccibn,  Reprocesado o jusie (areglo ripido, corwrplazs) &
* Accién correctiva, Cambios en procedimientos o sistemas a largo plazo. =

i ; E

Es a veces implementada sobre el terreno para mitigar dafio adicional hasta que puedan
implementarse acciones correctivas permanentes a largo plazo.

(ccis T

Estén dirigidas a eliminar las causas de las no conformidades y normalmente implican cambios en
procedin i
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Aungue las acciones correctivas a corto y largo plazo pueden ser las mi: a do, las acciones
correctivas a largo plazo, debido a que implican cambios complejos del proceso tardan algin tiempo en ser
implementadas.

Para facilitar el seguimiento adecuado, los auditados deberin documentar cuidadosamente el
proceso de implementacion y el control de acciones correctivas.

e Los empleados afectados deberdn ser instruidos brevemente y, si es necesario,
entrenados adecuadamente en medidas de acciones correctivas. Esto es
especiglmente cierto de empleados responsables del control de eficacia de las
acciones correctivas.

*  Obtener declaracion escrita de implementacion de accion correctiva del drea
responsable de la accion, antes de la fecha del compromiso.

«  Contactar la direccion del drea responsable para determinar por qué las acciones no
Jfueron tomadas si no se recibe a tiempo una declaracion escrita.

El anditado documenta el proceso de accion correctiva completando la segunda parte del informe
de no conformidad. Este incluye:
®  Una descripcion de la accion correctiva desarrollada por el anditado
*  La accidn tomada para evitar repeticion de no conformidad.

= Firma del auditado en ambas dreas.
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VIL.16 SEGUIMIENTO.

Las auditorias son actividades ciclicas. Durante el desarrollo del alcance y el plan de subsiguientes
auditorias, los resultados anteriores de auditoria se usan como referencia y a menndo como guia.

También, los hallazgos de una auditoria pueden provocar otra auditoria pequeita o completa para
confirmar que las acciones correctivas con respecto a no conformidades especificas han sido implementadas.

Para ser efectivo, el plan de auditoria puede incluir los requisitos y el proceso para realizar
actividades de seguimiento con respecto a no conformidades. Los hallazgos que pudieran justificar estas
actividad, den ser esbozados por el equipo de auditoria y comunicados al auditorio y al cliente para su

acuerdo antes del examen.

--III-.IIIIl---ll--lllI-llllll--Illl--llIIl-I-Inq.

SEGUIMIENTO.

. Los hallazgos de la anditoria pueden provocar
auditorias de seguimiento.

. Se deben utilizar los hallazgos de auditorias pasadas
para planificar las futuras.

. Se deben revisar las acciones correctivas por suficiencia
¥ efectividad.

. Se debe emitir un informe de seguimiento.

SRR ANRENEREFREERPEEYE
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abilidades.

El auditor, es responsable solamente de identificar no conformidades. Es la responsabilidad del
auditado determinar e iniciar la accion correctiva.

Basado en los hallazgos de la auditoria, particularmente el niimero de problemas sistemdticos o las
pocas no conformidades mayores /vitales descubiertas, puede ser necesario planear una auditoria de
seguimiento. Esta auditoria puede solamente revisar no conformidades y acciones correctivas, o puede ser
otra auditoria completa. Es decision del cliente determinar el alcance y necesidad de una enditoria de
seguimiento (el cliente puede depender de la recomendacion del auditor). El auditado puede también solicitar
una mini anditoria o una auditoria de seguimiento para verificar que una no conformidad ha sido eliminada a
través de la implementacion de accion correctiva.
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Como parte de cualquier plan de auditoria, particularmente el desarrollo de listas de chequeo y
documentos de trabajo, el auditor deberd revisar acciones correctivas basadas en los hallazgos de auditorias
anteriores. La mayoria de los informes de no conformidad piden documentacion de detalles de seguimiento.
Esto, muy a menudo, incluye verificacion por una parte objetiva, que la no conformidad ha sido corregida. El
seguimiento del informe de no conformidad se convierte en parte de la préoxima auditoria.

Entonces, el auditor documenta las actividades de seguimiento (un chequeo o una auditoria) para
verificar objetivamente que la accion correctiva ha tenido lugar y la no conformidad ya no es evidente.
Solamente entonces puede cerrarse el informe de no conformidad y dejar de ser una preocupacion.

i de imiento.

Cuando se planifica una auditoria o chequeo de seguimiento, clientes, auditores y auditados
deberin proveer tiempo razonable para implementar completamente la accion correctiva. Se debe considerar
lo siguiente:

TIEMPO RAZONABLE.

REQUISITOS EXTERNOS.

Una estimacion del tiempo y recursos necesarios
para implementar la accion.

S8i la auditoria interna se llevé a cabo para
prepararse para una auditoria externa o extrinseca.
(ejemplo. Examen por un auditor ISO o auditoria
del cliente), puede que se necesite un programa més
estricto.

GRAVEDAD DE LA NO CONFORMIDAD. Necesitan establecerse prioridades. Si descubren no

LA PROXIMA AUDITORIA REGULAR.

conformidades que amenazan la seguridad o no
conformidades que pudieran incurrir en multas,

7 se pued. esitar el programa de accidn
inmediata y seguimiento.

Si los Informes de mo conformidad pueden ser
revisados adecuadamente durante la précima
auditoria regular y las infracciones son menores,
las actividades de accion correctiva pueden
encajarse en la prixima awuditoria sin gercer
demasiada presidn sobre los recursos.
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El cliente y el auditado deberdn acordar el tiempo de actividades de seguimiento de acuerdo con la
organizacion que llevo a cabo la auditoria.

Procedimi, e s

El auditor se prepara para el seguimiento usando notas e informes de la auditoria original. Entonces
reexamina el drea en cuestion, usando las mismas normas de meticulosidad y objetividad de la auditoria
original El objetivo es obtener confianza de que la no conformidad ha sido remediada (o en términos de
auditoria, ha sido “liqguidada™)

8i la accién correctiva requiriera un cambio de procedimiento, el anditor debe encargarse de
asegurar que los procedimientos de documentacion de la instalacion han sido revisados de acuerdo con las
provisiones de control de documentos del sistema de calidad.

Habiendo obtenido confianza de que la no conformidad ha sido liquidada, el auditor expresa lo
mismo anotando el informe de no conformidad en la “seccion de seguimiento” , con firma y fecha. Una copia
se queda con el anditado y una copia va al archivo de trabajo del auditor.

de sepguimi

Deberi mantenerse informado al auditor de los resultados de las auditorias de seguimiento, se debe
preparar un informe de seguimiento y distribucion de la misma manera que el informe de la auditoria
original. Algunas compaiias, sin embargo tienen formatos y requisitos separados para el seguimiento. (ejem.
Laos informes de no conformidades completos es todo lo que se necesita)

Al igual que con los otros pasos en el proceso de auditoria, el auditor debe incorporar el requisito de
la compaiiia /cliente, requisitos de la norma, requisitos de agencia / grupo externo, y requisitos /
restricciones del auditado cuando inicia, planifique e implemente actividades de seguimiento.

Escalada.
Si los auditores determinan, durante las actividades de seguimiento, que las acci: ectivas

han sido insuficientes o ineficaces, pueden encontrar necesario el escalar su informe a mds altos niveles de
direccidn dentro de la organizacion del cliente / auditado, dependiendo de las circunstancias.
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CAPITULO VIII.
DIAGRAMAS DE GANTT.

VIIL1 QUE ES UN DIAGRAMA DE GANTT?

Las diagramas de GANTT son ayudas visuales que son iltiles en la carga y programacion de las
operaci de cualguier empresa. El diagrama ayuda a describir la utilizacion de los recursos, tales como los
centros de trabajo y el tiempo extra, a si comao ayuda a programar el flujo de materiales que intervienen en el
proceso productivo y tiempos de termino de fabricacion a si como tiempos de entrega de productos terminados.

Cuando se utilizan en la “carga” los diagramas de Gantt, muestran el tiempo de la carga y el iempo
ocioso de los departamentos, mdquinas o instalaciones. Este muestra las cargas de trabajo relativas en el
sistema. Por ejemplo, cuando existe una sobrecarga en algiin centro de trabajo, se pueden transferir los
empleados de otro centro de trabajo con poca carga, en forma temporal, para incrementar la fuerza de trabajo.
O en el caso de los trabajos sin concluir, éstos se pueden procesar en centros de trabajo diferentes, de manera
que algunos de los trabajos que se realizan en centros con mucha carga sean transferidos a centros con carga
baja. El equipo versdtil también puede ser reubicado.

El diggrama de GANTT tiene algunas limitaciones importantes. Por un lado, mo toma en cuenta la
viabilidad de la produccidn o de las actividades, tal como, la inesperada descompostura de maguinas o errores
humanos que conducen a la repeticion del trabajo. El diagrama también debe de ser actualizado en forma
regular para tomar en cuenta los trabajos nuevos y revisar las estimaciones de tiempos.

Este diagrama se utiliza entonces para dar seguimiento a los trabajos que se estin desarrollando.
Indica los trabajos que estin en el programa y su avance o retroceso dentro del mismo. Este puede ser en
horas, dias. Semanas, meses, etc. Su formato es generalmente grafico.

En la actualidad se cuenta con algunos software que nos ayudan a llevar a cabo la programacion de
las actividades y el avance de las mismas. Por ejemplo Windows Project 2000, el cual puede ser de herramienta
atil para esta tarea.

2QUE ES UN DIAGRAMA DE GANTT?

Un diagrama de GANTT nos permite programar trabajo Niempo. lustra
gridficamente trabajos especificos y los intervalos en los que deberdn
terminarse.

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-
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VIIL.2 ;POR QUE SON UTILES LOS DIAGRAMAS DE GANTT?

Cau el uso del diagrama, la direccion o la persona encargada de programar, es capaz de seguir
{a huella al progreso de un proyecto desde su inicio hasta su programada terminacion.

Una de las mayores ventajas del diagrama de tiempo es que permite a la direccion planificar los
recursos que se necesitan para un proyecto y los costos asociados que pueden presentarse. También di a la
direccion un mejor entendimiento de qué departamentos pueden estar unidas al proyecto (cuando ciertas
tareas tienen que ser terminadas antes de que otras sean comenzadas).

ARSI NN NE NN SENEENENEREEEEEIREEE,

H UN DIAGRAMA DE GANTT ES UNA H
+ HERRAMIENTA DE PLANIFICACION USADA &
. PARA: .
- -
- ]
o s  Dividir complejos proyectos en tareas
- -
= separadas. .
H e Crear un plan logico de ataque s
-
- o Inventar una secuencia eficiente de E
: acontecimientos. >
E *  Proporcionar wn intervalo para la E
E terminacion de la tarea. .
-
H H
L )

S SN NE NN NN NSNS NSNS NN DD

El usar estos diagramas es de mucha ventaja para determinar la programacion de lax actividades,
sin embargo se debe tener cuidado con la variacion de procesos, personal o meguinaria, ya que pueden
afectar los tiempos establecidos.

Es importante que cada vez que se hace un cambio a un Diagrama de GANTT la alteracion deberd
ser reflejada y usada para determinar su impacto contra la fecha limite original proyectada.

Los programas de software proveen una ventaja extra, ya que pueden hacerse cambios ficilmente y
poner al dia las fechas limite automdticamente.
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VIIL3 EJEMPLO DEL SOFTWARE, HERRAMIENTA PARA DIAGRAMAS

DE GANTT (WINDOWS PROJECT 2000).
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Para que este programa proporcione tiempos mas confiables, es necesario hacer por proceso un
estudio de tiempos de operacion y en base a esto, ir programando o calendarizando. Primero se

considerardn las actividades, su duracion y el programa nos dard por consiguiente la fecha de termino.
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El programa nos da automdticamente un calendario de actividades.
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La aplicacion es la misma, nos sirve para establecer programas / calendarios de actividades, solo
que aqui lo apreciaremos de manera grafica (en red), también estd la opcion de gréificos de barras (o
histograma), y se obliene de los mismos datos que consideramos en un principio, solo que podremos
visualizario de la manera que mds nos convenga.
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Este Sofiware es de gran ayuda en el proceso de implementacion del sistema de Calidad ISO 9001,
ya que nos ayudard a la calendarizacion de actividades, elaboracion de manaales de procedimientos y
calidad, asi como la programacion de auditorias internas y por el organismo certificador y cada uno de los

aspectos mencionados en esta lesis que nos lleven a la certificacion.
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GLOSARIO TECNICO

ADMINISTRACION : EN SU DEFINICION MAS BASICA ES LOGRAR QUE SE HAGAN LAS COSAS.
ES UN PROCESO COMPUESTO POR PLANIFICACION, ORGANIZACION,
EJECUCION Y CONTROL QUE SE REALIZAN PARA DETERMINAR Y
SATISFACER LOS OBJETIVOS ESTABLECIDOS MEDIANTE EL USO DE
RECURSOS COMO LO SON ECONOMICOS, PERSONAL Y TIEMPO.

ANALISIS DE i

INTERVALO ES LA EVALUACION DEL ESTADO ACTUAL DEL SISTEMA DE CALIDAD DE
UNA INSTALACION, COMBINADPO CON RECOMENDACIONES PARA
HACER QUE ESTE SISTEMA CUMPLA CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA.,

ASEGURAMIENTO i

DE CALIDAD: CONJUNTO DE ACTIVIDADES PLANEADAS Y SISTEMATICAS QUE LLEVA A
CABO UNA EMPRESA, CON EL OBJETO DE BRINDAR LA CONFIANZA
ADECUADA DE QUE UN PRODUCTO O SERVICIO CUMPLE CON LOS
REQUERIMIENTOS DE CALIDAD ESPECIFICADOS.

AUDITADO: CUALQUIER MIEMBRO DE LA ORGANIZACION DENTRO DE UNA
FUNCION QUE ES PARTE DEL PROGRAMA DE CALIDAD GENERAL DE LA
COMPANIA Y CUYA OPERACION DIRECTAMENTE AFECTA LA CALIDAD
DEL PRODUCTO O SERVICIO.

AUDITOR PERSONA CALIFICADA PARA LLEVAR A CABO AUDITORIAS DE
CALIDAD.

AUDITOR )

INTERNO: PERSONA CALIFICADA PARA LLEVAR A CABO AUDITORIAS DE CALIDAD
INTERNAS.

AUDITORIA i

DE CALIDAD ANALISIS 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.

CALIDAD: CONJUNTO DE CARACTERISTICAS DE UN PRODUCTO O SERVICIO QUE

DETERMINA SU CAPACIDAD DE SATISFACER SUS NECESIDADES
DECLARADAS O IMPLICITAS.
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CALIFICADO:

CERTIFICAR:

CICLO:

CLIENTE
COMPRADOR

CODIFICAR

CONFIABILIDAD.

CONFORMIDAD:

CONSISTENCIA:

DEFECTO:

para eple um
150 9001 aphicable

Glosario ticuico

ESTADO QUE SE LE DA A UN ELEMENTO CUANDO SE HA DEMOSTRADO
QUE ES CAPAZ DE CUMPLIR CON LOS REQUISITOS ESPECIFICADOS.
DOCUMENTO QUE SE EXPIDE PARA GARANTIZAR LA FUNCIONALIDAD
AL ELEMENTO.

ASEGURAR, CONFIRMAR, CONSTATAR, CONFIANZA DE QUE UN SISTEMA
DE CALIDAD (EN ESTE CASO) CUMPLE CON LAS CARACTERISTICAS Y
FUNCIONES ESTABLECIDAS PARA LO QUE FUE CREADO.

SERIE DE PROCESOS QUE SIGUEN UN ORDEN DETERMINADO, PERIODO
DESPUES DEL CUAL SE REPITEN LOS MISMOS PROCESOS EN EL MISMO
ORDEN.

RECEPTOR DE UN PRODUCTO / SERVICIO SUMINISTRADO POR EL
PROVEEDOR.

ESTABLECER O DISENAR CODIGOS (CARACTERES ALFANUMERICOS)
CON EL FIN DE ASIGNARLE IDENTIFICACION A PROCESOS, PRODUCTOS,
ETC.,

ESTABLECER RELACIONES O INTERCAMBIO DE NEGOCIOS.

CERTEZA FIRME QUE SE TIENE DE QUE UN PROPUCTO O SERVICIO ES DE
TOTAL SATISFACCION Y FUNCIONALIDAD.

ACUERDO, QUE SE CUMPLEN CON LAS CARATERISTICAS Y
PARTICULARIDADES ESTABLECIDAS.

ESTABILIDAD, COHERENCIA DE TERMINOS Y SENTIDO LOGICO.

INCUMPLIMIENTO DE UN REQUISITO DE USO INTENCIONADO O DE UNA
EXPECTATIVA RAZONABLE O ESTABLECIDA.
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DISENO:

EFICAZ:

ELEMENTO:

ESPECIFICACION

ESTRATEGIA

ESTRUCTURA

EVIDENCIA
OBJETIVA

EXACTITUD:

GESTION

IDENTIFICAR

IMPLEMENTAR

INFRAESTRUCTURA

INFORME
DE NO
CONFORMIDAD

Glosano técmico

CREACION Y ESTRUCTURACION DE LAS CARACTERISTICAS DE UN
ELEMENTO, DEFINIENDO DE MANERA PRECISA LA FUNCIONALIDAD DE
ESTE.

AQUELLO QUE PRODUCE UN EFECTO DE MANERA CORRECTA Y EN
TIEMPO ADECUADO AL SISTEMA.

CUALQUIER ENTE QUE PUEDE SER DESCRITO Y CONSIDERADO
INDIVIDUALMENTE.

DEFINICION DE CARACTERISTICAS, ATRIBUTOS Y FUNCIONES QUE
DEBEN SER CONSIDERADAS DURANTE EL DISENO.

TECNICA PARA DIRIGIR ALGUN ASUNTO U OPERACION.

ARTICULACION DE LAS PARTES QUE FORMAN UN SISTEMA ESTABLE, YA
SEA ORGANIZACIONAL, DE CALIDAD, PRODUCTIVO, ETC.

INFORMACION QUE PUEDE DEMOSTRARSE ES VERDADERA, BASADA EN
HECHOS OBTENIDOS POR MEDIO DE LA OBSERVACION, MEDIDA, ENSAYO
U OTROS MEDIOS.

REGULARIDAD, PRECISION.
EFECTO DE ADMINISTRAR, DAR SEGUIMIENTO A LOS TRAMITES Y
LABORES NECESARIAS PARA LLEVAR A CABO EL PROCESO DE
IMPLANTACION DE UN SISTEMA.

RECONOCER, SENALAR, CONSTATAR, QUE PARA EFECTOS DE CALIDAD SE
REFIERE A LA UBICACION, SENALIZACION Y RASTREABILIDAD DEL
PRODUCTO O ELEMENTOS DEL SISTEMA.

LLEVAR ACABO, APLICAR O PONER EN PRACTICA

CONJUNTO DE OBRAS, INSTALACIONES Y SERVICIOS NECESARIOS PARA
FACILITAR LA EJECUCION DE ACTIVIDADES.

DOCUMENTO SOBRE EL CUAL EL AUDITOR REGISTRA INFORMACION
PERTENECIENTE A NO CONFORMIDADES. (INC)
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INSPECCION:

INSTRUCCIONES
DE TRABAJO.

MANUAL DE
CALIDAD

Glosanio técaico

EXAMINAR, RECONOCER, REGISTRAR ALGUNA OPERACION O
ELEMENTO.

PROPORCIONA DIRECCIONES ESPECIFICAS PARA EL DESARROLLO DE UNA
ACTIVIDAD REGISTRADA BAJO UN PROCEDIMIENTO.

ES EL DOCUMENTO QUE ESTABLECE LA POLITICA DE CALIDAD Y DESCRIBE
EL SISTEMA DE CALIDAD DE UNA ORGANIZACION.

MEJORA CONTINUA: ESTABLECE LOS OBJETIVOS Y LOS PROCESOS NECESARIOS PARA

NO
CONFORMIDAD

NORMA

NORMALIZACION:

OBSERVACION

OBSOLETO

OPERARIO:

CONSEGUIR  RESULTADOS DE ACUVERDO CON  DETERMINADOS
REQUISITOS. REALIZA EL SEGUIMIENTO Y LA MEDICION DE DICHOS
PROCESQOS Y TOMA LAS ACCIONES PARA MEJORAR CONTINUAMENTE SV
DESEMPENO E INCREMENTAR LA EFICACIA Y EFICIENCIA DE LOS
PROCESOS.

INCUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS ESPECIFICADOS
(DISCONFORMIDAD, DEFECTO)

LA NORMA ES UNA REFERENCIA RESPECTO A LO CUAL SE VA A JUZGAR
UN PRODUCTO O UNA FUNCION, PROPORCIONA UNA SOLUCION
ADOPTADA PARA UN PROBLEMA QUE SE REPITE, Y EN ESCENCIA ES EL
RESULTADO DE UNA ELECCION COLECTIVA Y RAZONADA.

ES EL PROCESO DE FORMULAR Y APLICAR REGLAS PARA UNA
APROXIMACION ORDENADA A UNA  ACTIVIDAD ESPECIFICA
PARA EL BENEFICIO Y CON LA COOPERACION DE TODOS LOS
INVOLUCRADOS.

DECLARACION DE HECHO HECHA DURANTE UNA AUDTORIA DE
CALIDAD Y VERIFICADA POR LA EVIDENCIA OBJETIVA.

FUERA DE USO.
PERSONA QUE LLEVA A CABO UNA TAREA EN PARTICULAR EN EL
PROCESO DE TRANSFORMACION.
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ORGANIZACION

POLITICA
DE CALIDAD

PRESERVACION

PROCEDIMIENTO:

PROCESO

Glosane Lécaxo

PROPORCIONA UN PRODUCTO / SERVICIO AL CLIENTE. (REEMPLAZA AL
VOCABLO PROVEEDOR DE LA REVISION ANTERIOR)

DOCUMENTO QUE DISPONE LAS PRACTICAS DE CALIDAD ESPECIFICAS,
RECURSOS Y SECUENCIA DE ACTIVIDADES PERTINENTES A UN PRODUCTO
EN PARTICULAR, PROYECTO O CONTRATO.

DIRECTRICES Y OBJETIVOS GENERALES DE UNA ORGANIZACION
CONCERNIENTES A LA CALIDAD, LOS CUALES SON FORMALMENTE
EXPRESADOS POR LA ALTA DIRECCION.

GUARDAR, PROTEGER.

FORMA  ESPECIFICADA DE DASARROLLAR UNA  ACTIVIDAD.
NORMALMENTE SE LE REFIERE DENTRO DE UN SISTEMA DE CALIDAD
COMO PROCEDIMIENTO “ESCRITO" O PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO,
GENERALMENTE CONTIENE: LOS PROPOSITOS Y EL ALCANCE DE UNA
ACTIVIDAD: LO QUE DEBE HACERSE Y POR QUIEN; CUANDO, COMO Y
DONDE DEBE HACERSE; QUE MATERIALES, EQUIPOS Y DOCUMENTOS
DEBERAN USARSE; COMO DEBERA CONTROLARSE Y REGISTRARSE.

CONJUNTO DE RECURSOS Y ACTIVIDADES INTERRELACIONADOS QUE
TRANSFORMAN LAS ENTRADAS Y GENERAN SALIDAS.

PRODUCTO é SERVICIO RESULTADO DE LAS ACTIVIDADES O PROCESOS, GENERADOS ATRAVES

PROVEEDOR

RANGO

DE LA COMUNICACION ENTRE EL PROVEEDOR Y EL CLIENTE Y POR LAS
ACTIVIDADES INTERNAS DEL PROVEEDOR PARA SATISFACER LAS
NECESIDADES DEL CLIENTE.

PROPORCIONA UN PRODUCTO / SERVICIO A UNA ORGANIZACION BAJO
CONTRATO. (REEMPLAZA AL VOCABLO SUBCONTRATISTA DE LA
REVISION ANTERIOR)

INTERVALO, PERIODO QUE PUEDA SER ACEPTADO UN PRODUCTO SIN
DANAR LA CALIDAD DE ESTE.

Apéndice A"
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RASTREABILIDAD  CAPACIDAD DE REENCONTRAR O RECONSTRUIR LA HISTORIA, LA

RECHAZO

REGISTRO DE
CALIDAD:

SATISFACCION

SEGURIDAD:

SERVICIO

SISTEMA

SISTEMA DE

CALIDAD:

TOLERANCIA

TESIS

VALIDACION

APLICACION O LA LOCALIZACION DE UN ELEMENTO O ACTIVIDAD, DE
ELEMENTOS O ACTIVIDADES SIMILARES, POR MEDIO DE REGISTROS DE
IDENTIFICACION .,

DESECHAR, CUANDO UN ELEMENTO NO CUMPLE CON LAS
CARACTERISTICAS NI EL PROPOSITO PARA LO QUE FUE CREADO.

DOCUMENTO QUE PROVEE EVIDENCIA OBJETIVA DE LAS ACTIVIDADES
EJECUTADAS O RESULTADOS OBTENIDOS.

AGRADO, GUSTO, COMPLACENCIA.

LIBRE DE RIESGO, QUE NO CORRE PELIGRO, CONFIABLE.

ACTIVIDAD PRODUCIDA  DESTINADA A UN USUARIO A FIN DE
SATISFACERLE UNA NECESIDAD

CONJUNTO DE PASOS QUE DE MANERA METODOLOGICA NOS LLEVAN
A REALIZAR UNA ACTIVIDAD.

ES EL CONJUNTO DE ACTIVIDADES PLANEADAS Y SISTEMATICAS QUE
LLEVA A CABO UNA EMPRESA CON EL OBJETO DE BRINDAR LA
CONFIANZA ADECUADA DE QUE UN PRODUCTO O SERVICIO CUMPLE
CON LOS REQUERIMIENTOS DE CALIDAD ESPECIFICADOS. ADEMAS ES LA
ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL, LOS PROCEDIMIENTOS, LOS PROCESOS
Y LOS RECURSOS NECESARIOS PARA IMPLANTAR LA ADMINISTRACION
DE LA CALIDAD.

RANGO DE DIFERENCIA ADMINITDO A CIERTAS MEDICIONES CUANDO
ESTAS NO AFECTEN A LA FUNCIONALIDAD Y CALIDAD DE UN
PRODUCTO.

TRABAJO O PROPUESTA DEFENDIDA O SUSTENTADA CON
RAZONAMIENTO, FUNDAMENTO, INVESTIGACION Y EXPERIENCIA.

COTEJO DE QUE UN ELEMENTO REUNE LOS REQUSITOS Y CONDICIONES
NECESARIAS PARA SU DESEMPENO Y QUE ESTA HECHO CONFORME A
LAS NORMAS ESTABLECIDAS.
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RELATO ILUSTRATIVO

UM noche en una gran bodega se encontraba un equipo que habia perdido su lustre por el pofvo

acumulado en su superficie durante los muchos dias que ahi levaba, esperando el momento de safir de la bodega
al ser comprado por alguien.

Estaba aburrido y descorazonado porque no estaba realizando la actividad para la que fue construido,
mdxime que ya habia estado mucho tiempo en la bodega de la empresa que lo fabrico.

Perezosamente volteo fiacia fa derecha y noto que tenia un nuevo vecino, a quien (e dijo.
- “ERES NUEVO, ;VERDAD?”
: “Si* (Le contesto el recién llegado)

Este producto desempefiania las mismas funciones que el anterior, la diferencia es que estaba fabricado
en otra empresa.

- “TUS PARIENTES NO DURAN AQUI, LLEGAN UN DIA Y AL DIA SIGUIENTE ALGUIEN LOS
COMPRA"

- Asi es, somos un producto muy buscado, por eso no pasamos mucho tiempo en almacén. — “Y fi
desde cuando estés aqui?

- “DESDE HACE UN MES Y AL PASO QUE VOY, PASARE UNOS 15 DIAS MAS ANTES DE QUE
ME LLEVEN 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 INSTALADO ALLA PERO ME REGRESARON, CREO QUE NO LES
GUSTE.

- .Y no te gusta viajar?

- POR SU PUESTO QUE NO; FUI CONCBIDO PARA REALIZAR UNA FUNCION 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, quizi no te fabricaron con calidad.

- (ESA PUEDE SER LA CAUSAS POR LA QUE NADIE QUIERE COMPRARME?

- iClaro que si La gente compra lo que le da el servicio deseado y algo mis AL COSTO MAS
RAZONABLE"

Apéundice “B"
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= “;UF! NADA MAS FALTA QUE ADEMAS DE MALO YO SEA CARO!™

- Eso no puedo decirlo porque no puedo ver tu precio. ;Porqué no me platicas de tu vida para ver si
descubrimos las causas de tu problema?

- “;UJULE! ME LA PONES DIFICIL, PERO TODO SEA POR SABER QUE ESTA PASANDO
CONMIGO, PUES MIRA, MIS PARTES LAS COMPRAN A VARIOS PROVEEDORES Y YO CREO
QUE ALLI EMPIEZAN MIS PROBLEMAS, PORQUE CON FRECUENCIA ME LAS QUITAN
DESPUES DE HABERMELAS PUESTO, DANANDOME EN MUCHAS OCACIONES EN EL
REPROCESQ; EN OTRA OCASION ME DEJARON MUCHOS DIAS ESPERANDO QUE LLEGARA
UN MATERIAL PARA CONTINUAR CON EL PROCESO DE FABRICACION , MIENTRAS TANTO
ESTUVE LLENANDOME DE POLVO, DANANDOME POR LOS GOLPES QUE ME DIERON
MUCHAS VECES, Y HABIAS DE VER COMO ME HAN TRATADO AL QUERER QUE MIS PIEZAS
SE AJUSTEN A MI CUERPO”

. <Y que tal son los obreros que te ensamblan?

- “PARA EMPEZAR, MUY MAL HABLADOS . SI VIERAS COMO SE ENSULTAN ENTRE ELLOS. EN
LA FABRICA A DIARIO ES DIA DE LAS MADRES; HASTA SE HAN AGARRADO A GOLPES. Y
SON MUY FLOJOS, SIEMPRE ANDAN BUSCANDO PRETEXTOS PARA NO TRABAJAR QUE VAN
AL BANO, 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 PUEDE ESPECIALIZARSE EN EL PROCESO POR TANTOS CAMBIOS™.

- oY los jefes que?

- “ESOS SON IGUALES O PEORES. DEBERIAS 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
COMPANEROS. CON DECIRTE QUE TODOS LOS OBREROS ESTAN INCONFORMES POR EL
MAL TRATO, LOS BAJOS SALARIOS Y LAS MALAS CONDICIONES DE TRABAJO™

- Pero por lo menos la planta estard limpia y ordenada.

- ¢”NO TE DIJE QUE ME HAN DADO MIS BUENAS GOLPEADAS? QUE VA! PARECE MULADAR.
HAY MUCHAS PIEZAS TIRADAS EN TODOS LADOS, TAMBIEN HAY REBABAS, ACEITE, GRASA
Y EL MATERIAL SOBRANTE ESTA TODO TIRADO POR DONDE QUIERA. CON DECIRTE QUE
CON FRECUENCIA HAY ACCIDENTES GRAVES POR CAIDAS DE LOS OBREROS™.

- Y la maquinaria, ;como es?

= VIEJA, Y LO PEOR ES QUE POCAS VECES LE DAN MANTENIMIENTO. SEGUN HE
ESCUCHADO LOS DIRECTIVOS NO QUIEREN QUE DEJE DE FUNCIONAR NI UN MINUTO.
HABIAS DE VER TODOLO QUE SE HECHA A PERDER POR EL MAL FUNCIONAMIENTO DE
LOS EQUIPOS, Y ESTO YA ES GANANCIA, CARECEMOS DE EQUIPO PARA EL TRANSPORTE
DE MATERIALES, MIS PARTES SE COMPONEN DE MATERIAL SUMAMENTE PESADO ¥ AL
REALIZAR LAS MANIOBRAS DURANTE EL PROCESO DE FABRICACION INTERVIENEN
MUCHOS OBREROS, OCACIONANDO ASI ACCIDENTES GRAVISIMOS Y EL DANQ DE MIS
PARTES”
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- 2.Qué nunca visitan la planta los directivos?

- “QUE YO SEPA NO, HE OIDO DECIR A ALGUNOS OBREROS QUE A LO MEJOR NO HAY
DIRECTOR GENERAL PORQUE NUNCA LO HAN VISTO. CREEN QUE SOLO ES UN MITO™

- .Y tienen departamento de control de calidad?

- “DIZQUE HAY 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 EI INSPECTOR”

- Y ¢l gereate de planta no dice nada?

- “SI, DICE QUE PARA CUANDO LOS CLIENTES SE DEN CUENTA Y LOS DEVUELVAN, YA
TENDRAN EQUIPOS BUENOS PARA CAMBIARSELOS".

- &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 méis seguro es qoe la direccién
general ni siquiera lo sepa.

- “NO ME DIGAS, QUE HASTA ME DAN GANAS DE LLORAR. CON RAZON NADIE QUIERE
COMPRARME"

- Y con mucha razén. ;Qué tal tu diseiio?

- “¥YO CREO QUE TENGO PROBLEMAS TAMBIEN, PARA VARIAR, PORQUE TUVE MUCHAS
FALLAS DURANTE M1 PERIIODO DE PRUEBA. Y SIENTO QUE ME HACEN AJUSTES
ANORMALES PARA QUE FUNCIONE MAS O MENOS BIEN. ASI QUE SUMALE: MAL DISENO,
COMPONENTES MALOS Y MAL ENSAMBLADOS”.

- 2 QUE FUTURO TENGO? P COMO PUEDE SUICIDARSE UN PRODUCTO COMO YO?”

» Oye, no es para tanto. Ya hasta me da pena hacerte mas preguntas, pro tengo curiosidad de saber que
tan bueno es el servicio a los clientes.

- “VOLVISTE EL DEDO EN LA LLAGA. ESTOY TAN DEPRIMIDO QUE YA NO DESEQ RECORDAR
MAS MI POBRE VIDA, PERO HARE UNA EXCEPCION CONTIGO. LO QUE NO PUEDO DECIRTE
ES QUE LOS PEDIDOS SE AMONTONAN EN EL ESCRITORIO DEL JEFE DE ALMACEN, ¥ ESTE
NO LES ATIENDE HASTA QUE BAJAN DEL DEPARTAMENTO DE VENTAS Y LES EXIGE QUE,
(CON INSULTOS POR SU PUESTO) MANDEN LA MERCANCIA DE INMEDIATO O SINO .——.."

- 2Qué pasa luego?

- “PUES EL JEFE DEL ALMACEN EMPIEZA A DAR DE GRITOS A SUS EMPLEADOS PARA QUE
EMBARQUEN EL EQUIPO, PERO HACEN LAS COSAS A LA CARRERA, MUCHAS VECES
ENVIAN PEDIDOS EQUIVOCADOS A LOS CLIENTES. A Ml YA ME HAN 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, DANANDONOS DEMASIADO, PERQ ESPERATE, AUN NO
TERMINO; ME HA TOCADO VER QUE EL CHOFER ESTACIONA EL CAMION EN ALGUN SITIO
APARTADO PARA ECHARSE UNA SIESTA CON LOS AYUDANTES, ASI QUE SE LES HACE
TARDE PARA LAS ENTREGAS, Y CUANDO REGRESAN A LA PLANTA, PONEN DE PRETEXTO
QUE SE LES DESCOMPUSO El VEHICULO. YA TE IMAGINARAS EL ESCANDALO QUE SE
ARMA EN EL DEPARTAMENTO DE VENTAS AL DIA SIGUIENTE".

- iSabes que te compadezco?
- “EN VEZ DE COMPADECERTE PLATICAME DE TI PARA QUE ME ACABE DE DAR CORAJE™

- Pues espero que no me tomes por presumido, pero la verdad es que estoy muy orgulloso de portar la
marca que me distingue. Empezare por decirte que la planta donde me fabricaron es limpia y muy
ordenada, hasta se puede decir que es bonita. Casi se puede comer en el suelo, porque no ves polvo ni
rebabas, ni aceite ni grasas, y es que los mismos obreros recogen cuanta cosa esti foera de su lugary la
colocan donde corresponde: la basura al bote de basura y lo demés a donde deba de estar. Es mis los
mismes obreros trapean el piso. Y habrias de verlos a ellos; mis parecen empleados de hospital que de
fabrica.

- Y COMO SE LLEVAN LOS OBREROS ENTRE SI?

- De maravilla. Son verdaderos compaiieros de trabajo jque esperanzas que se insalten! A veces tienen
diferencias de opinién, pero las resuelven entre ellos porque se respetan. Y si las cosas se complican, el
supervisor interviene y resuelve el problema. Habias de ver el espiritu de colaboracién que existe entre
todos los empleados de la empresa, no sélo entre los de planta. Yo siento que como que Ia empresa que
me fabrica es una gran familia.

- “ME IMAGINQ QUE LOS JEFES HAN DE SER UNOS SANTOS”

- Tampeoco, tampoco. Son seres humanos como todos, sélo que no actiian como capataces, ;como los de
tu fabrica! En la mia son verdaderos lideres y facilitadores del trabajo de su personal Tratas a los
obreros con mucha dignidad, y nunca, pero nunca, los veris llamando la atencién a un obrero
enfrente de los demis, aunque el empleado haya cometido una falta grave, y mucho menos los
escucharis insuitando a alguien. Son personas muy sencillas que ademis saben reconocer sus ervores.

- Y DE CASUALIDAD . ;AHI 51 CONOCEN AL DIRECTOR GENERAL?

B No solo lo conocen, lo respetan mucho, porque no pasa semana sin que visite la planta y platique con
los obreros y es tan sencillo como los supervisores. Ademds tengo entendido gue los obreros pueden ir a
verio a su oficina cuando tienen problemas que los demis jefes no pueden resolver. Los directores de
otras dreas como el de ventas y el de fmanzas, también visitan la planta muy seguido. El Gereate de
Recursos Humanos pasa mucho tiempo en la planta porque frecuentemente dan cursos a todo e
personal de la fibrica y también hacen renniones semanales que llaman Circulos de Calidad.

- “YA NI ME DIGAS, APUESTO QUE LA MAQUINARIA HA DE ESTAR MUY CUIDADA™.
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- Claro, ademas brilla de limpia. Le dan mantenimiento periédico, llueva truene o relampaguee; No
existe excusa para no darle mantenimiento preventivo, asi que siempre esta en estado optimo de
operacion. Y eso no es todo, los operadores ven a su equipo como si fuera propio, ;Ah! Pero eso si,
como los equipos estin en condiciones adecuadas, los hacen trabajar a toda su capacidad.

- “QUE ENVIDIA, ;Y A TI COMO TE TRATAN?

- Comeo si fuera un jarrén chino. Cada una de mis partes es de la mas alta calidad y hecho a la medida
de las especificaciones mas estrictas. Entiendo que la empresa escoge con mucho cwidado a sus
proveedores y evaliia su sistema de calidad, a fin de que se cumpla con la norma de fabricacion que se
les exige. Lo que te puedo decir es que raramente devuelven alguna pieza al fabricante. Pero ademis,
nunca vez el almacén lleno de partes, solo tienen las que se van a emplear en el lote que se fabricari en
cierto periodo de tiempo. Creo que a eso le llaman Sistema de Inventario Justo a Tiempo (Just In
Time). Eso si, siempre nos fabrican de acuerdo al programa de fabricacion, asi que nunca andan a las
CATTEras.

- “DEBO ESTAR VERDE POR LA ENVIADIA. ;ACASO ERES TU 1A PERFECCION EN DISENO?”

- Casi, casi, porque tengo calidad desde el diseiio mismo, ya que en el participaron spacnlnm en
ingenieria, en manufactura, en calidad y en disefio industrial, y tomaron en cuenta las opiniones del
personal de ventas y de mercadotecnia, quienes a su vez preguntaron a los posibles clientes cuales eran
sus necesidades y gustos, qué era lo que esperaban de mi y como me iban a usar. Asi que estoy becho a
las medidas y posibilidades de los consumidores y antes de que me preguntes acerca del servicio a los
clientes, me adelanto diciéndote que es de primera clase, pero te voy a decir un secreto que mis
predecesores me han contado.

La empresa tiene un programa de calidad total mediante el cual todos los procesos de ka compaiiia,
incluyendo los administrativos, son considerados como productos, de manera que cuando un empleado
realiza una operacidn que es paso previo para una operacion posterior que ofra persona realiza, esta se
convierie en el cliente del empleado anterior, y todos se esfuerzan por dar el mejor servicio a su cliente-
compaiiero. Al seguir la cadena no hay mas remedio que proporcionar un producto y un servicio de la
mis alta calidad a nuestros clientes finales.

- A SI DE FACIL?

- No, ficil no es. A la direccién le ha tomado mucho tiempo desarrollar una cultura de superacién y de
calidad mental entre los empleados, y los mismos directivos han puesto el ejemplo. Todos ellos son
buscadores de la excelencia y tienen un verdadero sentido de responsabilidad y de mejora costinua,
por ello se ha llevado a cabo una metodologia para implementar un sistema de gestion de calidad ISO
9001 (ultima revisién 2000), anteriormente Sistema de Calidad 1SO 9000. Para Bevar a cabo este
proyecto es necesario seguir concienzudamente cada uno de las directrices enunciadas en la norma
Internacional.

Todo comienza con la determinacién de buscar un sistema que permita a todos actuar con calidad y
responsabilidad, considerando que la calidad de nuestro trabajo mo es un valor agregado, es un
COMPROMISO. Un sistema de Calidad y de mejora continua apoya, respalda y hace crecer a nuwestra
estructura organizacional Ademss nuestra empresa dentro de un dmbito de apertura comercial
globalizada requiere que los productos que fabriquemos sean comparables con los de cmalqmier otro
fabricante y asi poder servir a nuestros clientes dentro de sus “Expectativas de Calidad™

Ahora que todos tenemos esa conciencia, caminaremos juntos hasta conseguir la implesmsentacién de
este sistema de Gestion de Calidad ISO 9001.
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CONTROL DE REGISTROS
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SATENA S.A. DE C.V. fue fundada en el mes de Octubre de 1942, por el Ing. Mantin Velasquez Sategna

SATENA SA. DEC.V. mmnhmﬁndcm&mm&m&sﬂdmefm Imécani fe a la fabricaciin de
tanques metdlicos (aire comprimido y aln iemto), imtercambiadores de calor, post-enfriadores;

En la actualidad SATENA S.A. DE C.V. se encuentra ubicada en Avena 445, col. Granjas México. C.P. 08400, cuenta con una
nave de 60,000 m2 de superficie, e instalaciones de oficinas de 650 m2 aprox.

Orgullosos de la rep ion que h do & lo large de 60 aflos en el mercado, comtamos con
Administrativos, Recursos Humanos, Mmufmmblgmmk ¥ Calidad, Tesoreria, Contabilidad, Almacén y Ventas.
Logrando con ello la participacidn de 9 Gerentes depar wtules, 28 administrativos, y 100 persomal obrera.

Los clientes mas importantes de SATENA S.A. DE C.V. son empresas dedicadas a la comercisfizacion de compresores, tanques de
purgas, condensados, sabmueras y almacenantiento como lo som: ATLAS COPCO, S.A. DE C.V., ATLAS DENVER, KAESER
COMPRESORES, SELMEC EQUIPOS INDUSTRIALES, ASESORES EN SISTEMAS ELECTROMECANICOS,
MANUFACTURERA CENTURY, DISTRIBUIDORA DE EQUIPO NEUMATICO, TECNODICEL INDUSTRIAL, y la Industria
en General

ﬂmdcmmﬁmgmyunwwdeﬂd.eﬂu-i:kmﬁa "thgue(‘mhtbmmw
hacer™

SATENA S.A. DE C.V., ha transformado lo que es normabmente un ambiente de confromtacion agenciafvendedor en uno de
umaﬁymmhdﬂmmmmheﬂmmwMTENJMBEC.V SOM SMS S0CIOS § SUS
socios son sus clientes. Juntos respond, a las preguntas y cuextionamwos las respuestas.

Debemos continuar en la trayectoria ascendente gue perseguimos, buscando cada M;mmﬁrpukiﬁa el mercado, s por
ello que nuestra direccidn ha decidido ir en biisqueda de la certificacion en IS0 9001,

¢

CIRCULACION CONTROLADA PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA 001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apindice “8"

DIRECCION NO. DE EDICION: | Mannal de Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
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OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION.

EL OBJETIVO DE SATENA S.A DE CV. ES INCREMENTAR LA SATISFACCION DEL CLIENTE
A TRAVES DE LA CREACION Y APLICACION EFICAZ DEL SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD ISO 90001.

POR ESTA RAZON:

ESTE MANUAL DE CALIDAD ES APLICABLE EN LAS INSTALACIONES DE SATENA, SA DE
CV. EN TANQUES Y RECIPIENTES METALICOS PARA SERVICIO DE ALMACENAMIENTO,
AIRE COMPRIMIDO, INTERCAMBIADORES DE CALOR , ETC. Y TODO TIPO DE EQUIPOS
MANUFACTURADOS Y DISENADOS EN NUESTRA COMPANIA.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA L]
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA
NO. DE EDICION: 1

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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REFERENCIAS NORMATIVAS

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

COPIA 01 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndics 8"

DIRECCION NO. DE EDICION: | Manmalde Cafidad
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CALIDAD:

ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD:

SISTEMA
DE CALIDAD

POLITICA
DE CALIDAD

AUDITORIA
DE CALIDAD

MANUAL DE
CALIDAD

PROCEDIMIENTO:

REGISTROS DE
CALIDAD:

OBSERVACION

CONJUNTO DE CARACTERISTICAS DE UN PRODUCTO O SERVICIO QUE
DETERMINA SU CAPACIDAD DE SATISFACER SUS NECESIDADES
DECLARADAS O IMPLICITAS.

CONJUNTQ DE ACTIVIDADES PLANEADAS Y SISTEMATICAS QUE
LLEVA A CABO UNA EMPRESA, CON EL OBJETO DE BRINDAR LA
CONFIANZA ADECUADA DE QUE UN PRODUCTO O SERVICIO CUMPLE
CON LOS REQUERIMIENTOS DE CALIDAD ESPECIFICADOS.

ES LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONA, LOS PROCEDIMIENTOS, LOS
PROCESOS Y LOS RECURSOS NECESARIOS PARA IMPLANTAR LA
ADMINISTRACION DE CALIDAD.

DIRECTRICES Y OBIJETIVOS GENERALES DE UNA ORGANIZACION
CONCERNIENTES A LA CALIDAD, LOS CUALES SON FORMALMENTE
EXPRESADOS POR LA ALTA DIRECCION.

ANALISIS 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 POLITICA DE CALIDAD Y

'DESCRIBE EL SISTEMA DE CALIDAD DE UNA ORGANIZACION.
FORMA ESPECIFICADA DE DASARROLLAR UNA ACTIVIDAD.

DOCUMENTO QUE PROVEE EVIDENCIA OBJETIVA DE LAS
ACTIVIDADES EJECUTADAS O RESULTADOS OBTENIDOS.

DECLARACION DE HECHO HECHA DURANTE UNA AUDTORIA DE
CALIDAD Y VERIFICADA POR LA EVIDENCIA OBJETIVA.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA o1
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice “®”

NO. DE EDICION: | Mannal de Calidad

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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.Pa&_s de 57

EVIDENCIA
OBJETIVA

ORGANIZACION

PROVEEDOR

COMPRADOR
CLIENTE

AUDITOR

CLIENTE
AUDITADO

PRODUCTO
O SERVICIO

PROCESO

NO
CONFORMIDAD

INFORME
DE NO
CONFORMIDAD

INFORMACION QUE PUEDE DEMOSTRARSE ES VERDADERA, BASADA
EN HECHOS OBTENIDOS POR MEDIO DE LA OBSERVACION, MEDIDA,
ENSAYO U OTROS MEDIOS.

PROPORCIONA UN PRODUCTO / SERVICIO AL CLIENTE. (REEMPLAZA AL
VOCABLO PROVEEDOR DE LA REVISION ANTERIOR)

PROPORCIONA UN PRODUCTO / SERVICIO A UNA ORGANIZACION BAJO
CONTRATO. (REEMPLAZA AL VOCABLO SUBCONTRATISTA DE LA REVISION
ANTERIOR)

RECEPTOR DE UN PRODUCTO / SERVICIO SUMINISTRADO POR EL
PROVEEDOR.

PERSONA CALIFICADA PARA LLEVAR A CABO AUDITORIAS DE
CALIDAD.

ORGANIZACION QUE SOLICITA LA AUDITORIA

RESULTADO DE LAS ACTIVIDADES O PROCESOS, GENERADOS
. ATRAVES DE LA COMUNICACION ENTRE EL PROVEEDOR Y EL CLIENTE
¥ POR LAS ACTIVIDADES INTERNAS DEL PROVEEDOR PARA
SATISFACER LAS NECESIDADES DEL CLIENTE.

CONJUNTO DE RECURSOS Y ACTIVIDADES INTERRELACIONADOS QUE
TRANSFORMAN LAS ENTRADAS Y SALIDAS.

INCUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS ESPECIFICADOS
(DISCONFORMIDAD, DEFECTO)

DOCUMENTO SOBRE EL CUAL EL AUDITOR REGISTRA INFORMACION
PERTENECIENTE A NO CONFORMIDADES. (INC)

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA 091
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "®°
NO. DE EDICION: 1 Mannalde Calided

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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EVALUACION

ERTGER0 DE L ZCUMPLE CON LAS
TRANSFORMACION
e CARACTERISTICAS PARA LO
CUAL FUE CREADO?
DEFTO. DEPTO. CALIDAD.

PRODUCCION

3 w0
2 £ i
H g 5 <

\___ ___./

ADMINISTRACION, TESORERIA, CONTABILIDAD, RECURSOS HUMANOS,
COBRANZA, MENSAJERIA, INSTALACIONES.

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA 001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apindics 8"

DIRECCION NO. DE EDICION: 1 Mannal de Calidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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CONTROL DE REGISTROS.
COPIA No. RECEPTOR DE LA HOJA
c-C- 001 DIRECTOR GENERAL
C-C- 002 GERENTE ADMINISTRATIVO
C-C- 003 GERENTE DE VENTAS.
C-C- 004 ' GERENTE DE ADQUISICIONES.
C-C- 005 GERENTE DE MANUFACTURA
C-C- 906 TESORERIA.
C-C- 007 ALMACEN.
C-C- 008 3 CONTABILIDAD
cC-009 | : GERENCIA DE INGENIERIA ¥ CALIDAD.
c-c-o10 ' ¢ GERENTE DE MANTENIMIENTO.
c-C-011 RECURSOS HUMANOS.
c-C-012 . OFICINA DE CERTIFICACION
CIRCULACION CONTROLADA [PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA (] APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice “®”
DIRECCION NO. DE EDICION: | Monsalde Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003

@ag. 145




o de una dolog e un

[ ety 3
sisteoa de gestion de cabidod 1SO 9001 aphcable Ejemplo Prictice
4 empresas gemerndoras de buemes y srrowcws

SECCION 5
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
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/ [’y COMPROMISO DE LA DIRECCION.
i ENA A Y,

Pag 11 de 57

EL MISMO , A S| COMO PERSEGUIR CON LA PERIODICIDAD QUEGIO

SATISFACCIOR DEL CLIENTE, CON EL MENOR COSTO Y MENOR ;. ' DE ENTREGA, SIN
ATENTAR CONTRA LA INTEGRIDAD DE NUESTRO PERSONAL Y LA CALIDAD DEL PRODUCTO.

13

Py

ING. JAVIER VELASQUEZ CASTRO.
DIRECTOR GENERAL.

A

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

COPIA 01 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndics "8

DIRECCION NO. DE EDICION: 1 Mansalds Calidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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EN SATENA ES TAREA PRIMORDIAL ASEGURARNOS QUE LOS REQUISITOS DEL CLIENTE ESTEN
BIEN DETERMINADOS A FIN DE QUE SE CUMPLAN CON EL PROPOSITO DE AUMENTAR LA
SATISFACCION DEL MISMO.

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

COPl1A [ ] APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA m &"

DIRECCION NO. DE EDICION: 1 Mansalde Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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ESUIIREVISSEIS & ENGINEERING

SECCION 5
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
LSA e CV POLITICA DE CALIDAD.

Pag. 13 de 57

POLITICA DE CALIDAD

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 BASICOS E IMPORTANTES.

MISION:

VISION:

VALORES:

EN SATENA S.A. DE CV. ESTAMOS COMPROMETIDOS A ALCANZAR Y EXCEDER LAS
EXPECTATIVAS CONSIDERADAS EN LA POLITICA DE CALIDAD ¥ PARA LLEVARLO A CABQ
DIRIGEREMOS NUESTROS ESFUERZQOS PARA ESTABLECER EL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, DE ESTA MANERA NOS ESTAMOS COMPROMETIENDO
A UNA ESTRATEGIA DE MEJORA CONTINUA, BUSCANDO SIN DESCANSO EL CONOCER
LOS REQUERIMIENTOS DE NUESTROS CLIENTES.

CONSIDERAMOS QUE CON ' NUESTROS ESFUERZOS ' DOBLAREMOS NUESTRA
PARTICIPACION EN EL MERCADO EN § ANOS, MANTENDREMOS NUESTRA POSICION A LA
VANGUARDIA DE LA TECNOLOGIA, ALCANZAREMOS RESULTADOS FINANCIEROS
SOBRESALIENTES MEDIDOS POR EL RENDIMIENTO DE LA INVERSION Y EL
RENDIMIENTO DEL ACTIVO, Y MANTENDEREMOS NUESTRA REPUTACION PARA
PRODUCTOS DE CALIDAD, SERVICIOQ ¥ RESPONSABILIDAD CIVICA.

EL EQUIPO ENTERO DE SATENA S.A. DE C V., NOS ADHERIMOS AL ESPIRITU Y LETRA DE
LA POLITICA DE CALIDAD DE LA EMPRESA, ADEMAS DE LAS DIRECTRICES DE ESTE
MANUAL DE CALIDAD Y SUS DOCUMENTOS SUBORDINADOS. TENEMOS LA INTENCION
DE ESTAR ACTIVAMENTE INVOLUCRADOS EN LA CONSTRUCCION DE ESTE NUEVO
ESFUERZO, APOYADOS POR LOS DIFERENTES DEPARTAMENTOS QUE INTEGRAN A LA
COMPANIA

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

COPIA
DIRECCION

001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "8”
NO. DE EDICION: 1 Mannalde Cabidad

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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. SECCION §
r/gj o RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
\D/SATENA,SA.x(\N RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
PRESURREVESSELS & ENGINEERING
Pag 14 de 57

ORGANIGRAMA
&N CLIENm hensss GESTION DE CALIDAD
(%) SATERA'S A = CV - el

AREA TECNICA

A ‘ y v

o | [ ] e B
v
. 100
OBREROS

] l e
, . v

e | [ | R
! ! v

| MEELIAR
1 ALDELWAR
CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA o0l APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "B"
DIRECCION NO. DE EDICION: | Manaalds Calidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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sistema de gestion de cafidad 150 900] aphicable Ejemplo Prictico
a ewpresas generadoras de fenes y seroens

SECCION 5§
RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

@DWINAL‘SM (V' REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

PRESURREVESSELS & ENGINEERING
Pag. 15 de 57

LA DIRECCION DE SATENA SA. DE CV. ASIGNA A EMMA SALVADOR CERON COMO
REPRESENTANTE DE LA DIRECCION PARA IMPLEMENTAR Y MANTENER LOS PROCESOS
NECESARIOS QUE NOS LLEVEN AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y COMO CONSECUENCIA
A LA CERTIFICACION EN ISO 9001

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA 001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "8"

DIRECCION NO. DE EDICION: | Mannalde Calidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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PRESURREVESSELS & ENGINEERING

SECCION 5

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

COMUNICACION INTERNA

Pag 16 de 57

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

GERENCIA DE VENTAS

DIRECCION GENERAL.

6 ASESORES COMERCIALES
1 SECRETARIA

1 MENSAJERO

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

SOPORTE TECNICO Y VENTA DE RECIPIENTES METALICOS PARA
SERVICIO DE AIRE COMPRIMIDO, INTERCAMBIADORES DE
CALOR, ACCESORIOS, INSTALACIONES, PRUEBAS A EQUIPOS
USADOS. ETC.

v
v
v
v
v

<

FUNCIONES DE MERCADOTECNIA.
PUBLICIDAD

PROSPECTAR CLIENTES
DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS

COTIZACION DE MATERIALES Y SERVICIOS PARA EL
ANALISIS DE COSTOS Y PODER MEJORAR LA
OFERTA AL CLIENTE.

‘SUMINISTRO AL AREA DE MANUFACTURA LAS

ORDENES E PRODUCCION A PROCESAR.
CONFIRMACION CON EL CLIENTE SOBRE LA FECHA

'DE ENTREGA Y EMBARQUE

ARCHIVO Y EXPEDIENTES DE CLIENTES.
SUMINISTRO DE DOCUMENTACION (FACTURAS)
PARA COBRANZA AL DEPTO. DE TESORERIA.
SUPERVISION DE EQUIPOS YA  INSTALADOS Y
ASESORIA TECNICA.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA L1
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "8"

NO. DE EDICION:
FECHA EDICION:

I Monsal de Cabidad

15 JULIO 2003
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SECCION 5
RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

78 ——
'\5 /SATENA, SA.x (N COMUNICACION INTERNA

PRESURREVESSELS & ENGINEERING
Pag. 17 de 57

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO: E NES

DEPENDE DE: DIRECCION GENERAL.

SUPERVISA A: 1 AUXILIAR

FUNCIONES: DE ACUERDO A UNA EVALUACION Y SELECCION PREVIA,

CONSIDERAR SOLO A PROVEEDORES QUE SUMINISTREN
SU PRODUCTO EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE, AL
MENQR COSTO Y CUYO SISTEMA DE CALIDAD GARANTICE
QUE - NUESTRO PRODUCTO ESTA ELABORADO CON
MATERIA PRIMA DE CALIDAD TOTAL.

RESPONSABILIDADES: \
ESTUDIO DE MERCADOS.

EVALUACION Y SELECCION DE PROVEEDORES.
SOLICITUD DE COTIZACION.
NEGOCIACION DE PRECIOS,
ELABORACION DE PEDIDOS.
“GRAFICOS COMPARATIVOS DE GASTOS,
MAXIMO, MINIMOS Y PUNTOS DE REORDEN,
ENVIO DE FACTURAS AL DEPTO. DE TESORERIA
PARA SU REVISION Y PAGO A PROVEEDORES.

R N Y

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA 001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice “8"
DIRECCION NO. DE EDICION: | Mannalds Calidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003

®ag. 152




i de uma fologia para teple

sistema de gestion de :MHDWJM

& ewpresas generadoras de Bemes y servacos.

\ﬁ\msmw
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SECCION 5

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

COMUNICACION INTERNA
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

GERENCIA DE MANUFACTURA

DIRECCION GENERAL.

6 SUPERVISORES

1 CONTROL DE PRODUCCION,
100 OBREROS

TRANSFORMAR MATERIA PRIMA EN UN PRODUCTO QUE
CUBRA DE MANERA TOTAL LAS EXPECTATIVAS DEL
CLIENTE, A FIN DE QUE LOGRE SU ENTERA
SATISFACCION; OPTIMIZANDO TODOS LOS RECURSOS
PARA SU ELABOMCMN TOMANDO EN CUENTA LA
SEGURIDAD DE LOS TRABAJADORES, LA CALIDAD DE LOS
EQUIPOS ¥ EL. MENOR TIEMPO DE ENTREGA.

v
v

LY

b O VI, WY

LNEN

ANALISIS DE ORDENES DE PRODUCCION,
REQUERIMIENTO Y SOLICITUD DE MATERIALES PARA
EQUIPOS ESPECIALES,

CONTROL DE INVENTARIOS, .
ELABORACION DE ORDENES INTERNAS PARA
ACCESORIOS DE EQUIPOS

PLANEACION Y CONTROL DE PRODUCCION
PROGRAMACION DE PROCESOS PARA OFRECER EL
MENOR TIEMPO DE FABRICACION POSIBLE.
PROGRAMACION DE EQUIPOS TERMINADOS
EVALUACION Y CAPACITACION DE PERSONAL
OPERATIVO.

ANALISIS DE SISTEMAS PRODUCTIVOS,

ESTUDIOS DE MEJORA DE PROCESOS

CIRCULACION comoum
COPIA
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apiéndice “8"

NO. DE EDICION: | Mansalde Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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SECCION 5

g RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION
JSATENA.SA.x CV COMUNICACION INTERNA

ESURREVESSELS & ENGINEERING

Pag 19de 57

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

RESPONSABILIDADES:

INTERRELACION EFECTIVA ENTRE TODAS LAS AREAS
DEL DEPTO. DE MANUFACTURA.

APROVECHAMIENTO Y OPTIMIZACION DE MATERIALES,,
ANALISIS Y MEJORA DE TIEMPOS DE FABRICACION
HACER HINCAPIE E PROGRAMA DE AUTOINSPECCION.
EVITAR REPROCESO. “HACERLO BIEN A LA PRIMERA
VEZ"

ESTUDIOS ERGONOMICOS, MAQ/HOMBRE
IMPLEMENTACION Y VERIFICACION DE SEGURIDAD E
HIGIENE INDUSTRIAL

APLICACION DE POLITICAS INTERNAS QUE NOS LLEVEN
A LA MEJORA CONTINUA Y A sasm:m EL SISTEMA DE
CALIDAD.

SN SN

A Y

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA o0l
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéindice "8

NO. DE EDICION: | Mansalde Cafidad
FECHA EDICION: 15 JULID 2003
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

GERENCIA DE INGENIERIA Y CALIDAD

DIRECCION GENERAL.
2 INSPECTORES

PROPORCIONAR LOS PARAMETROS DE CALIDAD EN LOS
DIFERENTES PRODUCTOS. ASI COMO TAMBIEN DETERMINAR
LOS PUNTOS DE INSPECCION. EMISION DE NORMAS, PLANOS ¥
CERTIFICADOS DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS. CON EL FIN DE
GARANTIZAR LA CALIDAD TOTAL DEL PRODUCTO.

v ELABORACION DE PLANOS, DISENO DE EQUIPOS.
v EMISION DE NORMAS DE ACUERDO A CODIGO ASME
PARA LA INSPECCION DEL EQUIPO.
v INSPECCION DEL PRODUCTO,
¥ LIBERACION DEL PRODUCTO,
v EMISION DE CERTIFICADOS DE CALIDAD DE LOS
EQUIPOS,
v " INSPECCION DE EQUIPOS YA INSTALADOS CUANDOO EL
CLIENTE LO REQUIERA.
~ INSPECCION ESPORADICA DE PRODUCTO EN PROCESO,
‘'« INSPECCION DE MATERIA PRIMA, QUE CUBRA CON LAS
“ESPECIFICACIONES .  REQUERIDAS PARA SU
S TRANSFORMACION, A SI COMO CONTAR CON EL
.. CERTIFICADO DEL MATERIAL QUE INGRESA A LA
PLANTA. .~
"+ _REGISTROS DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS PARA SU
RASTREABILIDAD,
¥ DIAGRAMAS, GRAFICOS, CONTROLES ESTADISTICOS,
ETC

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apindice "8
NO. DE EDICION: 1 Mannal de Cafidad

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

NIMIENTO

DIRECCION GENERAL.
1 AUXILIAR (MECANICO)

LLEVAR PROGRAMAS DE MANTENIMIENTO, TANTO PREVENTIVO
COMO CORRECTIVO, A FIN DE QUE LA MAQUINARIA Y LAS
INSTALACIONES DE LA EMPRESA (PLANTA Y OFICINAS) SE
ENCUENTREN EN CONDICIONES OPTIMAS PARA LA OPERACION
EN ELLAS, Y ASI EVITAR PAROS DURANTE EL PROCESO, QUE
INCREMENTEN EL COSTO DEL PRODUCTO, POR TIEMPO FUERA
DE CONTROL Y MANO E OBRA.

HACER  CALENDARIO DE  PROGRAMAS DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

v ESTABLECER 1A MANERA DE LLEVAR A CABO
MANTENIMIENTO CORRECTIVO, CUANDQ SE PRESENTE
EL CASO.

v RESPONSABILIDAD DE BITACORAS DE CADA UNA DE LAS
MAQUINAS,

¥ PROGRAMAS DE CAPACITACION SOBRE USO Y LIMPIEZA
DE MAQUINARIA A OPERADORES.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA (]I
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "@"
NO. DE EDICION: | Mannalde Cabidad

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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SECCION 5§
RESI‘ONSA.BIL]DAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

COMUNICACION INTERNA
Pag 22 de 57

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

JEFATURA DE ALMACEN

DIRECCION GENERAL.
1 AUXILIAR

ESTABLECE  PROGRAMAS DE  ABASTECIMIENTO DE
MATERIALES, CONSIDERANDO PUNTOS DE REORDEN, MAXIMOS,
MINIMOS, A FIN DE QUE LA FALTA DE MATERIA PRIMA NO SEA
UN OBSTACULO PARA EL PROCESO DE TRANSFORMACION EN EL
AREA DE MANUFACTURA.

HACER  CALENDARIO DE  PROGRAMAS DE
ABASTECIMIENTO DE MATERIALES.

PLANEACION, CONTROL ¥ FLUJO DE MATERIALES.
CONTROL DE INVENTARIOS,

EMBARQUES,

mdwns.mmm

R

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA (]}
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "8
NO. DE EDICION: | Mennalde Calidad

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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PRESURREVESSELS & ENGINEERING
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

GERENCIA ADMINISTRATIVA

DIRECCION GENERAL.
1 SECRETARIA

SE ENCARGA DE OPTIMIZAR Y CANALIZAR TODOS LOS
RECURSOS TANTO HUMANOS COMQ MATERIALES Y SOCIALES
ENCAMINANDOLOS HACIA EL LOGRO DE LAS METAS FIJADAS
POR LA GERENCIA GENERAL, PARA LO CUAL DEBERA DE
INTEGRAR PLANES ¥ RUTAS DE ACCION BIEN DEFINIDOS ASI
COMO EVALUAR PERIODICAMENTE EL GRADO DE AVANCE Y
DETECTAR A TIEMPO LAS DESVIACIONES QUE SE PUEDAN
. PRESENTAR EN LOS DIFERENTES DEPARTAMENTOS.

v CONCILIACION DE LOS DEPARTAMENTOS
ADMINISTRACION,  CONTABILIDAD, VENTAS Y
PRODUCCION.

v ESTUDIO Y ORGANIZACION DEL FLUJO DE LA
INFORMACION DENTRO DE LA EMPRESA.

v . APOYO E IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS DIRECTAS
AFINES AL OBJETIVO PRINCIPAL DE L4 EMPRESA.

.. ¥ ESTRUCTURACION PARA EL OPTIMO
" APROVECHAMIENTO TANTO DE LOS PROGRAMAS DE
% COMPUTOQ EXISTENTES, ASI COMO EQUIPOS.
¥ ASUNTOS [LABORALES (AQUELLOS QUE TIiENEN
RELACION DIRECTA CON LA SECRETARIA DEL TRABAJO
¥ OTRAS DEPENDENCIAS GUBERNAMENTALES)

¥ OBTENCION Y VIGENCIA DE ILAS DIFERENTES
AUTORIZACIONES ANTE DEPENDENCIAS, COMO SON
SEDESOL, LICENCIAS DE CONTRUCCION, PATENTES ¥
MARCAS, ETC.

¥ CUMPLIMIENTO AL MARCO JURIDICO QUE RIGE A LAS
EMPRESAS.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA ool
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "@”

NO. DE EDICION: 1 Mansal de Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

GERENCIA DE TESORERIA.

DIRECCION GENERAL.
1 SECRETARIA

SE ENCARGA DEL MANEJO DE LAS FINANZAS DE LA EMPRESA,
OPIMIZANDO LOS RECURSOS ECONOMICOS Y FINANCIEROS.

¥  MANEJO DE CUENTAS BANCARIAS DE LA EMPRESA.

¥ MANEJO DEL FLUJO DE EFECTIVO DE LA EMPRESA.

v ' CUENTAS POR PAGAR

¥ CUENTAS POR COBRAR,

¥ CONTROL ¥ MANEJO DE ACTIVOS F1JOS Y PASIVOS EN LA
COMPANIA.

v COSTOS, NOMINAS, IMSS, FONACOT, INFONAVIT,
GESTORIA, FISCAL, ETC.

v CONCILIAQION DE = COSTOS  DEPARTAMENTOS

ADMINISTRATIVOS Y MANUFACTURA

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA ol
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "8"
NO. DE EDICION: | Mannalde Calidad

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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PRESURREVESSELS & ENGINEERING

SECCION 5§
RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

COMUNICACION INTERNA
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

CONTABILIDAD

DIRECCION GENERAL.
1 SECRETARIA

SE ENCARGA DE PREPARAR INFORMACION OPORTUNA Y
RAZONABLEMENTE CORRECTA QUE PERMITA CONOCER LA
SITUACION FINANCIERA DE LA EMPRESA CON LA
OPORTUNIDAD NECESARIA Y SUFICIENTE PARA PODER
REALIZAR UNA ADECUADA TOMA DE DESICIONES Y CUMPLIR
CON TODAS LAS OBLIGACIONES FISCALES, A SI COMO
MANTENERSE ACTUALIZADO SOBRE EL CAMBIO DE LAS
MISMAS. ATENDIENDO TODOS LOS REQUERIMIENTOS DE
INFORMACION FISCAL Y CONTABLE PARA (QUE LA TOMA DE
DECISIONES DE LA COMPANIA SEA LO MAS OPORTUNA Y
ADECUADA POSIBLE.

¥ MANEJO DE ESTADOS CONTABLES Y FINANCIEROS DE
LA EMPRESA.
v INFORMACION PREVIA . PARA SU  ANALISIS,
““VERIFICACION Y COMPROBACION, A FIN DE TENER
ESTADOS FINANCIEROS VERACES.

- ¥ . REALIZAR ESTADOS FINANCIEROS COMPARATIVOS Y

" PROYECTADOS MENSUALES A MAS TARDAR CADA DIA 17
O 20 DE CADA MES, O ANTES SI SE TIENE LA
INFORMACION CON ANTICIPACION.

v ES NECESARIO CONCIENCIAR A TODOS LOS

DEPARTAMENTOS DE LA COMPANIA PARA QUE SU

PARTICIPACION NOS AYUDE A ALCANZAR METAS.

DECLARACIONES FISCALES OPORTUNAS.

CONTABILIDAD GENERAL DE L4 EMPRESA.

AR
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\/5}SMT_NASA_II ' COMUNICACION INTERNA
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SECCION 5
RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

PUESTO:

DEPENDE DE:
SUPERVISA A:

FUNCIONES:

RESPONSABILIDADES:

RECURSOS HUMANOS

DIRECCION GENERAL.
1 SECRETARIA

UN PERSONAL COMPETENTE CON BASE EN LA EDUCACION
ACADEMICA, FORMACION PROFESIONAL, HABILIDADES Y
EXPERIENCIA APROPIADA, ES FUNDAMENTAL.

' PROGRAMAS DE INTEGRACION DE PERSONAL Y
CAPACITACION.
¥ PROGRAMA DE EVALUACION DE PERSONAL E
INCENTIVOS
v COMISION MIXTA DE SEGURIDAD E HIGIENE
¥ - COORDINACION DE BRIGADAS PARA LA COMISION
< MIXTA DE SEGURIDAD E HIGIENE
¥ ADECUACION DE AREAS PARA LA INSTALACION DE
.. COMEDOR, AREAS DEPORTIVAS ¥ RECREATIVAS
v "ASISTENCIA DE PERSONAL,
.« RECIBO DE REPORTES DEL AREA DE MANUFACTURA
“.. PARA EL CALCULO DE PAGO A TRARAJADORES.
v  PROGRAMA DE ESTIMULOS A TRABAJADORES.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA L ]}
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice ‘8"
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-3 SATENA.SA xCV

PRESURREVESSELS & ENGINEERING
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LA DIRECCION GENERAL DE SATENA S.A. DE CV. ESTEBLECE 1A REVISION PERIODICA DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DE LA EMPRESA, DICHA REVISION INCLUIRA LA
OPORTUNIDAD DE MEJORA CONTINUA Y LA NECESIDAD DE EFECTUAR CAMBIOS EN EL
SISTEMA, INCLUYENDO LA POLITICA DE LA CALIDAD Y LOS OBJETIVOS DE I.A EMPRESA.

PARA LLEVAR A CABO LAS EVALUACIONES SE DEBERA CONTAR CON LOS RESULTADOS DE LAS
AUDITORIAS, RETROALIMENTACION DE LOS CLIENTES, DESEMPENO DE LOS PROCESOS Y
CONFORMIDAD DEL PRODUCTO, ESTADO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS,
CAMBIOS QUE PUEDAN AFECTAR AL SISTEMA DE GE?ITON DE CALIDAD Y RECOMENDACIONES
PARA LA MEJORA.

ASI 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 REQUISITOS DEL CLIENTE Y LAS NECESIDADES DE RECURSOS.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA L
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA
NO. DE EDICION: |

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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PRESURREVESSELS & ENGINEERING

Pag 28 de 57

TODO EL PERSONAL QUE EN SATENA SA. DE C.V. LABORE Y QUE SU TRABAJO AFECTE
DIRECTAMENTE A LA CALIDAD DEL PRODUCTO DEBERA CONTAR CON LA EDUCACION
ACADEMICA, FORMACION PROFESIONAL, HABILIDADES Y EXPERIENCIA APROPIADA, DE
ACUERDO AL PERFIL DEL PUESTO QUE ESTE OCUPE.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA 001
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
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PARA EL MEJOR BENEFICIO TANTO DE EMPLEADOS , A SI COMO PARA EL MEJOR DESARROLLO
DE LAS ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN SATENA, SA. 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 SUPERVISION, 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, NEUMATICAS, Y RADIOGRAFIADO,
PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS; ALMACEN DE MATERIA PRIMA, AREA PARA CARGA Y DESCARGA
DE MATERIALES Y EQUIPOS, AREA DE EMBARQUES, ETC.

LA EMPRESA CUENTA CON AREA DE COMEDOR, DEPORTIVAS, SALA DE CAPACITACIONES,
AREA DE REGADERAS Y SANITARIOS PARA PERSONAL SINDICALIZADO.

NUESTRO COMPROMISO ES ESTAR EN CONSTANTE OBSERVACION A FIN DE LLEVAR A CABO LA
MEJORA CONTINUA EN ESTE SENTIDO Y CONSIDERAR LOS ASPECTOS AMBIENTALES
ASOCIADOS CON LA INFRAESTRUCTURA TALES COMO CONSERVACION, CONTAMINACION,
DESECHOS Y RECICLADOS Y HACER ANALISIS DE TEMPERATURA, RUIDO, LUZ, LIMPIEZA,
HUMEDAD, VIBRACIONES, HIGIENE Y TODO AQUELLO QUE AFECTE DE MANERA DIRECTA AL
RENDIMIENTO DE CADA TRABAJADOR Y EMPLEADO.

CIRCULACION CONTROLADA PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA 001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apindice “8°
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DESCRIPCION GENERAL DEL PROCESO DE FABRICACION DE
TANQUES METALICOS
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PROCESO DE FABRICACION DE LAS TAPAS O CABEZALES DE LOS

TANQUES

N\ S

frazado

i
_CQZQ Ao abOMbaJ 0)
PRESSURE VESSELS & ENGINEERING
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PROCESO DE FABRICACION DE CILINDROS DE LOS RECIPIENTES

METALICOS.
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CcCorie

preformado
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PROCESO DE FABRICACION DE CILINDROS DE LOS RECIPIENTES
METALICOS

. olado
PRESSURE VESSELS & ENGINEERING
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PROCESO DE ENSAMBLE DE TANQUES (ARMADO Y SOLDADO DE
TAPAS Y CILINDROS)
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PROCESO DE ENSAMBLE DE TANQUES (ARMADO Y SOLDADO DE
TAPAS Y CILINDROS)

0ldadura con arco
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PROCESO DE ENSAMBLE DE TANQUES (ARMADO Y SOLDADO DE
TAPAS Y CILINDROS)

Doldadura con arco
surergido longitudina
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COLOCACION DE CONEXIONES Y ACCESORIOS A TANQUES

METALICOS.
A
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COLOCACION DE CONEXIONES Y ACCESORIOS A TANQUES
METALICOS.

colocacion, alineamiento
y soldado de boquiflas
Yy acce=orio=

PRESSURE VESSELS & ENGINEERING
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INSPECCION Y PRUEBA A TANQUES METALICOS

hopeccién
visud y con equipo de redicién

weba Neurdtica

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA e01
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA
NO. DE EDICION: 1

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003

Apéndice @
Mansalde Calidad

®Pag. 174




1T, VA L
o de wma Wi para e us

sistema de gestan de coidad 150 9007 aphcobe Efjemplo Prictice
a empresas gemeradoras de fiencs y servions.

SECCION 7

) REALIZACION DEL PRODUCTO
1 - -~
(&S&I‘[N[A,S,A,m C\ PLANIFICACION, DISENO Y DESARROLLO
PRESURREVESSELS & ENGINEERING
Pag 40 de 57

INSPECCION Y PRUEBA A TANQUES METALICOS

d

Frueba (Tidrostdtica

. =
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LIMPIEZA Y PULIDO DE TANQUES METALICOS
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LIMPIEZA Y PULIDO DE TANQUES METALICOS

L

= Pulido
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‘ESMALTE Y ACABADO
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ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE TANQUES METALICOS
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PARA NOSOTROS NUESTRO COMPROMISO FUNDAMENTAL ES LA ACEPTACION DE NUESTRO
PRODUCTO POR EL CLIENTE, PARA ELLO CONTAMOS CON PERSONAL CALIFICADO EN LAS
AREAS DE VENTAS, SOPORTE Y ASESORIA TECNICA, CATALOGOS PARA VENTAS ViA INTERNET
Y VISITAS PERSONALIZADAS, TODO ESTO CON EL FIN DE OFRECER AL MERCADO CALIDAD
TANTO EN SERVICIO, CONSULTORiIA, PRODUCTO E INSTALACION Y DE ESTA MANERA
GARANTIZAR EN NUESTROS SERVICIOS LA PLENA SATISFACCION DEL USUARIO, YA QUE EL
DISENO ES SOMETIDO A CUBRIR ESPECIFICAMENTE SUS NECESIDADES.

CIRCULACION CONTROLADA |PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA 001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice 8"
DIRECCION NO. DE EDICION: | Mannal ds Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
Pug. 180




> de una fologia para meple um
sistema de gestain de cabidad IS0 900) aphcable Ejemple Prictico
@ empresas gemeradoras de faemes y srrvwews.

SECCION7
REALIZACION DEL PRODUCTO

&5} WENA.SA_IICV DISENO Y DESARROLLO.

ESURREVESSELS & ENGINEERING

Paﬁ. 46 de 57

DE ACUERDO A PROCESOS ESTRICTAMENTE DEFINIDOS Y PLANEADOS, LA PRODUCCION DE
NUESTRO PRODUCTO ES PROGRAMADA, PLANIFICADA, MONITOREADA , SUPERVISADA E
INSPECCIONADA BAJO 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
INFORMACION TALES COMO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO, REQUISITOS FUNCIONALES,
MATERIA PRIMA UTILIZADA, MANO DE OBRA, SEGUIMIENTO DE PROCESOS , RESULTADOS DE
INSPECCIONES Y PRUEBAS, INFORMACION PROVENIENTE DE DISENOS PREVIOS O SIMILARES,
INFORMACION NECESARIA SOBRE INSTALACION , ETC.

i
L
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EL INSPECTOR DE CONTROL DE CALIDAD ESTA FACULTADO PARA RECHAZAR CUALQUIER
EQUIPO QUE NO CUMPLA CON LOS PARAMETROS, ESPECIFICACIONES Y CRITERIOS
ESTABLECIDOS POR NORMA Y DISENO A CONSIDERACION DEL CLIENTE . PARA ELLO SE
VALDRA DE ETIQUETAS COLOR- PARA CONSIDERAR EL RECHAZO DEL PRODUCTO.

POR OTRO LADO CUANDO EL (LOS) EQUIPO (0S) CUMPLAN CON TODAS LAS
CARACTERISTICAS ACEPTADAS POR SU DISENO SERAN IDENTIFICADOS CON ETIQUETAS DE
LIBERACION COLO PARA CONSIDERAR LA ACEPTACION DEL PRODUCTO.

TODO ESTO NOS LLEVA A LA SEGURIDAD DE QUE EL (LOS) EQUIPO (0S) DISENADOS Y
FABRICADOS EN SATENA S.A DE C.V CUENTAN CON LA CAPACIDAD DE SATISFACER LOS
REQUISITOS PREVISTOS PARA SU USO Y DE ESTA MANERA CONTAR CON LA CONFIANZA DE
LA CALIDAD DEL PRODUCTO. '

HACEMOS MENCION QUE LA MATERIA PRIMA QUE INGRESA A NUESTRA PLANTA TAMBIEN
ES SOMETIDA A INSPECCION Y QUE LA DOCUMENTACION QUE CERTIFICA LA CALIDAD DE
ESTOS MATERIALES ESTAN BAJO nzscumo DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA 001 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apindice 8"
DIRECCION NO. DE EDICION: 1 Mannalde Calidad
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CIRCULACION CONTROLADA PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

DE ACUERDO A UNA SELECCION PREVIA, SATENA S.A. DE C.V. CONSIDERARA UNICAMENTE
A PROVEEDORES QUE SUMINISTREN PRODUCTOS QUE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS
ESPECIFICADOS POR NUESTRA EMPRESA, 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 EVALUACION Y RE —
EVALUACION DICHOS PROVEEDORES, A SI MISMO SE MANTENDRAN LOS REGISTROS QUE
RESPALDEN LOS RESULTADOS. CUANDO SEA NECESARIO SE HARAN AUDITORIAS A LAS
INSTALACIONES DEL PROVEEDOR PARA ‘LA VERIFICACION DEL PROCESO Y PARA
OBSERVAR EL CUMPLIMIENTO DE SU SISTEMA DE CALIDAD.

SATENA S.A DE C.V. A TRAVES DE SU DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD
INSPECCIONARA QUE EL O LOS PRODUCTOS COMPRADOS CUMPLAN CON LOS REQUISITOS
DE COMPRA ESPECIFICADOS, PARA ELLO SERAN SOMETIDOS A LAS PRUEBAS DE
LABORATORIO Y CALIBRACION QUE SEAN REQUERIDOS, A SI COMO EL PROVEEDOR ESTA
COMPROMETIDO A HACER ENTREGA DE CERTIFICADOS DE CALIDAD, ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO, FICHAS TECNICAS Y DEMAS INFORMACION QUE SEA REQUERIDA POR EL
DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD.

COPIA 01 APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apindice "8”
DIRECCION NO. DE EDICION: | Mansalds Cabidad

FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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NOS VALEMOS DE LA PLANEACION, PROGRAMACION Y CONTROL DE LA PRODUCCION,
COMO HERRAMIENTAS DEL DEPARTAMENTO DE MANUFACTURA EN SATENA SA. DE
C.V. PARA LLEVAR A CABO EL PROCESO DE TRANSFORMACION BAJO CONDICIONES
CONTROLADAS Y REGISTRADAS TALES COMO:

A) INFORMACION QUE DESCRIBE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.

B) INSTRUCCIONES DE TRABAJO,

C) MANUALES DE PROCEDIMIENTOS,

D) EQUIPO Y USO APROPIADO

E) USO E IMPLEMENTACION DE DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION,

F) PROCESOS DE INSPECCION,

G) CAPACITACION Y FORMACION A PERSONAL INVOLUCRADO EN EL DESARROLLO
DEL PRODUCTO,

H) CALIFICACION DE OPERADORES,

) SEGURIDAD E HIGIENE,

J) REGISTROS SOBRE EL PROCESO DE TRANSFORMACION DEL PRODUCTO Y
RASTREABILIDAD.

K) IDENTIFICACION DEL PRODUCTO CON RESPECTO A LOS REQUISITOS
ESTABLECIDOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION.

L) PROCESO DE ENTREGA DEL PRODUCTO,

M) DETALLES POSTERIORES A LA ENTREGA.

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA "l APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apindice "@"

DIRECCION NO. DE EDICION: | Mansalde Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULID 2003
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CADA EQUIPO FABRICADO EN SATENA S.A. DE C.V., CUENTA CON REGISTROS DE PROCESO,
MATERIA PRIMA, MANO DE OBRA, INSPECCIONES REALIZADAS, E INFORMACION QUE NOS
PERMITA LLEGAR A LA IDENTIFICACION DE LOS EQUIPOS Y TRAZABILIDAD DE LOS MISMOS, A
SI MISMO SE CUENTA CON LAS MEMORIAS DE CALCULO Y COPIA DEL CERTIFICADO DE
CALIDAD ENTREGADO AL CLIENTE A LA INSTALACION DEL RECIPIENTE. CON ESTO LOGRAMOS
LA ENTERA SATISFACCION SOBRE NUESTRO PRODUCTO, Y CUALQUIER ANOMALIA QUE SE
GENERE POSTERIORMENTE PODREMOS DETERMINAR SI ES DEFECTO DE FABRICACION O DANO
CAUSADO POR EL USUARIO. EL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD TIENE EN
RESGUARDO LOS REGISTROS DE LAS INSPECCIONES Y EL DEPARTAMENTO DE MANUFACTURA
A TRAVES DE CONTROL DE PRODUCCION CONSERVAN REGISTROS TANTO DE AVANCE DE
PROCESO, MATERIA PRIMA, MANO DE OBRA Y FACTORES INVOLUCRADOS EN EL PROCESO DE
TRANSFORMACION DEL PRODUCTO.

CIRCULACION CONTROLADA PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA .l APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice “8"
DIRECCION NO. DE EDICION: | Mansalde Cabided
FECHA EDICION: 15 JULID 2003
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PARA NOSOTROS ES IMPORTANTE LA CONSERVACION DE LOS EQUIPOS DURANTE SU ESTANCIA
EN NUESTRAS INSTALACIONES, POR LO QUE LA IDENTIFICACION,
PRODUCTO, EMBALAJE, ALMACENAMIENTO Y PROTECCION SON RESPONSABILIDAD DE
QUIENES ESTAN EN CONTANTO DIRECTO CON EL PROCESO DE TRANSFORMACION E
INSPECCION DEL PRODUCTO, PARA LOGRAR ESTE COMETIDO SE HAN ESTABLECIDO

INSTRUCCIONES DE TRABAJO QUE GARANTICEN LA SEGURIDAD DE LOS EQUIPOS.

CUANDO EL PRODUCTO YA SALIO DE NUESTRAS INSTALACIONES Y A ENTERA CONFORMIDAD
DEL CLIENTE, SATENA SA. DE C.V. PROPORCIONARA A ESTE SOPORTE TECNICO SOBRE EL

FUNCIONAMIENTO Y CUIDADOS DE LOS EQUIPOS, A S1 COMO SU INSTALACION.

CIRCULACION CONTROLADA
COPIA ol
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA
NO. DE EDICION: |

FECHA EDICION: 15 JULKD 2003

Apindice “@"
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TODO EQUIPO QUE ES FABRICADO EN SATENA S.A. DE C.V. CUENTA CON CERTIFICADO DE
GARANTIZAN QUE ESTA CUMPLIENDO CON LAS
REQUERIMIENTOS SOLICITADOS Y ACEPTADOS POR EL CLIENTE EN

CALIDAD Y REGISTROS QUE

ESPECIFICACIONES Y

CUANTO A DISENO Y FUNCIONALIDAD DEL PRODUCTO.

A SL QUE PARA ASEGURARNOS DE LA VALIDEZ DE LAS INSPECCIONES Y PRUEBAS A LAS QUE SE
HA SOMETIDO EL PRODUCTO HACEMOS ENFASIS EN LA CALIBRACION Y VERIFICACION
CONSTANTE DE EQUIPOS DE MEDICION COMPARADOS CON LOS PATRONES DE MEDICION
ESTANDARES NACIONALES E INTERNACIONALES, A SI COMO UN REGISTRO DE LAS PRUEBAS DE

CALIBRACION A LAS QUE HAN SIDO SOMETIDOS DICHOS APARATOS DE MEDICION.

CIRCULACION CONTROLADA
DIRECCION

PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apiéndice “8"

NO. DE EDICION: | Mannelde Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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NUESTRO COMPROMISO COMO ORGANIZACION ES LA MEJORA CONTINUA, POR LO QUE CADA
UNO DE LOS FACTORES QUE NOS LLEVEN A ESTE CAMINO ES IMPORTANTE PARA NOSOTROS,
ASi 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 CUYOS RESULTADOS NOS
PROPORCIONAN LOS PARAMETROS PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD EN LA MEDIDA
DE SER NECESARIO, ASi QUE NOS VALEMOS TANTO DE TECNICAS ESTADISTICAS COMO DE
REGISTROS QUE NOS DAN EL INDICADOR DE HACER EVALUACIONES PERIODICAS A TODAS LAS
PARTES QUE CONFORMAN EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

NINGUN PRODUCTO FABRICADO EN SATENA SA. DE CV. SALDRA DE NUESTRAS
INSTALACIONES SIN HABERSE SOMETIDO A LAS PRUEBAS NECESARIAS PARA CERTIFICAR QUE
CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES DE DISENO REQUERIDAS POR EL CLIENTE, ASI QUE PARA
MANTENER EVIDENCIA DE CONFORMIDAD CON LOS CRITERIOS DE ACEPTACION ESTE
PORTARA EL SELLO DE LIBERACION QUE LO ACREDITA COMO PRODUCTO GARANTIZADO POR
NUESTRA FIRMA, A S1 COMO LA PLACA DE DATOS QUE INDICA LA CAPACIDAD DEL EQUIFO E
"INFORMACION NECESARIA PARA EL USO DEL EQUIPO.

S1 EL PRODUCTO NO ES LIBERADO POR NUESTRO DEPARTAMENTO DE CALIDAD, POR NO
HABER CUMPLIDO SATISFACTORIAMENTE CON LAS DISPOSICIONES ESPECIFICADAS, SERA
RESPONSABILIDAD DEL CLIENTE LA ADQUISICION DEL PRODUCTO EN ESAS CONDICIONES.

CIRCULACION CONTROLADA PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA L} APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA m ‘@

DIRECCION NO. DE EDICION: | Mannalde Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULID 2003
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CUANDO UN PRODUCTO NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS
NECESARIAS PARA SU LIBERACION, EL REGISTRO DEL PROCESO DE FABRICACION ESTA
DEBIDAMENTE DOCUMENTADO CON LA FINALIDAD DE TOMAR ACCIONES PARA ELIMINAR LA
“NO CONFORMIDAD” Y SOMETERSE A LA CORRECCION O REPARACION DE SER NECESARIO. SI
ES ESTE EL CASO EL PRODUCTO TIENE QUE PASAR NUEVAMENTE A LAS INSPECCIONES Y
VERIFICACIONES NECESARIAS QUE DEMUESTRAN QUE EL PRODUCTO CUMPLE CON LOS
REQUERIMIENTOS Y ESPECIFICACIONES OPTIMOS PARA SU USO Y POR LO TANTO PARA LA
LIBERACION DEL PRODUCTO.

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA ool APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice 8"

DIRECCION NO. DE EDICION: | Mannalde Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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CON EL FIN DE GARANTIZAR LA FABRICACION 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 INFORMACION NECESARIA SOBRE EL PROCESO DE
FABRICACION (ESTO INCLUYE A LA MATERIA PRIMA, MANO DE OERA, INSPECCIONES Y
PRUEBAS, EMBALAJE Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO HASTA EL CLIENTE) Y TODO AQUELLO
QUE NOS DE OPORTUNIDADES PARA LLEVAR A CABO ACCIONES PREVENTIVAS EN NUESTROS
CONFORMIDAD CON LOS

PROCESOS Y LOGRAR LA SAT[SFACC[ﬁN DEL CLIENTE Y LA
REQUISITOS DEL PRODUCTO.

b

g, ‘b.‘,:f.

CIRCULACION CONTROLADA | PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA el APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA
DIRECCION NO. DE EDICION: |

FECHA EDICION: 15 JULID 2003
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EN SATENA S.A. DE C,V. CREEMOS QUE EL DESARROLLO DE PROGRAMAS DE MEJORA CONTINUA
CON EL FIN DE REVOLUCIONAR CONTINUAMENTE LA EFICACIA DE NUESTRO SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD ES DE IMPORTANCIA VITAL.

NUESTRO CICLO DE MEJORA CONTINUA ESTA BASADO EN LA RENOVACION CONSTANTE DE
ACTITUDES A FIN DE RESPALDAR LA POLITICA DE CALIDAD, LOS OBJETIVOS DE CALIDAD.
ESTO DEBE SER REFLEJO DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN LAS AUDITORIAS; EL ANALISIS
DE DATOS, REPORTES Y REGISTROS ESTADISTICOS NOS DEBE LLEVAR A TOMAR ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS DE ACUERDO CON LA REVISION POR PARTE DE LA DIRECCION.

CIRCULACION CONTROLADA |PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON
COPIA ”l APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "8

DIRECCION NO. DE EDICION: | Mannal de Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULIO 2003
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EL DEPARTAMENTO ASIGNADO A LEVANTAR LAS “NO CONFORMIDADES™ HARA UNA REVISION
DE REPORTES DE “NO CONFORMIDADES” INCLUYENDO LAS QUEJAS DE LOS CLIENTES CON EL
PROPOSITO DE EVITAR QUE VUELVAN A OCURRIR Y TOMAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS QUE
EN SU CASO SEAN NECESARIAS.

A S1 QUE LAS ACCIONES CORRECTIVAS A LAS “NO CONFORMIDADES” SERAN OBSERVADAS Y
EVALUADAS CON EL FIN DE REGISTRAR LOS RESULTADOS OBTENIDOS DE LAS ACCIONES
TOMADAS. EN EL CASO DE QUE ESTAS DEN RESULTADOS SATISFACTORIOS SERAN
IMPLEMENTADAS COMO ACCIONES PREVENTIVAS.

CIRCULACION CONTROLADA |PREPARADO POR: EMMA SALVADOR CERON

COPIA L1} APROBADO POR: ARMANDO RUZ CASTORENA Apéndice "8~

DIRECCION NO. DE EDICION: | Mensal de Cabidad
FECHA EDICION: 15 JULID 2003
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CONCLUSIONES

@cﬁlﬂqun las siltimas décadas la manera de hacer negocios Ra cambiado radicafmente

7y a pasos agigantados provocados principalmente por [os avances tecnoligicos es que se han abierto [as
puertas de comunicacion a nivel mundial, porello el'mercado tanto nacional como internacional ha tewido
que involucrarse en el desarrollo de sistemas que le permitan comercializar su producto ya que la confianza
del usuario kacia sx consumo es quien determina [a demanda. .

Lo que se necesita para responder a la mueva competencia es un sistema disciphinado con enfoque
claro para definir una posicion de valor énico: Construir un modelo operativo y mantenerio por medio de [a
transformacién y el mejoramiento continuo.
La implementacibn del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001 traeri beneficios tales como:
- -Mayor eficiencia y reduccibn de costos,
- Sistematizacién de los ®rocesos
- Conmsistencia en calidad
- Fomenta [aintegracion de [a empresa y se forman mejores equipos de trabajo
- Nos famifiariza ripidamente con actividades, procesos y productos.
- Motiva ol cambio, ya que [a actitud es Prevenir, NO corregir.
- Fija las bases para [a Mejora continua y capacitacién constante.
- Sedocumenta la tecnologia,
- Se logra casi universalmente mayores ingresos,
- @referencia por los grandes compradores,
- Ubica a una organizacién en ventaja competitiva importante,
- Mayor penetracion en el mercado.

En un mercado global como el nuestro, los éxitos pasados de una empresa no nos aseguran el éxito
en el futuro, por lo que siempre se tiene que buscar [a manera de ser cada dia mas competitivos, estaes [a
razén de que en [a ultima revisibn def sistema de gestion de calidad ISO 9001 se le haya dado mayor
énfasis a [a mejora comtinua.

Llegara la certificacion no es sencillo, pero tampoco imposible, se requiere de la sensibifizacisn de

todos [os participantes, romper con los esquemas tradicionales y de administracién deficientes que solo
conducen a la desaparicion de las empresas cuandp estas ya no pueden mantenerse en el mercado por ka fulta

de un sistema que garantice confianza, funcionafidad y calidad.
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