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OBJETIVO GENERAL

El presente trabajo brinda un panorama general de los requisitos de la Norma ISO
9001:2000 y lo que conlleva un Sistema de gestion de la Calidad basado en la misma
Norma para cualquier tipo de empresa privada o instancia publica.

OBJETIVOS PARTICULARES

Capitulo 1.

Entender las bases tedricas para el entendimiento de la Norma ISO 9001:2000, asi
como sus antecedentes histéricos respecto a Calidad.

Capitulo 2.

Ofrecer una orientacién de los requerimientos de la Norma ISO 9001:2000, ademas de
sugerir una alternativa para la implementacion de un Sistema de Gestién de la Calidad en
una organizacion.

Capitulo 3.

Dar una recomendacion respecto al contenido de la documentacién obligatoria o
necesaria de acuerdo a la Norma ISO 9001:2000, asi como una propuesta de su
implantacion para el buen funcionamiento en un Sistema de Gestion de la Calidad.

Capitulo 4.

Presentar los principios de un enfoque basado en procesos ademas de la relacién que
tiene con la Norma ISO 9001:2000.

Anexo.

Ejemplificar un Manual de Calidad, ademas de los 6 procedimientos marcados como
obligatorios en la Norma 1SO 9001:2000 para establecer un Sistema de Gestion.

Apéndice.

Mostrar de manera general aspectos complementarios a la implantacion de un Sistema
de Calidad bajo la Norma ISO 9001:2000, tales como: herramientas para el analisis de la
variacion, la autoevaluacion y auditorias internas.
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Capitulo 1.

Principios para la gestion de la calidad y de su relacion con los modelos de

calidad.
1.1 CONCEPTO DE CALIDAD

Hoy en dia el tema de la calidad ha tomado fuerza en las empresas privadas y en las
instancias publicas, en estos tiempos no solo se trata de hacer bien las cosas sino
mantenerse en un nivel adecuado de competitividad para la realizacion de producto o

prestacién de un servicio.

Antes se tenia la creencia que la calidad tenia un costo demasiado alto y que generaba
gastos y pérdidas econOmicas para las empresas. Ahora las empresas que buscan de
manera adecuada la calidad se ven beneficiadas con mayores ganancias y una

significativa baja en sus costos.

Se pueden dar diferentes definiciones de calidad, pero el uso de esta palabra dependera

del area en que se esté trabajando.

La calidad pueden entenderse de diferentes maneras, para algunos pueden ser las
caracteristicas del producto o el precio o valor del servicio o producto para otros puede
ser algo reconocido pero no definido y con mayor frecuencia lo “conforme a los

requisitos”, es decir lo que el cliente quiere.

Se puede generar un concepto mas general de la calidad, a partir de los siguientes

ejemplos.

Es un principio para darle a la comunidad lo que por derecho espera. Se basa en el principio de que la calidad
es la solucion a un problema, lo que hace que mejore el desempefio de un sistema de personas y maquinas, y
al mejorarla se disminuyen los desperdicios, los costos y se incrementa la productividad, llegando a un
producto final de calidad con gran competitividad. La calidad comienza en el sefialamiento de métodos y/o

objetivos.

www.policia.gov.col/inicio/portal/portal.nsf/paginas/Glosariolnstitucional
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Termino que encierra un sinénimo de garantia y seguridad al momento de adquirir un producto o un servicio.
La calidad es vital para el consumidor ya que ella da tranquilidad y hasta status a los que adquieren un

producto.
www.monografias.com/trabajosl16/diccionario-comunicacion/diccionario-comunicacion.shtmi

Es la medida en que las propiedades de un bien o servicios cumplen con los requisitos establecidos en la
norma o especificaciones técnicas, ase como con las exigencias del usuario de dicho bien o servicio en

cuanto a su funcionalidad, durabilidad y costo.
www.mineco.gob.gt/mineco/coguanor/2003/definiciones.htm

La totalidad de las caracteristicas de un producto o servicio que le confieren aptitud para satisfacer

necesidades establecidas e implicitas.
www.calidad.com.ar/calid033.html
Aquellas caracteristicas del producto que responden a las necesidades del cliente.

www.businesscol.com/productos/glosarios/administrativo/glosario_administrativo_c.html

Por lo tanto Calidad también se puede definir como el doble compromiso que tiene la
organizacion, el primero con el cliente al cual la organizacidon debe ofrecer productos o
servicios que cumplan con las especificaciones para garantizar la satisfaccion del cliente,
y el segundo compromiso con la empresa misma para su propio desarrollo y permanencia

en el mercado.

1.21L.OS MODELOS DE CALIDAD

1.2.1 Edwards Deming

Nacido en Norteamérica, con formacion como estadista y asesor en sistemas de calidad
reconocido principalmente por la gran ayuda que brindo a las industrias japonesas
después de la Segunda Guerra Mundial y posteriormente fue muy solicitado por la

industria americana en la década de los 80°s.

Segun Deming la calidad aumenta debido a una reaccidén en cadena ya que si se tienen
menos errores, menor reproceso, menos desperdicios y menos retrasos, todo esto se

transforma en la disminucién de costos, con esto también se aprovecha mas las horas-
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hombre y las horas-maquina, aumentara la productividad ademas de que los recursos

renovables no se deterioran.

Todo esto ayuda a la conquista del mercado ya que se planifica y se produce en relacion
con las preferencias y requerimientos de los clientes, existe la mejora continua en ese
sentido, logrando esto se mantiene en el negocio, ya que los clientes satisfechos
volverdn a comprar, haran recomendaciones a otros clientes con esto se tendra un
aumento en el trabajo, se estard estable en el mercado y aumentara el ndmero de

clientes. El trabajador debera estar orgulloso de los que su trabajo significa.

De acuerdo a Deming se debe de tener en cuenta a la calidad en toda la linea de
produccion desde las materias primas que entregan los proveedores hasta el

consumidor.

Se debe de ver al proveedor como parte de la empresa, se tiene que tomar en cuenta
para la mejora continua de los materiales y los equipos que se utilizan para el
aprovisionamiento. Las pruebas son parte importante para la mejora continua. Debe de
estar presente en todo momento desde la entrega de los materiales, pasando por todos

los procesos de produccion hasta la entrega del producto final para la distribucion.

EL CIRCULO DE DEMING

Figura 1.1.

Una aportacién de Deming que tiene un gran valor como herramienta es el Circulo de
Deming ya que puede llevara adelante la mejora total del proceso de producciéon o de
alguna de sus partes, ademas de constituir un simbolo de la mejora continua.El circulo
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esta representado por cuatro secciones 0 acciones como se muestra en la siguiente figura
(Figura.1.1.)

PLANEAR. Lo que se desea, se incluye las observaciones de lo que ya se ha realizado
HACER. Realizar lo planeado.

VERIFICAR. Que se haya realizado lo planeado asi como las consecuencias de lo

planeado.

ACTUAR. A partir de los resultados a fin de anexar las experiencias estas se pueden

expresar como observaciones y recomendaciones.
Deming, sefiala que la Calidad es:

= Trabajo bien hecho.

= Es satisfacer necesidades del Cliente y darle algo mas o mejor siempre
(Innovacion/Mejoramiento constante)

= Es que el cliente compre nuestros productos y se sienta satisfecho y orgulloso por
comprarlo y lo elogie, recomiende o vuelva a comprarlo.

1.2.2 Philip Crosby.

Desarrolla el tema de la calidad en el siglo pasado; busca la prevencion y evitar la
inspeccidn, busca la satisfaccion del cliente al cumplir sus requisitos desde el principio y

por todas las veces que realice negocios con una empresa.

En el aflo de 1979 crea una de las firmas lideres en consultoria acerca de la calidad
llamada Philip Associates Il Inc. Se basan en la idea de que la calidad es medible y
puede ser utilizada para la mejora de los resultados, por esto se le considera una

herramienta muy util para competir en el mercado cada vez més globalizado.

Para Crosby la calidad es gratis, la ve como el cumplimiento de los requisitos del cliente

al cumplir esto lo lleva a lograr Cero Defectos.

Crosby enlista catorce pasos para lograr Cero Defectos:




1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)
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Compromiso de la direccion. El Director General tiene que asumir la
responsabilidad de la calidad asi como lo asume de la redituabilidad,
productividad, estrategias de mercadeo o de la misma imagen corporativa.
Establecer un equipo para el mejoramiento de la calidad. Para encontrar el
concepto que tiene la empresa de la calidad y para la implementacion del
programa.

Medicién. Definir los medidores de la calidad en todas y cada una de las areas de
la empresa. Estos medidores se difundirdn y con ellos se establecera el avance de
la calidad con respecto al programa.

Determinar el costo de la calidad. Se debe de tener presente los costos que
genera la no calidad, es decir: los errores, desperdicios, materiales inadecuados,
etc.

Crear una conciencia sobre la calidad. El cambio de mentalidad es fundamental
para alcanzar la calidad se debe cambiar de una actitud conformista “ahi se va”
por la de “mi trabajo es importante y en el solo hay calidad”.

Accidon correctiva. Buscar soluciones conjuntas en cada departamento para
solucionar errores o defectos generados.

Planificar el dia cero defectos. Un subcomité prepara un plan de celebracion para
el festejo del dia de Cero Defectos.

Educacion del personal. Se resume en tres pasos involucrar a los mandos
intermedios con la filosofia de cero defectos, explicar de que se trata y motivarlos
para que entusiasmen a sus subalternos por ultimo seguir con esta motivacion y
logren dirigir a su personal cuando se llegue al paso 11.

El dia cero defectos. Deberia de ser un dia de fiesta y motivacional, esta fecha
tendra la importancia de reafirmar y convencer a la gente que se trata de un
sistema provisional por el contrario se deberia de adoptar como un estilo de vida”,

ademas se pondra en claro que la Direccién General valora la calidad alcanzada.

10) Fijar metas. Establecer fechas y métodos para la prevencion de defectos por

areas, todo el personal deber& estar inmiscuido en la fijacion de estas metas que
pueden ser durante un tiempo determinado (30 a 90 dias).
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11)Eliminar las causas de error. Cualquier defecto que sea encontrado se debera
tratar de corregir en dado caso de que el operario no pueda realizarlo se informara
inmediatamente al mando superior y se enviara al equipo de mejora.

12) Reconocimiento. Se debe establecer un programa de premios por alcanzar metas
fijadas (logros importantes), los incentivos pueden ser mas de reconocimiento que
econémicos.

13) Consejo de calidad. Se forman “Consejos de asesoria de calidad” los cuales estan
conformados por personal experto ellos serdn dinamizadores del equipo de
mejora.

14) Repetir todo el proceso. Con esto se lograra la seriedad que es necesaria para la

generacion de la calidad y sera un compromiso adoptado por toda la institucion.
Crosby senala que la Calidad es:

= Hacer las cosas bien a la primera.

= Cumplir con los requisitos del cliente.

= Hacer que la gente haga mejor todas las cosas importantes que de cualquier forma
tiene que hacer.

1.2.3 Joseph Juran.

Es considerado el padre de la calidad. Inicio los sistemas de calidad en Japén. La
aportacion mas importante que realizo al tema de la calidad es la integracion y realce del
aspecto humano en este campo de aqui tiene sus origenes estadisticos de la calidad

total.

Juran da varios significados a la calidad de los que sobresalen dos que sirven para la
planificacion de la calidad y la estrategia empresarial, aspectos importantes para la

empresa.
El modelo de Juran consta de tres pasos:

1) La planeacion de la calidad. En este paso se prepara para alcanzar las metas
fijadas para alcanzar la calidad como resultado se tiene un proceso capaz y

alcanzar las metas fijadas bajo las condiciones propuestas.
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2) El control de calidad. Una comparacion entre lo planeado y los resultados
obtenidos con la finalidad de dirigir las operaciones de acuerdo con el Plan de
Calidad antes establecido.

3) La mejora de la calidad. Se deben mejorar las metas fijadas tanto en rendimiento
como en desempefio lo que nos lleva a la mejora de lo planteado para las

operaciones.
Estos tres pasos tiene una estrecha relacion.

La planificacion de la calidad es el principio, aqui se suministran todos los recursos para
gue el area operativa logre obtener productos que cumplan las expectativas de los

clientes.

Hecha la planificaciéon se pasa al area operativa donde se realiza la produccién. Se ven

los cambios necesarios al producto para alcanzar una mayor calidad.

Durante la planificacion se desarrollan procesos y nuevos productos para satisfacer las

necesidades de los clientes.

Juran no se detiene tanto en los problemas que puedan presentarse, sino en los métodos
o herramientas para cualquier trabajo de la organizacién y con ayuda de estos poder

solucionarlos.

Juran senala que la calidad es:

o La ausencia de deficiencias que pueden presentarse como: retraso en las entregas,
fallos durante los servicios, facturas incorrectas, cancelacion de contratos de ventas,
etc.

e Esadecuarse al uso.

1.2.4 Kauro Ishikawa.

Enfatizo la necesidad de un tratamiento e importancia integral que tiene la calidad dentro
de la organizacion, inmiscuyendo a la alta direccién, sector productivo, los servicios y en
términos generales todos los componentes dentro de la organizacion. Considerd las

variables tanto de la productividad como de los costos. Incluye un término muy
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importante a lo que el llamo “humanidad” (es la preocupacion hacia los semejantes) que
junto con la educacién son conceptos que estan integrados dentro de sus propuestas.

Una aportacion de Ishikawa que sirve como herramienta para la mejora continua son los

llamados circulos de calidad y son puestos en practica dentro de la calidad total.

Ishikawa se caracteriz6 por la excelente obtencion de datos y con ellos la elaboracién de
buenas presentaciones, utilizo los diagramas de pareto para darle mayor importancia a
las mejoras en los sistemas de calidad, su mayor contribucién fue simplificar los métodos

estadisticos que son utilizados para el control de la calidad dentro de las empresas.

Implementa una herramienta muy Uutil en los grupos de trabajo que estan dedicados a la
blusqueda de la calidad, esta herramienta son los diagramas de causa y efecto. La buena
comunicacion es fundamental para desarrollar estos diagramas que resultan de mucha
utilidad para encontrar y asi documentar los problemas que causan variaciones en la

calidad.

El control de calidad en toda la compaiiia (CWQC) es otro trabajo a nivel empresarial de
este estudioso de la calidad, en el se enfatiza que la calidad no solo abarca el producto,
sino que deben estar incluidas todas las areas de la organizacion, la empresa mismay la

vida personal.
La filosofia de Ishikawa se puede resumir en los siguientes puntos.

= La calidad empieza y termina con la educacion.

= El primer paso en calidad es conocer las necesidades de los clientes.

= El estado ideal del control de calidad es cuando la inspeccion ya no es necesaria.

= Es necesario remover las raices y no los sintomas de los problemas.

= El control de calidad es responsabilidad de toda la organizacion.

= No se deben confundir los medios con los objetivos.

= Se debe poner en primer lugar la calidad, los beneficios financieros vendran como
consecuencia.

= La mercadotecnia es la entrada y éxito de la calidad.

= La alta administracion no debe mostrar resentimientos cuando los hechos son

presentados por sus subordinados.
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= Los datos de dispersion son falsos.

Trabajar en el control de la calidad es desarrollar, disefiar, elaborar y mantener productos
de calidad que sean los de mas bajos en costos, los mas Utiles y que siempre cumplan

con las expectativas de los clientes.

1.3 ELEMENTOS DEL MODELO DE CALIDAD ISO 9001:2000
1.3.1 Contexto de la 1SO 9001:2000

Todas las Normas internacionales que son emitidas por la Organizacion Internacional de
Normas (“I" Internacional, “S” estandares o normas y “O” de organizacién) llevan su prefijo
ISO.

La organizacion ISO tiene como sede la ciudad de Ginebra en Suiza, actualmente hay

miles de normas para cubrir la mayoria de la industria, sectores y productos.

Todas las Normas internacionales y en especial las Normas ISO son una intencién para
beneficiar la relacién entre las empresas y los consumidores pues se supone un acuerdo,
un estandar o consenso que se ha alcanzado en un area determinada. El cumplimiento

de estos estandares es algo que beneficia la relacion entre las partes interesadas.

La 1SO 9001:2000 pertenece a una familia de Normas enfocadas hacia la gestion y la

mejora de la calidad.

Las Normas ISO 9000 estan relacionadas con la calidad. ISO 9000 es de interés de
cualquier empresa que esta interesada en dar mayor confianza con respecto a la calidad

ya sea con sus clientes externos o internos.

Una mas de las ventajas que tienen las Normas ISO 9000 es que aparte de ser
internacionales son aplicables a cualquier institucion o empresa sea cual sea la actividad

a la que estas se dediquen.

La certificaciébn que otorga ISO se obtiene mediante un examen o auditoria que realiza
un organismo independiente que verifica que la organizacién cumpla con lo establecido
en la Norma 1SO 9001:2000
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Con esta certificacion ante ISO las empresas son capaces de demostrar a sus
consumidores y al mercado en general su nivel de calidad. Demostrar este nivel de
calidad es un punto favorable y en demasia valioso, ya que para obtener esta distincion

hay que pasar por un camino largo y por procesos muy rigurosos.

De tiempo a tras las empresas han recurrido a técnicas relacionadas con la deteccién de
defectos para proporcionar calidad en los niveles deseados de los clientes. Estas
técnicas proponian eliminar o reducir las problematicas que se pueden presentar
obteniendo con esto solamente acciones que llevan a la correccion y se olvidan de la

prevencion.

Conforme ha pasado el tiempo, se ha puesto especial atencion a las causas que son
responsables de los problemas, con esto se desarrolla soluciones que van directamente a

la erradicacién de estas causas.

De tal manera que se ha dado mayor atencion a las acciones preventivas que a las

correctivas, ya que ahora se estan previniendo los posibles problemas.

Las acciones preventivas y correctivas son de gran ayuda pero es necesario que se
realicen dentro de procesos bien planeados para asegurar y garantizar que la calidad

deseada sea alcanzada con éxito.

La Norma ISO 9001:2000 fue hecha para que las empresas puedan realizar sistemas de
gestion que lleven a desarrollar la habilidad y ser consistentes a la hora de proveer

servicios o productos que tengan que cumplir con otras Normas aplicables.

ISO beneficia la eficiencia y eficacia de las empresas, asi como en la bisqueda de la

mejora de la calidad en productos y servicios.

1.3.2 Orientacién a procesos de la_1SO 9001:2000

De acuerdo a la Norma ISO 9001:2000, todo objetivo, meta o resultado deseado puede
ser alcanzado de manera mas eficaz cuando las actividades y los recursos relacionados

son vistos y manejados como un proceso (Ver figura 1.2).
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Para que las empresas trabajen de manera mas eficaz, se tienen que identificar y
administrar varios procesos que se relacionan e interactian. Regularmente los
elementos de salida de un proceso constituyen la entrada de otro. La identificacion y
gestion de manera sistematica de los procesos que son parte de la organizacién, y en
especial la relaciones que existen entre cada uno de ellos se le conoce como enfoque

basado en procesos.

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE W
GESTION DE LA CALIDAD |

CLIENTES -\’\ CLIENTES

(1SO 9001) (1SO 9001)
Y OTRAS RESPONSABILIDAD DE LA Y OTRAS
+-————————- > DIRECCION
PARTES PARTES
INTERESADAS INTERESADAS
GESTION DE LOS MEDICION, ANALISIS SATISFACCION
RECURSOS Y MEJORA <« —p
REQUISITOS SALIDAS
ENTRADAS REALIZACION DEL
< » | prRODUCTO — probucto [
N

Modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos (tomado de la Norma
ISO 9000:2000). (FIG. 1.2.))

1.3.3 EL CONCEPTO PHVA como elemento de mejora continua en la ISO 9001:2000

El “Circulo de Deming” (Figura 1.3.) también conocido como el ciclo “planear-hacer-

verificar-actuar” fue elaborado en la década de los 20 del siglo pasado por Walter
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SheWhart, pero fue popularizado por Edward Deming es por eso que se le conoce como
el Circulo de Deming.

PHVA (planear-hacer-verificar-actuar) se puede llevar a cabo en todas y cada una de las
areas de nuestra vida tanto personal como profesional, de manera informal como formal,
de forma consiente o subconsciente, en todas las actividades que realizamos. Cada tarea

o0 actividad simple o compleja encuadra en este ciclo interminable de mejora.

PHVA puede desarrollarse en cada uno de los proceso de la empresa, y ser un todo en
el sistema de procesos. Se desarrolla junto con la planificacién, implementacion, control y
la mejora continua, tanto en la realizacion de productos o prestacion de servicios, asi

como en los demas procesos del sistema de gestion de la calidad.
Las cuatro actividades de PHVA se pueden describir de la siguiente manera:

“PLANIFICAR”, implantar los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de

acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

“HACER”, realizar los procesos.

“VERIFICAR”, realizar el seguimiento y la y )

medicion de los procesos y los %
2,

° ¢Coémo mejorar la éQué hacer? %

o Proxima vez? ¢Como hacerlo? %

productos respecto a las
politicas, los objetivos y los
requisitos para el producto, e

informar sobre los resultados.

ﬁ__ -

“ACTUAR”, tomar acciones

4

para mejorar continuamente

—
el desempefio de los ¢Las cosas pasaron ' Hacer lo
procesos. % segln se planificaron? planificado

©
&

Q)
&
%, >

EL CICLO

PLANIFICAR-HACER-VERIFICAR-ACTUAR

Figura 1.3.
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1.3.4 LOS 8 PRINCIPIOS DE LA NORMA 1SO 9001:2000

De acuerdo a la Norma I1SO 9001:2000 se puede llevar al éxito una empresa si se
implementa y mantiene un Sistema de Gestién que este pensado para que continuamente
mejore su desempefio tomando en cuenta las necesidades de todas las partes
interesadas. El trabajo de una empresa comprende la gestion de la calidad asi como otras

disciplinas de gestion.

Para ayudar al alta direccion de las organizaciones se han determinado 8 principios que
pueden ser utilizados por la empresa con el fin de guiarlos hacia la mejora continua en su

trabajo.
PRINCIPIO 1. ORGANIZACION ORIENTADA AL CLIENTE.

El elemento principal de toda organizacion son los clientes, por lo tanto es necesario
entender sus necesidades actuales y futuras, cumplir con sus requisitos y superar sus

expectativas.

Comprendiendo que el cliente es la parte fundamental de la organizacion se obtendran
mayores ingresos, se generaran mejores y mayores oportunidades en el mercado ya que

se entendera y se cumpliran las necesidades de los clientes.

Con este principio se tendran clientes mas fieles, con esto se asegura la continuidad en el

mercado.

La eficacia que se tenga con los recursos de la empresa serd esencial para seguir

incrementando la satisfaccion del cliente.

El uso de este principio lleva normalmente a: estudiar y entender las necesidades, asi
como las expectativas de la gente. Tanto las necesidades como expectativas deberan
estar intimamente ligadas con las metas y objetivos de la empresa, se debe tener
presente la satisfaccidén del cliente con mediciones, realizando acciones dependiendo de
los resultados que arrojen dichas mediciones, se debe trabajar sistematicamente las
relaciones con los clientes, para obtener un balance entre la satisfaccién de los clientes y
todas las partes interesadas (duefios, trabajadores, proveedores, financieros y la sociedad

en general).
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PRINCIPIO 2. LIDERAZGO.

Los lideres proponen, alcanzan metas y dan direccién a la empresa. Son los responsables
de crear un ambiente de trabajo en donde la gente pueda desarrollar todas sus

habilidades para realizar correctamente sus funciones..

Entre los beneficios que se pueden lograr con este principio son la motivacion y el
entendimiento de los trabajadores para alcanzar los objetivos y metas de la empresa. Se
evaluaran todas las actividades ademas de que se alinearan y se implementaran dentro
de la organizacion. La falta de comunicacion entre mandos de la organizacion se ir4

reduciendo.
La aplicacion del liderazgo conduce frecuentemente a:

= Entender todas las necesidades de las partes interesadas las cuales pueden ser:
proveedores, clientes, propietarios, financieros, comunidad local y sociedad en
general.

= Establecer la vision futura de la empresa.

= Crear objetivos y altas metas.

= Mantener los valores, modelos éticos de comportamiento y la imparcialidad dentro
de todos los niveles de la organizacion.

= Eliminar miedos y dar confianza.

= Otorgar al personal las herramientas y recursos necesarios ademas de libertad
para gue pueda actuar con responsabilidad y autoridad.

= Animar, ser el ejemplo para el personal y reconocer las aportaciones de la fuerza

laboral.
PRINCIPIO 3. PARTICIPACION DEL PERSONAL.

El corazon de la empresa es el personal de todas las areas y niveles, el ambiente de
trabajo en el cual se desarrolla es vital para el uso adecuado de sus habilidades para

beneficio de la empresa.
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Se obtienen diferentes beneficios de este principio que son:

Personal con “la camiseta bien puesta de la empresa”, motivado, comprometido e
involucrado con la organizacion.

Nuevas ideas creativas para dar a conocer los objetivos de la organizacion.

Un personal que vale por lo que hace.

Una fuerza laboral deseosa de ayudar y dar ideas para la mejora continua.

Los trabajadores entenderan su labor en la empresa y la importancia que tiene el
trabajo que realizan.

Identificar las limitaciones en su trabajo.

Aceptar la responsabilidad que generan los problemas y de su solucion.

Calificar su actuacion con respecto a sus objetivos y metas personales.

Buscar oportunidades para aumentar su conocimiento, incrementar su
conocimiento y lograr mayor experiencia.

Tener la facilidad de comunicar sus conocimientos y experiencias.

Discutir libre y abiertamente problemas y situaciones laborales.

PRINCIPIO 4. ENFOQUE BASADO EN PROCESOS.

Los resultados que se requieren se logran alcanzar mas eficientemente cuando todas las

actividades y recursos que tienen relacion son administrados como un proceso. (Ver
Figura 1.4.)

Lo que se logra implementado este principio es:

Hacer uso eficaz de los recursos, que se convierten en una reduccién de costos y
tiempo.

Se puede mejorar, predecir y tener resultados coherentes.

Cuando existan ocasiones para mejorar se tendran ubicadas y se les podra dar

prioridad.

Poner en préctica este principio nos conduce regularmente a:

Dar un orden sistematico a las actividades que nos llevaran a lograr los resultados

planeados.
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e Deslindar responsabilidades y obligaciones para llevar por buen camino la
realizacion de las actividades.

e Realizar una medicién y un analisis para conocer la capacidad de las acciones
claves.

e Reconocer los procesos de las actividades clave ya sea dentro de la empresa o
fuera de esta.

e Poner especial atencién a los factores (materiales, métodos de trabajo, recursos)
gue intervengan en los principales procesos de la organizacion para que no
lleguen a afectarlos.

e Saber cudles son los riesgos y repercusiones con los clientes, proveedores y todas

las partes interesadas al implementar nuevas actividades a los procesos.

PROCESO
PRODUCTO
ENTRADA Conjuntp de acthldade_s mutua’mente SALIDA
relacionadas o que interactuan.
Incluye los recursos Resultado de un proceso
mT-==-=== 1
ENTRADA ENTRADA ENTRADA I SALIDA 1
PROCESO PROCESO PROCESO : PROCESO :
1 |
B 1
A B C : i
1 |
: PROCESO : PROCESO proceso I '------- :
AT B — C —_—=
| SALIDA | | SALIDA |
: PROCESO : PROCESO
I : I : EJEMPLOS DE PROCESOS
oA B
I ! I :

] [ ] Figura 1.4.
PRINCIPIO 5. ENFOQUE DE SISTEMAS PARA LA GESTION.

Un sistema que coordina todos los recursos disponibles para conseguir determinados
objetivos esta conformado por diferentes procesos que se relacionan y que estan regidos
bajo ciertos lineamientos (procedimientos), siguen las estrategias establecidas por los
lideres, ademas tienen a su alrededor elementos que forman parte de su mundo tales

como clientes, proveedores, el medio ambiente, instituciones publicas, normas juridicas y

16

—
| S—



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CAMPUS “ARAGON” ‘ |
|

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BAJO LA NORMA SO 9001:2000

sociedad en general. Las organizaciones son organismos que encuentran en su exterior
su razon de ser. Debe adaptar sus necesidades a las necesidades de su exterior es decir
tiene que transformarse de igual manera que lo hace su entorno. El sistema de gestion

tiene que verse mas alla de su interior tiene que verse desde una perspectiva global.
Los principales beneficios de este principio son:

e Unificar los procesos para alcanzar las metas propuestas.
e Tener la capacidad de guiar los esfuerzos a los procesos principales.
e EIl personal que forman parte de la organizacion tendrdn confianza en la

coherencia, eficacia y eficiencia de la misma empresa.
La correcta aplicacion de este principio nos conduce a:

e Tener un sistema estructurado que se capaz de alcanzar los objetivos de la
organizacion de un manera eficaz y eficiente.

e ldentificar y comprender las libertades que existen entre los procesos del sistema.

e Organizar los enfoques que sirvan para que los procesos se lleven de manera
armonica e integral.

e Saber la capacidad que tiene la organizacién para saber las limitaciones que se
tienen antes de actuar.

e Con ayuda de la medicion y de la evaluacion tener mejoras continuas en el
sistema

e Tener bien definido y establecido la forma en la que se llevaran a cabo las
actividades especificas dentro de la organizacién todo esto se tendra que ver
como un objetivo.

e Tener bien definidas las actividades y responsabilidades para lograr los objetivos

comunes.

PRINCIPIO 6. MEJORA CONTINUA.

Calidad y autosatisfaccion son dos términos que no se pueden juntar. Las organizaciones

deberian estar obligadas a mejorar continuamente para llegar a ser excelentes, ya que
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una organizacion que no realiza cambios para su bien tarde o temprano tendra cambios
gue seran para mal (su calidad se ir4 perdiendo con el tiempo). El entorno de las
organizaciones cambia continuamente, lo que antes era bueno para el cliente en este
momento no lo es. La mejora de las empresas se puede ligar a la mejora de nuestro nivel
de vida. La mejora continua debe comprender a toda la organizacién y deberia ser
siempre un objetivo para toda la empresa. La Norma ISO 9001:2000 tiene una vision

muy amplia del concepto de mejora continua.
Los beneficios son:

e Capacidad de reaccién para aprovechar las oportunidades.

¢ Actividades a todos los niveles para la mejora continda con una buena estrategia
organizativa bien establecida.

e Con en el incremento de las capacidades organizativas se vera un incremento

competitivo.

Con la aplicacion del principio de mejora continua por lo regular lleva a:

Tener un enfoque generalizado para la mejora continua en la realizacién de todas

las actividades la organizacion.

Dotar al personal de herramientas y conocimientos que los lleven a la mejora

continua.

Tener como objetivo comin en toda la empresa la mejora continua en los

productos, procesos y sistemas.

Poder admitir mejoras y reconocerlas.
PRINCIPIO 7. ENFOQUE BASADO EN HECHOS PARA LA TOMA DE DECISION.

Tomar decisiones sin tener bien fundamentado ¢el porque? de estas es un riesgo muy
elevado ya que solo se estard suponiendo lo que puede pasar, con esto solo se
conseguira afiadir mas inseguridad a una accion de por si ya arriesgada: decidir. Las
organizaciones tienen que tener un Sistema de Calidad que genere toda la informacion
necesaria de manera sencilla y sin mayor esfuerzo para la toma de decisiones, con el

analisis de esta informacién se pueden obtener conclusiones acerca del estado actual y
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real de la empresa asi como de todo lo que la rodea. Toda empresa debera aprovechar al
méximo la informacion arrogada por su sistema nunca debera desaprovecharla ni mucho
menos deshacerse de ella. Es necesario resaltar que mientras mejor sea la informacién

mejor seran los resultados y la toma de decisiones de las empresas.
Los beneficios claves de este punto son:

e Las decisiones que la organizacién tomara seran basadas en la informacion.

e Se veraincrementada la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar opiniones y
decisiones.

e Se demostrara con mayor capacidad la eficacia de decisiones anteriores tomando

como referencia los informes de los objetivos.
La buena aplicacion de este punto nos lleva a:

e Tener mayor confianza en los datos y la informaciéon obtenida del sistema ya que
esta sera confiable y precisa.

e Lainformacion sera accesible para quien la necesite.

e Se utilizaran métodos probados para el analisis de la informacién y de los
registros.

e Setomaran decisiones y se emprenderan acciones en base al analisis,

experiencia e intuicion.
PRINCIPIO 8. RELACIONES MUTUAMENTE BENEFICIOSAS CON EL PROVEEDOR.

En cuestion de los proveedores los enfrentamientos, presiones y malas relaciones nunca
reflejaran en las organizaciones beneficios al contrario serdn perdidas. Todas las
organizaciones tendran que ver a los proveedores como parte de su sistema y esforzarse
por llevar por buen camino las relaciones con los mismos, ya que teniendo buenas
relaciones con estos aumentara la confianza entre ambas partes y se tendra un
incremento en la capacidad de crear valor. Los problemas que afecten a los proveedores

tarde o temprano se veran reflejados con los clientes de estos.
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Los beneficios que se pueden obtener con este punto principio son:

e Se aumentar la capacidad entre las dos partes para crear valor.
e Se optimizaran los costos y los recursos.
e Se podréa responder en conjunto de manera rapida y flexible a los cambios que

sufra el mercado y a las expectativas de los clientes.
Llevar relaciones mutuamente beneficiosas con proveedores no llevan regularmente a:

e Tener relaciones que sirvan para tener beneficios en ambas partes, en plazos

cortos y posiblemente a largo plazo.

Poder identificar y escoger a proveedores clave.

Llevar a cabo de manera conjunta actividades de mejora y desarrollo.

Se podran compartir informacién y planes a futuro.

e Tener comunicacion de manera clara y abierta.

La experiencia y recursos se tendran en comun con todas las partes del negocio.

1.4 BASES DE LA PLANEACION ESTRATEGICA.

Politica de calidad.

Es responsabilidad de la alta direcciébn determinar la estrategia para difundir, capacitar e
implementar la politica de calidad y los objetivos de la organizacion en todos los niveles

de la empresa.
El compromiso de la direccién se plasma en la politica de calidad y su funcion es:

e Dar a conocer al personal de la organizacion la decisién de mantener un esfuerzo
constante para el cumplimiento de los objetivos de calidad.

e La satisfaccion del cliente y el cumplimiento de los requisitos son prioridad en el
desarrollo de las actividades tanto operativas como administrativas.

e Ser entendida por todos los miembros de la organizacion para alcanzar los

objetivos propuestos.

Existen cuatro pasos fundamentales para la elaboracién de una politica de calidad.
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1. ¢A qué se dedica la empresa?

Es una breve explicacion del giro de la empresa y a lo que se dedica.EJEMPLO: En
EGLON S.A. DE C.V. estamos comprometidos en proporcionar el mejor servicio de venta

de equipo de medicion para laboratorios especializados en el area de gases.
2. Satisfaccion del cliente ¢ Qué es lo que se quiere lograr?

Como parte principal de la organizacion el cliente es lo primero y siempre se buscara
satisfacer sus necesidades y exceder sus expectativas para lograr clientes agradecidos con la

organizacion.

EJEMPLO: buscando la completa satisfaccion del cliente mediante productos que rebasen

sus expectativas mediante un trabajo profesional y ético.
3. Norma de aplicacién ¢ Qué método de trabajo es el que se va a utilizar?

Es muy recomendable hacer mencién en la politica de calidad la Norma que sera utilizada

por la organizacion como método de trabajo y el logro de objetivos.

EJEMPLO: También nuestro compromiso es cumplir con los requisitos del Sistema de
Gestion de la Calidad implantado con base en la Norma NMX-CC-9001-IMNC-2000.

4. Mejora continua.

Es importante indicar que la empresa busca la mejora continua en busca de la

satisfaccion del cliente y para crecimiento de la misma empresa.
EJEMPLO: y mejorar continuamente la eficacia del mismo.

Uniendo las cuatro partes de los ejemplos se tiene un ejemplo completo de una politica de

calidad:

En EGLON S.A. DE C.V. estamos comprometidos en proporcionar el mejor servicio de

venta de equipo de medicion para laboratorios especializados en el area de gases, buscando
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la completa satisfaccion del cliente mediante productos que rebasen sus expectativas

mediante un trabajo profesional y ético.

También nuestro compromiso es cumplir con los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad implantado con base en la Norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 y mejorar

continuamente la eficacia del mismo.
Hay otros conceptos que se deben ver de manera simultanea con la politica de calidad:

¢ MISION: Es la razén de ser de la empresa, en términos continuos.

e VISION: Es la visualizacion que se tiene de la empresa dentro de los préximos
afos.

e VALORES: Son los valores con los que cuenta la empresa en términos de su

gente, tecnologia, procesos, etc.
Objetivos de calidad.

Es importante la forma de los objetivos de calidad que seran utilizados por la

organizacion.

Los objetivos son utilizados para el saber qué es lo que pretende la empresa, en otras

palabras es lo que la empresa puede y quiere lograr.

Para elaborar un objetivo de calidad son tres caracteristicas fundamentales que hay que

tener presentes.

Debe ser:
e Claro.
e Medible.

e Alcanzable.

Un objetivo tiene que ser claro en su entendimiento es decir tiene que expresar de
manera especifica y sencilla lo que se quiere lograr o a donde se quiere llegar. Medible en
cuestion de tiempo y de cantidades (numeros) se tiene que indicar las cantidades o

fechas a alcanzar o cumplir para que este objetivo pueda ser medible.
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La empresa tiene que ser realista 'y coherente con los objetivos que se imponga es decir

los objetivos deben ser alcanzables.

Se mencionan por ejemplo los siguientes objetivos de calidad:
¢ Incrementar nuestras ventas en un 20% a comparacion del afio pasado.
e Entregar un 84% de los trabajos a tiempo e incrementar un 2% anual.

e Reducir las quejas en un 80%.
e Obtener el 80 % en la medicidn de la satisfaccion del cliente.
¢ Reducir el producto no conforme en un 90%.

e Cumplir con el programa de capacitacion en un 90%.
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Capitulo 2.

La Norma 1SO 9001:2000 y Requerimientos para una Empresa Competitiva.

2.1 ENFOQUE BASADO EN PROCESOQOS.

En el vocabulario que se encuentra en la ISO 9000:2000 de define como proceso al
conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales

transforman entradas en salidas.

La Norma ISO 9000:2000 propone que para que una organizacion tenga un
funcionamiento adecuado, deben identificarse y administrarse todos los procesos que
tienen relacion o interaccidn entre si. La identificacion sistemética y la administracién son
utilizados por la organizacion y en especial las interacciones que ocurren entre estos se

le llama “enfoque de procesos”.

Este enfoque lleva a la empresa a entender claramente todos los procesos y que estos
pueden o no ser tangibles. Para poder llevar a cabo todas las actividades dentro de los
procesos se debe de dotar de los recursos necesarios para la buena operacion de los

procesos.

Los datos que se obtengan de los procesos, las entradas y salidas de este pueden ser

monitoreados por un sistema de medicién para obtener informacion para su andlisis.

Para tener un buen enfoque a procesos (Ver figura 2.1) se necesita una excelente
organizacion que sirva para identificar, implantar, administrar, llevar por el camino de la
mejora continua y lograr la efectividad deseada para la administracion de la calidad
ademas de las interacciones que existan entre los procesos para que puedan ser
alcanzados los objetivos de la empresa. La alta direccion estad incluida, como la
elaboracién del producto o realizacion del servicio, el soporte de los procesos, asi como el

monitoreo y evaluacion de los procesos de medicién.
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ENFOQUE

SISTEMATICO .
= SISTEMA (ORGANIZACION)

Figura 2.1.

—— e ——————

SUBSISTEMAS
s DEPARTAMENTOS

PROCESOS

_..— ACTIVIDADES

.~ TAREAS

De la figura anterior se debe de entender como:

Sistema (Organizacion): es la parte que se encarga de analizar las necesidades y

expectativas de los clientes y accionistas, asi como el comportamiento del mercado.

Subsistemas (Departamentos): son el contacto directo con el cliente, son los que
muestran la calidad que ofrece la empresa a los clientes para que el pueda percibirla y
valorarla.

Procesos: son los encargados de dotar los recursos necesarios (personas, maquinaria,

materia prima, etc.) para ser el inicio de la calidad que el cliente requiere.
Las actividades que ahora ISO 9001:2000 marca como procesos son:

= Proceso de comunicacion.

= Proceso de compras.

= Proceso relacionados por el cliente.
= Proceso de auditoria.

= Proceso de analisis y mejora.

= Proceso de seguimiento y medicion.
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2.2 CONCEPTO DE PROCESO.

Se puede entender como proceso al “conjunto de actividades mutuamente relacionadas o

que interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”.

PROCEDIMIENTO*

“Forma especificada de llevar a cabo una actividad o
un proceso” puede estar documentado o no

PROCESO

ENTRADA SALIDA PRODUCTO

g g (Resultado de un

(Incluye los recursos)

—— e ————

OPORTUNIDADES DE SEGUIMIENTO Y MEDICION.

(Antes, durante y después del proceso)

*Nota- Esta es la definicion de procedimiento dada en la NORMA ISO
9000:2000.

Esto no significa necesariamente uno de los 6 “procedimientos

b o o o o o o e . ! Figura2.2

En donde los elementos de entrada de un proceso generalmente son los resultados de
otros procesos. Todos los procesos que la empresa pone en practica son planificados y

con condiciones controladas para agregar valor a la accion. (Ver figura 2.2.)

Cuando no es tan facil verificar el resultado de un proceso 0 es excesivo su costo para
verificacion, que sirva para dar el visto bueno del producto final se dice que es un

“proceso especial”.
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Muchas de las interacciones que sufren los procesos dentro de la organizacion pueden
ser muy complejas, ya que pueden ser el fruto de otros procesos que son independientes.
Los clientes ya sean los internos o los externos pueden estar frecuentemente

relacionados con las entradas y salidas de los procesos.

2.3 PRINCIPIOS PARA LA GESTION DE LA CALIDAD.

Uso de los principios de gestién de la calidad.

Manejar una empresa de manera sistematica y con resultados visibles lleva a la direccién
y operacién de una organizacion con éxito. La recomendacién que la Norma ISO da a las
organizaciones se basa en 8 principios de gestién de la calidad que se encuentran dentro

de la misma Norma.
En este punto se trata de dar un concepto acerca de cada uno de estos principios.

ENFOQUE AL CLIENTE.

El principal elemento y la parte esencial de toda organizacién son los clientes a ellos se
debe el ser de la empresa, estando consientes de la importancia que tienen los clientes
para las empresas estas tienen la necesidad y obligacién de saber las necesidades que
presentan los clientes en este momento y las que se presentaran en el futuro, satisfacer

las necesidades y tratar de exceder las expectativas de los mismos.

LIDERAZGO.

Los lideres son las personas encargadas de ver el rumbo y destino de la empresa, son
los responsables de establecer y mantener un ambiente en el cual el personal se sienta
parte de la organizacion y este comprometido por alcanzar por las metas planeadas.

PARTICIPACION DEL PERSONAL.

El personal de una empresa de todos los niveles es la esencia de toda empresa, cuando
se alcanza un compromiso por parte de todo el personal hace posible utilizar todas sus
habilidades para beneficio de la organizacion.
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ENFOQUE BASADO EN PROCESOS.

Siempre que las acciones y recursos son organizados por procesos, los resultados son
alcanzados con mayor facilidad y mas eficientemente.

ENFOQUE DE SISTEMA DE GESTION.

Cuando se entiendan, identifiquen y se administren los procesos interrelacionados en un
sistema, se contribuird a la eficacia y eficiencia dentro de la empresa para alcanzar los
objetivos.

MEJORA CONTINUA.

La mejora continua dentro de toda la empresa se debe de ver como uno de los principales
objetivos de toda organizacion.

ENFOQUE BASADO EN HECHOS PARA LA TOMA DE DECISION.

Las mejores decisiones son las que se toman con ayuda del analisis de datos y la
informacién que se obtiene de los procesos del sistema.

RELACIONES MUTUAMENTE BENEFICIOSAS CON EL PROVEEDOR.

Entre las organizaciones y los proveedores existen mutuos intercambios de servicios y
relaciones que beneficien a ambas partes aumenta la capacidad de ambas partes para
crear valor.

2.4. INDICADORES EN MEJORA CONTINUA.

En la Norma ISO 9001:2000 se realza la importancia que tiene para una empresa la
identificacion, implementacion, gestién y el interminable camino hacia la mejora continua
con respecto a la eficacia de los procesos que son elementales para el sistema de
gestion de calidad y para la gestion entre las interacciones de estos procesos todo con

el afan de conseguir las metas u objetivos planeados.

La eficacia y la eficiencia de los procesos son evaluables a través de los procesos de
revision ya sean internos o externos y podran colocar en una escala de madurez que va
desde “un sistema informal” hasta “el de mejor desempefio en su clase”. Una gran
ventaja que tiene este enfoque es que todo puede ser documentado para generar

evidencia hasta llegar a los objetivos de calidad fijados.
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EL CICLO PHVAY EL ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Como se ha comentado anteriormente el concepto
de PHVA (Ver figura 2.3) es aplicable a todas las
Actuar Planificar areas de nuestra vida, ya que puede ser utilizado
formal o informalmente, de una u otra manera
siempre es aplicable. Toda actividad sencilla o
compleja siempre encuentra cabida en este ciclo

interminable.
Verificar Hacer

PHVA puede desarrollarse en cada uno de los

KJ proceso de la empresa, y ser un todo en el sistema
e T I de procesos.

, Figura 2.3. !

Se desarrolla junto con la planificacién, implementacion, control y la mejora continua,
tanto en la realizacidon de los servicios o productos como en los otros procesos del

sistema de gestion de la calidad.

Tanto la mejora continua como el mantenimiento de los procesos se pueden lograr con
solo aplicar el concepto PHVA dentro de todos los niveles de la organizacion. Esto aplica
por igual a proceso como el de planificacion de los sistemas de gestion de la calidad o el
de revisién por la direccion por dar solo unos ejemplos, y a todas las actividades que
realiza la parte operativa por simples que parezcan pero que son parte fundamental en

los procesos de realizacion de producto o prestacion del servicio.

SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS.

Las empresas siempre deben de aplicar métodos que sean propicios para el seguimiento,
y cuando sea necesario, la medicion de los procesos que intervienen en el sistema de
calidad. Esta metodologia tiene que demostrar la capacidad que tienen los procesos para
alcanzar las metas deseadas. Cuando estos resultados no se alcancen, se tendra que
llevar a cabo acciones de tipo correctivo y preventivas para asegurar la calidad del

producto.
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Mientras que la supervision y la medicion de las caracteristicas de los procesos sean los
adecuados la empresa podréd dar confianza que los productos o servicios se elaboran

bajo ciertos estandares.
Entre los métodos que se pueden utilizar estan:

¢ Monitorear, y cuando sea apropiado medir.
o Verificar o hacer inspecciones dentro del mismo proceso (cuando este lo permita)
o al final del mismo.

e Graficas de control.

Para verificar que los sistemas de gestidn de calidad siguen siendo efectivos a la hora de

cumplir con lo establecido se realizara un recolecta de datos y un analisis de los mismos.

Las acciones que se pueden llevar a cabo con el monitoreo de los procesos y el analisis

de los datos pueden ser las siguientes:

a) Cuando no se alcancen las metas se hard uso de las acciones correctivas, que
son las acciones que eliminan la causa de una accién no deseada o alguna falla
del sistema.
Las acciones correctivas se utilizan para que el problema no vuelva a presentarse
mientras que las acciones preventivas son utilizadas para que no ocurra lo no
deseado; entonces resulta la diferencia entre correccion y accion correctiva.
Las acciones correctivas son utilizadas para eliminar causas de no conformidades
0 acciones que son indeseables

b) Si con el andlisis de los datos se nota tendencias negativas dentro de los

procesos se tendra que llevar a cabo acciones preventivas.

c) Mientras los resultados que arroje el andlisis de datos demuestre que los
objetivos se han planeado son alcanzados y se mantienen estables, la accién que

se debe llevar a cabo es la mejora continua.
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2.5 BENEFICIOS QUE OTORGA I1SO 9001:2000 A LAS ORGANIZACIONES.

Existen probablemente varias razones por las que es necesario implementar un sistema

de calidad bajo la Norma ISO 9001:2000 algunas de ellas pueden ser:

e Por ser un requisito de los clientes.
e Presidn por la competencia.

e La globalizacion.

e Mejoramiento de la calidad.

e Como primera etapa para llegar a la calidad total.

Implementado de manera eficaz un sistema de calidad en una organizacién se vera un
alza en las ganancias y una baja en los costos de produccion, es decir habra mas

ganancias que perdidas.

El ahorro en los costos y el aumento en las utilidades se veran reflejados y se

conseguira:

e Altener la capacidad de entregar un servicio o producto de calidad.

e Llevando a la empresa por el camino de la eficiencia con el menor desperdicio
posible.

¢ Ganando reputacién satisfaciendo las necesidades de los clientes y siempre
tratando de excederlas, con eso se tendrd incremento en la satisfaccion de los

mismos.
Los beneficios que las organizaciones pueden llegar a tener son por mencionar algunos:

e Se disminuira los errores costosos.

e La seguridad laboral se incrementara.

e Elpersonal estara involucrada con la organizacion.

e Satisfaccion en los clientes.

e Se cambiara para mejorar.

¢ Se mantendra a la empresa en el negocio y se ira incrementado el mercado.
e Lideres ante la competencia.

e Se mejorara en cuestion de eficiencia.
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e Se proveera un servicio o producto de calidad.

e Se tendra la mejora continua dentro de la empresa.

Para poder alcanzar las metas propuestas por la organizacién en pro de la calidad se

debe de adoptar ciertos valores por ejemplo:

e Tener en cuenta que cada quien es duefio de la calidad.

e El compromiso debe de ser de todos.

e Tener en cuenta ¢ Como hacemos el trabajo?

o Esforzarnos en llegar a “cero defectos”.

e Realizar acciones correctivas que nos lleven a la solucion total de la situacién no

deseada.
Se puede iniciar de la siguiente manera:

e Laalta direccion tiene que tener el liderazgo adecuado y estar 100%
comprometida.

¢ Se deberd de involucrar activamente a todo el personal.

e La comunicacion debe de ser clara en todos los altos mandos.

o Derribar las barreras profesionales y las que se interpongan en el funcionamiento
de la empresa.

e La capacitacion debe ser a todos los niveles de la organizacion.

e Motivar a la gente para alcanzar las metas en el trabajo.

e Ver la empresa como un equipo donde todas las partes son importantes.
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2.6 PROCESO DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA 1SO 9001:2000

El diagrama anterior nos muestra una forma de implementar un Sistema de Gestion de
Calidad, esto no quiere decir que es la Gnica forma de implementacién, solamente es una
propuesta para llevarla a cabo, cada organizaciéon sera la responsable de adoptar la que
mas le convenga. En la primera etapa de la implementacion se deberd de hacer un
analisis del estado actual de la organizacion para saber con que se cuenta (manuales,
procedimientos, recursos humanos) y que es lo que hace falta (capacitacion, nuevas
estrategias de trabajo, modificacion de manuales y procedimientos etc.) para la

implementacién de un sistema de calidad.

Después de haber realizado el andlisis del sistema que puede hacerse mediante una
auditoria diagnostico, se conocerdn las carencias existentes en el sistema para la
implementacion de un Sistema de Calidad, de esta manera se podrd realizar una
estrategia o un programa de trabajo que implante las acciones pertinentes que sirvan
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para satisfacer las necesidades del sistema para conseguir la certificacién de la
organizacion.

La capacitacién es uno de los elementos mas importantes y es requisito de la NORMA
ISO 9001:2000; es recomendable empezar con la capacitacion a los altos niveles de la
empresa, acerca de los requerimientos de la Norma I1SO, para que ellos se conviertan en
agentes de cambio cuando difundan la informacion de la que fueron dotados a los niveles
inferiores; esto no quiere decir que la capacitacion solo corresponde a los altos mandos
todo persona que forme parte de la empresa deberd tener conocimiento de lo que
comprende la certificacion 1SO, ademas es deber de toda organizacion dar capacitacién a
su personal conforme al area en la que se desenvuelve, esto ayudara a la calidad y a la
mejora continua.

Probablemente una de las etapas mas extensas cuando se comienza en un sistema de
calidad es la de la elaboracion de la documentacién en esta etapa se modificaran
documentos ya existentes o0 se realizaran nuevos documentos, esta etapa es muy
importante ya que esta sera la base de todo el sistema pues es la que rige el
funcionamiento de toda accién o procedimiento de la empresa también en ella se escribe
el sistema de control y elaboracién de todo documento que necesite elaborar la empresa.

Terminada la etapa de la elaboracion de la documentacién es momento de difundir los
cambios que ha sufrido la documentacién ya existente en la empresa y los nuevos
documentos que seran incluidos en el sistema, con conocimiento total de los cambios
gue ha sufrido la documentacion es necesario implementarla en el sistema de calidad, ya
gue toda la informacién que este arroje sera evidencia del grado de madurez que vaya
alcanzando el mismo.

Transcurrido un tiempo apropiado sera necesario realizar una auditoria interna con la
cual se rectificara o mejorara cualquier anomalia que presente el sistema, es importante
resaltar que en una auditoria no se buscan culpables sino probables fallas en el sistema.

Dependiendo de las fallas (no conformidades) que se encuentren, se deberan de realizar
acciones correctivas o preventivas para dar solucién a las inconformidades,
implementado inmediatamente las acciones necesarias para posteriormente verificar la
efectividad de las acciones que se hayan tomado para mejora del sistema.

Ya con un sistema mas maduro se procedera a elegir una empresa certificadora (los
costos que manejan este tipo de empresas depende del tamafio del sistema y de la
cantidad de personal que intervenga en este), elegido el organismo certificador se le
solicitara una auditoria de diagnostico; de esta auditoria se podrd saber cudles son las
carencias del sistemay en que se puede mejorar desde el punto de vista del organismo
certificador, lo cual es de suma importancia ya que este sera el encargado de dar o no la
certificacion a la empresa.
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La empresa certificadora dara a conocer y explicara las no conformidades que fueron
encontradas en la auditoria diagnostico y dara un tiempo determinado para encontrar la
solucién, empleando nuevamente acciones correctivas o0 preventivas; este mismo
organismo certificador sera el encargado de realizar la auditoria de certificacion, la cual
es el paso mas importante antes de extender un certificado a la empresa.

Es muy conveniente que sea la misma persona que realizo la auditoria de diagnéstico, la
encargada de realizar la auditoria de certificacién, ya que se tendr4 como antecedente la
forma de trabajo utilizada en la auditoria de diagnostico. Es importante resaltar que
cualquier auditoria no solo es para altos mandos o jefes, el trabajo de certificacion
compete a toda la empresa, todo el personal es importante a la hora de la auditoria de
certificacion.

Todo el proceso hasta ahora descrito ve sus frutos cuando alcanza la certificacion ISO
gue es el término y al mismo tiempo es el inicio del camino interminable que es la mejora
continua. Ya que la empresa recibira tiempo después nuevamente a la empresa
certificadora para renovar o quitar la certificacion.

2.7 PRINCIPALES CARACTERISTICAS Y ELEMENTOS DE SO 9001:2000

La Norma ISO 9001:2000 esta compuesta por 8 puntos con sus respectivos subindices,
la parte auditable de esta Norma comienza a partir del numeral 4 por lo que de dara un
explicacion muy general de los puntos no auditables.

Los primeros puntos de esta Norma describen la necesidad de la adopcion de un enfoque
basado en procesos, la relacion de la Norma ISO 9001:2000 con la ISO 9004 ademas de
la compatibilidad que existe con otros Sistemas de Gestién. Se muestra el objeto y campo
de aplicacion de la Norma I1SO 9001:2000. Se marca la Norma ISO 9000:2000 como
Norma de consulta asi como de términos y definiciones.

En este apartado se dara una pequefia explicacion de cada uno de los elementos
auditables de la Norma, tratando de explicar lo que la Norma quiere lograr, lo que la
Norma quiere decir y cuales son las evidencias que se deberan tener para cumplir con
cada uno de los requisitos de esta Norma.

Es a partir del numeral 4 que se empiezan a establecer los requisitos para la certificacion
de un proceso. A continuacion se presenta una breve descripcion de los numerales 4, 5,
6,7y8.
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4. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
4.1. REQUISITOS GENERALES.

Las empresas estan dedicadas a trasformar elementos de entrada en salidas para poder
satisfacer las necesidades de sus clientes, para ello los procesos que se lleva a cabo en
la organizacién interactian de tal manera que puedan alcanzar sus objetivos. La Norma
esta disefiada para que las organizaciones decidan cuales son los procesos claves en la
empresa y los que afectan directamente a la calidad de sus productos o servicios. Estos
procesos que tienen que estar controlados y administrados, aunque estos sean externos
a la empresa, es decir: debemos controlar los procesos internos y todas las entradas.
Algunos de los procesos que se tienen que administrar ya estan mencionados en la
misma Norma.

Por lo tanto es fundamental que las empresas identifiquen los procesos que afecten
directamente la calidad. El nimero de procesos dependera del tamafio y complejidad de
cada una de las organizaciones.

Cuando sea necesario y posible, se realizardn inspecciones para saber si los resultados
obtenidos en el proceso son los adecuados o se tendrdn que realizar acciones
preventivas o correctivas para evitar la obtencién de un servicio o producto que no
cumpla con lo deseado.

PLANEAR

IDENTIFICACION
SECUENCIA E INTERACCION

CRITERIO Y METODOS (a, b, c)

~ ACTUAR —

IMPLEMENTACION DE LA
MEJORA

IMPLEMENTACION DE LO
PLANEADO

f
(0 (d)
MEDICION Y ANALISIS

(e)

VERIFICAR Figura 2.4.
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La mejor seria que en cada empresa se incluyera el ciclo PHVA, en donde la
retroalimentacién obtenida de este junto con los datos obtenidos de los procesos y de las
encuestas que se realizan para saber la satisfaccion de los clientes serviran como
indicadores para aumentar o disminuir el control de los procesos.

Se puede mostrar esquematicamente el punto 4.1 de la Norma de la siguiente manera,
del inciso “a” al “c” seria la parte de planear, el “d” seria la de hacer, al “e” le corresponde
la verificacion y finalmente el “f” la de actuar. (Ver figura 2.4)

A continuacién se da un ejemplo de cémo las empresas pueden mostrar evidencia del
cumplimento de la Norma para cada inciso de este punto.

El inciso a) menciona “ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de
calidad y su aplicacion a través de la organizacion”.
Lo que se puede hacer es:

e Mencionar los procesos encontrados en la empresa y los externos.

e Se debe definir los elementos de entrada y salida de los procesos.

o Definir los clientes ya sean externos o internos y los requisitos actuales y futuras
de estos.

e Decidir quiénes seran los duefos de los procesos.

Del inciso b) que dice “Determine la secuencia e interaccion de estos procesos”.

e Se puede mostrar mapas de procesos donde sea visible el flujo completo de los
procesos.

e Se deben mostrar las interfaces de los procesos y documentar los procesos
donde sea necesario.

El siguiente esquema (Ver figura 2.5) muestra un ejemplo de como una empresa puede
hacer uso de los diagramas de flujo para entender de mejor manera la interaccion que
tiene cada uno de los procesos que son parte del sistema.

Con el inciso c), determine el criterio y los métodos necesarios para asegurar que tanto la
operacion como los controles de estos procesos son efectivos.

e Se tendra que dar las diferencias de los resultados deseados a los no deseados.

¢ Se definirdn los métodos de medicién, monitoreo cual sera el criterio que se
utilizara para el analisis.

¢ Mencionar cuales son los métodos utilizados para recolectar datos.

e Se debe considerar el aspecto econémico.
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El d) menciona que “Asegure la disponibilidad de los recursos y la informacion necesaria
para soportar la operacion y el monitoreo de los procesos”
e Asignando los recursos necesarios para cada proceso.

¢ Definir como se mantendrd la comunicacion.

¢ Recoleccion de datos.

e Mantener registros.

e Obtener retroalimentacion de los procesos.

e Prever la informacion que serd necesaria ya sea interna o externa.

El inciso e), mida, monitoree y analice estos procesos.

e Con técnicas estadisticas realizar un andlisis y evaluacion de la informacion
obtenida del sistema.

e Realizar mediciones y monitorear el desempefio los procesos de manera precisas
(para saber la capacidad del proceso y la satisfaccién del cliente).

Para el inciso f); Implemente las acciones necesarias para lograr los resultados
planeados y mejorar continuamente estos procesos.

38

—
| S—



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CAMPUS “ARAGON” |

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BAJO LA NORMA ISO 9001:2000 @ —

e Mejorar los procesos con acciones preventivas y/o correctivas.
o Verificar si las acciones que fueron bien implementadas vy son eficaces.

De manera general lo que la Norma quiere de la organizacién con este punto es tener de
manera esquematica ya sea con diagramas de flujo o mapas de proceso la interrelacion
de los procesos clave, definiendo las responsabilidades de los duefios de cada proceso
cuando se pueda aplicar. Todos los procesos que estén dentro del sistema deben estar
incluidos y no solamente los que tengan que ver directamente con la elaboracion del
producto o realizacion de un servicio. Es importante que todos los procesos que son
claves cuenten por lo menos con una medicion y que se realice una verificacion
constante durante el tiempo del proceso.

Las salidas de los procesos deben estar bien definidas por lo menos con un criterio de
aceptacion y al menos una medicion.

Las empresas que utilizan adecuadamente el ciclo PHVA pueden demostrar facilmente
gue son capaces de administrar todos sus procesos, dando especial importancia al logro
de los resultados deseados.

4.2. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION.
4.2.1 GENERALIDADES

La Norma ISO 9001:2000 no pretende generar burocracia en los sistemas al contrario
busca lograr servicios o0 productos a través de sistemas bien documentados. Los sistemas
estardn documentados tipicamente a través de politicas, descripcion de procesos,
instrucciones de trabajo, etc.

La Norma I1SO 9001:2000 esta mas enfocada a los procesos y no tanto a la normalizacion
de la documentacion que debe de tener o producir un sistema.

En este punto de la Norma solo hace referencia a los documentos que son necesarios
para cumplir con este requerimiento como lo son la politica de calidad de la empresa y
sus objetivos, manual de calidad y los 6 procedimientos obligatorios.

Dichos procedimientos son:

e CONTROL DE DOCUMENTOS.

e CONTROL DE REGISTROS.

e AUDITORIA INTERNA.

e CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.
e ACCION CORRECTIVA.

e ACCION PREVENTIVA.
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Durante la auditoria de cumplimiento no sera necesario mostrar un procedimiento
documentado para mostrar la buena administracion de los procesos en muchas de la
ocasiones se podra mostrar evidencia con los datos y registros obtenidos de los
procesos.

Con esto se ayuda a pequefios negocios donde se enfocan en mostrar buenos resultados
gue procedimientos escritos.

De todo lo anterior, lo que la Norma requiere es un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
bien documentado para cubrir todos los requisitos que son aplicables a este punto de la
Norma. Esta documentacién tiene que incluir un Manual de Calidad que al menos haga
referencia de cémo la organizacion cubre cada uno de los puntos de la Norma y se
mencione la justificacion si algin elemento de la Norma no es aplicable a la organizacion.
De manera esquematica debe mostrar la interrelacion de los procesos de su sistema.
Todos los procesos claves tienen salidas que tienen que tener caracteristicas bien
definidas y al menos una medicién y un punto de revision en el proceso.

Cuando sea necesario y dependiendo de la extension de la documentaciéon sera
necesario documentar la competencia del personal.

4.2.2 MANUAL DE CALIDAD.

Este documento describe los elementos que son esenciales para el sistema y las
interrelaciones que hay entre ellos.

Cada organizacion es la encargada de dar el formato de su Manual de Calidad. En
algunas empresas el Manual de Calidad incluye un resumen de su SGC y sus principios,
puede hacer referencia a documentos de apoyo y puede distribuirse a partes externas
para informacién.

Las organizaciones pueden mostrar evidencia de este punto presentado un Manual de
Calidad que cuente con los requisitos que marca este punto. La empresa también debe
mostrar evidencia del control que lleva sobre este documento que presenta la situacién
real de la empresa.

4.2.3 CONTROL DE DOCUMENTOS.

La Norma pretende la disposicién y lugar adecuado, ademas del tiempo pertinente que
tienen que tener los documentos dentro de la organizacion para garantizar el uso de las
versiones correctas y aprobadas.

La empresa tiene como evidencia de este punto un Procedimiento para Control de
Documentos en donde se plantearan las bases para el control de los documentos del
Sistema de Gestion de Calidad.
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La politica de calidad es un documento, por lo tanto se debera tener control de este, lo
mismo pasa con los objetivos de la calidad y el Manual de Calidad.

Otros documentos que pueden ser controlados son:

e Formas.

e Formatos.

e Procedimientos escritos

¢ Documentacién externa (normas, planos, especificaciones del cliente)

e Cualquier documento que tenga relacion con el sistema y que pueda afectar a la
calidad.

e Documentacién regulatoria.

e Muestras.

De acuerdo a 1ISO 9001:2000 la informacion puede estar en cualquier forma o medio y da
algunos ejemplos como: papel, medios magnéticos, electrénicos o disco 6ptico de
computadora, fotografia, muestra maestra, entre otros.

Como se menciono anteriormente la evidencia de este punto es un procedimiento.
Durante la auditoria, verificaciones de documentos apropiados (versiones actuales, y
revisados) y en los lugares adecuados para su uso adecuado dentro de la empresa.

4.2.4 CONTROL DE REGISTROS DE LA CALIDAD.

Este documento debera estar documentado, durante la auditoria se deberd mostrar la
evidencia de que lo planteado dentro de este procedimiento se ha llevado a cabo, es
decir que se mantienen registros en buen estado que muestran evidencia del sistema de
calidad en este procedimiento se debe describir al forma de almacenamiento, proteccion,
recuperacion y tiempo de vida util de los documentos segun su tipo. El ndmero de
registros varian de acuerdo a cada organizaciéon dependiendo de su complejidad o
tamafio.

La Norma ISO maneja un minimo de registros que son los siguientes:

CLAUSULA REGISTRO REQUERIDO
5.6.1 Revision por la Direccion.
6.2.2. (E) Educacion, formacion, habilidades y experiencia.
7.1. Evidencia de que los proceso de realizacion y el producto resultante cumplen los
requisitos.
7.2.2. Resultados de la revision de los requisitos relacionados al producto las acciones

derivadas de la revision.

7.3.2. Entradas del disefio y desarrollo.
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7.3.4.
7.3.5.
7.3.6.
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7.6
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REGISTRO REQUERIDO
Resultados de las revisiones de disefio y desarrollo y cualquier accion necesaria.
Resultados de las verificaciones de disefio y desarrollo y cualquier accidon necesaria.
Resultados de la validacion del disefio y desarrollo y cualquier accién necesaria.
Resultados de las revisiones de disefio y desarrollo y los cambios realizados vy
cualquier accién necesaria.
Resultados de las evaluaciones a proveedores y las acciones derivadas de las
evaluaciones.
La identificacion Unica del producto, donde la trazabilidad es un requerimiento.
La identificacion Unica del producto, donde la trazabilidad es un requerimiento.
Propiedad del cliente perdida, dafiada o encontrada no apta para su uso.
La base utilizada para la calibracién o la verificacion del equipo de medicién cuando
no existen patrones de medicidn nacionales o internacionales.
Validez de los resultados de las medicines anteriores cuando se detecte que el equipo
de medicion no esta conforme con los requisitos.
Resultados de calibracion y verificacion del equipo de medicion.
Resultados de auditorias internas.
Identificacion de la (s) persona (s) responsable (s) de la liberacion del producto
Naturaleza de las no conformidades el producto y cualquier accién subsecuente
tomada, incluyendo la concesion obtenida.
Resultados de acciones correctivas.

Resultados de acciones preventivas.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION.

Todo el apartado numero 5 describe la necesidad de liderazgo en las organizaciones,
definiendo las responsabilidades y autoridad de la alta direccion. El punto nimero 5 esta

ligado por completo a uno de los 8 Principios de la Calidad que es el “LIDERAZGO".

Se debe entender como alta direccion a las maximas autoridades de una empresa y a las
personas que le reportan directamente a la direccién. Si se tratara de un departamento
solamente o solo parte de una empresa la alta direccion se entendera como las personas

de mayor jerarquia.

La Norma requiere un compromiso total de la alta direcciéon no solo bastara con firmar las

politicas de calidad para después delegar a otras personas los sistemas de calidad.

Algunas formas como la alta direccion puede mostrar su compromiso pueden ser:
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e Integrar al personal para el desarrollo y difusién de la politica de calidad de la
empresa y que es lo que se pretende con esto, dando especial énfasis en la
necesidad de satisfacer a los clientes.

e Estar consientes del estado actual y real del SGC asi como sus necesidades y las
mejoras.

e Compromiso con la calidad y la mejora continua estando al pendiente con los
logros, reacciones o quejas que determinen el camino a seguir de la empresa.

e Cumplir con los procedimientos del sistema, asegurarse que los recursos son
necesarios para que el sistema funcione de manera correcta y efectiva.

¢ Demostrar conocimientos basicos de la operacién del SGC.

La evidencia de este punto se mostrara durante la auditoria cuando el equipo auditor
entreviste a la alta direccién, quienes deberan estar disponibles durante la auditoria para
poder describir su enfoque y sus actividades.

Por lo regular el equipo auditor realizara una cita en comun acuerdo con la alta direccién
como parte del proceso de la auditoria para reunirse con los miembros de la alta
direccion.

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE.

Una de las mas grandes responsabilidades de la alta direccion es asegurarse de que
todo el personal de la empresa entienda las necesidades y expectativas de sus clientes
asi como los requisitos regulatorios con los cuales tienen que cumplir los productos o
servicios que realizan. Lo anterior servira para crear requisitos para productos y/o
servicios que son realizados por la empresa para que el SGC sea capaz de cumplir sus
propios requisitos de manera precisa.

La evidencia que se puede mostrar seria, la politica de calidad cuyos objetivos de
calidad pueden ser medidos y comparados con la satisfacciéon del cliente. Tener las
caracteristicas y requisitos de los productos y/servicios bien establecidos. Llevando a
cabo un andlisis de datos enfocados 100% a la satisfaccion total de los clientes.

5.3 POLITICA DE CALIDAD.

La politica de calidad relaciona las necesidades de la empresa con la de sus clientes. En
ella debe ver reflejado el compromiso total para llevar rumbo a la mejora continua de la
eficacia del SGC, siendo sus objetivos claros, medibles y alcanzables.

La evidencia se muestra existiendo una declaracién bien definida de la politica y
donde contenga un claro compromiso para cumplir con los requisitos y mejora continua
de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.
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Toda politica debe ser apropiada con los propésitos de la organizacion, para esto se
debe de tomar en cuenta el tamafio de la empresa, su complejidad, mercado, productos
y/o servicios.

El miembro auditor entrevistara a personal de la empresa para determinar si la politica de
calidad fue comunicada y si es o no entendida. No es necesario que el personal
memorice la politica de calidad si no que realmente entienda lo que esta persigue.

La politica debe de ser revisada para su mejora o actualizaciébn cada revision de la
direccion para que pueda darse una revalidacion.

Con el control de documentos se asegurara que la politica de calidad fue aprobada y que
se hace uso de la ultima version aprobada y se encuentra en los lugares adecuados para
su adecuacion.

5.4 PLANIFICACION.
5.4.1 OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de los altos niveles tienen que estar en linea con la politica de calidad, las
necesidades y expectativas de los clientes. Aunque la politica y los objetivos dan una
informacion global de la empresa puede que no se vea la relacién que tienen estos con
las actividades diarias de la fuerza operativa, esto puede cambiarse si se dividen en
objetivos que sean propios de cada funcion.

Los objetivos se dividen generalmente en dos areas:

e Los que sirven para eliminar problemas o reducirlos.
e Y los que ayudan a la mejora continua.

De cada objetivo de calidad se esperaria que generara objetivos asociados.

El despliegue de los objetivos tiene que ser por toda la organizacién, a todas las
actividades con relevancia, funciones y niveles, cuya intervencién es elemental para su
logro.

Todos los objetivos planteados deben ser medibles ya que es un requerimiento de la de
Norma ISO 9001:2000. Con esto se podra saber si los objetivos fueron o no alcanzados
(por ejemplo “reducir nuestros desperdicios de material a un 3% para diciembre del 2008),
no se tienen que ser nimeros lo que lo indiquen forzosamente. En algunos casos podra
bastar una aceptaciéon o negacién (Si o NO) para saber el cumplimiento de los objetivos
(ejemplo “lograr la certificacion ISO para marzo 2008").

Se debe de definir muy bien el objetivo a alcanzar definiendo como se va a lograr el
objetivo, el tiempo en que se tiene que cumplir y las responsabilidades.
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Las siguientes preguntas son muy Utiles a la hora de definir objetivos solo se tiene que
contestar:

e (/“Quién” es responsable?

e ("Qué” se tiene que hacer?

e ("Cuando” se tiene que hacer?

e ("Por qué” se tiene que hacer?

e ("COmMo” se tiene que hacer?

¢ Cuanto?”; ¢ Qué recursos van a necesitarse?

Los objetivos de calidad deben ser realistas, tienen que existir objetivos para mejorar, no
es necesario que estos sean para cada funcién. Todos los objetivos tienen que ser
llevados con la planificacién de la calidad para mostrar como se pueden cumplir.

5.4.2 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Es importante realizar la planificacion de los recursos tanto humanos como econémicos
para poder llevar a cabo la politica de calidad y los objetivos. Cualquier cambio que se
vaya a realizar en la organizacion (recursos humanos, maquinaria, proveedores, insumos
etc.) debera ser bien planeado para asi no afectar la calidad.

En los procesos claves de los sistemas de calidad se deberan de definir objetivos de
calidad que sean adecuados y coherentes con la politica de calidad y los objetivos de
otras funciones (por ejemplo relaciones cliente proveedor). Todos los resultados que
arroje la planificacion del sistema de calidad se debe documentar para evidenciar la
constante planificacién que se tiene con el SGC.

Llevar a cabo revisiones de los recursos de la empresa, de los procesos, y cualquier
proyecto para bienestar del SGC, seran también elementos de la planificacion de la
calidad.

La Norma no obliga a las empresas a tener un procedimiento documentado para realizar
cambios en la organizacion ya que la eficacia del cambio puede ser evaluada a través del
desempefio como después del cambio, sin embargo estos cambios tienen que ser bien
estudiados para mantener y actualizar el SGC.

La evidencia del compromiso de la direccibn mostrara al equipo auditor como fueron
alcanzados los objetivos y las metas de la politica de calidad.
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El auditor necesitara evidencia de los puntos de la Norma como lo son:

e Compromiso de la direccion.

e Enfoque al cliente.

¢ Politica de calidad.

¢ Planificacion.

e Medicion, andlisis y mejoramiento.

Por lo tanto el equipo auditor verificara si las tareas de planificacion son las adecuadas
para el tipo de producto o servicio que ofrece la organizacion. Otro punto a revisar seran
las expectativas tanto del cliente como de la empresa.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION.
5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

La alta direccién debe ser capaz de encontrar los medios adecuados para definir las
responsabilidades y autoridades dentro de la organizacién, ademas de comunicar a toda
la organizacion estas designaciones.

5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

La alta direccion siempre tiene que estar enterado de la informacion del SGC para
poder tomar decisiones acerca del rumbo a tomar de la empresa.

Los miembros de la alta direccién deberan nombrar a una persona o personas que sean
via de comunicacion entre ellos y el SGC para reportar y llevar el sistema de calidad.

El representante de la direccion sera designado por la direccion para que sea el
encargado de asegurar y mantener el sistema de calidad de la empresa y sera también
encargado de reportar a la direcciéon el desempefio del sistema. Asi mismo concientizara
al personal de los requisitos del cliente. Contar con un representante de medio tiempo o
subcontratado, no garantizara las acciones de mejora ni tendra la autoridad para que
estas se realicen en tiempo y forma.

El representante de la direccién o representantes deben ser designados formalmente,
ellos deberan ser las personas idéneas para realizar los reportes a tiempo y tener
autoridad directa o indirectamente siempre con el apoyo de la alta direccién para poder
resolver problemas con respecto a la calidad.

5.5.3. COMUNICACION INTERNA.

Se debera informar a todo el personal los objetivos de calidad y la politica de calidad asi
como los resultados que se han alcanzado.
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En toda empresa siempre es necesario estar en comunicacién con otras personas dentro
de la misma, para resolver asuntos relacionados con la calidad, insumos, proveedores,
guejas, requisitos legales o del cliente, etc. Encontrar los medios adecuados de
comunicaciéon dentro de la empresa serd la diferencia entre el éxito o fracaso de la
organizacion.

La comunicacion dentro de la empresa se dara de diversas formas dependiendo de las
funciones y los niveles jerarquicos de la misma. Existen varias formas de comunicacién
algunas de ellas se encuentran en la Norma ISO 9004:2000.

No es necesario que la empresa cuente con un procedimiento para el punto de
comunicacién interna sin embargo deberd mostrar evidencia de que el personal esta
informado de esta situacion. Pueden existir varias formas de comunicacion por ejemplo
periédicos murales, presentaciones, graficos, medios electrénicos, etc. La mayor prueba
sera comprobar si el personal esta informado acerca de la politica de calidad, objetivos
de la calidad, propuestas de mejora, problemas que presente el sistema, etc.

Los miembros del equipo auditor comprobaran la comunicacién correcta y existente entre
las salidas de un proceso y la entrada en otros es correcta, comprobara la comunicacion
cliente-empresa y las interrelaciones que presentan los procesos del sistema de gestion
de calidad.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION.

La alta direccion tiene la obligacién de supervisar de manera especial los aspectos de
calidad para tener una empresa efectiva y competitiva, no solo debe estar pendiente de
los aspectos econOmicos. Es importante tomar decisiones en base a la informacién
obtenida del sistema, implementar las acciones y verificar sus resultados, lo que llevara
a la organizacion por el camino hacia la calidad.

Los miembros de la alta direccién deberan supervisar periddicamente el SGC, esto servira
para verificar el cumplimiento del SGC, adecuarlo, modificarlo o seguirlo mejorando,
cada revision por la direccibn se analizaran los logros alcanzados ademas del
cumplimiento de los objetivos de calidad y cumplido la politica de la empresa.

No existe un tiempo determinado para realizar estas reuniones, serd segun las
necesidades de cada organizacién el tiempo que exista entre una y otra revision, sin
embargo se sugiere que sean de manera frecuente para verificar los resultados deseados
y el progreso alcanzado, observar los alcances de los objetivos e implementar medidas
preventivas o correctivas segun sea el caso.

La Norma ISO 9001:2000 no requiere procedimiento de este punto, la empresa debe
mostrar evidencia de la periodicidad de las reuniones, las acciones tomadas y las mejoras
para asegurar el funcionamiento del sistema de calidad.
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Dependiendo de la madurez del sistema, las revisiones por la direcciébn podran ir
disminuyendo o aumentando si se han encontrado problemas en las revisiones
anteriores.

La evidencia minima a mostrar sera un ciclo completo de auditorias internas (auditoria,
resultados de la auditoria, acciones a tomar y verificacion de las acciones tomadas) y por
lo menos una revision por la direccion.

De tal manera que el auditor evaluara el tiempo que tardan los resultados de las no
conformidades, tiempo de implantacion de acciones para la mejora, resultados de la
revision por la direccion y la planificacion del logro de los objetivos.

6. GESTION DE LOS RECURSOS.
6.1. ASIGNACION DE LOS RECURSOS.

La intencion de la Norma en este apartado es la de proveer los recursos necesarios para
establecer y mantener un SGC que goce de la satisfaccion de los clientes.

Todos los recursos deben ser planificados y asignados para el buen funcionamiento del
sistema de gestion de calidad.

Los recursos otorgados pueden ser humanos, econémicos, materias primas, herramienta
y maquinaria. Se deben incluir recursos, no solo para la produccién de los productos ni la
prestacion de los servicios, sino todos los necesarios para gestionar adecuadamente el
sistema de calidad.

El auditor verificara si el sistema ha sido o0 no capaz de alcanzar los objetivos planeados.

6.2. RECURSOS HUMANGOS.
6.2.1 GENERALIDADES.

Para cumplir con los requisitos del sistema de gestién de calidad los recursos humanos
seran planeados de acuerdo a las necesidades del sistema y actualizados de la misma
manera. Esta planeacién incluye definicion del perfil necesario, reclutamiento,
evaluaciones y desarrollo de capacidades. Solo el personal competente sera el encargado
de realizar el trabajo que tenga relacion con la calidad.

Las habilidades que sean requeridas en cada parte de la empresa deberan ser estudiadas
para la asignacion del personal que cumpla con los requisitos del puesto. Una persona
gue es competente es una persona que logra lo deseado.

En el término de competencia se pueden tener varios factores tales como: capacitacion,
educacion, entrenamiento, habilidades y experiencia.
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En toda actividad que tenga relacién con la calidad debera estar bien definido el nivel de
competencia que tiene que tener el personal que se encarga de dicha actividad. Se
deben de mantener registros de la capacitacién o entrenamiento al cual ha sido sometido
el personal con el cual se vera beneficiada la realizacién de sus funciones.

6.2.2. COMPETENCIA, CONCIENCIA'Y ENTRENAMIENTO.

La direccion debera de hacer un balance de la competencia de su personal actual con lo
requerido para alcanzar los objetivos y politica de calidad. Se deben planear las
actividades apropiadas para cubrir las carencias que se tengan. Lograndolo con cursos
de capacitacion al personal de la empresa 0 si es necesario contratar a nuevo personal
gue cubra el perfil deseado. De cualquier manera el objetivo ser4 conseguir el personal
competente para el logro de los objetivos. Para cerciorarse de los avances de los
programas de capacitacidn o entrenamiento se pueden realizar evaluaciones verificando
la eficiencia de estos.

La competencia y entrenamiento se deben considerar como un objetivo principal para la
organizacion no solo en la creacion del sistema de gestién de calidad, sino que debera
ser en el principio, durante y después de su implantacién. Este punto esta claramente
marcado en uno de los ocho principios de calidad en los que se basa esta Norma.

Para evaluar este punto de la Norma, se podra ver la capacidad del empleado antes de la
capacitacion o entrenamiento y después de esta, la diferencia se observara en el
desempefio que tenga el personal a la hora de realizar su trabajo. Mostrando evidencia
con registros de la participacion del personal en cursos, ademas se podra observar en la
mejora del producto o realizacidn del servicio después de la capacitacion. Por otra parte,
encuestas entre el personal sera evidencia para verificar la conciencia de los mismos..

6.3. INFRAESTRUCTURA.

Segun la Norma 1SO 9000:2000 infraestructura es “sistema de instalaciones, equipos y
servicios necesarios para la operacion de una organizacion”.

Por lo tanto el punto 6.3 requiere que la empresa tenga una infraestructura adecuada
para la realizacion del producto o servicio.

La infraestructura de una organizacion puede ser o incluir las instalaciones en donde se
desarrolla el trabajo vy la distribucion adecuada de las 4reas que comprendan dicha
estructura, equipo suficiente y apropiado para el desarrollo de las actividades,
instalaciones (eléctricas, sanitarias, vapor, hidraulicas, etc.), dependiendo del tipo de
empresa que sea, ademas de considerar sistemas de computo y conectividad en red,
sistemas de medicién y seguridad en los procesos que sean clave y puedan ser medidos.
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Este punto se cumplira si la infraestructura es la adecuada y planificada para producir
servicios y productos de calidad.

6.4. AMBIENTE DE TRABAJO.

La empresa debe identificar las causas que pueden afectar este aspecto y tendra que
proponer alternativas para que el ambiente de trabajo no afecte a la calidad en la
organizacion.

Las causas que pueden afectar el ambiente de trabajo en una organizacién pueden ser
diversas y muy diferentes, todo se deberd al tipo de empresa en la que se trabaje, que va
desde la limpieza, iluminacion, ruido extremo, temperatura en el lugar de trabajo entre
mucha mas.

Contar con un personal que se sienta satisfecho en las instalaciones de trabajo es de
mucha ayuda en la implementacion de los sistemas de calidad.

Es deber de la empresa verificar de manera periddica la no existencia de factores que
afecten el ambiente de trabajo, asi como la infraestructura de la organizacién. Al no haber
factores que no afecten a la calidad por el ambiente de trabajo se evidenciara el
cumplimiento de este requerimiento de la Norma, se revisardn los reportes de no
conformidad, quejas de los clientes, para saber si estos se deben al ambiente de trabajo,
si fuera este el caso se tomaran las medidas necesarias para eliminar la causa del
problema.

7. REALIZACION DEL PRODUCTO.
7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO.

A través de la planificacion de la calidad se deben de identificar los procesos y
actividades que deberan de estar definidos e implementados en el sistema.

Para asegurarse que las metas propuestas son alcanzadas en tiempo y forma serd
necesario monitorear los procesos para verificar que los objetivos son alcanzados. En la
definicién de los procesos, debera identificarse las entradas que son requeridas y la meta
de los resultados.

Los recursos deben ser asignados en cuanto se definan los procesos o se identifiquen las
necesidades de estos. Deben existir registros de la mediciébn y el monitoreo de los
procesos para contar con evidencia con la que se demuestre la tendencia que sigue el
proceso, en cuanto se encuentre una no conformidad o las metas alcanzadas no son las
planeados se deberd hacer uso de las acciones correctivas para asegurarse que los
procesos podran satisfacer los requisitos.
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Para la planificacién de la realizacidon del producto se pueden tomar en cuenta ciertas
entradas como son: la politica y objetivos de calidad, requisitos (contratos) o preferencias
de los clientes, requisitos reglamentarios entre otros.

Los objetivos de calidad bien definidos y un criterio establecido para la realizacion de un
producto o prestacion de un servicio, seran parte de la evidencia del cumplimiento de este
punto de la Norma, ademas de la presencia de instrucciones de trabajo en los lugares
donde sean necesarios y una programacion de actividades.

7.2. PROCESOS RELACINADOS CON EL CLIENTE
7.2.1. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE.

La organizacién debe saber cuales son las necesidades y expectativas que tiene el cliente
por el servicio o producto, para lograr la satisfaccion total. Algunos de los requisitos o
expectativas de los clientes se encuentran incluidos en la Normas regulatorias
dependiendo del tipo de la empresa.

La organizacién debe ser consciente de la capacidad con la que cuenta para satisfacer las
necesidades de sus clientes, incluyendo el uso especifico que el cliente dar& al producto
o del servicio, ademas de contar con vias de comunicacién que ayude al cliente a tener
contacto con la empresa y viceversa.

Las necesidades del los clientes algunas veces pueden no estar en los requisitos. En
algunas ocasiones los clientes no sabran a ciencia cierta lo que desean de la empresa sin
embargo si desean un producto o servicio que cumpla con el propdsito para lo que es
destinado. En empresas con sistemas maduros se daran como un hecho estos requisitos
ya que se cuenta con la experiencia y la informacién obtenida durante el tiempo. Los
requisitos de un producto o servicio deberan estar en las especificaciones durante las
etapas de disefio y desarrollo.

En casos donde el cliente no de especificaciones la empresa debera de ser capaz de
saber cuales son las necesidades implicitas, los requisitos regulatorios, tendencias en el
mercado, tiempo de entrega, mantenimiento etc.

El equipo auditor vera en los contratos o pedidos evidencias del cumplimiento de la
Norma; ademas del conocimiento que tenga la organizacién de los requisitos regulatorios
dependiendo del tipo de esta.

Todos los requisitos de los productos o servicios deben estar establecidos, incluyendo los
regulatorios.

Con el andlisis de ciertos registros como quejas de clientes, producto no conforme,
investigaciones se verificara la eficacia de este punto.
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7.2.2 REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO.

El compromiso y la habilidad que tenga la empresa para cumplir con este punto es
importante para lograr un cliente satisfecho, para esto se deberan tomar en cuenta los
recursos con los que cuenta la organizacion, canales de comunicacion y la metodologia a
ocupatr.

La organizacion debe de contar con el personal adecuado para el estudio del contrato
con el cliente, entendimiento de los requerimientos, requisitos reglamentarios, recursos de
la empresa, para verificar si estos estan completos. Todo lo anterior para verificar si la
organizacion es capaz de cumplir con los compromisos por adquirirse. Cualquier cambio
debe de tener la misma consideracion.

Todos los requisitos regulatorios que no son especificados por los clientes pero son
necesarios para la realizacion de los productos o la prestacion del servicio se debe incluir
en el proceso de revision que no necesariamente debe de tener un procedimiento escrito.

La eficacia de este proceso puede verse reflejada en los tiempos de espera, cambios de
entrega, quejas de los clientes, las situaciones anteriores pueden deberse a una mala
revision de contratos. Todos los cambios que sufran las 6rdenes deben ser registrados. El
cliente debera estar informado de todo cambio o retraso de su pedido para su aprobacion
y confirmacién.

7.2.3 COMUNICACION CON EL CLIENTE.

El cliente tiene que tener siempre comunicacién con la organizacidén en todas las etapas
de la produccion de su orden o pedido. Para ello se tienen que tener los canales
adecuados para la comunicacion.

Las empresas deben de tener una informacion detallada de sus productos mediante
catalogos, en medios publicitarios, folletos, etc. para esto debera contar con procesos
definidos en donde también se definira el servicio después de la venta.

Las vias de comunicacion que defina la empresa deberan ser evidencia de la
comunicacién que existe entre la organizacién y los clientes.

En los registros se vera la evidencia de los compromisos cumplidos. Las quejas o
rechazos serviran de evidencia para mostrar si se ha cumplido con proveer los datos
correctos y exactos.

7.3 DISENO Y DESARROLLO.

En la Norma ISO 9000:2000 se define a disefio y desarrollo como:
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“conjunto de procesos que transforman requisitos en caracteristicas especificas o en
especificaciones de un producto, proceso o sistema”

En donde se entiende por requisitos a las expectativas o necesidades de pueden ser
regulatorias o propias de cada cliente u organizacion.

Toda empresa que se encargue de cumplir con las necesidades o expectativas de los
clientes, en un producto o servicio con especificaciones bien definidas, se entendera que
lleva a cabo acciones de disefio y desarrollo, por lo tanto estas actividades se deberan de
incluir en el sistema de gestion de calidad.

En este punto de la Norma se dan los requisitos para planificar, controlar y llevar a cabo
el disefio y desarrollo que particularmente se debera a la expectativa 0 a los requisitos
especiales del cliente. La planificacion de un buen disefio ayudara a reducir problemas
en la etapa de desarrollo, aumentara la satisfaccion de los clientes y el mismo desempefio
de la empresa.

7.3.1. PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO.

Disefio consiste en una lista de acciones en donde los requisitos son estudiados y se
transforman en caracteristicas del producto. Los pasos a seguir en el proceso de disefio
deberan de ser planificados y vigilados para validar la efectividad del mismo.

En la etapa del disefio pueden intervenir varias areas de la organizacion como el
departamento de compras, mantenimiento, produccion entre otros. Por lo tanto se deben
de realizar planes en donde se detallen los departamentos que estaran involucrados en la
etapa de disefio para determinar el tiempo de accion de cada uno de ellos. Los planes
deben ser actualizados y orientados al ciclo PHVA.

Cabe mencionar que el nuevo uso de un producto con caracteristicas del mismo
modificadas o el uso del mismo para diferente parte del mercado, puede ser importante en
el campo del disefio con esto se entrara en el punto 7.3 de la Norma ISO 9001:2000.

7.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO.

Todos los objetivos que conlleve el disefio deberan de ser planificados y/o disefiados
involucrando los aspectos legales, ambientes y los propios de la empresa en cualquier
parte en donde sean importantes. Debera existir evidencia en el registro de los elementos
de entrada para mostrar el uso que se le dio. Todos los cambios e innovaciones que
tenga el mercado en donde se desarrolle la empresa se deberan tener en cuenta 'y ser
enviados a disefo.
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Se demuestra el cumplimiento de este punto con la descripcion dentro de los procesos,
procedimientos o planes de calidad, de cualquier documento que sirva como entrada del
disefio.

Ademas de incluir todos los requisitos legales, contractuales y de cualquier tipo en la
documentacion del disefio, esta debe ser rastreable.

7.3.3 RESULTADOS DEL DISENO Y DESARROLLO.

Verificar y monitorear varias salidas del proceso servira para validar la implementacion y
el entendimiento de los requisitos. La organizacion debe definir anticipadamente las
caracteristicas y parametros de aceptacién asi como a los personajes indicados para
llevar la aceptacion o la no aceptacion.

Los elementos de salida de una tarea 0 accion en la etapa de desarrollo o disefio deberan
se validados antes de convertirse en elementos de entrada de otra parte del proceso. La
validacién de los elementos debe basarse a los lineamientos antes establecidos para dar
salida a los mismos.

Las interrelaciones, las salidas y entradas deberan estar definidas en los procedimientos
y mantener evidencia de la validacion en cada una de las etapas. La liberacion de una
salida de disefio que cumpla con las revisiones demostraran la capacidad de la
organizacion. Ningin elemento de salida serd liberado si no cumple con las
especificaciones o cualquier aspecto en la revisidon o si esta no esta completa.

7.3.4 REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO.

Las revisiones se llevan a cabo para vigilar y verificar si el trabajo del disefio es eficiente,
eficaz y cumple con los requisitos. Toda accién de correccion debera ser registrada para
tener antecedentes.

Todos los registros de correcciones, monitoreo y progreso formaran la evidencia de la
revision del disefio y desarrollo.

7.3.5. VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO.

La intencion de este punto solo es comprobar si los elementos de entrada se convirtieron
en los requisitos de salida del disefio. Evidencia de esto se comprueba con los registros
de la verificacion.

7.3.6. RESULTADOS DEL DISENO Y DESARROLLO.

Se verificara si la pieza o producto cumple el cometido para lo que fue hecho y satisface
las expectativas de los clientes. Aqui se definird si los requisitos que sirvieron como
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entradas fueron transformados y el producto cumple con las caracteristicas indicadas y
apropiadas.

Todos los registros que intervengan en este proceso serviran para comprobar las
acciones y actividades realizadas y poder asi validarlas. Se deberan investigar cualquier
gueja o devolucion que tenga que ver con una mala validacion para realizar las acciones
adecuadas y corregir o prevenir la causa de la no conformidad.

7.3.7 CONTROL DE CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO.

Cualquier cambio en el procedimiento o componente del disefio se estudiara
cuidadosamente para evitar un impacto negativo que pueda afectar a todo el proyecto o a
parte de este.

Los cambios en el disefio pueden ser de muchos tipos, como cambio en los requisitos
regulatorios u obligatorios, nuevas especificaciones, acciones preventivas, acciones
correctiva, acciones para la mejora continua entre muchas otras.

Deben existir registros de todo cambio hecho al sistema para demostrar la revision,
verificacion y validacion. Como en puntos anteriores cualquier queja o no conformidad que
resulte de este punto se debera investigar para su aclaracion.

7.4. COMPRAS
7.4.1. PROCESO DE COMPRAS.

Con un control de compras adecuado se asegurara que todos los productos o materia
prima que se adquiera sean confiables y cumplan con los requisitos, para la elaboracion
del servicio o producto que la empresa ofrezca y con proveedores confiables que
garanticen los requisitos y tiempos de entrega.

La evaluacion del proveedor dependera en gran parte en la capacidad de entrega y puede
ser evaluada de diferentes formas, pueden ser su historia, estado financiero, experiencia
etc.

Se debe tener en cuenta en este punto las actividades de subcontratacion y
contrataciones externas.

La empresa debe de tener definidos criterios y la forma de evaluaciéon que tendra con
sus proveedores, los lapsos de tiempo en que se volvera a revaluar este aspecto, los
registros seran evidencia del cumplimiento de los criterios para la seleccién y evaluacion
de los proveedores con los que cuenta la organizacion.
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7.4.2. INFORMACION DE LAS COMPRAS.

Serd registrada la descripcion de los productos que sean adquiridos, de esta forma la
empresa tendra bien establecido las caracteristicas del producto a comprar antes de
entrar en contacto con el proveedor.

7.4.3. VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS.

La empresa debera desarrollar un sistema de verificacion y validacion para los productos
adquiridos, dicho sistema podra ser dentro de las instalaciones de la organizacion o en las
del proveedor.

La organizacion valorara el grado de verificacion del producto comprado puede ser
extensa si el producto es critico en la elaboracién del producto o del grado de confianza
gue se tenga con el proveedor.

La organizacién debe mantener registros de las verificaciones hechas a los productos
adquiridos y con ello mostrar evidencia de este punto de la Norma.

7.5. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO.
7.5.1. CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.

Todos los procesos y acciones de la empresa se deben gestionar de manera controlada.
Se definen pardmetros para demostrar la capacidad de la empresa para gestionar sus
procesos, de tal manera que se consigan productos que satisfagan los requisitos
(producto y/o servicio conforme).

Se deben contemplar todas las operaciones (antes, durante y después) de la entrega del
producto o del servicio realizado.

La organizacion debe establecer el ciclo PHVA en el control de las operaciones, y revisar
la necesidad de instrucciones de trabajo para las actividades de operacion.

Con el buen entendimiento de los procesos que son criticos en la empresa y definidas las
entradas y salidas, son los elementos para la evaluacion y cumplimiento de este punto de
la Norma.

El equipo auditor verifica si los procesos tienen la capacidad de crear productos o realizar
servicios que satisfagan completamente los requisitos establecidos ya que con esto se
logra un producto conforme. En caso de existir productos y/o servicios no conformes
deben establecerse mejoras como implementar instrucciones de trabajo en lugares en
donde se pensaba que no era clave, realizar inspecciones o mediciones en etapas del
proceso en donde antes no lo habia.
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7.5.2. VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y LA PRESTACION DEL
SERVICIO.

Dar seguimiento a cada una de las etapas de la produccién. En donde no se puedan
realizar mediciones del producto se debera contar con las especificaciones bien definidas.
A este tipo de procesos se les conoce como especiales, de manera particular este tipo de
procesos especiales se encuentran en la prestacion de un servicio en donde dificilmente
se puede inspeccionar el resultado, si se realiza en la interface organizacion/cliente. En
este tipo de situaciones las empresas se deberan apegar a los criterios establecidos en el
punto 7.5.2.

En la auditoria se comprobara el seguimiento de los procedimientos en los casos en
donde no se pueda realizar mediciones o la vigilancia adecuada. La organizacion debe
registrar evidencia de los medios de validacién y revalidacion de los procesos especiales
y después de cualquier cambio en algun proceso.

De la misma manera que puntos anteriores las quejas y productos no conformes seran
analizadas para verificar si esta es por causa de la validacion del proceso.

7.5.3. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD.

La comprobacién del estado del producto desde el inicio de su produccién hasta el
consumidor debera ser vigilado por la organizacion. En algunos casos se debera
identificar el producto con alguna clave o de la manera que sea mas conveniente para
poder identificar el producto en cualquiera de sus etapas.

7.5.4. PROPIEDAD DEL CLIENTE.

Se debe tener un control adecuado de la informacion que el cliente proporciona a la
empresa, ya que puede ser parte del disefo del cliente y esta es propiedad intelectual del
cliente.

Todos los datos confidenciales y personales que el cliente proporcione a la empresa
deberan estar controlados adecuadamente.

En este capitulo de la Norma ISO 9001:2000 se incluyen los elementos que el cliente
presenta para la realizacion del servicio o producto y que queda bajo resguardo de la
organizacion.

7.5.5. PRESERVACION DEL PRODUCTO.

La organizacién se asegurard que el producto cumpla con las especificaciones definidas
durante todo el proceso hasta la entrega con el cliente.
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7.6.CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE MEDICION Y MONITOREO.

Se debe controlar los instrumentos de medicion para asegurar los parametros correctos,
para asi obtener cifras validas y dentro de los valores designados.

De tal manera la organizacion debera mostrar evidencia de la calibracion y mantenimiento
de todo el equipo de monitoreo y medicién que sirva para la vigilancia y validacion de los
procesos.

De la misma manera que puntos anteriores las quejas y productos no conformes seran
analizadas para verificar si estas son atribuibles a los problemas de calibracion si este
fuera el caso se debera realizar acciones correctivas para evitar estos problemas.

8. MEDIDA, ANALISIS Y MEJORA.
8.1. GENERALIDADES.

Se debe establecer la manera en que se verificaran las mediciones, el analisis y mejora
a los procesos de la empresa. Aunque la eficiencia es de suma importancia para
cualquier organizacion, es la eficacia de la que se hace mas énfasis en la Norma ISO
9001:2000 ya que es requisito de la misma.

Para planificar las actividades relacionadas con la calidad se tiene que definir la
periodicidad, tipo y los lugares en donde se llevaran a cabo las actividades de
seguimiento y medicién. La empresa tendra que determinar si son aplicables y adecuados
métodos como las técnicas estadisticas. La empresa debe tener conocimiento de estas
metodologias y técnicas ademas de si son 0 no son adecuadas a los sistemas en las que
estan siendo utilizadas.

Ademas deberd implementarse un sistema que sirva para evaluar la eficacia de las
mediciones y la utilidad del analisis de los datos para que sean parametros en las juntas
o revisiones de la direccion.

8.2. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO.
8.2.1. SATISFACCION DEL CLIENTE.

Las organizaciones deben concentrarse en definir si el cliente esta satisfecho con el
producto y si esta convencido del cumplimiento de los requisitos que debe tener el
producto. De los resultados de esta observacion se podran generar acciones tanto
preventivas como correctivas ademas de seguir incrementando la calidad en producto o
servicios.

Para 1SO 9001:2000 es un requerimiento el monitoreo de la satisfaccién del cliente, no
sefiala la necesidad de generar encuestas para medir la satisfaccién del mismo, pero
estas pueden ser de gran ayuda para este punto en especifico.
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Aun logrando todos los requisitos del producto y/o servicio se pueden no llegar a alcanzar
la satisfaccion total de los clientes, en estos casos la informacion ayudara a adoptar
medidas de correccién o prevencion.

El equipo auditor no calificara que la empresa esta logrando en su totalidad la
satisfaccion del cliente, el auditor verificar los medios por los cuales la empresa mide y
esta consiente de la satisfaccion del cliente.

8.2.2. AUDITORIA INTERNA.

Las auditorias son parte fundamental de un SGC ya que en estas se verifica el ciclo
PHVA de todo el Sistema. Es importante que el personal que la realice sea independiente
y competente, ademas de seguir una metodologia previamente establecida.

Las auditorias deben ser objetivas y ser realizadas por personal diferente al area o
proceso que se esté auditando (es imposible ser juez y parte en una auditoria).

En ellas se verifica el cumplimento del sistema y de los procedimientos, ademas de la
eficacia en los procesos que ayudan al logro de los objetivos.

Debe existir un procedimiento para la realizacion de las auditorias en donde se
especifique el alcance y los métodos a utilizar, ademas de describir las responsabilidades
de quien forme parte de la auditoria.

Un excelente indicador de la mejora en el Sistema sera la comparacion de los resultados
obtenidos en las auditorias pasadas.

Es posible auditar los procesos que son contratados externamente como parte de la
auditoria interna.

Es recomendable consultar la Norma 19011:2002 para este punto, pues en ella se da una
orientacion sobre los principios de la auditoria, la administracion de programas de
auditoria, como se realizan las auditorias del Sistema de Gestion de la Calidad, en esta
Norma se habla de la competencia de los auditores del sistema.

La Norma ISO 19011 es para toda empresa que tiene que realizar auditorias ya sean del
tipo interno o externo de a un sistema gestion de calidad.

8.2.3. MONITOREO Y MEDICION DE LOS PROCESOS.

Realizar de manera adecuada estos dos conceptos llevara a la empresa a tener la
confianza de la calidad con la que se estan realizando sus productos, ademas de
demostrar la capacidad de la organizacion para el logro de los objetivos.
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Algunos métodos aplicables para llevar a cabo el monitoreo y medicion de los procesos
puede ser la medicibn cuando sea posible, verificaciones en procesos y pruebas,
inspecciones finales, uso de graficas de control, etc.

El andlisis de los datos recolectados sera el indicador para medir la efectividad en el
cumplimiento de requisitos por parte del SGC.

Todos los procesos dentro del SGC deben ser monitoreados y verificar asi su capacidad
para alcanzar los objetivos planeados.

ISO 9001:2000 no especifica la necesidad de mantener registros especificos ni de un
procedimiento para este punto, de tal manera que se validara la efectividad de esta parte
de la Norma con la capacidad que se tenga para alcanzar lo planeado.

Algunos registros de los que puede hacer uso el equipo auditor para este punto pueden
ser quejas de los clientes, producto no conforme, informacién del producto y realizar una
comparacién con los resultados de las auditorias pasadas o revisiones por parte de la
direccion.

8.2.4. MONITOREO Y MEDICION DEL PRODUCTO.

La empresa debe de cumplir con todos los requisitos establecidos en cada uno de sus
productos o servicios, ademas de verificarlo si es posible antes de que llegue a manos de
los clientes o de prestar el servicio contratado.

ISO no manifiesta la necesidad de realizar un procedimiento para este punto, sin embargo
si requiere de registros que se deben de mantener, el auditor valorara la disponibilidad de
los registros de todos los productos y servicios.

Es permitido liberar productos sin que se realicen todas las pruebas de inspeccion esto
se dard en casos especiales como en donde la fecha de entrega sea anterior a los
periodos que se tarda en realizar la inspeccion en estos casos se debera contar con la
aprobacion de los clientes y del area encargada de la regulacién, ademas la empresa
deberda contar con autorizacion apropiada para mostrarla como evidencia del
cumplimiento de este punto.

8.3. CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

En este punto de la Norma se determinan las acciones a tomar cuando un producto no
cumpla con las especificaciones o requisitos y que estos sean entregados o utilizados
para el fin para el que fueron realizados, ademas de mostrar las acciones a seguir si este
producto tuviera que ser recogido (por ejemplo articulos defectuosos).
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8.4. ANALISIS DE DATOS.

La recoleccion inteligente de los datos serd aspecto fundamental para el andlisis de datos,
con un buen analisis se pueden identificar tendencias y oportunidades para la mejora. Se
debe determinar cuédles son los datos realmente importantes para su analisis ya que
recolectar grandes cantidades no garantizara un mejor analisis.

Para el analisis de la informacion se puede hacer uso de histogramas, diagramas de
Pareto, de dispersion, graficos de control, etc.

8.5. MEJORA CONTINUA.
8.5.1. MEJORAMIENTO CONTINUO.

La empresa debe adoptar la ideologia de la mejora continua ademas de aumentar la
capacidad de la empresa para el cumplimiento de los requisitos y de la mejora continua
en la eficacia del SGC.

La mejora continua no solo se basa en la identificacion de los problemas, sino en utilizar
adecuadamente la experiencia obtenida en procesos exitosos (estables y capaces) para
implementar mejoras en otros procesos del sistema.

Es importante la anticipacion que tenga la organizacion para cubrir las expectativas del
mercado.

El equipo auditor verificara si los objetivos alcanzados son los mismos que se planearon
en un principio en la politica y objetivos de calidad o si son resultados de auditorias y
revisiones por la direccion pasadas.

Si la empresa no es capaz de demostrar c6mo ha mejorado, debe mostrar las acciones
tomadas para corregir el rumbo de la organizacion y de las situaciones no deseadas.

8.5.2. ACCIONES CORRECTIVAS.

Se deben tomar en caso de una no conformidad en algun proceso o en el mismo SGC o
puede ser de un producto o servicio no conforme, con ellas se busca acabar de manera
definitiva de la causa de esta situacion no deseada.

En este punto se debe realizar un procedimiento en donde se especifique el método que
utilizara la organizacion para la revision de las no conformidades asi como para
determinar las causas que las originan, la empresa tomara acciones para asegurar que
las no conformidades no ocurran de nuevo, de tal manera que determinaran e
implementaran las acciones necesarias, se llevara un registro de dichas acciones y
realizara una revision de las mismas.
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8.5.3. ACCIONES PREVENTIVAS.

La empresa debe tener la capacidad de identificar mediante tendencias en sus productos
0 procesos la necesidad de realizar una accién antes de que ocurra una situacion no
deseada, a esta accidn se le llama de prevencion.

Las acciones preventivas tienen su inicio la mayoria de las veces en la etapa de
desarrollo y planeacion del producto o del proceso que servira para su realizacion.

Por lo tanto 1SO 9001:2000 pretende que la empresa analice tendencias y tome
conciencia de cualquier situacion que puede terminar en una no conformidad del proceso,
sistema o0 producto, para que se tomen las medidas necesarias y prevenir las no
conformidades.

Es necesario un procedimiento que defina los requisitos que determinen las no
conformidades asi como sus causas, donde se evalué la necesidad de realizar acciones
con el fin de evitar las no conformidades, en este procedimiento se determinaran e
implementaran dichas acciones, llevando un registro de ellas y verificando la efectividad
de dichas acciones

El auditor verificar si las acciones tanto correctivas como preventivas fueron
implementadas y comprobara la efectividad de las acciones..
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Capitulo 3.

Identificacion e implementacion de la documentacion del Sistema de Gestion de la
Calidad.

3. INTRODUCCION

Los altos mandos de la organizacion tienen que tener bien definida la documentacién que
sera necesaria para mostrar evidencia de sus procesos y sirvan para establecer,
implementar y mantener su SGC; dichos registros serviran para tener una operacion

eficaz y eficiente de todos los procesos de la empresa.

La documentacion que defina la empresa tendra que cumplir con requisitos del tipo
contractual, legal y reglamentarios, también sera capaz de cumplir con los requisitos
propios de los clientes y las demas partes interesadas que incluya el sistema de calidad,
cabe resaltar que el tamafio de la documentacién sera de acuerdo al tamafio y especie
de la empresa. De acuerdo a la Norma ISO 9001:2000 la documentacion podré estar en

cualquier forma o medio que se adecue a las necesidades de la empresa.

La alta direccion debe de tener en cuenta ciertos requisitos para que la documentacién

cumpla con los requisitos; estos pueden ser:
e Requisitos contractuales de todas las partes interesadas.
¢ Requisitos del tipo legal y reglamentario.
¢ Normas internacionales, nacionales, de la regién y del tipo industrial.
e Satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes.

¢ Informacion para el desarrollo de competencias propias de la organizacion.

Medidas o decisiones que tome la empresa.

El uso de documentacién existente y la generacion de documentacion existente o de

nueva creacién tendra que cumplir con ciertos criterios:

e Requisitos con los que cuente la empresa.
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e Debera enfocarse a los objetivos y politicas de calidad de la empresa.

e Comparacién entre los sistemas de comunicacién de otras empresas para

encontrar uno adecuado para la propia organizacion.
e Que la via de comunicacién sea de facil uso y funcional.

3.1 DOCUMENTACION INCLUIDA EN UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

La cantidad o extensién de documentacion que comprende un sistema de calidad se

debe al tamafio de la empresa, la complejidad de la misma y la competencia del personal.
Los documentos esenciales en un SGC deben ser:

¢ Un Manual de calidad.

e Objetivos y politica de calidad de la empresa.

e Los procedimientos que la empresa crea necesarios mas los 6 obligatorios que
marca la Norma I1SO 9001:2000.

e La documentacidn necesaria para operacién, control planificacién, que garantice el

funcionamiento eficaz y eficiente de los procesos.

e Ademas de los registros requeridos por la Norma ISO que se especifican en el
punto 4.2.4 de la Norma ISO 9001:2000.

3.2 CONTENIDO DE LA DOCUMENTACION.

POLITICA DE CALIDAD.

La politica de calidad que la empresa desarrolle tiene que ser adecuada con el proposito
de la empresa, incluye el compromiso de cumplir los requisitos y buscar la mejora
continua del SGC de la organizacion, en la redaccion de la politica de calidad se
establecen los objetivos de calidad y la forma en que se cumplird con estos. La politica de

calidad debe concordar con los objetivos de calidad.
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OBJETIVOS DE CALIDAD.

Los objetivos de calidad establecidos por la organizacién deben de ser realista es decir
gue la infraestructura de la empresa sea capaz de lograrlo, deben de ser medibles y

coherentes con lo que dicte la politica de calidad de la empresa.
A la hora de establecerse los objetivos de calidad se puede tomar en cuenta:

e Las necesidades actuales y futuras de la empresa y del mercado en donde se

desarrolla.

e Las oportunidades de mejora 0 no conformidades encontradas en las revisiones
por la direccién que ayuden a la mejora continua de los procesos, productos o

servicios.
e La satisfaccion de todas las partes que forman parte del sistema.
e Los recursos que seran necesarios para alcanzar los objetivos.

e Estudios de mercado, comparaciones con la competencia y la misma mejora

continua.
MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

El manual de calidad de la organizacién debe incluir el alcance del SGC, en donde se

incluirdn todos los detalles, dando justificacion de cualquier exclusion.

En este también debera estar incluido o hacer referencia de los procedimientos que
sean establecidos por necesidad del sistema més los obligatorios que son marcados por
la Norma 1SO 9001:2000.

Un mapa de procesos o descripcion que indique las interacciones de los procesos

existentes en el sistema de gestién de calidad.
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PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS POR LA NORMA.

Para la Norma ISO 9001:2000 existen 6 procedimientos que son obligatorios para
establecer un SGC, esto no quiere decir que son los Unicos, la empresa determinara los

procedimientos que crea pertinentes para gestionar su sistema de calidad.
Los procedimientos que marca la Norma como obligatorios son:

e Control de documentos.

e Control de registros.

¢ Auditoria interna.

e Control de producto no conforme.

e Accion correctiva.

e Accion preventiva.

Estos documentos son los necesarios para asegurar la planeacion eficaz, operacion y

control de la documentacion de los sistemas de gestion de calidad.
MAPAS DE PROCESO.

En los mapas de procesos (ver figura 3.1) se deben de identificar los procesos y las
interrelaciones que existen entre estos y la aplicacién que tienen estos en el sistema de
gestiébn de calidad de la empresa. Es sumamente importante mostrar la secuencia e

interrelacion de los procesos identificados por la organizacion.

MAPA DF PROCFSOS
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PLANES DE CALIDAD.

En ellos se especifica los procedimientos, recursos que deben ocuparse para la
elaboracién de un producto, proyectos, procesos, ademas del personaje quien debe

aplicarlos.

Se debe de especificar la metodologia del seguimiento y las mediciones que se realizan

desde el recibo, proceso y producto o servicio concluido.
Los datos que debe de tener un plan de calidad son:
e El nombre del proceso.
e Recursos que son ocupados en el proceso.
e Caracteristicas que pueden ser factores medibles del producto o servicio.
o Especificaciones del servicio o producto.
¢ Metodologia de evaluacion.
e Periodos en los que se realizaran las mediciones.

e Los métodos de andlisis que seran ocupados (incluyendo el formato en el cual se

descargaran los resultados de las mediciones).
e Cantidad de la muestra para analizar

e Las acciones preventivas o correctivas en caso de la existencia de producto o

servicio que no cumple con las especificaciones o requisitos.

NORMAS, LEYES Y REGLAMENTOS.

La organizacién debe de tomar en cuenta todas las Normas, Leyes y Reglamentos que
apliquen en la elaboracién o prestacion del servicio que realice la empresa, las Normas
pueden ser de tipo internacional o del pais en donde se implemente el sistema de gestion
de calidad.
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Se debe de respetar al 100% las Normas tal y como son emitidas estando pendiente de
contar con la versiones en uso (Normas vigentes) y no con versiones anteriores.

ORGANIGRAMA.

En él se debera mostrar la estructura y jerarquia de las personas involucradas en el
Sistema de Gestion de Calidad.

INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

Las instrucciones de trabajo deben ser las adecuadas para asi garantizar la forma de
trabajo, la manera de producir o dar servicio para que estos se realicen segun lo
determinado en los requerimientos que previamente se establecieron.

La empresa también determinara cuales son las instrucciones de trabajo que puedan
afectar ala calidad de los productos o servicios.

REGISTROS.

Los registros minimos que marca la Norma ISO 9001:2000 son los siguientes:

Revision por la direccién.
Educacion, entrenamiento, habilidades y experiencia.

Evidencia de que dentro de los procesos de realizacién y en el
producto terminado se cumple con los requisitos.

Resultados de la revision de los requisitos relacionados con el
producto y las acciones derivadas de la misma

Entradas para el disefio y desarrollo.

Resultados de las rescisiones del disefio y desarrollo y cualquier
accion necesaria.

68

——
| —



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CAMPUS “ARAGON”

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BAJO LA NORMA SO 9001:2000 ——

Resultados de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier
accion que sea necesaria.

Resultados de la validacion de disefio y desarrollo y de cualquier
accion necesaria.

Resultados de la revision de los cambios del disefio y desarrollo y de
cualquier accién necesaria.

Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier accién
necesaria que se derive de las mismas.

Lo necesario para demostrar la validacién de los procesos donde el
resultado no puede ser verificado por un monitoreo o medicién
posterior.

La identificacion unica del producto, donde la rastreabilidad es un
requerimiento.

Cualquier bien que sea propiedad del cliente.

Estandares usados para calibracién o verificacion de equipo de
medicion, donde no existan patrones de medicion internacionales o
nacionales.

Validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se
detecte que el equipo de medicibn no esta conforme con los
requisitos.

Resultados de calibracion y verificacion del equipo de medicion.
Resultados de auditorias internas

Naturaleza de las no conformidades del producto y cualquier accion
subsecuente tomada, incluyendo los resultado obtenidos

Resultados de acciones correctivas.

Resultados de las acciones preventivas.
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3.3 IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION.

La organizacion debera de asegurar que la relacién sea la adecuada entre todos los
documentos necesarios y que forman parte del Sistema de Gestidn de Calidad.

Por ejemplo:

MANUAL DE CALIDAD
POLITICA DE CALIDAD

l OBIJETIVOS DE CALIDAD

MAPEO DE PROCESOS

{ ORGANIGRAMA

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

l INSTRUCCIONES DE
TRABAJO REGISTROS
PLAN DE CONTROL
REGISTROS

=
Ya asegurada la documentacion del sistema de gestion de calidad se dara comienzo al

proceso de implementacion de la documentacion.
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3.4. METODOLOGIA DE IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD.

El ejemplo propuesto consta de 7 etapas que se pueden ver en el siguiente diagrama:

Identificacién de los procesos.

.

Determinacion de las necesidades
de la documentacion.

Elaboracion de los documentos.

o

Implantacién del sistema
documental.

Paso 1. Identificacion de los procesos.

La empresa tendra que realizar un analisis y revision de los procesos a controlar para el
aseguramiento de la calidad, ademas de identificar las

problemas potenciales en materia de calidad.

Después se realizara un andlisis del sistema social para identificar a los actores que

Diagndstico de la situacién de la
documentacion en la
organizacion.

N

Disefio del sistema documental

Mantenimiento y mejora del
sistema

tendran intervencién en el sistema de gestion de la calidad.

No solo los procesos internos de la empresa afectan a la calidad del servicio o producto,
por lo que la organizacion debe identificar y clasificar

complementarios al sistema de aseguramiento de la calidad.

——

71

'

areas, funciones y tipo de

los procesos externos o



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CAMPUS “ARAGON” |

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BAJO LA NORMA ISO 9001:2000 ———

Paso 2. Determinacién de las necesidades de documentacion.

La organizacion debe determinar el tipo y alcance de la documentacién a utilizar en el
sistema de calidad, esto con el fin de garantizar el funcionamiento 6ptimo de los procesos,
gue serviran para alcanzar los objetivos planeados.

Se realizara un estudio minucioso de la Norma ISO 9001:2000 para conocer los
elementos que aplican a la organizacién y de acuerdo a las caracteristicas de la empresa
definir la extensién que tendra la documentacion utilizada en el Sistema.

Como se menciono anteriormente, la Norma ISO 9001:2000 exige cierta documentacion:

e Manual de calidad.

e 6 procedimientos obligatorios (control de documentos, control de registros,
auditorias internas, control de producto no conforme, acciones correctivas y
preventivas).

e Ademas de toda documentacidon necesaria que asegure el control, funcionamiento
y planificacion de los procesos.

¢ Registros de los procesos de la organizacion que muestren evidencia del
funcionamiento del sistema.

Ademas se determinaran los documentos que aseguren el cumplimiento de los requisitos
legales de acuerdo al giro de la empresa.

Existen diversos sectores empresariales cada uno de ellos cuenta con documentos
regulatorios que deben ser cumplidos por las empresas dentro del sector, lo que lleva a
tener una unificacion de los productos y servicios de las diferentes organizaciones,
ademas se deberan cumplir los requisitos legales del estado, pues es el representante de
la sociedad en general.

Se debera determinar los tipos de documentacidn existentes dentro de la empresa
ademads de sus requisitos, para cumplir con lo establecido en la Norma 1SO 9001:2000 y
las Normas de cada sector empresarial. Generalmente la documentacion es:

¢ Manual de calidad.
e Procedimientos.

e Registros.

e Planes de calidad.
e Especificaciones.

Y pueden existir otros como: certificados, planos, reglamentos, informes, instrucciones,
etc.
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Paso 3. Diagnostico de la situacion de la documentacion en la organizacion.

En esta etapa se realizara un comparativo de la documentacién con la que cuenta la
organizacion contra la definida en el paso anterior.

Se debe estar consientes de las necesidades de la documentacidon descrita
anteriormente ademas de los requisitos con los que debe cumplir.

Saber si se cuenta 0 no con la documentacion es el siguiente paso a seguir ademas de
verificar que la documentacion existente cumple con los requisitos y si es utilizada de
manera adecuada.

Consientes de las carencias en cuestiéon de documentacion, la empresa debera presentar
un informe a la alta direccién, indicando los documentos existentes, si son adecuados o
no de acuerdo al diagnostico realizado.

Paso 4. Disefio del sistema documental.

En primer lugar se describira el nivel de importancia de la documentacién del Sistema
ademas de su clasificacién. La manera mas usual de llevar a cabo este disefio es
utilizando el criterio de la Norma ISO 10013:2000 en la cual en primer lugar esta el
Manual de Calidad, seguido de los procedimientos y por ultimo registros, instrucciones,
especificaciones y demas documentos del Sistema de Calidad.

Otra forma puede ser el Manual de Calidad, en segundo término los procedimientos
generales y por ultimo los procedimientos especificos, especificaciones y demas
documentos.

En ninguno de los dos casos se contempla la documentacion externa al sistema como las
propias Normas ISO, de cualquier modo se debe tener un control sobre esta
documentacion.

En este paso se definira quienes seran los responsables y autoridades de Ia
documentacion segun cada nivel. En la elaboracién de documentacién se puede hacer
participe al personal de la empresa, de esta manera se vera involucrado de manera mas
directa. La redaccién del Manual de Calidad estara a cargo de un grupo de personas de
diferentes areas de la organizacién en donde habrd un responsable que sera el
encargado de dirigir la elaboracion del Manual asi como de tomar las decisiones relativas
del Sistema. Los procedimientos pueden estar a cargo por los mandos de nivel
intermedio; los registros, procedimientos especificos y otros documentos pueden estar a
cargo del personal del 4rea en donde dichos documentos se utilizaran posteriormente.
Con esta division de tareas todo el personal de la empresa estara involucrado de manera
mas directa con el Sistema de Calidad.
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Es importante dar formato y estructura al Manual de Calidad, esta tarea corresponde a las
personas encargadas de la elaboracion del Manual, las cuales deberan tener en cuenta
las exclusiones permitidas de acuerdo al tipo de la empresa. La estructura del Manual de
Calidad puede ser:

e Titulo.
e Resumen del Manual.
e indice.

e Descripcion breve de la empresa.

e Alcance con las exclusiones si son permitidas de acuerdo al Sistema.
e Definiciones y términos.

e Sistema de Gestion de Calidad.

El formato del Manual debe cumplir con los requisitos de la documentacion del Sistema
descritos en la Norma 9001:2000.

A continuacién se determinan las entradas y salidas de los procesos de la documentacion:

Planificacion de la elaboracion.

Informacidn de la documentacion Plan de elaboracidn de documentos.
necesitada y las posibilidades para

satisfacerla.

PROCESO

ENTRADA SAIIDA

Se determina la documentacién necesaria, se asignan las personas responsables y los
recursos disponibles, se identifican las prioridades y por ultimo se elabora y aprueba un
plan.

Elaboracién.
O
Plan de elaboracién de documentos A Proyecto de documento.
O
o
o4
oy
| 1
ENTRADA SAI IDA
SCMLIS AN aliDA

Se realiza una busqueda de la informacién actual y el proyecto de documento, se revisa y
se realizan correcciones por quien lo elaboro.
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Proyecto de documento. Proyecto de documento corregido y

listo para su aprobacién.

ENTRADA

SAIIDA

Se da la recepcién por el personal encargado, el cual revisa e informa los resultados de
esta revision al elaborador, se acuerdan las correcciones entre el revisor y la persona
quien elabora y por ultimo se corrige el documento,

PROCESO

Aprobacién.

Proyecto de documento revisado. Documento aprobado.

ENTRADA

PROCESO

SAIIDA

Se recoge el documento por la persona designada, se realiza una revisién final al
documento y se, comunica los resultados de esta revisién a la persona que lo elaboro.

Identificacion.

Documento identificado por un
codigo.

Documento aprobado

ENTRADA

PROCESO

|
SALIDA

Se hace la recepciéon del documento, se asigna un cédigo y se registra el cédigo
asignado.

Documento aprobado e identificado Documento reproducido en el

numero de copias utilizadas.

SAI IDA %
]

ENTRADA

PROCESO

Se recoge el documento, se especifica el nimero de ejemplares a utilizar, se reproduce
el documento, se colocan las firmas si son necesarias y se registra la reproduccion.
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Distribucion.

Documento a distribuir. Documento distribuido en las areas.

ENTRADA

SALIDA

Se hace recepcién del documento, se entregan las copias del documento a las personas
autorizadas y se registra la entrega.

PROCESO

Archivo.

Documento a archivar. Documento archivado.

ENTRADA

PROCESO

SALIDA

Se identifica el documento, se coloca el documento en el lugar indicado y se actualiza el
indice del archivo.

Comprobacion.

Documento a archivar. Documento archivado.

ENTRADA

PROCESO

SALIDA

Se realiza una revision del documento vigente, se comprueba la adecuacion del
documento para decidir si habra modificaciones, se elimina el documento o si se
mantiene para su uso.

Modificacion.

Documento vigente. Documento modificado.

ENTRADA

SAIIDA

Se recibe la solicitud de modificacion, se aprueba por el personal responsable y se
realiza la modificacion.

PROCESO
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Derogacioén y/o eliminacion.

Documento obsoleto. Documento derogado o eliminado.

PROCESO

ENTRADA | SALIDA |

—

Recepcion del documento obsoleto, se archiva una copia en el archivo histérico, se
destruye el documento obsoleto y se actualiza el registro de control de documentos.

Consulta.

Solicitud de consulta. ; Documento consultado.

ROCESO

/

ENTRADA | SALIDA

Se solicita la consulta, aprobada la consulta, se recupera el documento, se consulta y se
devuelve.

Liberacion. (En caso de reqgistros)

o
Documento vigente. 7 Documento modificado.
O
@)
o
o
ENTRADA SALIDA

Se recibe el registro lleno, se comprueban los datos y la revisién, se solucionan los
problemas que se detecten y se emite la notificacidn de la liberacion.

En este cuarto paso se debe estar seguro que los documentos se encuentran en el lugar
de uso y que la informacién es de facil acceso para las personas involucradas con la
documentacion.

Es importante realizar un plan para la elaboracion de documentos. Ademas la
capacitacion del personal involucrado con la nueva documentaciéon o con documentacion
modificada sera necesario tenerla presente
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Paso 5. Elaboraciéon de los documentos.

El objetivo de este paso es la elaboracidn, revision y aprobacion de la documentacion. El
primer paso sera la capacitacion del personal que se encargara de elaborar: el Manual
de calidad, los procedimientos generales, los documentos considerados en la etapa
numero 2.

Después de la elaboracion la documentacidon entrard en la etapa de la revisién y
aprobacion a medida que esta se vaya elaborando.

Paso 6. Implementacién del sistema documental.

En este paso se pondra en practica lo escrito en los documentos elaborados. Definiendo
un cronograma para la implementacion, se entregard la documentaciéon a todos los
implicados, debe ser distribuida en las areas a medida que cumpla con la elaboracién,
revision y aprobacion, cuando en la implementacién de un documento se tenga problemas
por falta de capacitacion el plan de implementacion se deberd corregir y se realizara una
accion correctiva para seguir la implementacion lo mas rapido posible.

Se llevaran registros de todas las actividades mencionadas que servira como evidencia.
Paso 7. Mantenimiento y mejora del sistema.

El objetivo de este punto es el de mantener un sistema adecuado con las necesidades
de la empresa buscando siempre la mejora continua, se deben realizar auditoria para
encontrar oportunidades de mejora ademas de realizar acciones de tipo preventivo o
correctivo y evitar situaciones no deseadas respecto a la documentacién del Sistema de
Calidad.
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3.5. PROCESO DE IMPLANTACION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD.

documentacion del sistema documentacioén del sistema en la documentacion del sistema

-> =

| _

Elaborar plan de difusién de la W Ejecutar el plan de difusién de la 1 Poner en préctica lo establecido l

Establecer un periodo de Difundir los cambios realizados. Realizar ajustes en la
madurez del sistema. l l documentacion

. . (Si fuera necesaria)

Evaluar: conocimiento, W Acciones correctivas a las no 1 Implantacion de las Acciones
aplicacion, eficacia, eficiencia 'y conformidades encontradas. Correctivas.
madurez de sistema (Auditoria » »
Interna)
| |

las acciones correctivas.

Entregar el Sistema listo para una Verificacion de la efectividad de
Auditoria de Certificacion. l

-

Antes de implementar la documentacién en el sistema de gestién de calidad se debe
determinar la cantidad de documentos diferentes y los diferentes tipos de documentacion,
a que personal se le difundirdn los documentos y los métodos de difusién a utilizar, que
podra ser de tipo individual, grupal o auto difusion

3.5 PLAN DE DIFUSION.

Tomando en cuenta los puntos anteriores se debera elaborar un plan de difusion para
iniciar el proceso, dicho plan se deberd elaborar teniendo en cuenta la cantidad de
documentos a ocupar, el tamafio de la organizacion y la disponibilidad del personal.
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Se debe contar con un personaje especial que sea el encargado de difundir la
documentacion, asi como la fecha de cumplimientos ademas de las personas
responsables de las acciones.

Los responsables de la capacitacion seran parte fundamental de la difusibn de la
documentacion ya que se podra realizar de manera grupal la difusion con esto se
disminuye el tiempo empleado para la capacitacion.

Ejecucion del plan de difusién.

En esta parte del plan la persona que coordina las acciones de la difusién debera vigilar
los avances alcanzados realiza una comparacion con lo establecido anteriormente, y en
dado caso de retrasos en el plan debera implementar acciones correctivas en las areas o
responsables en donde se encontraron las anomalias que retrasan lo previsto.

Es necesario contar con registros que avalen las acciones implementadas para la
difusion.

Poner en practica lo documentado en el sistema.

Todos los encargados de los departamentos serdn las personas que vigilaran el
cumplimento de la forma adecuada en utilizar la documentacién del SGC.

La vigilancia que se realice debera ser principalmente en que los documentos, es lo que
realmente se lleva a la practica, los registros deben ser los apropiados e indicados en la
documentacion, el llenado de los registros debe ser adecuado y contar con la informacion
adecuada, la documentacidon deberd estar en los lugares adecuados para su uso y
verificar si la documentacién utilizada es la suficiente o existen sobrantes y/o faltantes.

Realizar ajustes a la documentacion.

La gerencia, jefes y supervisores de los diferentes departamentos seran los encargados
de solicitar o proponer cambios a la documentacién del SGC cuando detecte que lo
datos en los documentos no es lo que realmente se hace en la operacion, cuando los
campos son innecesarios o faltan en los formatos, cuando es necesario integrar mas
informacion o la distribucién de la documentacién no fue a todas las partes interesadas,
cuando faltan o sobran documentos en el SGC.

Difundir los cambios realizados.

Todos los cambios que se deseen realizar a los registros se deberan hacer de acuerdo a
lo establecido en los procedimientos adecuados.
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La difusion de estos cambios se debera realizar a todos los departamentos y a todas las
personas a las que se difundié por primera vez este documento que ahora sufre el
cambio, la organizacién debe tener registros de la difusién de los cambios realizados.

Periodo de madurez del sistema.

La empresa debe tener determinado el tiempo en que se evaluara la madurez del
Sistema para analizar su comportamiento y los resultados obtenidos hasta esa fecha.

Al término del periodo establecido por la empresa para demostrar la madurez del
Sistema, se deberd realizar una auditoria para determinar la eficacia, eficiencia, el
conocimiento que se tenga sobre el SGC y madurez del mismo.

Acciones correctivas, implementacién y verificacion.

La responsabilidad de implementar acciones correctivas para corregir situaciones no
deseadas o no conformidades encontradas en auditorias recaerd en los encargados o
jefes de departamentos, estas acciones se deberan planear y llevar a cabo de acuerdo al
procedimiento establecido por la empresa.

Cada accién correctiva tendrd un responsable que sera el encargado de vigilar el
comportamiento de esta y los resultados obtenidos en un periodo establecido.

Los auditores internos daran seguimiento a las acciones correctivas, en caso de
incumplimiento se adoptaran acciones correctivas para solucionar el problema, seran
también los auditores internos los responsables de establecer los tiempos (dependera del
tamafio del problema) para darle seguimiento junto con el responsable de la accién
correctiva para determinar si fue o no efectiva.

Sistema listo para la auditoria de certificacion.

Al llegar a este punto la empresa se encontrara lista para ser auditada por un Organismo
Certificador.

3.6 EVOLUCION DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

Con el sistema PHVA (planear-hacer-verificar-actuar) \ ’o
adoptado por la empresa en todos sus procesos, se
tendra la retroalimentacion adecuada de las
evaluaciones de los productos o servicios ademas de

indicadores de la satisfaccion del cliente para poder 4 %
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determinar si es requerido menor o mayor control sobre el proceso.

El SGC esta conformado por diferentes procesos que interactian unos con otros pero
sera necesario que la evaluacion sea por separado.

Para determinar si la gestién de los procesos se ha llevado de manera efectiva se puede
considerar los objetivos o metas alcanzadas por el proceso, los métodos utilizados para la
medicién, analisis y monitoreo, los responsables del proceso y el tiempo establecido para
alcanzar las metas.

La medicion y monitoreo de los productos confirmaran la confianza para realizar producto
o0 servicios de calidad por parte de la empresa, ya que esta fue la que dio los requisitos y
criterios para alcanzar un producto o servicio conforme.

Para establecer los objetivos de los procesos se debe tomar en cuenta:

e Perspectivas financieras

e Perspectivas del cliente.

e Perspectivas del proceso interno.

e Perspectivas de aprendizaje y conocimiento.

Considerando estos puntos y el hecho de que los objetivos deben ser coherentes y
medibles, se puede documentar con algun tablero de control para llevar un mejor registro
del control de los registros.
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Capitulo 4

Enfoque basado en procesos y mapas de procesos.

4.1. INTRODUCCION.

En esta parte del trabajo se explican los conceptos y las interacciones que existen en el
enfoque basado en procesos que intervienen en el SGC de una empresa.

La Norma ISO 9001:2000 se encuentra fundamentada en un enfoque basado en

procesos.
MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD

CLIENTES CLIENTES
(ISO 9001) (ISO 9001)
Y OTRAS Y OTRAS
RESPONSABILIDAD DE LA
PARTES R PARTES
INTERESADAS INTERESADAS
GESTION DE LOS MEDICION, ANALISIS SATISEACCION
RECURSOS Y MEJORA
REQUISITOS ENTRADAS ——— SALIDAS
PRODUCTO PRODUCTO
| i _ ______ |
! Figura4.l !

Este diagrama (ver figura 4.1extraido de la Norma ISO 9001:2000) da una explicacion de
lo que es un proceso, de cdmo estos interactian dentro de un sistema y como el ciclo de
mejora continua PHVA puede ser utilizado para administrar todas las actividades que
existen dentro del sistema de las organizaciones.
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Concepto de proceso.

La Norma ISO 9001:200 lo define como: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en salidas.

Por lo tanto los procesos deben:

e Tener elementos de entrada y salida ya sea tangibles o intangibles.

e Contar con clientes e interesados que son afectados por los resultados de los
procesos Yy ser ellos quienes definan los requisitos con sus necesidades o
expectativas.

e Estar alineados con los objetivos de la organizacién y con ello aportar valor.

e Evaluar su eficacia y eficiencia con procesos de revision de tipo interno o externo.

4.2. COMPRENSION DEL ENFOQUE BASADO EN PROCESOQOS.

Un enfoque basado en procesos busca que un resultado o meta propuesta sea
alcanzado mas facilmente con los recursos utilizados (eficientemente), si las actividades
ademdas de los recursos son vistos como un proceso. Se tiene que entender como
proceso a aquel grupo de actividades o tareas que interactlan, y cuya interaccién logra
un resultado a partir de elementos de salida de otros procesos.

Es decir cada proceso realiza salidas que son entradas para otros y las interacciones se
llevan a cabo con estos elementos de salida y entrada. Asi que se puede entender las
salidas y entradas como una sola cosa.

En el siguiente listado (ver tabla 4.2) se da una lista incompleta de algunos ejemplos de
salidas/entradas.

PRODUCTOS DATOS AUTORIZACIONES
SERVICIOS EXPECTATIVAS DECISIONES
INFORMACION REQUERIMIENTOS PLANES
DOCUMENTOS QUEJAS IDEAS
REPORTES COMENTARIOS SOLUCIONES
REGISTROS RETROALIMENTACION PROPUESTAS
RESULTADOS RECURSOS INSTRUCCIONES
NECESIDADES MEDICIONES ETC.

Tabla 4.2
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Por lo anterior se puede observar que dentro de un Sistema de Calidad existen cantidad
y diversidad de procesos en donde la mayoria de las veces se ven relacionados por los
elementos de entrada/salida. Con esto se puede decir que sin estos elementos de
entrada/salida es imposible tener un Sistema de Calidad en una organizacion.

Una parte esencial para llevar a cabo las tareas dentro de un proceso es la asignacion de
los recursos necesarios, de igual importancia es la realizacién de mediciones para la
obtencién de datos, los cuales se analizaran posteriormente y con ello se comprobara las
caracteristicas de los elementos de entrada y salida de los procesos.

Para la Norma ISO 9001:2000 es de suma importancia la identificacion, implementacion,
gestidon y mejora continua de la eficacia presentada en cada uno de los procesos del
Sistema de Calidad de la empresa de realizar todo lo anterior el resultado sera el
cumplimiento de los objetivos planteados por la organizacion.

Los procesos que intervienen en la realizacion de un producto o prestacidon de un servicio
también forman parte de los que son necesarios para un Sistema de Gestion de Calidad,
algunos de los procesos integrantes del SGC son los de gestion, seguimiento, medicion,
comunicacion, auditoria interna, revision por la direccion etc.

Algunos de los procesos que habitualmente forman parte de un Sistema de Gestion de
Calidad en una empresa se pueden ver en la siguiente representacion (ver figura 4.3).

La interaccion de los procesos que hay dentro de una organizacién se convierten un una
gran red de procesos que son interdependientes, los clientes tanto externos como
internos de la organizacién se relacionan con los elementos de entrada o salida de los
procesos.

En esta red de procesos los clientes son elementos importantes a la hora de definir los
requisitos en este caso como elementos de entrada, debido a que la satisfacciéon o no
satisfaccion de los clientes, que ocasionan los resultados de los procesos representan un
elemento de entrada del proceso de mejora continua de la Organizacion.

Con esto no quiere decir que todos los procesos tendran interaccién directa con el
cliente externo.

Es importante recalcar que el ciclo de mejora continua PHVA es aplicable a cada uno de
los procesos de la organizacion o a toda la red que forman dentro de la organizacion.

85

——
| —



FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CAMPUS “ARAGON”

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO Im\
|
|
|

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BAJO LA NORMA [SO 9001:2000

5. PROCESOS DE LA 8. PROCESOS DE MEDICION,
RESPONSABILIDAD DE LA ANALISIS Y MEDICION.
DIRECCION.
Ejemplo:
Ejemplo:
. Satisfaccion del cliente.
e Planificacién del SGC. ’ AUdIT?r,Ia nterna.
. Medicién seguimiento de productos y
e Comunicacioén interna. procesos.
e Revision por la direccion. e  Control de producto no conforme.

L] Mejora continua.

g T

6. PROCESOS DE LA GESTION DE 7. PROCESOS DE LA REALIZACION
RECURSOS. DEL PRODUCTO.
Ejemplo: Ejemplo:

e Provisidon de recursos. Planeacién de la realizacion.

R h Procesos relacionados con el cliente.
°
ecursos humanos. Disefio y desarrollo.

e Gestion del ambiente de

Compras.
trabajo e  Produccién y prestacién del servicio.
____________ ; ________________T -1
4. PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ' Figura 4.3 |

Las empresas regularmente se administran verticalmente y ven la responsabilidad por los
resultados que se obtienen de forma individual en cada una de las areas. Es comun que

el cliente final u otra parte del sistema no siempre esta enterado de todo lo que involucra
el sistema.

El enfoque basado en procesos busca la administracion de forma horizontal (ver figura
4.4), pasando las barreras que hay entre las &reas y viendo todos los enfoques como uno
solo, se podra dirigir hacia las metas principales, ademas el enfoque mejora la gestion
dentro de las interfaces de los procesos.
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Como se habia mencionado anteriormente las entradas de un proceso son generalmente
salidas de otro, ademéas de esto pueden estar interrelacionados dentro de un red de
procesos o de un sistema global.

_________ | VINCULO DE PROCESOS A
! Figura 4.4 ! TRAVES DE LOS
B ! DEPARTAMENTOS EN UNA
EMPRESA

Los beneficios que ofrece el enfoque basado en procesos pueden ser:

Unificar los procesos con el fin de alcanzar los resultados deseados.

Dar confianza a los clientes.

Ver una reduccion de tiempo y dinero en los ciclos.

Proporcionar resultados coherentes y predecibles.

Dar prioridad a las oportunidades de mejora.

Especificar claramente las responsabilidades de cada elemento de la empresa y
estimular la participacion de estos.

Centrar los esfuerzos de la eficacia y eficiencia de los procesos.

4.3. IMPLEMENTACION DEL ENFOQUE BASADO EN PROCESOS DE ACUERDO
CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 9001:2000

El apartado 0.2. en la introduccion de la Norma ISO 9001:2000 establece la importancia
de:

e La compresion y el cumplimiento de los requisitos.
e La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.
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e La obtencién de resultados del desempefo y eficacia (lograr los resultados
planificados) del proceso vy,
¢ La mejora continua de los procesos con base a mediciones objetivas.

Esto cuando se utiliza un enfoque basado en procesos para un SGC dentro de una
organizacion.

Los requisitos de los procesos que son incluidos en el enfoque basado en procesos se
encuentran dentro de los siguientes puntos de la Norma ISO 9001:2000:

CAPITULO 4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

CAPITULO 5 RESPONSABILIDAD DE LA
DIRECCION

CAPITULO 6 GESTION DE RECURSOS

CAPITULO 7 REALIZACION DEL PRODUCTO

CAPITULO 8 MEDICION ANALIISI'Y MEJORA

De ninguna manera algun proceso de los que son necesarios para un Sistema de
Gestién de Calidad estara exento de los requisitos que son enunciados en el apartado
4.1 de la Norma ISO 9001:2000.

Es decir:

e Se tendran que identificar los procesos que son necesarios para gestionar la
calidad y la aplicacién que tienen estos dentro de la organizacion.

e Determinar la secuencia y la interacciéon de los procesos.

e Determinar las formas y criterios para asegurar la eficacia de la operaciéon y
control de los procesos.

e Ver la disponibilidad de la informacién y recursos para lograr una adecuada
operacion y dar seguimiento a los procesos y a los resultados de estos.

e Dar seguimiento, medicién y analizar los procesos

e Realizar las acciones necesarias para lograr las metas planeadas y la mejora
continua de los procesos

Para realizara la implementacién de un enfoque basado en procesos se puede seguir la
siguiente metodologia para cualquier tipo de empresa estando consientes de que es solo
un método. Algunos de los pasos se pueden realizar de manera simultanea.

En esta metodologia se detallaran los pasos de enfoque, ¢Qué se debe hacer? y una
breve orientacion para realizarlo.
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Implantacion del enfoque basado en procesos.

1.1 Defina el
propdsito de la
organizacion

Identificar clientes, partes
interesadas, requisitos,
necesidades y expectativas
para definir los resultados
previstos

Recopilar y analizar requisitos del cliente y partes
interesadas y utilice la comunicacién continua.
Determinar los requisitos para la gestion de la

calidad.

1.2 Defina las
politicas y objetivos
de la organizacion

Basandose en el analisis de
los requisitos, necesidades y
expectativas establecer
politicas y objetivos de la
organizacién

La direccion deberd decidir a qué mercado deberd
dirigirse la organizacién y desarrollar politicas,
basandose en estas se estableceran objetivos para
los resultados deseados.

1.3Determine los
procesos de la
organizacion

Identificar todos los
procesos necesarios para
producir los resultados
previstos

Determinar loa procesos necesarios para alcanzar
resultados. Identificar elementos de entraday los
resultados junto con todas las partes que
intervienen en los procesos

1.4 Determine la
secuencia de los
procesos

Determine como es el flujo
de los procesos en su
secuencia e interaccion.

Defina y desarrolle una descripcion de la red de
procesos y sus interacciones. Considere lo siguiente:
cliente de cada proceso, elementos de entrada y
salida, interaccion de procesos, interfaces y
caracteristicas, tiempo y secuencia de procesos que
interactuan, eficacia y eficiencia de la secuencia

1.5 Defina los
duerios de los
procesos.

Asigne responsabilidad y
autoridad a cada proceso.

Debe definir el papel y responsabilidades
individuales para asegurar la implementacion,
mantenimiento y mejora del proceso y sus
interacciones. Es util también establecer un “equipo
de gestion del proceso”

1.6 Defina la
documentacion del
proceso

Determine los procesos que
se van a documentary la
forma de llevarlo a cabo

El enfoque inicial deberia estar limitado a
identificarlos y gestionarlos de la manera mas
apropiada.

La organizacion deberia determinar sus procesos
basandose en: el tamario de la organizacidon y el tipo
de actividades, complejidad de procesos y
interaccion, criticidad de los procesos y la
disponibilidad de personal competente

——
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Defina elementos de entrada y salida,

2.1 Defina las Determina las actividades para determine actividades requeridas para lograr la
actividades dentro | lograr los resultados provistos del transformacion de los elementos de entrada,
del proceso. proceso definir la secuencia de los procesos, determine
cuando se llevara a cabo cada actividad
. Determine donde se llevara a cabo . L _
2.2 Defina los Identifique los criterios de seguimiento y

requisitos de
seguimiento y
medicion.

la medicidn y el seguimiento,
también la necesidad de registrar
los resultados. Esto para el control
y mejora del proceso

medicién par el control y el desemperio del
proceso, para determinar la eficacia y eficiencia
del proceso.

2.3 Defina los
recursos necesarios

Determine los recursos necesarios
para la operacion eficaz del
proceso.

Pueden ser: humanos, infraestructura,
ambiente de trabajo, informacion, recursos
naturales, materiales, recursos financieros.

2.4 Verifique el
proceso con
respecto a sus
objetivos
planificados

Confirmar quelas caracteristicas
del proceso con el propdsito de la
organizacion.

Verificar que se hayan satisfecho los requisitos
identificados en 1.1. si no considere las
actividades del proceso adicionales se requieren
y vuelva a 2.1. para mejorar el proceso.

Implementacion y medicion de los procesos.

Se deben implementar los procesos y actividades tal y como se planifico.

La organizacién puede desarrollar un proyecto para implementacion que incluya, pero que no esté

limitado a:

e Comunicacion

e Toma de conciencia

e Formacion

e Gestion del cambio

e Participacion de la direccion

e Actividades de revision aplicables
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Realice las mediciones, el seguimiento y los controles como se planifico.
Anélisis del proceso.

Se evaluaran los datos del proceso obtenidos del seguimiento y medicidn; cuando sea apropiado
su usaran métodos estadisticos.

Comparar los resultados de las mediciones del desempeno del proceso con los requisitos
definidos.

Identificar las oportunidades de mejora del proceso basado en los datos de desempefio del
proceso.

Cuando sea apropiado, informe a la alta direccién sobre el desempefio del proceso.
Accién correctivay mejora del proceso

Se deberd definir el método para implementar acciones correctivas con el fin de eliminar la causa

raiz.

Una vez logrados los requisitos planificados del proceso, la organizacion debera enfocar sus
esfuerzos en acciones para mejorar el desempefio del proceso a niveles mas altos.

El método de mejorar debera estar definido e implementado. Y se verificara la eficiencia de la
mejora.

Las causas raiz de estos problemas potenciales también deberdn identificarse y corregirse,
previniendo que ocurran en todos los procesos, con riesgos identificados de manera similar.

La metodologia PHVA es una herramienta util para definir, implementar vy controlar acciones
correctivas y las mejora.

El PHVA es una metodologia dindmica que puede ser desplegada dentro de cada uno de los
procesos de la organizacién y sus interacciones.

Se puede lograr el mantenimiento y la mejora del desempefo del proceso mediante la aplicacién
del concepto PHVA en todos los niveles dentro de la organizacion.

Ver figura 4.5
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TOMAR LAS ACCIONES PARA MEJORAR

PLANIFICAR
CONTINUAMENTE EL DESEMPENO DE LOS

PROCESOS ESTABLECER LOS OBJETIVOS Y PROCESOS
NECESARIOS PARA CONSEGUIR RESULTADOS

DE ACUERDO CON LOS REQUISITOS DEL
CLIENTE Y LAS POLITICAS DE LA
ORGANIZACION

VERIFICAR |

REALIZAR EL SEGUIMIENTO Y LA
MEDICION DE LOS PROCESOS Y LOS <<§
PRODUCTOS RESPECTO A LAS POLITICAS,
LOS OBJETIVOS Y LOS REQUISITOS PARA IMPLENTAR LOS PROCESOS
EL PRODUCTO, E INFORMAR SOBRE LOS S ‘
RESULTADOS ' Figurads |

Documentacién de los procesos.

En la mayoria de las organizaciones existen ya procesos establecidos una de las
primeras tareas serd la identificacion de estos para poder tener una gestion adecuada de
estos documentos. No existe una lista que determine la cantidad ni las caracteristicas de
los procesos que son necesarios documentar. Es por eso que cada empresa es la
responsable de determinar los procesos documentados basandose en los requisitos del
cliente, legales, reglamentarios que son aplicables a sus actividades asi como de los
objetivos planteados por la organizacion.

Se pueden tomar en cuenta los siguientes factores para determinar los procesos que son
necesarios documentar:

e Los efectos que tiene el proceso sobre la calidad.
e La posible insatisfaccién del cliente.

e Requisitos legales y reglamentarios.

e Eficacia y eficiencia.

e Elgrado de complejidad de los procesos.

e La competencia del personal.
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4.4. RECOMENDACIONES PARA ELABORAR MAPAS DE PROCESOQOS.

Los diagramas llamados de flujo son representaciones graficas basado en simbolos que
ayudan a la comprension de operaciones 0 acciones con un manejo légico y de manera
ordenada. Representa una importante herramienta para el mejoramiento de los procesos.

Los diagramas de flujo son utilizados especialmente para la descripcion de los procesos.

A continuacién se mencionan algunas sugerencias para la elaboracion de los diagramas
de flujo:

e Los diagramas de flujo siempre comenzaran de arriba hacia abajo y de izquierda
a derecha.

e Solo deben tener un final y un comienzo.
e Las flechas utilizadas para dar sentido al diagrama nunca deben cruzarse.
e Cada simbolo (elemento) del diagrama de flujo solo tendra
Alguna de las recomendaciones para realizar mapas de proceso son:
e Utilizar los simbolos mas simples
o Definir el principio y el fin del proceso
o Establecer un formato para la elaboracion de los mapas de proceso
¢ Indicar las entradas o salidas ya sean iniciales o intermedias
o Realizar el diagrama en forma secuencial y logica.
o Realizar el proceso en forma de lista de acuerdo a las actividades cotidianas.
e Indicar los procesos intermedios que den entradas o salidas al proceso descrito.
o Establecer los indicadores de eficacia de los procesos o actividades involucradas.

e Es recomendable comentar la estructura de los procesos con las personas
involucradas en el proceso.
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V. ELABORACION, REVISION, APROBACION Y

DIFUSION

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad elaborar el Manual del Sistema de Gestién
de la Calidad.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar este Manual del Sistema de Gestidn
de la Calidad.

Es responsabilidad del Director General de NOMBRE DE LA EMPRESA aprobar este

Manual del Sistema de Gestion de la Calidad

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad difundir las modificaciones que se efectlen
a traves del tiempo para el oportuno cambio de las revisiones anteriores de este Manual del

Sistema de Gestion de la Calidad

Este Manual del Sistema de Gestion de la Calidad tiene la siguiente codificacion asignada

en el Procedimiento EP-CC-4.2-01% Procedimiento para elaborar documentos

EM-CC-4.2-01

El presente Manual del Sistema de Gestion de la Calidad seré revisado cada afio, revision
en la cual se podran hacer cambios parciales o totales, en cualquier caso se generard una

nueva revision de todo el documento que se manifestaran en el apartado de modificaciones.

2 e .z R .

La codificacién la asigna cada empresa de acuerdo a sus necesidades y uso. Se puede consultar la
codificacion usada en este Manual en la pagina 8 del Procedimiento para la Elaboracion de Documentos.
Cabe resaltar que la codificacion utilizada en este Manual no es la Unica forma de realizarla
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V. ACTUALIZACION, APROBACION Y DISTRIBUCION

El Coordinador de Calidad tiene bajo su responsabilidad el realizar las modificaciones de
este Manual del Sistema de Gestion de la Calidad segln sean las necesidades propias de la
empresa, que podran ser manifestadas por los Directores de Departamentos para el

mejoramiento del mismo.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar las modificaciones que sufra el
Manual del Sistema de Gestiéon de la Calidad para después ponerlo a consideracion del
Director General NOMBRE DE LA EMPRESA para su aprobacion.

Después de aprobadas las modificaciones al Manual del Sistema de Gestion de la Calidad
del Coordinador de Calidad tiene la responsabilidad de distribuir copias controladas y al

mismo tiempo tiene que retirar las versiones anteriores y conservarlas bajo su cuidado.
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V1. INTRODUCCION

A)  ¢QUIENES SOMOS?

NOMBRE DE LA EMPRESA DESCRIPCION BREVE DE LAS ACTIVIDADES
DE LA EMPRESA (por ejemplo: es una empresa totalmente mexicana fundada en 2008 y
dedicada a la venta de equipo de medicion para laboratorios especialistas en emision de
gases.)

Nuestras oficinas estan ubicadas en el DIRECCION DE LA EMPRESA con los siguientes
teléfonos NUMEROS TELEFONICOS

Este Manual del Sistema de Gestion de la Calidad consta de procesos escritos y hace
referencia a procedimientos que estan sujetos a revision de acuerdo al Procedimiento
CODIGO DEL PROCEDIMIENTO Procedimiento de Control de Documentos. (Ver Pag
No.)

Con este Manual del Sistema de Gestion de la Calidad NOMBRE DE LA EMPRESA
manifiesta su deseo de seguir siempre en busca de la mejora continua asi mismo indica su
compromiso en torno a la calidad y a la busqueda de la satisfaccién total del elemento

numero uno de esta empresa sus “clientes”.
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B) ORGANIGRAMA

NOMBRE DE LA EMPRESA tiene el siguiente organigrama®:

Director general

Coordinador de Calidad

Coordinador de Recursos Humanos

C) DESCRIPCION DE PUESTOS*

Director de Ventas Director de Operaciones Director de Finanzas
Gerente de Coordinador Gerente de
Ventas compras Contabilidad

Nacionales
Vendedor A Coordinador Contador
Compras
Internacionales
Vendedor B Coordinador
Logistica
Cotizador Responsable
de Almacén

3 . . o o . ~
El organigrama de cada empresa es diferente y depende de las actividades que realice, el tamafio de la
empresa , el numero de empleados, etc..

4 . . . . ,
La empresa de acuerdo a sus necesidades determinara el perfil apropiado para sus empleados aqui solo

se dan ejemplos de los perfiles de algunos puestos de acuerdo al organigrama que ha servido como base

para ejemplificar este Manual.
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Se mencionan a continuacion las funciones y el perfil de puesto de los diferentes puestos
que se tienen en NOMBRE DE LA EMPRESA

DIRECTOR GENERAL.

Funciones:

1. Coordinar y administrar todas las actividades de la empresa directamente con los
directores de los diferentes departamentos, asi como evaluar periddicamente los
resultados.

2.  Fomentar estrechas relaciones de trabajo con el cliente, inherentes a la operacion de
NOMBRE DE LA EMPRESA

3. Participar en seminarios y cursos técnicos de actualizacion que son impartidos por el
proveedor.

4.  Participar en las reuniones de trabajo junto con los directores de departamento.

5. Participar activamente en las revisiones de la planificacion de la calidad y en las

revisiones del Sistema de Gestion de la Calidad.

Perfil de puesto:

1.

2.

Educacion: Estudios a nivel profesional o superior, se recomienda que tenga
conocimientos en el area quimica, electronica, industrial.

Habilidades: Capacidad para desarrollar e implementar estrategias, planeacion,
administracion de recursos y la ejecucion de planes. Iniciativa. Capacidad para
resolver, analizar y tomar decisiones a problemas que puedan presentarse en el
manejo de la empresa.

Experiencia: 5 afios en direccion y administracion de negocios.

COORDINADOR DE CALIDAD.

Funciones:

1. Asegurar que los requerimientos de esta norma se instrumenten en forma eficaz y se
mantengan en la empresa.

2. Responsable de revisar y mantener actualizado fisicamente el Manual del Sistema de
Gestion de la Calidad, que deberd realizar en coordinacién con los demas
departamentos.

3. Implementar e implantar un Sistema de Gestion de la Calidad que asegure la
confiabilidad de los servicios que suministra la empresa.

4.  Controlar los documentos y registros de su departamento.

5.  Dar seguimiento a las quejas y no conformidades que se presenten, verificando con el

cliente su entera satisfaccion.

Perfil del puesto:

1.

Educacion: Nivel ingenieria, administrativa o superior, se recomienda que tenga
conocimientos en el area industrial.
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2.  Habilidades: capacidad para desarrollar e implementar estrategias, planeacion,

administracion de recursos y la ejecucion de planes enfocados a los Sistemas de
Calidad
Experiencia: 1 afio en el manejo de sistemas de gestion de la calidad.

COORDINADOR DE RECURSOS HUMANOS

Funciones:

1.  Reclutar candidatos a ser elegidos para cubrir las vacantes existentes.

2. Seleccionar a través de herramientas confiables a los mejores candidatos a cubrir la
vacante.

3. Otorgar el contrato a ser firmado por el nuevo empleado aclarandole cualquier duda
que pueda surgirle, asi como las renovaciones del mismo cuando sea necesario.

4.  Proporcionar toda la informacion necesaria al nuevo trabajador y realizar todas las
actividades pertinentes para que logre su rapida incorporacion a su medio de trabajo a
traves de la Induccion.

5.  Comunicar a cada trabajador las responsabilidades y autoridades inherentes a su
puesto, asi como las condiciones de trabajo.

6.  Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.
2.

Educacion: Licenciatura en Administracion de empresas, o Psicologia.

Habilidades: Trabajo bajo presion, manejo de estres, sentido de responsabilidad,
planeacién y organizacion, proactivo, con iniciativa, trabajo en equipo, capacidad de
liderazgo y negociador

Experiencia: 3 afios
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DIRECTOR DE VENTAS.
Funciones:

1.

2.
3.

o

Establecer planes y estrategias de comercializacion de productos, y servicios,
detectando las oportunidades de negocio mas convenientes para la empresa.

Participar en las reuniones de trabajo junto con los directos de cada departamento.
Establecer margenes de utilidad y precios por proyecto en proyectos especiales o de
gran magnitud.

Participar en seminarios y cursos técnicos de actualizacion que son impartidos por el
proveedor.

Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Seleccionar licitaciones publicas susceptibles de participacién por parte de la
empresa.

Perfil del puesto:

1.
2.

Educacion: Ingeniero Quimico.

Habilidades: Capacidad para desarrollar e implementar estrategias, planeacion,
administracion de recursos y la ejecucion de planes. Conocimiento en el manejo de
negocios, Vvision empresarial, iniciativa y creatividad, desarrollo de planes
estratégicos. Capacidad para resolver, analizar y tomar decisiones a problemas que
puedan presentarse en el manejo de negocio

Experiencia: 3 afios en Ventas al sector publico y privado.

GERENTE DE VENTAS

Funciones:

1.  Establecer y monitorear el alcance y las metas de ventas, elaborando los reportes
correspondientes.

2.  Supervisar y coordinar el avance de cada proyecto desde su entrega hasta su
facturacion y pago.

3. Participar en seminarios y cursos técnicos de actualizacion que son impartidos por el
proveedor.

4.  Promocionar productosy servicios de la empresa a través de visitas y presentaciones
estratégicas.

5. Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.
2.

3.

Educacion: Ingeniero Quimico.

Habilidades: Capacidad para desarrollar e implementar estrategias, planeacion,
administracion de recursos y la ejecucién de planes.

Experiencia: 2 afios en ventas al sector publico y privado.
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VENDEDOR

Funciones:

1. Asesorar al cliente técnicamente

2. Elaboray dar seguimiento a las érdenes de compra.

3. Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.  Estudios: Ingeniero Quimico.

2. Habilidades: Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a las
actividades que realiza.

3. Experiencia: 1 afios

COTIZADOR

Funciones:

1. Recibir y elaborar solicitudes de cotizacion de acuerdo a los requerimientos del
cliente.

2. Registrar seguimiento de cotizaciones y enviar reportes semanales del estado de las
mismas.

3. Revisar 6rdenes de compra.

4.  Recibir bases de licitacion y tramitar el pago de las bases.

5. Realizar propuesta técnica-econdmica con el Director de Ventas

6.  Actualizacion de listas de precios.

7.  Participar activamente en el Sistema de Gestién de la Calidad

Perfil del puesto:

1.  Estudios: Ingeniero Quimico

2.  Habilidades: Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a los servicios
de calibracion que se realizan.

3. Experiencia: 1 afio

COORDINADOR DE COMPRAS NACIONALES.

Funciones:

1. Elaborar expedientes y dar seguimiento a cada orden de venta entrante (documentos
incluidos, archivos de captura, formatos, divisiones de expedientes, fechas de
entrega).

2. Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.  Estudios: Licenciado en Administracion de Empresas o Comercio Internacional.

2.  Habilidades: Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a las
actividades que realiza.

3. Experiencia: 2 afios.

Pagina 1 1 A
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COORDINADOR DE COMPRAS INTERNACIONALES.
Funciones:

1.

Elaborar y dar seguimiento a las ordenes de compra (revision orden vs. lista de
precios, firmas de autorizacién, forma de envio y confirmacion, archivos de captura,
criterios de entrega, lista de proveedores y contactos de envio y confirmacion o
verificacion de precios, agentes aduanales, recepcion de conocimientos de orden y
registro de fecha de entrega).

2. Liberar embarques (notificacion de envio por el proveedor, coordinacién con el AA,
revisién de documentos, célculo de impuestos, revision de fracciones, solicitud de
depdsito, recoleccion de material en la aduana)

3. Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1. Estudios: Licenciado en Administracion de Empresas o Comercio Internacional.

2. Habilidades: Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a las
actividades que realiza.

3. Experiencia: 3 afios

COORDINADOR DE LOGISTICA.

Funciones:

1.  Entregar orden de venta con el cliente.

2. Coordinar la entrega con el cliente.

3. Verificar el pago.

4.  Preparar los documentos incluidos en la entrega.

5. Coordinar la entrega con el transportista.

6.  Confirmar la recepcion en destino.

7.  Establecer los criterios de la forma de entrega.

8.  Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad.

Perfil del puesto:

1.  Estudios: Licenciado en Relaciones Comerciales.

2. Habilidades: Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a las
actividades que realiza.

3. Experiencia: 3 afios
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RESPONSABLE DE ALMACEN.

Funciones:

1. Controlar el inventario del almacén (recepcion y entrega de materiales).
2. ldentificar los productos.

3. Verificar periédicamente la preservacion de los productos.

4.  Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.  Estudios: Nivel medio superior

2.  Habilidades, Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a las
actividades que realiza.

3. Experiencia minima en el puesto: 3 afios

DIRECTOR DE FINANZAS.

Funciones:

1.  Realizar el analisis financiero de la empresa

2. Interpretar los estados financieros.

3. Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.  Escolaridad: Contador publico.

2.  Habilidades: Conocimiento en el manejo de negocios, vision empresarial, iniciativa y
creatividad, desarrollo de planes estratégicos.

3. Experiencia: 4 afios

GERENTE DE CONTABILIDAD

Funciones:

1. Recibiry revisar facturas de proveedores.

2. Revisar estados financieros al cierre del dia.

3. Verificar pagos recibidos para solicitar la facturacion.

4.  Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.  Estudios: Contador publico.

2. Habilidades: Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a las
actividades que realiza.

3. Experiencia: 3 afios.

Pagina 1 3 A
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CONTADOR

Funciones:

1. Emitiry entregar facturacion a clientes.

2. Recibir y revisar facturas a acreedores (tarifas, crédito, registros, fechas de pagos,
solicitud de cheques).

3. Participar activamente en el Sistema de Gestion de la Calidad

Perfil del puesto:

1.  Estudios: Contador publico.

2. Experiencia: 1 afio

3. Habilidades: Capacidad para desarrollar un adecuado trabajo, referente a las
actividades que realiza.
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D) MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

Se mencionan en la siguiente tabla las responsabilidades de cada departamento de acuerdo
a la Norma 1SO 9001:2000.

Matriz de responsabilidades

Responsabilidad directa

J= 8 sg g, |2
Responsabilidades ST | S% | =g |=s5 |8 |58¢
Q Q= helrs) 2 =
85 | £E2 | 85| 58| 8¢s |f3¢
o o
O O
4.1 Requisitos generales
4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1. | Generalidades

4.2.2. | Manual de calidad

4.2.3. | Control de documentos

4. Sistema de gestion
de la calidad

4.2.4 | Control de registros

5.1 Compromiso de la direccion
5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de la calidad

54 Planificacion

5.4.1. | Objetivos de la calidad

5.4.2. | Planificacion del sistema de gestion de la
calidad

55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1. | Responsabilidad y autoridad

5.5.2. | Representante de la direccion

5.5.3. | Comunicacioén interna

5.6 Revisidn por la direccién

5. Responsabilidad de la direccion

5.6.1. | Generalidades

5.6.2. | Informe para la revision

5.6.3. | Resultados de la revision
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Responsabilidad directa
N S le |eg|e,l,
Responsabilidades S8 |98 | ca| 5| 888
g0 =] L = © 5 e §5
®c | £= | 88 | 8| 82 |3
50 | 80| 2> | 28 | & Pif
O [a) [aNe) [a)
O
6.1 Provisién de recursos
8 6.2 Recursos humanos
39 6.2.1. |Generalidades
cwn
?g § 6.2.2. | Competencia, toma de deciciones y
0 o formacion
(O
o_ 6.3 Infraestructura
©
6.4 Ambiente de trabajo
7.1 Planificaciéon de la realizacion del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1. | Determinacion de los requisitos relacionados
con el producto
7.2.2. |Revision de los requisitos relacionado con el
producto
7.2.3. | Comunicacién con el cliente
ot 7.3 Disefio y desarrollo (NO APLICA)
(8]
% 7.4 Compras
o)
s 7.4.1. | Proceso de compras
o
© 7.4.2. | Informacién de las compras
c
fg 7.4.3. | Verificacion de los productos comprados
©
N 7.5 Produccién y prestacion del servicio
©
& 7.5.1. | Control de la produccién y de la prestacion
~ del servicio
7.5.2. | Validacién de los procesos de la producciéon y
de la prestacion del servicio (NO APLICA)
7.5.3. | Identificacion y trazabilidad
< 7.5.4. | Propiedad del cliente (NO APLICA)
C 7.5.5. | Preservacion del producto
—
q 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y
'Eo de medicién
SO
(a9
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Responsabilidad directa
™ % [} (ORI [} %
Responsabilidades 5% | 65 | 24| 22| 228|588
93 | 98 | S8 | csg | Sy |8L5
25 | =3 | 28| 38| 88 |=3E
50|80 | ¢> | 28| 2F |283
3 s} [a¥e) s} S
O O
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicion
® 8.2.1. | Satisfaccion del cliente
0
'qE_)‘ 8.2.2. | Auditoria interna
> 8.2.3. | Seguimiento y medicién de los procesos
[0
2 8.2.4. | Seguimiento y medicién del producto
‘@
% 8.3 Control del producto no conforme
;5 8.4 Analisis de datos
o
8 8.5 Mejora
=
o 8.5.1. | Mejora continua
8.5.2. | Accioén correctiva
8.5.3. | Accidn preventiva

5 . ™ . p ~
La matriz de responsabilidades variara de acuerdo a la empresa y dependera de las tareas que desempefia

cada departamento dentro de la organizacion.

Pagina 1 7A
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1. OBJETIVO, ALCANCE Y EXCLUSIONES®

El objetivo del Manual del Sistema de Gestion de la Calidad de NOMBRE DE LA
EMPRESA es proveer la adecuada descripcion del Sistema de Gestion de la Calidad para
la implementacion, mantenimiento y evaluacion de la eficacia del mismo, asi como
asegurarse de que las actividades de la empresa relacionadas con la calidad del servicio
proporcionado a los clientes se realiza adecuadamente para satisfacer los requisitos

comprometidos con ellos.

Este Manual del Sistema de Gestion de la Calidad esta basado en la Norma NMX-CC-
9001-IMNC-2000 y se cubre un requisito obligatorio del Sistema de Gestion de Calidad.

El alcance y campo de aplicacién comprende el servicio y venta de equipo de medicion

para laboratorios especialistas en emision de gases.

En NOMBRE DE LA EMPRESA debido a que no se cuenta con funciones de disefio y
desarrollo punto 7.3 de la norma, validacion de los procesos de produccion y de la
prestacion del servicio punto 7.5.2 de la norma y propiedad del cliente, punto 7.5.4 de la
norma, en el presente Manual del Sistema de Gestion de la Calidad se consideran

exclusiones.

® Las exclusiones de la Norma ISO 9001;2000 solo aplicaran en el capitulo 7 de la misma siempre
que no interfieran o afecten a la calidad de los productos o servicio, ni a a la reglamentacién que
aplique al giro de la empresa.
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2. DEFINICIONES'’

Accidn correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada
u otra situacion indeseable.

Accidn preventiva: Accidn tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial
u otra situacion potencialmente indeseable.

Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

Aseguramiento de la Calidad: Parte de la administracion de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de
la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se
cumplen los criterios de auditoria.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

Capacidad: Aptitud de una organizacion, sistema o proceso para realizar un producto que
cumple los requisitos para ese producto.

Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto o servicio
Conformidad: cumplimiento de un requisito.

Eficacia: Extension en la que se realizan alas actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados

Eficiencia: Relacion entre el resultado y los recursos utilizados
Evidencia objetiva: datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para desarrollar para dirigir y controlar
una organizacion en lo relativo a la calidad

7 . o s ~ . ..

Las definiciones dependen del ramo en que se desempefie la empresa se deberan definir las palabras
mencionadas en el Manual que no sean comunes para todas las personas de tal manera que se entienda
el vocabulario utilizado y se unifique el significado de las palabras.

Pagina 1 9 A
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Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos Yy servicios necesarios para el
funcionamiento de una organizacion.

Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de administracion de la calidad
de una organizacion.

Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
Objetivos de calidad: Algo ambicionado o pretendido, relacionado con la calidad

Planificacion de la calidad: Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento
de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos operativos necesarios y
de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.

Politica de la calidad: Intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la
calidad tal comos expresa formalmente por la direccion

Procedimiento: Forma especifica redesarrollar una actividad o proceso

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.

Producto: Resultado de un proceso
Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto
Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.

Revision por la Direccion: Evaluacion formal efectuada por la alta direccion, del estado,
adecuacion, eficacia y eficiencia del Sistema de Administracion de la Calidad con relacion
a la Politica y Objetivos de la calidad establecidos
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Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema de gestion para dirigir y controlar una

organizacion con respecto a la calidad

Rastreabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion de todo aquello que esta

bajo consideracion.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades desempefiadas.

Satisfaccion del cliente: percepcién del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus

requisitos.

Pagina 2 1 A
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3. POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

POLITICA DE CALIDAD

En NOMBRE DE LA EMPRESA estamos comprometidos en proporcionar el mejor
servicio de venta de equipo de medicion para laboratorio especializados en el area de gases,
buscando la completa satisfaccion del cliente mediante productos que rebasen sus

expectativas mediante un trabajo profesional y ético.

También nuestro compromiso es cumplir con los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad implantado en base a la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 y mejorar

continuamente la eficacia del mismo.

La politica de calidad es comunicada dentro de NOMBRE DE LA EMPRESA y revisada

por la direccién.
OBJETIVOS DE CALIDAD

Los Objetivos de Calidad de NOMBRE DE LA EMPRESA son:

a) Mantener la certificacion bajo la norma NMX-CC-9001-IMNC-9001

b) Incrementar nuestras ventas en un 20% a comparacion del afio pasado.
C) Entregar un 84% de los trabajos a tiempo e incrementar un 2% anual.

d) Reducir las quejas en un 80%

e) Obtener el 80 % en la medicion de la satisfaccion del cliente.
f) Reducir el producto no conforme en un 90%

9) Cumplir con el programa de capacitacion en un 90%

h) Cumplir con los indicadores establecidos en los procesos
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4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. Requisitos generales

NOMBRE DE LA EMPRESA establece, documenta, implementa y mantiene un Sistema
de Gestion de la Calidad y mejora continuamente su eficiencia de acuerdo con los
requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000.

NOMBRE DE LA EMPRESA:

a) Identifica los procesos necesarios® para el Sistema de Gestion de la Calidad y su

aplicacion a través de la organizacion:

1.

Proceso para la revision por la direccion.(5.6)
Proceso para la provision de recursos.(6.1)
Proceso para las ventas (7.5)

Proceso para las compras.(7.4)

Proceso para la preservacion del producto.(7.5.5)
Proceso para la satisfaccion de los clientes.(8.2.1)

Proceso para el seguimiento y medicion del producto.(8.2.4)

b) Determina la secuencia e interaccion de estos procesos, los cuales se muestran en el

mapa general de procesos que se incluye en el anexo 1.

8 s ~ . . ..
El numero de procesos dependera del ramo de la empresa y del tamafio de la misma, existe un minimo de
procedimientos (seis obligatorios) pero no un maximo, eso dependerd de la complejidad del sistema de la

organizacion.

Pagina 2 3 A
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c) Determina los criterios y metodos necesarios para asegurarse de que tanto la

d)

f)

operacion como el control de estos procesos son eficaces, estos estan determinados

y gestionados en los siguientes procesos.

1. Proceso revision por la direccion
2. Procedimiento Seguimiento y medicion del procesos
3. Procedimiento auditoria interna

Asegura la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos a través del proceso para la provision

de recursos.

Realiza el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos mediante:

1. Procedimiento de Seguimiento y medicion de los Procesos
2. Procedimiento de Auditoria Interna

3. Proceso Revision por la Direccion

4. Procedimiento de Analisis de Datos

Implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la

mejora contibua de estos procesos, mediante:

1. Proceso Revision por la Direccién

2. Procedimiento de Auditoria Interna

3. Procedimiento de Analisis de Datos

4, Procedimiento de Mejora Continua

5. Procedimiento de Acciones Correctivas
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6. Procedimiento de Acciones Preventivas

NOMBRE DE LA EMPRESA gestiona estos procesos de acuerdo con los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC-2000.

En los casos en que NOMBRE DE LA EMPRESA opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, NOMBRE
DE LA EMPRESA asegura controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos

contratados externamente esta identificado dentro del Sistema de Gestién de la Calidad.
4.1.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.5-01 Procedimiento para la

preservacion del producto.

4.2.  Requisitos de la documentacion.
4.2.1. Generalidades.

La documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad de NOMBRE DE LA EMPRESA

incluye:

a) Declaraciones documentadas de la politica de la calidad y de los objetivos de la

calidad (punto 3 de este manual).
b) Un Manual del Sistema de Gestién de la Calidad.

C) Los procedimientos documentados requeridos por la norma NMX-CC-9001-IMNC-
2000 que elabora de acuerdo al procedimiento CODIGO DEL PROCEDIMIENTO
(EJEMPLO EP-CC-4.2-01) Procedimiento para Elaborar documentos (Véase pag.

60) y son los siguientes:

Procedimiento para control de los documentos (Véase pag. 70)

Pagina 2 5 A
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Procedimiento para control de los registros (Véase pég. 81)
Procedimiento para el producto no conforme (Véase pag. 85)
Procedimiento para acciones correctivas y preventivas (Véase pag. 102)
Procedimiento para auditorias internas (Véase pag. 90)

d) Los documentos necesitados por NOMBRE DE LA EMPRESA para asegurarse de

la eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos.
e) Los registros requeridos por la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 (vease 4.2.4)

NOTA 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de este Manual
del Sistema de Gestion de la Calidad significa que el procedimiento esta establecido,

documentado, implementado y mantenido.
NOTA 2 La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio
4.2.2. Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece y mantiene un Manual del Sistema de Gestion

de la Calidad que incluye:

a) El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo detalles y la

justificacion de cualquier exclusion.

b) Referencia a los procedimientos documentados establecidos para el Sistema de
Gestion de la Calidad.

C) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del Sistema de Gestién de la
Calidad.
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4.2.2.1.Estructura de la documentacion.

La documentacion que se maneja en el Sistema de Gestion de la Calidad de NOMBRE DE

LA EMPRESA esta estructurada de la siguiente forma:

Nivel 1 Politica de Calidad y Objetivos de Calidad.
Nivel 2 Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.
Nivel 3 Procedimientos documentados requeridos por este Manual del Sistema de

Gestién de la Calidad.

Nivel 4 Documentos necesarios para NOMBRE DE LA EMPRESA para la eficaz

planeacion, operacion y control de sus procesos.

Nivel 5 Registros requeridos por este Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.

4.2.3 Control de documentos.

En NOMBRE DE LA EMPRESA los documentos requeridos por el Sistema de Gestidn
de la Calidad estdn controlados. Los registros son un tipo especial de documentos y se

controlan de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO: EP-CC-4.2-02) Procedimiento para Control de

Documentos (Véase pag. 70) que define los controles necesarios para:
a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision.
b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.

C) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los

documentos.

Péginaz 7A
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d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se

encuentran disponibles en los puntos de uso.
e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su

distribucion.

9) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.
4.2.3.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-4.2-02) Procedimiento para

Control de Documentos (Véase pag. 70)

4.2.4 Control de los registros.

En NOMBRE DE LA EMPRESA se establecen y mantienen los registros para
proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion
eficaz del Sistema de Gestion de la Calidad. Los registros permanecen legibles, facilmente
identificables y recuperables. Se establece el procedimiento documentado CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-4.2-03) Procedimiento para Control de Registros
(Véase pag. 8l)para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencién y la disponibilidad

de los registros.
4.24.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-4.2-03) Procedimiento para
Control de Registros (Véase pag. 81)
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D.

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

5.1 Compromiso de la direccién.

La Direccion General de NOMBRE DE LA EMPRESA estd comprometida con el

desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, asi como con la mejora

continua de su eficacia y para esto realiza las siguientes acciones:

a)

b)

Se comunica a todo el personal de NOMBRE DE LA EMPRESA importancia que

tiene satisfacer todos los requisitos del cliente, como los legales y reglamentarios.
Se establece una politica de calidad, (ver punto 3 de este Manual).
Estableciendo objetivos de calidad, (ver punto 3 de este Manual).

La direccion de NOMBRE DE LA EMPRESA realiza revisiones segun lo

especificado en el punto 5.6 de este Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.

Asegura la disponibilidad de recursos

5.2 Enfoque al cliente.

La Direccion General de NOMBRE DE LA EMPRESA asegura que los requisitos del
cliente se determinan y se cumplen con el proposito de aumentar la satisfaccion del cliente
(véanse 7.2.1y 8.2.1).

Pagina 2 9 A
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5.3 Politica de calidad.

NOMBRE DE LA EMPRESA define y documenta la politica de calidad y manifiesta el
compromiso de la Direccion General de hacerla cumplir por todo el personal que labora en

la empresa, dicha politica es:
a) Adecuada al proposito de la organizacion.

b) Incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la

eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

C) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de

calidad.

d) Comunicada y entendida dentro de la organizacion con el apoyo de los Directores

de Departamento y toda persona que tenga personal a su cargo.
e) Revisada para su continua adecuacion en la revision por la Direccion.

f) Esta definida en la seccion 3 de este manual.

5.4.  Planificacion.
5.4.1 Obijetivos de la calidad.

La Direccion General de NOMBRE DE LA EMPRESA asegura que los objetivos de la
calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir con los requisitos para la prestacion
del servicio (véase 7.1 a) se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organizacion los cuales son gestionados en el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-5.4-01) Procedimiento para la Planificacion del

Sistema de Gestion de la Calidad.
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Los objetivos de la calidad son revisados en la revision por la Direccion.

Los objetivos de la calidad son medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion del Sistema de Gestién de la Calidad.

La Direccion General de NOMBRE DE LA EMPRESA debe asegurarse que:

a) La planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad se realiza con el fin de

cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de la calidad.

b) Se mantiene la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad cuando se planifican

e implementan cambios en este.

C) Se contara con los recursos necesarios para realizar la secuencia de actividades

relacionadas a la realizacion del producto.

El Plan de Calidad, especifica la planificacion del Sistema de Gestién de Calidad de
NOMBRE DE LA EMPRESA y su aplicacion para la realizacion del producto, al

aplicarlo se asegura que se mantiene la integridad del Sistema de Gestion de Calidad

cuando se implementan cambios en los distintos procesos que integran este sistema.

5.4.2.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-5.4-01) Procedimiento para

Planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad

Pagina 3 1 A
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55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
5.5.1. Responsabilidad y autoridad.

La Direcciéon General de NOMBRE DE LA EMPRESA define el organigrama (ver punto
B de la seccion V1), las responsabilidades y autoridades y estan definidas en la descripcion
de puestos (ver seccion C del punto VI) y en los documentos del Sistema de Gestion de
Calidad, ademas se asegura que son comunicados dentro de la organizacion por medio del

Coordinador de Recursos Humanos.

Dentro de estas responsabilidades se incluyen las operaciones diarias y las operaciones
estratégicas. Asi mismo ellos son responsables de asegurar que la Politica de Calidad esta

efectivamente implantada y entendida en toda la organizacion.

El personal en general es responsable de mantener la Calidad del producto que NOMBRE
DE LA EMPRESA provee a sus clientes y de realizar cada una de las actividades
relacionadas con la Calidad de acuerdo a lo establecido en el Manual del Sistema de

Gestion de la Calidad, Procedimientos e Instructivos aplicables.

5.5.2 Representante de la direccion.

La Direccion General de NOMBRE DE LA EMPRESA designa mediante un comunicado
oficial al Coordinador de Calidad como Representante de la Direccion, quien con
independencia de otras responsabilidades y autoridades tiene la responsabilidad y

autoridad para:

a) Asegurar que los procesos del Sistema de Gestidn de la Calidad estan establecidos

y se mantienen.

b) Informar a la Direccion General de NOMBRE DE LA EMPRESA el desempefio

del Sistema de Gestion de la Calidad y de cualquier necesidad para la mejora.
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c) Asegurar que se promueve la toma de conciencia de los requisitos del cliente en

todos los niveles de la organizacion.

d) Establecer relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el Sistema
de Gestion de la Calidad.

5.5.3 Comunicacion interna.

La Direccion General d¢ NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO
DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-5.5-01) Procedimiento de Comunicacion Interna,
mediante el cual se asegura de que establecen los procesos de comunicacion interna dentro de la

organizacién y de que la comunicacion se efectla considerando la eficacia del Sistema de Gestion
de la Calidad,

Para esto se cuenta con elaboracion de memorandums, teléfono, fax, sistema de

comunicacion por radio (nextel), correo electrénico, envié de documentos por paqueteria.
55.3.1.  Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-6.3-01) Procedimiento de

Comunicacion Interna
5.6  Revision por la Direccion.
5.6.1 Generalidades.

La Direccion General de NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento
CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-5.6-01) Procedimiento para
Revision por la Direccion donde se indica que se revisa a intervalos planificados el Sistema
de Gestién de la Calidad para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia
continua, la revision incluye la evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad
de efectuar cambios en el Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo la politica de la
calidad y los objetivos de la calidad. Ademas deben mantenerse registros de las revisiones

por la Direccion (véase 4.2.4).

Pagina 3 3 A
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5.6.2 Informacion para la revision.

La informacidn de entrada para la revision por la direccién incluye:

a) Resultados de las auditorias.

b) Retroalimentacién del cliente.

C) Desemperio de los procesos y conformidad del producto.

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas.

e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas.
f) Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de la Calidad.
9) Recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision.

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

relacionadas con:
a) La mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.
b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente.

C) Las necesidades de recursos.

5.6.4. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-5.6-01) Procedimiento Revision

por la Direccion
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6. GESTION DE LOS RECURSOS.

6.1 Provision de los recursos.

La Direccion de NOMBRE DE LA EMPRESA mediante el procedimiento CODIGO
DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-6.1-01) Procedimiento para Provision de

Recursos determina y proporciona los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el Sistema de Gestion de la Calidad y mejorar

continuamente su eficacia.
b)  Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
6.1.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-6.1-01) Procedimiento para

Provision de Recursos

6.2. Recursos Humanos.
6.2.1 Generalidades.

En NOMBRE DE LA EMPRESA el personal que realiza trabajos que afectan la calidad
de la  prestacion del servicio es competente con base en la educacion, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas, definidas en la descripcion de puestos del punto C de
la seccion VI del manual.

Pagina 3 5 A
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6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece sigue el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-6.2-01) Procedimiento para la contratacion y

evaluacion de los recursos humanos para:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que

afectan a la calidad del producto.
b) Proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades.
C) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

d) Asegurarse 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.

e) Mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y

experiencia (véase 4.2.4).
6.2.2.1.  Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-6.2-01) Procedimiento para

contratacion y evaluacion de los Recursos Humanas
6.3 Infraestructura.

NOMBRE DE LA EMPRESA determina, proporciona y mantiene la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura

incluye:
a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados.
b) Equipo para los procesos, (tanto hardware como software).

C) Servicios de apoyo tales (como transporte 0 comunicacion).
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6.3.1 Mantenimiento preventivo y Servicios asociados

El equipo, las unidades mdviles de transporte y la infraestructura son regularmente
mantenidos de acuerdo con el programa de mantenimiento preventivo establecido.
Documentando en los registros de cada equipo o unidad, las operaciones de mantenimiento

que se hayan realizado.

6.3.2. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-RH-6.1-01) Procedimiento Provision

de Recursos

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-RH-6.3-01) Procedimiento para la

conservacion y mantenimiento de la infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo.

NOMBRE DE LA EMPRESA determina y gestiona en el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-RH-6.4-01) Procedimiento para el ambiente de trabajo

necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
6.4.1. Cumplimiento de Normas Ambientales y de Seguridad

Los Directores de Departamento son responsables de su &rea en lo referente a la seguridad
en el trabajo. ElI Coordinador de Recursos Humanos es responsable de la gestion de la
seguridad e higiene en la empresa y de revisar y mantener al dia todos los tramites en esta

materia.

Pégina3 7A
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La Gestion del ambiente de trabajo es documentado mediante el procedimiento CODIGO
DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-RH-6.4-01) Procedimiento para el ambiente de

trabajo
6.4.1.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-RH-6.4-01) Procedimiento para el

ambiente de trabajo
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7. REALIZACION DEL PRODUCTO.

7.1.  Planificacion de la realizacion del producto.

NOMBRE DE LA EMPRESA planifica y desarrolla los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacion del producto se efectia en forma coherente con

los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.1).

NOMBRE DE LA EMPRESA determina durante la planificacion de la realizacion del

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

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos

especificos para el producto.

C) Las actividades requeridas de verificacion, seguimiento, inspeccion y prueba

especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del mismo.

d) Los registros que sean necesarioos para proporcionar evidencia de que los procesos

de realizacion y el producto resultante cumple los requisitos (vease 4.2.4).

El resultado de la planificacion se presenta de forme adecuada para la metodologia de la
operacion de NOMBRE DE LA EMPRESA, mediante un Plan de Calidad, formato
CODIGO DEL PLAN DE CALIDAD (EJEMPLO:EL-CC-7.1-01)

Pagina 3 9 A
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7.2.  Procesos relacionados con el cliente.
7.2.1.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

NOMBRE DE LA EMPRESA al esta comprometido en el desarrollo y mejora del
Sistema de Gestion de la Calidad y busca la completa satisfaccion del cliente mediante

productos que rebasen sus expectativas, determina:

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entregay las posteriores a la misma.

b) Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado
0 para el uso previsto, cuando sea conocido.

C) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto.

d) Cualquier requisito adicional determinado por NOMBRE DE LA EMPRESA

Los requisitos legales y reglamentarios que afectan al Sistema de Gestion de Calidad,

incluyendo los aplicables al producto se determinan de acuerdo al procedimiento CODIGO

DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DV-7.2-01) Procedimiento de Produccion.

7.2.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-7.2-01) Procedimiento de

produccion

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el producto.

NOMBRE DE LA EMPRESA revisa los requisitos relacionados con el producto, antes de
comprometerse a proporcionar un producto al cliente, al enviar cotizaciones, al aceptar

contratos o pedidos, aceptar cambios en los contratos o pedidos y se asegura:

a) Definir los requisitos del producto.
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b) Resolver las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los

expresados previamente.
C) Tener la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
Lo anterior mediante el procedimiento CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO

EP-DV-7.2-02) Procedimiento para la revision de los requisitos del producto.

Se mantienen registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la

misma.

Cuando el cliente no proporciona una declaracion documentada de los requisitos,
NOMBRE DE LA EMPRESA confirma los requisitos del cliente antes de su aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, NOMBRE DE LA EMPRESA se asegura
que la documentacién relacionada es modificada y que el personal involucrado conoce los
requisitos modificados.

7.2.2.1. Procedimiento

EP-DV-7.2-01 Procedimiento de Produccién.

EP-DV-7.2-02 Procedimiento para la revision de los requisitos del producto.
7.2.3. Comunicacion con el cliente.

NOMBRE DE LA EMPRESA determina e implementa disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes especificadas en el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DV-7.2-03) Procedimiento de comunicacion con el

cliente, relativas a:
a) La informacidn sobre el producto.
b) Las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones.

C) La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas o sugerencias.

Pégina4‘ 1A
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7.2.3.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DV-7.2-03) Procedimiento de

comunicacion con el cliente

7.3 Disefo y desarrollo.

En el caso de NOMBRE DE LA EMPRESA este apartado de la norma NMX-CC-9001-

IMNC-2000 no aplica, ya que esta organizacion no disefia los productos que elabora.

7.4 Compras.
7.4.1. Proceso de compras.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.4-01) Procedimiento para Compras y se
asegura que los productos adquiridos cumplen los requisitos de compra especificados,
define el tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido, el cual

depende del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del servicio.

NOMBRE DE LA EMPRESA evalla a sus proveedores y selecciona a aquellos que
demuestren su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos

establecidos y que satisfacen sus requerimientos de calidad.

Ademas NOMBRE DE LA EMPRESA establece los criterios para la seleccion, la
evaluacion y la reevaluacion de los proveedores y mantiene los registros de los resultados
de las evaluaciones y de cualquier accidn necesaria que se derive de las mismas (véase
4.2.4).
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7.4.2 Informacion de las compras.

En NOMBRE DE LA EMPRESA la informacion de las compras describe el producto a

comprar, incluyendo, cuando es apropiado:

a) Los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos.
b) Los requisitos para la calificacion del personal.
C) Los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.

NOMBRE DE LA EMPRESA se asegura de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicéarselos al proveedor, y para ello utiliza el procedimiento
CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.4-01) Procedimiento para

Compras.
7.4.3.Verificacion de los productos comprados.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece e implementa la inspeccion necesaria para
asegurar que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados, en el
procedimiento CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.4-01)
Procedimiento para Compras donde los materiales recibidos son inspeccionados,

verificados y aprobados por el responsable de almacén.

Cuando NOMBRE DE LA EMPRESA o sus clientes quieren llevar verificar el producto
en las instalaciones del proveedor, establece en la solicitud de cotizacion y en la orden de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacion del

producto.
7.4.4. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.4-01) Procedimiento para

Compras

Pégina4‘ 3 A
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7.5.  Produccion y prestacion del servicio.
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacién del servicio.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DV-7.5-02) Procedimiento para el control de la
produccion y de la prestacion del servicio, planifica y lleva a cabo la produccion y la

prestacion del servicio bajo condiciones controladas que incluyen, cuando es aplicable:

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

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando es necesario.

C) El uso del equipo apropiado.

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion.

e) La implementacion del seguimiento y de la medicion.

f) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.
7.5.5.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DV-7.5-02) Procedimiento para el

control de la produccion y de la prestacion del servicio

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

En el caso de NOMBRE DE LA EMPRESA este apartado de la norma NMX-CC-9001-

IMNC-2000 no aplica, ya que esta organizacion no disefia los productos que elabora.
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7.5.3 Identificacion y trazabilidad.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-04) Procedimiento para el seguimiento y

medicion del producto para:

a) Identificar el producto por medios adecuados, manteniéndose esta identificacion a

través de toda su realizacion.

b) El estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion,
como la trazabilidad es un requisito, NOMBRE DE LA EMPRESA controla y

registra la identificacion Unica del producto (véase 4.2.4).
7.5.3.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-04) Procedimiento para el

seguimiento y medicion del producto

7.5.4 Propiedad del cliente.

En el caso de NOMBRE DE LA EMPRESA este apartado de la norma NMX-CC-9001-
IMNC-2000 no aplica, ya que dentro de las operaciones de la empresa no se utilizan bienes

propiedad del cliente.

7.5.5 Preservacion del producto.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.5-03) Procedimiento para la preservacion del

producto para preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega

Pégina4‘ SA
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al destino previsto. La preservaciéon incluye la identificacion, manipulacion, embalaje,

almacenamiento y proteccion, de los productos y de sus partes constitutivas.

7.5.5.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.5-03) Procedimiento para la

preservacion del producto

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.6-01) Procedimiento para el control de los

dispositivos de seguimiento y medicion para:

a) 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 (véase 7.2.1)

b) Establecer procesos para asegurarse que el seguimiento y medicion pueden
realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y

medicién.
Cuando es necesario asegurar la validez de los resultados, el equipo de medicién se:

a) Calibra o verifica a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado
con patrones de medicion trazables a patrones de mediciones nacionales o
internacionales; cuando no existan tales patrones se registra la base utilizada para la

calibracion o la verificacion.

b) Ajusta o0 reajusta segln sea necesario.
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C) Identifica para poder determinar el estado de calibracion.
d) Protege contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién.

e) Protege contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y

el almacenamiento.

También se considera dentro del procedimiento CODIGO DEL PROCEDIMIENTO
(EJEMPLO EP-DO-7.6-01) Procedimiento para el control de los dispositivos de

seguimiento y medicion:

a) Evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando

se detecta que el equipo no esta conforme con los requisitos.

b) Tomar acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado.
c) Mantener registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).
d) Confirmar la capacidad de los programas informaticos para satisfacer la aplicacion

prevista cuando estos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los
requisitos especificados, esto se lleva a cabo antes de iniciar su utilizacion y se

confirma de nuevo cuando es necesario.
7.6.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-DO-7.6-01) Procedimiento para el

control de los dispositivos de seguimiento y medicién

Pégina4‘ 7A
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8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA.

8.1 Generalidades.

NOMBRE DE LA EMPRESA mantiene y documenta procedimientos, planes de control
o calidad para planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, analisis y
mejora desde el recibo del producto hasta que se entrega al cliente para asegurar la
conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad y mejorar continuamente la eficiencia

del mimo.

Esto incluye la determinacion de los métodos aplicables, las técnicas estadisticas, y el

alcance de su utilizacion.

8.2 Seguimiento y medicion.
8.2.1 Satisfaccion del cliente.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-01) Procedimiento para la satisfaccion del

cliente para:

a) Describir los métodos que aplica para el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la

empresa.

b) Definir el seguimiento y la utilizacién de esta informacién
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8.2.1.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP- EGLON- 8.2.1) Procedimiento para la
satisfaccion del cliente.

8.2.2 Auditoria interna.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-02) Procedimiento para auditorias internas
(\Véase pag. 90) llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si

el Sistema de Gestion de la Calidad:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la norma
NMX-CC-9000-IMNC-2000 y con los requisitos del Sistema de Gestion
establecidos por NOMBRE DE LA EMPRESA

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

NOMBRE DE LA EMPRESA cuenta con un programa anual de auditorias internas de
calidad, esta programacion se hace en base al estado y a la importancia de la actividad que

serd auditada y las areas auditadas, asi como los resultados de auditorias previas.
En el procedimiento se:

a) Definen los criterios de auditoria, el alcance, su frecuencia y la metodologia

empleada para su realizacion.

b) Considera la adecuada seleccion de auditores (los auditores no deben auditar su
propio trabajo) y la realizacion de las auditorias que se realiza en NOMBRE DE

LA EMPRESA garantizan la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.

Pégina4‘9A
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C) Definen las responsabilidades y los requisitos para la planificacion y la realizacion

de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros.

El Director del Departamento que es auditado asegura tomar las acciones sin

demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.

d) Considera que el seguimiento de la auditoria incluye la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion conforme al plan de

acciones inmediatas.
8.2.2.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-02) Procedimiento para

auditorias internas (Vease pag. 90)

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-03) Procedimiento para el seguimiento y
medicion de los procesos para

a) Aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando es aplicable, medir los
procesos del Sistema de Gestion de la Calidad a través de indicadores para medir la

eficiencia de estos, los cuales estan en el Anexo 2 Tablero de indicadores de control.

b) Establecer métodos utilizando técnicas estadisticas para demostrar la capacidad de
los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los
resultados planificados, se llevan a cabo correcciones y acciones correctivas, segun

sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.
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8.2.3.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-03) Procedimiento para el

seguimiento y medicion de los procesos

8.2.4 Seguimientoy medicion de producto.

NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-04) Procedimiento para el seguimiento y

medicion del producto para

a) Medir y dar seguimiento en las etapas apropiadas del proceso de recepcion y entrega
del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas, las caracteristicas del

producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.

b) Mantener evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros

indican las personas que autorizan la liberacion del producto.

En NOMBRE DE LA EMPRESA, la liberacion del producto y la prestacion del servicio
se realizan hasta que se han completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a
menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente, y cuando

corresponda, por el cliente.
8.2.4.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-04) Procedimiento para el

seguimiento y medicion del producto

Pagina 5 1 A
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8.3 Control del producto no conforme.

En NOMBRE DE LA EMPRESA establece el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.3-01) Procedimiento para el producto no

conforme (Véase pag. 85) para:

a) Identificar y prevenir el uso o entrega no intencional del producto no conforme con

los requisitos especificados.

b) Definir los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el

tratamiento del producto no conforme.

En NOMBRE DE LA EMPRESA se tratan los productos no conformes mediante una o

mas de las siguientes maneras:
a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.

b) Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad

pertinente y, cuando es aplicable, por el cliente.
C) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion inicialmente prevista.

NOMBRE DE LA EMPRESA se mantienen registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones

que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, se somete a una nueva verificacion para

demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado
su uso, NOMBRE DE LA EMPRESA toma las acciones apropiadas respecto a los

efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.
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8.3.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.3-01) Procedimiento para el

producto no conforme. (Véase pag. 85)

8.4  Analisis de datos.

NOMBRE DE LA EMPRESA determina, recopila y analiza los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad y evaluar donde
puede realizarse la mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.
Esto debe incluir los datos generados del resultado de seguimiento y medicion y de

cualquier otra fuente pertinente.

Este analisis de datos proporciona informacion sobre:

a) La satisfaccion del cliente.
b) La conformidad de los requisitos del producto.
C) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las

oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

d) Los proveedores.

8.5 Mejora.
8.5.1 Mejora Continua.

NOMBRE DE LA EMPRESA difunde la filosofia para la mejora continua utilizando la
Politica de Calidad, los Objetivos de Calidad, los resultados de Auditorias, el Analisis de

Datos, las Acciones Correctivas y Preventivas y la Revision de la Direccidn, para establecer

Pagina 5 3 A
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planes de accion especificos para la mejora continua de los procesos, el producto y el
Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo al procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.5-01) Procedimiento para la mejora continua

8.5.1.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.5-01) Procedimiento para la

mejora continua
8.5.2 Accidn correctiva.

NOMBRE DE LA EMPRESA cuenta con el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-02) Procedimiento para acciones correctivas y

acciones preventivas (Véase pag. 102) para:

a) Establecer acciones que eliminen la causa de no conformidades con objeto de
prevenir que vuelvan a ocurrir, dichas acciones deben ser apropiadas a los efectos

de la no conformidades encontradas.

b) Definir los requisitos para:
e Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).
e Determinar las causas raiz de las no conformidades.

e Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no

conformidades no vuelvan a ocurrir.
e Determinar e implantar las acciones necesarias.
e Registrar los resultados de las acciones tomadas.

e Revisar las acciones correctivas tomadas.



LOGOTIPO DE

LA EMPRESA , Revision No.
MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION |  Fecha: MES,ANO

DE LA CALIDAD

CODIGO DEL
MANUAL

Pagina x de 59

8.5.2.1. Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-02) Procedimiento para

acciones correctivas y acciones preventivas. (Véase pag. 102)
8.5.3 Accion preventiva.

NOMBRE DE LA EMPRESA cuenta con el procedimiento CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-02) Procedimiento para acciones correctivas y

acciones preventivas para:

a) Establece acciones para eliminar la causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia dichas acciones deben ser apropiadas a los efectos de los

problemas potenciales.
b) Definir los requisitos para:
e Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

e Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de las no

conformidades.
e Determinar e implementar las acciones necesarias.
e Registrar los resultados de las acciones tomadas.
e Revisar las acciones preventivas tomadas.
8.5.3.1.Procedimiento

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO (EJEMPLO EP-CC-8.2-02) Procedimiento para

acciones correctivas y acciones preventivas. (Véase pag. 102)

Pagina 5 5 A
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B. ANEXO 2

Tablero de indicadores de control

Nombre del proceso

Duefio del proceso

Describir indicador

Frecuencia d
medicion de cada
proceso

Herramienta para
medicién

Director de

Cumplir los tiempos

Grafica de barras, de

Proceso de compras . Semestral untos o comparativo
P Operaciones de entrega en un 90% P - P
por afio
Obtener fallo positivo .
P Grafica de barras, de
. en al menos el 70% .
Proceso de ventas Director de ventas Semestral puntos o comparativo
de las propuestas o
por afio
presentadas
Que las condiciones
Proceso del Director de del manejo del Grafica de barras, de
preservacion del . producto sean Semestral puntos o comparativo
Operaciones - ~
producto Optimas en un 85% por afio
de los casos
Proceso de . .
- i Coordinador de 80 % de los clientes .
satisfaccion del . . Trimestral Por muestreo
. calidad satisfechos
cliente
o Cero desviaciones Grafica de barras, de
Proceso de provision . . .
Director general que excedan el Bimestral puntos o comparativo
de recursos -
presupuesto por afio
s, Cumplir un 95% el Grafica de barras, de
Proceso de revision . . - . .
N Director general grado de satisfaccion | Bimestral puntos o comparativo
de la direccion . ~
del cliente por afio
Proceso de . L
L. . Reducir la deficiencia
seguimiento y Coordinador de
- - del producto enun 90 | Semestral Por muestreo
medicion del calidad %
producto

PéginaS 7A
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10. LISTA DE DISTRIBUCION

Se trata de: Puesto

Nombre y firma

Director General
Documento original
(POR EJEMPLO)

Coordinador de Calidad
Copia controlada 1
(POR EJEMPLO)

Director de Operaciones
Copia controlada 2
(POR EJEMPLO)

Director de Ventas
Copia controlada 3
(POR EJEMPLO)

Coordinador de Recursos

Copia controlada 4 Humanos

(POR EJEMPLO)

Director de Finanzas
Copia controlada 5
(POR EJEMPLO)
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Revision

Descripcion Fecha

Reviso

Aprobd
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EJEMPLO EP-CC-4.2-01

1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para elaborar procedimientos, instrucciones de trabajo, formatos y mapas
de procesos del Sistema de Gestioén de Calidad.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a todo el personal de NOMBRE DE LA EMPRESA

3. RESPONSABILIDADES.?

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad elaborar, modificar, distribuir e implementar este
procedimiento.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar este procedimiento.
Es responsabilidad del Director General aprobar este procedimiento

Es responsabilidad del personal que tenga el original y/o copias controladas de este procedimiento su
resguardo y buen uso.

Es responsabilidad del personal de NOMBRE DE LA EMPRESA cumplir con los lineamientos de este
procedimiento.

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad retener y dar disposicion de los registros generados a
partir de este procedimiento.

4. DEFINICIONES.

Documento: Informacién y su medio de soporte.

Manual de calidad: Documento que especifica el Sistema de Gestidon de la Calidad de una organizacion.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Instruccién de trabajo: Documento que describe en forma detallada el como realizar una actividad

Formato: Documento patrén donde se asentaran los datos necesarios para evidenciar una actividad o
resultado.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de las actividades
desempefiadas.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados

! Los responsables de la elaboracion, revision y aprobacién seran designadas por el Comité de Calidad de la
empresa.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE
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5. DESARROLLO.

El formato con que se elabora el Manual de Calidad es independiente de este procedimiento.

A continuacion se describen los puntos que deben cumplir los procedimientos, instrucciones de trabajo,
formatos y mapas de proceso que se generan en NOMBRE DE LA EMPRESA

5.1. Procedimientos e instrucciones de trabajo.

5.1.1. Formato.

El formato utilizado para la elaboracién de procedimientos e instrucciones de trabajo tiene la siguiente
codificacion: (POR EJEMPLO: EF-CC-4.2-01).

Dentro del formato planteado se utilizan los siguientes datos, que se ubican y consisten en:

5.1.1.1. Encabezado.

5.1.1.1.1. Logotipo de la empresa: Todos los procedimientos
elaboren dentro de NOMBRE DE LA EMPRESA, deben llevar el logotipo de la misma.

e instrucciones de trabajo que se

5.1.1.1.2. Manual de procedimientos: Dentro del encabezado debe indicarse que el procedimiento o
instruccion de trabajo pertenece al Manual de procedimientos. Tipo y tamafio de letra:
Verdana, 12, negrita.

5.1.1.1.3. Titulo: Todo procedimiento e instruccién de trabajo debe nombrarse por un titulo Unico y
que de idea inmediata de lo que se cubre en tal documento. Generalmente el titulo
comienza con las palabras “Procedimiento para” o “Instruccién de trabajo para”. Tipo y
tamarno de letra: Verdana, 10.

5.1.1.1.4. Cdbdigo: Se asigna a cada procedimiento o instruccion de trabajo un cédigo para su facil e
inmediata identificacion y localizacién, de acuerdo al punto 5.4 de este procedimiento. Tipo
y tamafo de letra: Verdana, 10.

5.1.1.1.5. Reuvisiéon: Se indica el nivel de revision de cada documento, a la primera revision se le
asigna 00. Tipo y tamario de letra: Verdana, 8.

5.1.1.1.6. Fecha: Fecha en que se emite el documento, a partir de esta fecha la actividad indicada en
el documento debera ser llevada a cabo en las actividades diarias de NOMBRE DE LA
EMPRESA. Tipo y tamafio de letra: Verdana, 8.

5.1.1.1.7. Numeraciéon de las paginas: Cada una de las hojas que integran el procedimiento o
instruccion de trabajo deberd numerarse con el formato Pagina n de N, donde: n es el
numero de pagina actual y N es el nimero total de paginas. La portada se contabiliza en el
numero total de paginas. Tipo y tamafio de letra: Verdana, 8.

5.1.1.2. Pie de péagina.

5.1.1.2.1. Elabord: Consiste en colocar el nombre y puesto de quien elaboréd este procedimiento, asi
como su firma en el documento original. Tipo y tamafo de letra: Verdana, 9.

Elaboré:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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5.1.1.2.2. Revis6: Consiste en colocar el nombre y puesto de quien revisé este procedimiento, asi
como su firma en el documento original. Tipo y tamafio de letra: Verdana, 9.

5.1.1.2.3. Aprobé: Consiste en colocar el nombre y puesto de quien aprobd este procedimiento, asi
como su firma en el documento original. Tipo y tamafo de letra: Verdana, 9.

5.1.1.2.4. EF-CC-4.2-01/00. Tipo y tamafio de letra: Verdana, 9.

5.1.2. Contenido

Los procedimientos e instrucciones de trabajo que se elaboren deben contener los siguientes puntos;
cuando no se requiera mencionar alguno de ellos, debe mencionarse la leyenda No aplica, a excepcion

del punto

de modificaciones, ya que este punto se llena a partir de la primera modificacién que sufra el

procedimiento o instruccion de trabajo.

Tipo y tamafio de letra: El contenido de los procedimientos e instrucciones de trabajo debe realizarse
en Verdana 9.

5.1.2.1.

5.1.2.2.

5.1.2.3.

5.1.2.4.

5.1.2.5.

Objetivo: Se especificara clara y concretamente el objetivo o finalidad que se pretende
alcanzar con el planteamiento y desarrollo del procedimiento o instruccién de trabajo.

Alcance: Se especificara concretamente el campo de aplicacién del procedimiento detallando
las &areas de trabajo, materiales, productos o personas afectados por el procedimiento
instrucciéon de trabajo.

Responsabilidades: Este punto consiste en sefalar quien es el responsable (puesto y/o
departamento) de:

a) Elaborar, revisar, aprobar, modificar, distribuir e implementar este procedimiento o
instruccién d trabajo.

b) Resguardar y controlar el procedimiento o instruccién de trabajo original y de las copias
distribuidas.

¢) Cumplir los lineamientos de este procedimiento.

d) Retener y dar disposicion de los registros una vez que estos han cumplido su periodo de
retencion.

Definiciones: A fin de que el procedimiento sea completamente entendido deberan incluirse
las definiciones de los conceptos fundamentales del procedimiento o instrucciéon de trabajo,
de manera concreta y concisa.

Desarrollo: Describir de manera concreta la secuencia de actividades para el desarrollo del
procedimiento o instruccidon de trabajo, dando instrucciones claras para cada una de ellas,
debera indicar las areas con las que interactla, los criterios y métodos de coémo se asegura
que tanto las actividades como el control de éstas son eficaces. Las ideas se deben
estructurar de manera légica para que el responsable pueda seguir facilmente todos los
pasos.

Elaborod:

Reviso: Aprobd:

NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE
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5.1.2.6.

5.1.2.7.

5.1.2.8.

5.1.2.9.

5.1.2.10.

Referencias: Describir los documentos, por ejemplo procedimientos, normas y requisitos
legales que se tomaron en cuenta para elaborar el procedimiento o instrucciéon de trabajo.

Formatos: Se presenta el listado de todos los formatos mencionados en el procedimiento o
instrucciéon de trabajo que deben llenarse durante su realizaciéon, describiéndolos por su
codigo y titulo.

Instrucciones de trabajo: Este punto solo aplica en la elaboracién de procedimientos y
consiste en indicar las instrucciones de trabajo que se requieren para realizar tareas
especificas que afecten la calidad de los productos y servicios que brinda NOMBRE DE LA
EMPRESA

Anexos: Cuando algun procedimiento o instruccién de trabajo requiera de diagrama de flujo,
fotos, etc. que por su tamafio no pueda incorporase dentro del desarrollo del mismo, se
colocaran en el apartado de anexos.

Lista de distribucién: Nombre de los puestos a los que sera distribuido el procedimiento. Se
utiliza la siguiente tabla:

Se trata de: Puesto Nombre y firma

Documento original

Copia controlada 1

Copia controlada 2

Copia controlada 3

Copia controlada 4

Copia controlada 5

Siempre el documento original se debe entregar a la Direccidn General y se deben mencionar tantas
copias controladas como sean distribuidas dentro de NOMBRE DE LA EMPRESA

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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5.1.2.11. Modificaciones: Indicar el niumero de revisidon y una breve descripcion de las modificaciones
que se realicen a los procedimientos, indicando la fecha en que se realizd, quien la reviso y
quien la aprobé.

Revision Descripcion Fecha Reviso Aprobo

5.2. Formatos de trabajo

5.2.1. Formato.

Dentro del formato planteado se utilizan los siguientes datos, que se ubican y consisten en:
5.2.1.1. Encabezado.

5.2.1.1.1. Logotipo de la empresa: Todos los formatos que se elaboren dentro de NOMBRE DE LA
EMPRESA, deben llevar el logotipo de la misma.

5.2.1.1.2. Cddigo: Se asigna a cada formato un cédigo para su facil e inmediata identificacion y
localizacién, de acuerdo al punto 5.4 de este procedimiento. Tipo y tamafo de letra:
Verdana, 11.

5.2.1.1.3. Revision: Se indica el nivel de revisién de cada formato, a la primera revision se le asigna
00, Tipo y tamano de letra: Verdana, 8.

Cuando no sea posible sefialar el numero de revision del formato en esta seccion, los
formatos deben llevar al final una diagonal y dos numeros que indican el numero de
revision de tal formato.

5.2.1.1.4. Fecha: Fecha en que se emite el formato, a partir de esta fecha la actividad indicada en el
documento debera ser llevada a cabo en las actividades diarias de NOMBRE DE LA
EMPRESA, Tipo y tamafo de letra: Verdana, 8.

g 5.2.1.1.5. Titulo: Todo formato debe nombrarse por un titulo Gnico y que de idea inmediata de lo que
O se cubre en tal formato. Generalmente el titulo comienza con las palabras “Formato para”.

< Tipo y tamaifio de letra: Verdana, 11.

=

‘B

SU

(=W

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE

PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE
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5.2.1.2. Pie de péagina.

5.2.1.2.1. Numeracién de las paginas: Cada una de las hojas que integran el formato debera
numerarse con el formato Pagina n de N, donde: n es el niumero de pagina actual y N es el
numero total de paginas. Tipo y tamafio de letra: Verdana, 9.
En ocasiones habra espacios vacios para registrar los nUmeros de paginas, al tratarse de
una actividad que genera varias paginas.

5.2.2. Contenido

El contenido depende de la actividad que se quiere documentar.

Tipo y tamafio de letra: El contenido de los procedimientos debe realizarse en Verdana 9.

5.3. Mapa de procesos.

5.3.1. Formato.

Dentro del formato planteado se utilizan los siguientes datos, que se ubican y consisten en:
5.3.1.1. Encabezado.

El tipo de letra es arial.

5.3.1.1.1. Logotipo y nombre de la empresa: Todos los mapas de proceso que se elaboran dentro de
NOMBRE DE LA EMPRESA. deben llevar el logotipo y nombre de la misma.

5.3.1.1.2. Cébdigo y titulo: Se asigna al mapa de proceso el cédigo EA-CC-4.2-01 y el nombre de
mapa de proceso.

5.3.1.1.3. Nombre del proceso al que se refiere el mapa de proceso.

5.3.1.1.4. Duefio del proceso: Se refiere a la persona que elabora el mapa de proceso.
5.3.1.1.5. Area o departamento responsable, de realizar las actividades.

5.3.1.1.6. Fecha de emisiéon: Fecha en que se emite el mapa de proceso.

5.3.1.1.7. Numero de revisién: Se indica el nivel de revisién del mapa de proceso, a la primera
revision se le asigna 00.

5.3.1.1.8. Fecha de revisién: Indica la fecha en que fue revisado el mapa de proceso.
5.3.1.1.9. Elaboré: Consiste en colocar el puesto de quien elaboré este mapa de proceso.

5.3.1.1.10. Revis6: Consiste en colocar el puesto de quien revisé este mapa de proceso.

Pégina6 5 A

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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5.3.1.1.11. Aprobd: Consiste en colocar el puesto de quien aprobd este mapa de proceso.

5.3.2. Contenido

El tipo de letra en las columnas es arial y en el desglose de la actividad es calibri 11

5.3.2.1. Entrada: Se deben indicar las entradas iniciales e intermedias del proceso.

5.3.2.2. Actividad: Se debe diagramar en forma légica y secuencial las actividades del proceso.
utilizando las siguientes figuras:

Figura

Nombre de la
figura

Indica

Terminador El inicio o terminacién del proceso

Operaciones o acciones a realizar
Proceso con excepcion de decisiones o
alternativas

Decision

condiciones

Decisiones, alternativas,
preguntas o verificacion de

Documento o formato sobre el
que se efectla alguna actividad

pagina pagina

-
O
|
O
.

Conector dentro | Cuando haya que continuar en
de la misma otra columna, dentro de la misma

vt —

Conector fuera Cuando haya que continuar en

El sentido u orientaciéon de las

de pagina otra pagina
Flechas actividades
Proceso

predefinido

Entrada o salida de procesos

interno alternos

Almacenamiento | Entrada o salida de subprocesos

5.3.2.3. Salida: Se indican las salidas intermedias y finales.

Elaborod:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE
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5.3.2.4. Indicador: Se establecen los indicadores de eficiencia y eficacia que aplican al proceso en su
conjunto, asi como las técnicas estadisticas a utilizar.

5.4 Codificacion.?

La codificaciéon para identificar a los documentos de NOMBRE DE LA EMPRESA es la siguiente:

E P- CC - 4.2 - 01
Refiere a | Indica el tipo de Indica el area Indica el punto de la Indica el
la documento al que donde se genera el norma ISO 9001-2000 | consecutivo de
primera se refiere procedimiento al que se refiere los
letra de procedimientos
nuestra generados en
empresa cada punto de la
norma por area
donde se genera
Manual del
M i Sistema de Direccion Requisitos de la
- DG 4.2. = 01
Gestioén de la General documentacion
______________ Calidad
P : Procedimiento CcC Coordl_namon 5.6 R.eV'S'f),n por la 02
de Calidad direccion
F | Formato DV Direccién de 6.2 Recursos 03
ventas humanos
| Instrqccmn de DO Dlrec0|_on de 6.3 Infraestructura
trabajo operaciones
A Mapa de DE D_lrecmon de 7.4 | Compras
proceso Finanzas
Coordinacion Control de
L ; Plan de calidad | RH ; de Recursos 8.3 producto no

Humanos conforme

' 8.5 | Mejora

2 La codificacion agui mostrada no es la Gnica,

es ejemplo de como se puede llevar a cabo por la organizacion.

Elaboré:

NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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6. REFERENCIAS.2

NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

7. FORMATOS.

(Por ejemplo EF-CC-4.2-01) Formato para elaborar procedimientos e instrucciones de trabajo

(Por ejemplo EA-CC-4.2-01) Mapa de procesos

8. INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

No aplica.

9. ANEXOS.

No aplica

10. LISTA DE DISTRIBUCION.

Se trata de:

Puesto

Nombre y firma

Documento original

Copia controlada 1

Copia controlada 2

Copia controlada 3

Copia controlada 4

Copia controlada 5

% Para este Procedimiento solo es necesario hacer mencién a estos documentos por lo que se puede hacer referencia
a los documentos que sean necesarios y que tengan relacion con este procedimiento.

Elaborod:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE
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11. MODIFICACIONES.
Revision Descripcion Fecha Reviso Aprobo
Elaboré: Reviso: Aprobd:

NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para elaborar el control de los documentos del sistema de gestion de la
calidad, en lo que refiere a la elaboraciéon, revision, aprobacién, actualizacidon, e identificacion de
cambios, tratamiento de documentacion externa y de documentacion obsoleta del Sistema de Gestidn
de Calidad.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a todo el personal de NOMBRE DE LA EMPRESA

3. RESPONSABILIDADES?.

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad elaborar, modificar, distribuir e implementar este
procedimiento.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar este procedimiento.
Es responsabilidad del Director General aprobar este procedimiento

Es responsabilidad del personal que tenga el original y/o copias controladas de este procedimiento su
resguardo y buen uso.

Es responsabilidad del personal de NOMBRE DE LA EMPRESA cumplir con los lineamientos de este
procedimiento.

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad retener y dar disposicion de los registros generados a
partir de este procedimiento.
4. DEFINICIONES.

Formato: Documento patrén donde se asentaran los datos necesarios para evidenciar una actividad o
resultado.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

Manual de calidad: Documento que especifica el Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacion.
Procedimiento: Forma especifica de desarrollar una actividad o un proceso.

Documento: Informacién y su medio de soporte.

Documento controlado: Documento que debe actualizarse a los asignatarios definidos, al sufrir
cambios o modificaciones.

! Los responsables de la elaboracion, revision y aprobacién seran designadas por el comité de calidad de la empresa.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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Documento obsoleto: Documento cuya utilizacidon se ha definido que no es necesario o no corresponde
a la evolucidn de las operaciones y es retirado para evitar confusiones

5. DESARROLLO.

5.1. Documentos controlados.?

El siguiente listado comprende los documentos que estaran bajo los lineamientos de este
procedimiento.

Politica de Calidad y Objetivos de Calidad
Manual de Sistema de Gestion de la Calidad.
Procedimientos.

Instructivos de trabajo.

Formatos

Especificaciones del cliente

5.2. Elaboracién de la documentacién®.

Los documentos de este sistema de gestion de la calidad podran ser elaborados segun la siguiente
tabla:

ELABORA
Coordinador de Directores de

Documentos controlados Director General

Calidad Departamento
Politica de Calidad y Objetivos de
Calidad X
Manual de Sistema de Gestion de
la Calidad. X
Procedimientos. X X
Instructivos de trabajo. X X
Formatos X X
Especificaciones del cliente X

2 Estos documentos seran los designados por la empresa de acuerdo a sus necesidades.
® Las tablas de elaboracién, revision y aprobacion solo son ejemplos de cémo se puede realizar estas actividades.

Elaboré: Reviso: Aprobo:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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Los documentos son identificados mediante una codificacidon descrita en el procedimiento EP-CC-4.2-01

Procedimiento para elaborar documentos

5.3. Revision de los documentos.

REVISA

Documentos controlados Director General Coordinador de Director de
Calidad Operaciones

Politica de Calidad y Objetivos de X

Calidad

Manual de Sistema de Gestion de X X

la Calidad.

Procedimientos.

Instructivos de trabajo.

Formatos

X X X X

Especificaciones del cliente

5.4. Aprobaciéon de la documentacion.

Para la aprobacién de la documentacién se seguira la siguiente lista.

Pégina7 2 A

APRUEBA
Documentos controlados Director General
Politica de Calidad y Objetivos de X
Calidad
Manual de Sistema de Gestion de la X
Calidad.
Procedimientos. X
Instructivos de trabajo. X
Formatos X
Especificaciones del cliente X
Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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5.5. Distribucion de documentacion.

Los documentos son distribuidos mediante copias controladas a todos los departamentos que aplican
dicho documento en sus actividades diarias.

Quienes reciban copia controlada deben firmar en la lista de distribucién del documento original.
También se llevan listas maestras, que se establecen en los formatos del apartado 7 de este
procedimiento.

5.6. Actualizacién e identificacion de cambios.

Toda la documentacion es revisada por lo menos una vez al afio a partir de la primera emision,
durante estas revisiones se debe asegurar que el documento permanece legible y facilmente

identificables.

Los encargados de revisar y actualizar los documentos generados por el Sistema de gestidon de la
calidad seran las mismas personas que los elaboraron.

Las modificaciones se identifican en el apartado de cada procedimiento. Se utiliza el formato (POR
EJEMPLO: EP-CC-4.25-06) para la revisidon de los documentos.

5.7. Documentacién externa.

Toda la documentacion externa que afecte o tenga relacion con el Sistema de gestion de Calidad sera
identificada con el sello de DOCUMENTO EXTERNO para su féacil identificacion.

5.8. Documentacién obsoleta

Los documentos obsoletos son aquellas revisiones a la anterior revision actual y deben
estar facilmente identificados con el sello de DOCUMENTO OBSOLETO. Se encuentran en
carpetas en una gaveta metalica bajo llave que guarda el Coordinador de Calidad, esto
para prevenir un uso no intencionado.

6. REFERENCIAS.*

NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

* Para este Procedimiento solo es necesario hacer mencion a estos documentos por lo que se puede hacer referencia a
los documentos que sean necesarios y que tengan relacién con este procedimiento.

Elaboré: Reviso: Aprobo:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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Revision No.
Fecha: MES, ANO

CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO
EJEMPLO EP-CC-4.2-02

Procedimiento para control de documentos

Pagina X de 6

7. FORMATOS.

(Por ejemplo EF-CC-4.2-02) Lista Maestra para control de procedimientos (Véase pag. 76)

(Por ejemplo EF-CC-4.2-03) Lista Maestra para control de instrucciones de trabajo (Véase pag. 77)

(Por ejemplo EF-CC-4.2-04) Lista Maestra para control de formatos (Véase pag. 78)

(Por ejemplo EF-CC-4.2-05) Lista Maestra para control de mapa de procesos (Véase pag. 79)

(Por ejemplo EF-CC-4.2-06) Revision de documentos (Véase pag. 80)

8. INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

No aplica.

9. ANEXOS.

No aplica

10. LISTA DE DISTRIBUCION.®

Se trata de:

Puesto

Nombre y firma

Documento original

Copia controlada 1

Copia controlada 2

Copia controlada 3

Copia controlada 4

Copia controlada 5

® Esta distribucion la designa el Comité de Calidad de acuerdo al lugar en donde se le deba de hacer uso a este

documento.

Elabordé:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)




LOGOTIPO DE LA Revisién No.
EMPRESA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Fecha: MES. ANO
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO Procedimiento para control de documentos Pagina X de 6

EJEMPLO EP-CC-4.2-02

11. MODIFICACIONES.

Revision Descripcion

Fecha

Reviso Aprobdo

Elabord:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobo:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)

Pagina 7 5 A
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LOGOTIPO
DE LA
EMPRESA

Cdédigo del formato (Por ejemplo EF-CC-4.2-02)

Lista maestra de procedimientos.

Revision No.
Fecha: MES, ANO

Los procedimientos se encuentran distribuidos de la siguiente manera:

Nombre del
procedimiento

Nombre y firma

Revision 00

Revision 01

Revision 02

Revision 03

Original

CC1
cc2
CC3

cc4

Original

CC1
cc2
CC3

cCc4a

Original

CC1
cc2
CC3

cc4a

Original
CC1
CC3
cc2

cc4a

Elaboro

Reviso

Aprobo

Elaboro

Reviso

Aprobo

Elaboro

Reviso

Aprobd

Elaboro

Reviso

Aprobo

Elaboro

Reviso

Aprobd

Elaboro

Reviso

Aprobo




LOGOTIPO Cédigo del formato (Por ejemplo EF-CC-4.2-03)
DE LA

EMPRESA Lista maestra de instrucciones de trabajo.

Revisién No.
Fecha: MES, ANO

Las instrucciones de trabajo se encuentran distribuidas de la siguiente manera:

Revision 00 Revision 01
Nombre del

Revision 02

Revision 03

instruccion de | Nombre y firma
trabajo

Original
CC1
cc2
CC3
cc4

Original
CcC1
cc2
cc3
cc4

Original

CC1
CcCc2
CC3

cc4a

Original
cC1
CC3
ccz2

cc4a

Elaboro
Reviso

Aprobo

Elaboro
Reviso

Aprobo

Elaboro

Reviso

Aprobd

Elaboro

Reviso
Aprobd

Elaboro
Reviso
Aprobd

Elaboro
Reviso
Aprobo

Elaboro
Reviso
Aprobd

Pégina7 7A

Pagina

de




Pégina7 8A

LOGO DE LA
EMPRESA

Cdédigo del formato (Por ejemplo EF-CC-4.2-04)

Lista maestra de formatos

Revision No.
Fecha: MES, ANO

Los formatos son vigentes a partir de:

Nombre del | Revision Revision Revision Revision Revision Revision Revision
formato 00 o1 02 03 04 05 06
Pagina de




LOGOTIPO
DE LA
EMPRESA

Cdédigo del formato (Por ejemplo EF-CC-4.2-05)

Lista maestra de mapas de proceso

Revisiéon No.
Fecha: MES, ANO

Los mapas de proceso son vigentes a partir de:

erranb;séjeel Revision | Revision Revision Revision | Revision Revision Revision
p 00 01 02 03 04 05 06
proceso
Pagina de
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LOGOTIPO
DE LA
EMPRESA

Cdédigo del formato (Por ejemplo EF-CC-4.2-06)

Revision No.
Fecha: MES, ANO

Revision de documentos.

Documento (codificacion y nombre)

Numero de
revision

Fecha de
emision

Hubo cambios
Fecha de revision Realizo

Si No

Observaciones

Pagina

de




LOGOTIPO DE LA Revisién No.
EMPRESA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Fecha: MES. ARO
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO POR Procedimiento para control de registros Pagina X de 4

EJEMPLO(EP-CC-4.2-03)

1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para la identificacion, almacenamiento, proteccién, recuperacion, tiempo
de retencién y disposicion de los registros del Sistema de Gestion de la Calidad

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a todo el personal de NOMBRE DE LA EMPRESA

3. RESPONSABILIDADES.?

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad elaborar, modificar, distribuir e implementar este
procedimiento.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar este procedimiento.
Es responsabilidad del Director General aprobar este procedimiento

Es responsabilidad del personal que tenga el original y/o copias controladas de este procedimiento su
resguardo y buen uso.

Es responsabilidad del personal de NOMBRE DE LA EMPRESA cumplir con los lineamientos de este
procedimiento.

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad retener y dar disposicién de los registros generados a
partir de este procedimiento.

4. DEFINICIONES.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

! Los responsables de la elaboracion, revision y aprobacion seran designados por el Comité de Calidad de la
empresa.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)

Pégina8 1A
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LOGSJ;,E%S[)E LA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS e ARG
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO POR Procedimiento para control de registros Pagina X de 4

EJEMPLO(EP-CC-4.2-03)

5. DESARROLLO.

5.1. Generacion.

Quienes realicen actividades aplicablesal Sistema de Gestiéon de la Calidad o quien indique el
procedimiento respectivo, deben documentar los resultados en los formatos correspondientes

5.2. Legibilidad.

Para asegurar la permanente legibilidad de los registros, se establecen las siguientes especificaciones:

a) Queda prohibido realizar cualquier tipo de enmendaduras, tachaduras, anotaciones, realces,
dobleces, maltratos, etc. a los registros, que pudieran dificultar su lectura

b) Si los registros son llenados a mano, Unicamente se debera utilizar tinta y letra de molde

c) En caso de necesitar corregir algin dato al momento de su llenado, se debera marcar éste con
una diagonal, escribir el dato correcto y firmar a un lado por el responsable del registro

d) Aquellos espacios que queden en blanco en los registros, deberan cruzarse con una diagonal

5.3. Identificacion

La mayoria de los formatos empleados indica forma, nimero o hacen referencia al tema del formato
como auditoria interna, niumero y dan un espacio para registrar el nimero consecutivo y el afio de
emisiéon como 01/07, 02/07, etc.

También pueden identificarse por la fecha como fueron emitidos.

5.4. Almacenamiento, protecciéon y recuperacion.

Los registros deben ser almacenados fisicamente en gavetas metalicas y/o en formatos digitales, en
folders y/o carpetas, en areas que tengan las condiciones ambientales que los registros requieren, con
la finalidad de asegurar su protecciéon y recuperacion.

El archivo de los mismos, para asegurar su recuperacion inmediata puede ser:

a) Alfabéticamente.

b) Numeéricamente.

c) Alfanuméricamente.
d) Cronolégicamente.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)




LOGOTIPO DE LA Revisién No.
EMPRESA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Fecha: MES. ARO
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO POR Procedimiento para control de registros Pagina X de 4

EJEMPLO(EP-CC-4.2-03)

5.5. Tiempo de retencion.

El tiempo de retencién para los registros generados en:

a) Direccion General y Coordinacién de Calidad es de 3 afios

b) Departamento de Ventas y Compras es de 5 afios

5.6. Disposicion de los registros.

Al vencer el tiempo de retencion, los registros son destruidos por cualquier medio.

6. REFERENCIAS.?

NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

7. FORMATOS.

No aplica.

8. INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

No aplica.

9. ANEXOS.

No aplica

? Para este Procedimiento solo es necesario hacer mencién a estos documentos por lo que se puede hacer referencia
a los documentos que sean necesarios y que tengan relacion con este procedimiento.

Elaboré:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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LOGOTIPO DE LA
EMPRESA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Revision No.
Fecha: MES, ANO

CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO POR
EJEMPLO(EP-CC-4.2-03)

Procedimiento para control de registros

Pagina X de 4

10. LISTA DE DISTRIBUCION.?

Se trata de: Puesto

Nombre y firma

Documento original -

Copia controlada 1

Copia controlada 2

Copia controlada 3

Copia controlada 4

Copia controlada 5

11. MODIFICACIONES.

Revision Descripcion

Fecha

Reviso

Aprobdo

% Esta distribucion la designa el Comité de Calidad de acuerdo al lugar en donde se le deba de hacer uso a este

documento

Elaboré:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:

NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)




LOGEOI\IF',FF)Q%E AE LA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Egg;j?';ﬂgg; ARG

CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO Procedimiento para el producto no conforme. Pagina x de 4
EJEMPLO (EP-CC-8.3-01)

1. OBJETIVO.

Detectar, controlar y dar seguimiento a los productos/ servicios no conformes que se presenten en
el Sistema de Gestion de Calidad de NOMBRE DE LA EMPRESA

2. ALCANCE.

Aplica a todos los productos/servicios que no son conformes con los requisitos en los procesos del
Sistema de Gestion de Calidad de NOMBRE DE LA EMPRESA

3. RESPONSABILIDADES.?

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad elaborar, modificar, distribuir e implementar este
procedimiento.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar este procedimiento.
Es responsabilidad del Director General aprobar este procedimiento

Es responsabilidad del personal que tenga el original y/o copias controladas de este procedimiento su
resguardo y buen uso.

Es responsabilidad del personal de NOMBRE DE LA EMPRESA cumplir con los lineamientos de este
procedimiento.

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad retener y dar disposicion de los registros generados a
partir de este procedimiento.

4. DEFINICIONES.

Producto/Servicio No Conforme: Producto /Servicio que no cumple con los requisitos del cliente

! Los responsables de la elaboracion, revision y aprobacion seran designados por el Comité de Calidad de la
empresa.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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LOGEOI\IF',FF)Q%E AE LA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Egg;j?';ﬂgg; ARG

CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO Procedimiento para el producto no conforme. Pagina x de 4
EJEMPLO (EP-CC-8.3-01)

5. DESARROLLO.
5.1. Identificacion del producto no conforme.
El producto no conforme en el Sistema de Gestion de la Calidad pueden surgir a partir de:

Resultados de las auditorias internas o externas (no conformidades).
Quejas.

Revisiones de la Direccion.

Observaciones del personal.

Retroalimentacion de los Clientes.

Supervision al personal.

Prestacion del servicio.

Equipos comprometidos o entregados.

Cualquier persona que identifique un producto no conforme debe informar al Coordinador de Calidad
para que lo registre en el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.3-01) Formato para producto no conforme.
El Coordinador de Calidad asigna un numero consecutivo al registro y lo turna al Responsable de
Departamento para su solucion.

Ademas el producto no conforme cuando se trata de un equipo comprometido o entregado con los
requisitos especificados es identificado y controlado para prevenir su uso o entrega no intencional,
esto mediante un nimero consecutivo y la fecha en que se detecto, sefialandose esta identificacion en
el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.3-01) Formato para producto no conforme

5.2. Tratamiento del producto no conforme.

El Responsable del Departamento establece la manera en que se tratara el producto no conforme, esto
incluye una o mas de las siguientes acciones:

a) Autorizando su uso, liberacibn o aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente vy,
cuando es aplicable, por el cliente.

b) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién inicialmente prevista.

c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién inicialmente prevista.

Quedando registro de que accion se realizo en el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.3-01) Formato para
producto no conforme.

5.3. Verificacion de que se elimino la causa del producto no conforme.

Cuando se ha corregido el producto no conforme, el responsable del departamento somete a una
nueva verificacién para demostrar que ya es conforme con los requisitos, quedando registro de quien

realizo, que pruebas aplico y los resultados de esta verificacion en el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-
8.3-01) Formato para producto no conforme

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)




LOGOTIPO DE LA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revisi6n No.

EMPRESA Fecha: MES, ARO
CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO Procedimiento para el producto no conforme. Pagina x de 4

EJEMPLO (EP-CC-8.3-01)

5.4. Deteccion de producto no conforme después de la entrega.
Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, el

Responsable del departamento toma las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos
potenciales, de la no conformidad, siguiendo el punto 5.2 de este procedimiento.

6. REFERENCIAS.?
NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos.

7. FORMATOS.

(Por ejemplo EF-CC-8.3-01) Formato para producto no conforme. (Véase pag. 89)

8. INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

No aplica.

9. ANEXOS.

No aplica

2 Para este Procedimiento solo es necesario hacer mencién a estos documentos por lo que se puede hacer referencia
a los documentos que sean necesarios y que tengan relacién con este Procedimiento.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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LOGOTIPO DE LA
EMPRESA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS R e A

CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO
EJEMPLO (EP-CC-8.3-01)

Procedimiento para el producto no conforme. Pagina x de 4

10. LISTA DE DISTRIBUCION.?

Se trata de: Puesto

Nombre y firma

Documento original

Copia controlada 1

Copia controlada 2

Copia controlada 3

Copia controlada 4

Copia controlada 5

11. MODIFICACIONES.

Revision Descripcion

Fecha

Reviso6 Aprobo

% Esta distribucion la designa el Comité de Calidad de acuerdo al lugar en donde se le deba de hacer uso a este

documento.

Elabordé:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)




LOGOTIPO
DE LA

Codigo del formato (Por ejemploEF-CC-8.3-01)

Revisiéon No.
Fecha: MES, ANO

EMPRESA Formato producto no conforme

1. Identificacion del producto no conforme.

Forma No.

Fecha de registro:

Identifico:

Nombre / Puesto / Firma

2. Tratamiento del producto no conforme.

Se autoriza su uso )

Se libera el producto no conforme  ( )
Se acepta bajo concesion por la autoridad correspondiente o por el
cliente ()

Serechaza () . . .
Se repara )
Se deja como esta  ( )

Fecha de registro:

Realiz6:

Nombre / Puesto / Firma

3. Verificacion de que se elimina el producto no conforme.

Fecha de registro:

Elaborad:

Nombre / Puesto / Firma

Pagina 1de 1l
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LOGOTIPO DE LA Revision No.
EMPRESA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Focha: MES. ARO
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO Procedimiento para auditorias internas Pagina X de 5

EJEMPLO EP-CC-8.2-02

1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para el desarrollo de auditorias internas que se realizaran en NOMBRE DE
LA EMPRESA para determinar si el Sistema de Gestion de la Calidad:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la norma NMX-CC-9000-
IMNC-2000 y con los requisitos del Sistema de Gestion establecidos por NOMBRE DE LA
EMPRESA

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

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a todo el personal de NOMBRE DE LA EMPRESA

3. RESPONSABILIDADES.?

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad elaborar, modificar, distribuir e implementar este
procedimiento.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar este procedimiento.
Es responsabilidad del Director General aprobar este procedimiento

Es responsabilidad del personal que tenga el original y/o copias controladas de este procedimiento su
resguardo y buen uso.

Es responsabilidad del personal de NOMBRE DE LA EMPRESA cumplir con los lineamientos de este
procedimiento.

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad retener y dar disposicion de los registros generados a
partir de este procedimiento.

4. DEFINICIONES.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se cumplen los criterios de

auditoria.

Programa de la auditoria: Conjunto de una a mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como referencia.

! Los responsables de la elaboracion, revision y aprobacion seran designadas por el comité de calidad de la empresa.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)




LOGOTIPO DE LA Revision No.
EMPRESA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Focha: MES. ARO
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO Procedimiento para auditorias internas Pagina X de 5

EJEMPLO EP-CC-8.2-02

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hecho o cualquier otra informacién que son
pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacidon de la evidencia de la auditoria recopilada frente
a los criterios de auditoria.

Conclusiones de la auditoria: Resultado de una auditoria que proporciona el equipo auditor tras
considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria.

Cliente de la auditoria: Organizacion o persona que solicita una auditoria.
Auditado: Area que es auditada.

Auditor: Persona con la competencia para llevara a cabo una auditoria
Equipo auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.

Experto técnico: Persona que aporta experiencia o conocimientos especificos con respecto a la materia
que se vaya a auditar.

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.
Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

5. DESARROLLO.
5.1. Programa de auditoria.

El Coordinador de Calidad plantea el programa de auditoria al inicio de afio, contemplando la
realizaciéon a intervalos planificados de por lo menos una auditoria interna a cada una de los
Departamentos de NOMBRE DE LA EMPRESA, la frecuencia se determina en base al estado e
importancia de los procesos y a los resultados de auditorias previas.

Se utiliza el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-01) Programa anual de auditorias, en el cual se
establecen las fechas en que los diferentes departamentos seran auditados, el alcance de cada
auditoria interna y los criterios de auditoria.

5.2. Selecciéon de auditores.

Antes de efectuar una auditoria, el Coordinador de Calidad selecciona al equipo auditor tomando en
cuenta los siguientes criterios de seleccién:

. Escolaridad minima de licenciatura.

. Tener conocimientos en la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestiéon de la calidad-
Requisitos.

. Tener conocimientos en la norma NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002 Directrices para la auditoria

de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental

Elaboré: Reviso: Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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LOGOTIPO DE LA Revision No.
EMPRESA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Fecha: MES. ANO
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO Procedimiento para auditorias internas Pagina X de 5

EJEMPLO EP-CC-8.2-02

. De acuerdo al alcance de la auditoria, el equipo auditor no debe pertenecer al Departamento que

es auditado.

5.3. Desarrollo de las auditorias internas.

5.3.1. Reunidn de apertura

Se rednen los miembros del equipo auditor con personal del Departamento auditada al inicio de la
auditoria, registrando la asistencia del personal reunido en el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-02)
Lista de asistencia en auditorias internas e indicando brevemente el propdésito, el alcance y las
actividades a desarrollar en el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-03) Agenda de auditoria interna
5.3.2. Evaluacion

El equipo auditor:

. Determina el método y la técnica que seguird para realizar la auditoria (por cada elemento de la
norma, entrevista, preguntas abiertas, cerradas).

. Podra utilizar el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-04) Lista de verificacion proporcionado por el
Coordinador de Calidad.

El Departamento auditado debe proporcionar evidencia de la auditoria a la equipo auditor.

5.3.3. Elaboracién del informe de auditoria

En esta etapa los miembros del equipo auditor se reunen para documentar las no conformidades
encontradas en la auditoria relacionando con el requisito de la norma que no se esta cumpliendo,
utilizando el formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-05) Conclusiones de auditoria interna.

5.3.4. Reuniodn de cierre

Al término de la auditoria, el equipo auditor se relne con personal del Departamento auditado
registrando la asistencia del personal reunido en formato (POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-02) Lista de
asistencia en auditorias internas

En esta reunidn se explica brevemente que puntos se revisaron y se da a conocer ell Informe de
auditoria interna, que se entrega al Responsable del Departamento auditado.

5.4. Registro de acciones correctivas

El Departamento auditado debe seguir el procedimiento (POR EJEMPLO: EF-CC-8.5.01) Procedimiento
para acciones correctivas de forma inmediata para eliminar las no conformidades detectadas

Elaboré: Reviso: Aprobd:
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PROCEDIMIENTO Procedimiento para auditorias internas Pagina X de 5

EJEMPLO EP-CC-8.2-02

5.5. Seguimiento de las no conformidades

El Coordinador de Calidad debe verificar y registrar la implementacion y eficacia de las acciones
correctivas tomadas para cubrir las no conformidades surgidas de auditorias internas de acuerdo al
procedimiento (POR EJEMPLO: EF-CC-8.5.01) Procedimiento para acciones correctivas.

6. REFERENCIAS.?

NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

7. FORMATOS.

(POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-01) Programa anual de auditorias. (Véase pago. 95)

(POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-02) Lista de asistencia en auditorias internas. (Véase pago. 96)
(POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-03) Agenda de auditoria interna. (Véase pago. 97)

(POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-04) Lista de verificacion. (Véase pago. 98)

(POR EJEMPLO: EF-CC-8.2-05) Conclusiones de auditorias internas. (Véase pago. 99)

8. INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

No aplica.

9. ANEXOS.

No aplica

o
S
2 Para este Procedimiento solo es necesario hacer mencion a estos documentos por lo que se puede hacer referencia a s
los documentos que sean necesarios y que tengan relacién con este procedimiento. R
[
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10. LISTA DE DISTRIBUCION.?

Se trata de:

Puesto

Nombre y firma

Documento original

Copia controlada 1

Copia controlada 2

Copia controlada 3

Copia controlada 4

Copia controlada 5

11. MODIFICACIONES.

Revision Descripcion

Fecha

Reviso Aprobdo

% Esta distribucion la designa el Comité de Calidad de acuerdo al lugar en donde se le deba de hacer uso a este

documento.

Elaboré:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)
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DE LA
EMPRESA

Codigo del formato (Por ejemploEF-CC-8.2-01)

Programa anual de auditorias

Revisién No.
Fecha: MES, ANO

No. de
auditoria

Criterios de

Alcance . .
auditoria

Departamento

Fecha

Elaborad:

Aprobé:

Coordinador de Calidad

Director General
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LOGO DE LA
EMPRESA

Codigo del formato (Por ejemplo EF-CC-8.2-02)

Revisién No.
Fecha: MES, ANO

Lista de asistencia en auditorias internas

Auditoria interna No.

Reunién de apertura |:| Reunién de cierre |:|

Departamento auditado: Fecha:

1. Lista de presentes (nombre, puesto y firma)

2. Observaciones.

Elaborad:

Nombre / Puesto / Firma

Pagina 1 de 1




LOGO DE LA

Codigo del formato (Por ejemplo EF-CC-8.2-03)

Revisién No.
Fecha: MES, ANO

EMPRESA

Agenda de auditorias internas

Departamento auditado:

Lugar:

Auditoria interna No.

Fecha:

Auditores:

1. Propé6sito y alcance

2. Observaciones.

Elaboré:

Nombre / Puesto / Firma

Paginalde 1l
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LOGO DE LA

Codigo del formato (Por ejemplo EF-CC-8.2-03)

Revisiéon No.

EMPRESA

Agenda de auditorias internas

Fecha: MES, ANO

3. Actividades a realizar.

Hora

Actividad

Personas que participan

Auditor

Experto
técnico

Personal
auditado

Todos
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Codigo del formato (Por ejemploEF-CC-8.5-01)

Formato para lista de asistencia en auditorias
internas

Revisiéon No.
Fecha: MES,ANO

Area auditada:

Auditoria interna No.

Fecha:

1. Lista de presentes (nombre, puesto y firma)

Hallazgo

cumple

Requisito de la norma que no

Elabordo

Nombre y firma
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EMPRESA

Conclusiones de auditorias internas

Revisién No.
Fecha: MES, ANO

Departamento auditado:

Auditoria interna No.

Lugar:

Fecha de auditoria:

Auditores:

1. Propésito y alcance

2. Criterios de la auditoria
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LOGOTIPO
DE LA

Codigo del formato (Por ejemplo EF-CC-8.2-05)

EMPRESA

Conclusiones de auditorias internas

Revisién No.
Fecha: MES, ANO

3. Lista de hallazgos

Hallazgos

cumple

Requisito de la norma que no

4. Elaboro

Nombre y firma
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LOGEO,\IF',FI;%SE LA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS e ARG

CODIGO DEL F— . . .
PROCEDIMIENTO POR Procedimiento para acciones correctivas y acciones

. Pagina X de 5
EJEMPLO (EP-CC-8.5-02 preventivas

1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para implementar acciones correctivas, cuando el sistema de gestion de la
calidad de NOMBRE DE LA EMPRESAasi lo requiera y para dar solucion a las no conformidades
detectadas en auditorias externas, asi como para implementar acciones preventivas.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a todo el personal de NOMBRE DE LA EMPRESA

3. RESPONSABILIDADES.?

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad elaborar, modificar, distribuir e implementar este
procedimiento.

Es responsabilidad del Director de Operaciones revisar este procedimiento.
Es responsabilidad del Director General aprobar este procedimiento

Es responsabilidad del personal que tenga el original y/o copias controladas de este procedimiento su
resguardo y buen uso.

Es responsabilidad del personal de NOMBRE DE LA EMPRESAcumplir con los lineamientos de este
procedimiento.

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad retener y dar disposicién de los registros generados a
partir de este procedimiento.

4. DEFINICIONES.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencialmente indeseable.

Accion correctiva: Accidn tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion indeseable.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

! Los responsables de la elaboracion, revision y aprobacion seran designados por el Comité de Calidad de la
empresa.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
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EJEMPLO (EP-CC-8.5-02 preventivas

5. DESARROLLO.

5.1. Acciones correctivas

5.1.1. Identificacion de acciones correctivas.

Las acciones correctivas en el Sistema de Gestién de la Calidad pueden surgir a partir de:

Resultados de las auditorias internas o externas (no conformidades).
Quejas.

Control de trabajo no conforme.

Revisiones de la Direccion.

Observaciones del personal.

Retroalimentacion de los Clientes.

Supervision al personal.

Cualquier persona que identifigue una accién correctiva debe informar al Coordinador de Calidad para
que la registre en el punto 1 del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-01) Formato para acciones
correctivas.

El Coordinador de Calidad asigna un numero consecutivo al registro y lo turna al Responsable de
Departamento para su solucion.

5.1.2. Andlisis de la causa raiz.

El Responsable de Departamento debe analizar la causa raiz y registrarla en el punto 2 del formato
(Por ejemplo EF-CC-8.5-01).

Se requiere un andlisis cuidadoso de todas las causas potenciales del problema, estas pueden incluir
requisitos del cliente, procedimientos, capacitacion del personal, los consumibles o el equipo y su
calibracion.

En esta etapa se debe evaluar la necesidad de establecer acciones correctivas que aseguren que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir.

5.1.3. Seleccion e implementacion de la accion correctiva.
El Responsable de Departamento debe identificar las acciones correctivas posibles, determinar,
seleccionar e implementar aquella que elimine el problema y prevenga su repeticion, tomando en

cuenta que debe ser apropiada a los efectos de las no conformidades encontradas.

El Responsable de Departamento debe registrar la acciéon correctiva en el punto 3 del formato (Por
ejemplo EF-CC-8.5-01).

El Coordinador de Calidad solicita al Responsable de Departamento entregue el formato (Por ejemplo
EF-CC-8.5-02) Plan de acciones correctivas.

Elaboré: Reviso: Aprobd:
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LOGEO,\IF',FI;%SE LA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS e ARG

CODIGO DEL F— . . .
PROCEDIMIENTO POR Procedimiento para acciones correctivas y acciones

. Pagina X de 5
EJEMPLO (EP-CC-8.5-02 preventivas

5.1.4. Registro de resultados.

El Coordinador de Calidad debe registrar el resultado de la accién correctiva implementada, indicando
si es efectiva o0 no y porque, en el punto 4 del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-01).

5.1.5. Revision de las acciones correctivas.
El Coordinador de Calidad revisa los resultados para asegurarse de la eficacia de la accidn correctiva

implementada, y lo registra en el punto 5 del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-01), decidiendo en base
a si:

. Se ha eliminado el problema

. Hay que determinar una nueva accién correctiva
. Sobre préximas revisiones.

. El proceso se ha cerrado.

5.2. Acciones preventivas.
5.2.1. Identificacidon de acciones preventivas.

Una acciodn preventiva puede originarse a partir de:

e Determinar no conformidades potenciales y sus causas.

e La supervision de los trabajo de calibracién o ensayo.

e La revision de los procedimientos.

e El andlisis de datos, incluido el andlisis de tendencias, el andlisis de riesgos y el analisis de los
resultados.

Cualquier persona que identifique una accidon preventiva debe informar al Coordinador de Calidad para
que la registre en el punto 1 del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-03) Formato para acciones
preventivas.

El Coordinador de Calidad asigna un numero consecutivo al registro y lo turna al Responsable de
Departamento para que evalué la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades.

5.2.2. Plan de accién propuesto

El Responsable de Departamento debe proponer un plan de accién para cubrir las acciones preventivas
y registrarlo en el punto 2 del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-03).

5.2.3. Registro de resultados

El Coordinador de Calidad debe registrar el resultado de la accién preventiva implementada, indicando
si es efectiva o0 no y porque, en el punto 3 del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-03).

Elaboré: Reviso: Aprobd:
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5.2.4. Revision de las acciones preventivas.

El Coordinador de Calidad revisa el plan de accion implementado para asegurarse de la eficacia de las
acciones preventivas tomadas y lo registra en el punto 3 del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-03),
decidiendo en base a si:

e Se ha cubierto la accién preventiva.

e Se determina un nuevo plan de accién.

e El proceso se ha cerrado.

6. REFERENCIAS.?

NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

7. FORMATOS.
(Por ejemplo EF-CC-8.5-01) Formato para acciones correctivas. (Véase pag. 107)
(Por ejemplo EF-CC-8.5-02) Plan de acciones correctivas. (Véase pag. 109)

(Por ejemplo EF-CC-8.5-03) Formato para acciones preventivas. (Véase pag. 110)

8. INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

No aplica.

9. ANEXOS.

No aplica

LN
@)
\am|
©
§=
2 Para este Procedimiento solo es necesario hacer mencién a estos documentos por lo que se puede hacer referencia &b
a los documentos que sean necesarios y que tengan relacion con este procedimiento. A~
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10. LISTA DE DISTRIBUCION.?

Se trata de:

Puesto

Nombre y firma

Documento original

Copia controlada 1

Copia controlada 2

Copia controlada 3

Copia controlada 4

Copia controlada 5

11. MODIFICACIONES.

Revision

Descripcion

Fecha

Reviso Aprobdo

% Esta distribucion la designa el Comité de Calidad de acuerdo al lugar en donde se le deba de hacer uso a este

documento

Elabordé:

NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Reviso:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

Aprobd:
NOMBRE DEL RESPONSABLE
PUESTO DEL RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO (POR EJEMPLO EF-CC-4.2-01/00)




LOGOTIPO DE
LA EMPRESA

01)

Codigo del formato (Por ejemploEF-CC-8.5-

Revisién No.
Fecha: MES. ANO

Formato para acciones correctivas

1. Antecedentes y descripcion de la no conformidad.

Forma No.

Fecha de registro:

Elaborad:

Nombre / Puesto / Firma

2. Causa raiz.

Fecha de registro:

Elaboré:

Nombre / Puesto / Firma

a) Es necesario establecer acciones correctivas S

3. Accién correctiva propuesta.

NO

Fecha de registro:

Elabord:

Nombre / Puesto / Firma
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LOGOTIPO DE 01)
LA EMPRESA

Codigo del formato (Por ejemploEF-CC-8.5-

Revisién No.
Fecha: MES. ANO

Formato para acciones correctivas

4. Resultado de la accidon correctiva implementada.

a) ¢La accion correctiva esta implementada y es efectiva? S NO

¢Por qué?

Fecha de registro:

Elaboré:

Nombre / Puesto / Firma

5. Revision.

a) ¢Fecha en que se elimind la no conformidad?

b) ¢Se determina una nueva accion correctiva? Sl NO

¢) Revisiones.

Fecha de revision Cumple Reviso
(si 0 no) (Nombre / Puesto / Firma)
d) ¢El proceso se ha cerrado? Sl NO

Pagina 2 de 2
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DE LA Revision No.
Fecha:
EMPRESA Formato para plan de acciones correctivas
El plan se genera debido a Forma No.

NC Requisito L . Descripcion de la acciéon correctiva presentada Fecha de
de la Descripcion de la no conformidad . A
No. para resolver la no conformidad cumplimiento
norma
Pagina de
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LOGOTIPO
DE LA

Codigo del formato (Por ejemplo EF-CC-8.5-03)

Revisiéon No.

EMPRESA

Formato para acciones preventivas

Fecha: MES, ANO

1.

Identificacion y descripcion de la accidn preventiva.

Forma No.

Fecha de registro:

........ Elaborad:

Nombre / Puesto / Firma

a) ¢Es necesario establecer acciones preventivas? S NO
2. Plan de accidn propuesto.
Elaboro:
Fecha de implementacion del plan de accién propuesto Nombre / Puesto / Firma
3. Resultados del plan de accién propuesto
a) ¢El plan de accion esta implementado y es efectivo? S NO ¢Por qué?
.............................................................................................................................................................. Elaboro:
Fecha de registro: Nombre / Puesto / Firma
4. Seguimiento.
a) ¢Fecha en que se cubrié la accién preventiva?
b) ¢Se determina un nuevo plan de accién? Sl NO
Fecha de revisiéon Cumple Reviso
(si 0 no) (Nombre / Puesto / Firma)

e) ¢El proceso se ha cerrado? Sl NO
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CAMPUS “ARAGON”
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BAJO LA NORMA SO 9001:2000

APENDICE

1. CONCEPTOS Y ANALISIS DE LA VARIACION

Para la evaluacion de materias primas, proceso, maquinas, hombre se puede hacer uso
de herramientas de tipo analitico como lo son los métodos estadisticos. Los resultados
que provengan de las evaluaciones realizadas ayudaran a la conservacién de los buenos

resultados y a la mejora.

Se puede mencionar algunos beneficios que se obtienen con la utilizacién de técnicas
estadisticas en la interpretacion de datos y en la elaboracion de un producto o realizacion

de un servicio:

e Lacalidad se vera de forma uniforme en todos los niveles.

e Sera menor el reproceso, por lo tanto habra menos desperdicios

e Los resultados de la inspeccion ayudaran a una mejor planeacién y toma de
decisiones.

¢ Enlalinea de produccion se tendran mayor nimero de piezas buenas por hombre
y con ello un mejor aprovechamiento en las horas maquina.

e Las relaciones entre servicios mejoraran debido a los esfuerzos coordinados.

e Dentro del disefio se tendra mayor flexibilidad en las tolerancias.

Con el tiempo los métodos de control ayudaran a tomar decisiones como:

e Determinar sila operacién de los procesos es la adecuada o no.
e Sila operacion no es la deseada se realizaran acciones correctivas o preventivas

para realizar productos conforme a los requisitos establecidos.
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En el ambito de la Calidad se han adoptado siete herramientas que han sido utilizadas

como soporte en el andlisis y la solucion de los problemas operativos en la gran mayoria

de las areas de la empresa.

Estas 7 herramientas son:

7.

@ a k~ wDnh e

Hoja de control (Hoja de recogida de datos)
Histograma

Diagrama de Pareto

Diagrama de causa efecto

Estratificacion (Andlisis por Estratificacion)
Diagrama de scadter (Diagrama de Dispersion)

Gréfica de control

Se pueden complementar con otras como:

e Lalluvia de ideas (Brainstorming)

e La Encuesta

e La Entrevista

e Diagrama de Flujo

e Matriz de Seleccién de Problemas, etc.

HOJA DE CONTROL

También llamada hoja de registro, relne y clasifica la informacion por categorias,

mediante la anotacion y registro de la frecuencia en forma de datos. Las hojas de control

sirven de manera general para:

Clasificar articulos defectuosos.

e Localizar la parte defectuosa en un producto.

e Verificar el chequeo o tareas de mantenimiento.

e Para la distribuciéon de variaciones de variables en los articulos o servicios

proporcionados.
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De manera muy general las hojas de control siguen esta metodologia, se identifica el
elemento a seguir y el alcance de la informacién en forma de datos a obtener, ademas de
acordar los periodos en los que se tomaran los datos, se debera realizar el formato en
donde se llevaran las anotaciones con los campos necesarios (fecha de inicio y termino,

total de datos, fuente de la informacion, persona que recaba la informacidn etc.).

HISTOGRAMAS

Es sencillamente la presentacion de manera ordenada de las mediciones (ver figura 1) ya
clasificadas y ordenadas, se puedes mostrar la informacion de manera de barras

horizontales o verticales, generalmente se usa para:
¢ Verificar los cambios en el sistema.
e Observar la variabilidad del sistema de manera clara y efectiva.
e Comparar los limites especificados con los datos obtenidos.

e Mostrar los cambios en el sistema.

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4

Figura 1
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DIAGRAMA DE PARETO

Sirve para priorizar las causas que generan un problema. El nombre de Pareto se lo
otorgo el Dr. Juran en honor de VILFREDO PARETO. Juran aplica esta herramienta a la

Calidad la que hoy se conoce como la regla 80/20. (Ver figura 2)

Segun la regla 80/20 se puede decir que le 20% de la causas resuelven el 80% del

problema y que el 80% de las causas solo resolveran el 20% del problema.

Para elaborar un diagrama de Pareto, primero se decide el problema a analizar, se
disefia una tabla para el contar o verificar datos, y en donde se registren los totales,
recolectar los datos y hacer el célculo de los totales, realizar la tabla con la lista de los
elementos, totales individuales, acumulados, la composicién porcentual y los porcentajes
acumulados, clasificar los elementos por cantidad y llenar la tabla, dibujar tres ejes dos
verticales y uno horizontal, construir un grafico de barras en base a cantidades y
porcentajes de los elementos, dibuje la curva acumulada, escribir la informacion necesaria

sobre el diagrama.

De esta manera se vera de manera grafica las situaciones no que estan provocando las
situaciones no deseadas y asi se podra atacar el 20% que son las causas del 80%segun

el concepto de Juran.

110 100

g0 a0
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DIAGRAMA DE CAUSA EFECTO

En él se dividen las causas que pueden afectar o la que tienen influencia en la calidad de
los productos o servicios que la empresa brinda, el diagrama de causa efecto o también
llamado de esqueleto de pescado separa la causa raiz de un problema cuando existen

varias de estas.

Este esquema (ver figura 3) esta compuesto por una cabeza (recuadro donde se coloca
el problema) una linea horizontal que es la principal, y lineas inclinadas que seran | las
espinas principales y estas a sus vez tienen 2 0 mas lineas inclinadas de esta manera se

repetira lo mismo si es que fuera el caso.

S m - ESPINAPRINCIPAL | ESPINA |
e Bl i e ! !
| COLUNNA | -2 ia e \ | MENOR |
| VERTEBRAL | A |
: T —
_______ b Y
\\ ‘-i .. R 1
% T ESPINA
. —_— b e
\\ ————ll

ESPINA PRINCIPAL sesmrem il et - s
ESPINAPRINCIPAL igura

Este tipo de esquema muestra a la gente todo lo que implica el proceso en donde
interviene asi tiene una visibn mas clara de la relacién que hay entre los efectos y sus
causas, sirve como guia en discusiones al exponer los problemas con mas claridad con

esto es mas sencillo encontrar las probables causas de la problemética.

Es sabido que la causa raiz de un problema es la forma mas sencilla y rapida de atacar el

problema.
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En algunas ocasiones los diagramas de pescado se pueden volver muy complejos en
estos casos es mejor hacer varios y encontrar asi las soluciones mas apropiadas para

cada problema.

LA ESTRATIFICACION

Sirve para la clasificacion de la informacion respecto a una caracteristica de la calidad.
Toda la informacién obtenida del Sistema de Calidad debe ser estratificada de acuerdo a

los parametros especificos.
Algunos de los parametros que se pueden utilizar en la industria pueden ser:

e Por tipo de defecto.
e Tipo de material utilizado, fecha de la elaboracion del producto, nombre del
operador, numero de lote, etc.

e (Causay efecto.

DIAGRAMA DE DISPERSION

Al estudio de dos variables se le llama diagrama de dispersidn, estas variables pueden

verse de la siguiente manera:

e Una caracteristicas de la calidad y un elemento que le afecta.
e Dos caracteristicas de la calidad que tengan relacién.

e Pueden ser dos factores que alteren a una caracteristica de la calidad.
Por mencionar sol alguna de las situaciones que se pueden presentar en la practica.

GRAFICAS DE DISPERSION

Sirva para estudiar la variacion que existe y las causas o causa que la producen.

En un grafica de control se determinan dos limites (limites de control) uno inferior y otro
superior todo esto estadisticamente de igual manera se traza una linea central esta es la
gue representa el producto del proceso. Los limites de control sefialan las variaciones

comunes o especiales.
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En este tipo de grafico se puede observar:

e Si el proceso esté controlado o no.
e De acuerdo a los resultados se tienen que encontrar explicaciones.
e Define la capacidad del sistema, que comparados con las especificaciones pueden

determinar los pasos para mejora del proceso.

Es importante recalcar que la calidad no solo se alcanza con calculos de escritorio es
necesario tener un juicio y acciones basadas en la informacién recabada, combinando
estas ideas su puede llegar a la calidad con actividades dentro de la empresa basadas

siempre en célculos de escritorio.

HOJAS DE VERIFICACION O CHEQUEO

Este formato esta pensado para la facil recoleccion de datos de todas las caracteristicas,
elementos o factores que son establecidos con anterioridad, y en donde los resultados de
inspeccién o pruebas son facilmente descritos con marcas utilizadas para su verificacion

(ver figura 4).

Fipurad

Estas hojas se utilizan para:

e Verificar causas de defectos.

e Localizar defectos.

e Examinar articulos defectuosos.

¢ Analizar la distribucién de un proceso de produccion.

e Estambién conocida como lista de verificacion.
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Estas hojas se pueden clasificar de acuerdo a sus caracteristicas de calidad o cantidad y
son de gran ayuda para la construccion de graficas o diagramas. Otro uso para estas
hojas es para el reporte diario de las operaciones y poder asi evaluar la tendencia o la

dispersion de la produccién.

Las listas de verificacibn son usadas frecuentemente para la verificacion de ciertas
caracteristicas relacionadas con la calidad, estos chequeos se pueden realizar durante el

proceso de elaboracion o con el producto o servicio.

TECNICAS ADICIONALES.

LLUVIA DE IDEAS (TORMENTA DE IDEAS)

Es un método para crear y obtener ideas de un tema en especial del personal de la
empresa que este mas familiarizado o tenga més relacion con el tema. Es usado para

crear un ambiente participativo y entusiasta en la gente que participa en esta dinamica.

Hay una serie de reglas a seguir para poder llevar a cabo de buena esta técnica estas

reglas pueden ser las siguientes:

e Toda persona dentro de la dinamica debe participar.

e Todas las ideas deben ser tomadas en cuenta.

e Se puede hacer uso de un pizarrén para que todos las tengan en cuenta.
¢ Nunca se debe hacer critica de alguna idea.

e Siempre se buscan soluciones nunca culpables.

El tiempo que dure la dindmica se debe mostrar colaboracion, ver las cosas con seriedad
y siempre incitar a los demas a participar. La lluvia de ideas concluye cuando se cree que
el numero de ideas es suficiente y que con ellas se puede ayudar a dar solucion a la

problematica.

Para lograr mayores resultados en estas sesiones es necesario generar el mayor numero

de ideas, tener en la mente los términos de cambio y sustitucidon de las cosas, no hacer
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muy tediosas estas reuniones hay que ser flexibles en los tiempos, la espontaneidad es

buena consejera.

Este tipo de metodologia ha conseguido muchos cambios y mejoras con respecto a la

calidad es bueno tener presente que siempre dos 0 mas cabezas piensan mas que una.
CAMPO DE FUERZAS (OBSTACULOS Y AYUDAS)

Esta técnica trata de identificar y visualizar las fuerzas que puedan ayudar a solucionar o

mejorar algo y las fuerzas negativas que obstruyen el camino hacia lo deseado.

Son utilizadas para hacer el analisis del proy contra cuando se proponer realizar un
cambio (ver figura 5). Es de gran ayuda para la implantacion de cambio al hacer uso de

las ayudas y de los obstaculos que se tienen presente.

{Describa aqui lo que se desea mejorar)

Ayudas Obstaculos

Figura 5
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2. DIRECTRICES PARA LA AUTOEVALUACION.

Una de las partes mas importantes para lograr exitosamente la implantacién de un
sistema de calidad en las empresas es el apoyo y compromiso por parte de todo el
personal de la empresa, es por esto que la participacion del personal es uno de los ocho

elementos en los que se basa la Norma ISO 9001:2000.

La autoevaluacion que es un proceso interno participativo que busca la mejora continua
en la eficacia y eficiencia dentro de la organizacion y con ello determinar el nivel de

madurez del sistema.

El propésito de la autoevaluacién es mostrar el camino a seguir basado en hechos,

ademas de sugerir los sitios de inversion para la mejora continua.
Basados en la Norma ISO 9004:2000 las caracteristicas de la autoevaluacién son:

e Puede aplicarse a un proceso, parte del sistema o al sistema en su totalidad.

¢ De igual manera aplica para toda la organizacion o parte de esta.

e Puede realizarse en tiempos cortos y con recursos internos.

e El desarrollo por un equipo de personas de diferentes areas o por una solo
siempre y cuando esta cuente con el apoyo de la direccién.

¢ Identifica y facilita las prioridades dentro de las oportunidades de mejora.

e Facilita la madurez del sistema buscando siempre la mejora continua.

e Formar un elemento de entrado mas comprensivo para un proceso de

autoevaluacion del sistema.

Los niveles de madurez se

Nivel de madurez | Njvel de desempefio Orientacion.

No hay una aproximacion sistematica
1 Sin aproximacion formal evidente; sin resultados pobres o
resultados impredecibles
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Nivel de madurez

Nivel de desempefio

Orientacion.

2

Aproximacién reactiva

Aproximacion sistematica basada en el
problema o en la prevencion; minimos
datos disponibles sobre los resultados
de mejora.

Aproximacion del sistema
formal estable

Aproximacioén sistematica basada en el
proceso, etapa temprana de mejores
sistematicas; datos disponibles sobre la
conformidad con los objetivos y
existencia d tendencias de mejora.

Enfasis en la mejora continua

Proceso de mejora en uso; buenos
resultados y tendencia mantenida a la
mejora

Desempefno de “mejor en su
clase”

Proceso de mejora ampliamente
integrado; resultados demostrados de
“mejor en su clase” por medio de
estudios comparativos (benchmarking)

Preguntas de autoevaluacion.

Existen diversos y diferentes criterios para evaluar el desempefio del sistema de calidad
de la empresa. La siguiente lista de preguntas pueden forma parte de una autoevaluacion
y ayudar a determinar el grado de madurez presentado por el sistema, puesto que los
elementos auditables de la Norma ISO 9001:2000 son los comprendidos del capitulo 4 al
capitulo 8 las preguntas presentadas solo estan basadas a estos cinco capitulo, los
cuestionamientos enlistados no son todos solo son muestra de una autoevaluacion. La

siguiente lista se basa en dos columnas una

9001:2000 al que hace alusion la pregunta y otra con la pregunta de la autoevaluacion.

indicando el capitulo del Norma ISO
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Punto de la Norma ISO
9001:2000

Pregunta

4.1

¢ Como aprovecha la alta direccién el enfoque basado en procesos para llegar
a tener un control de manera eficaz y eficiente de sus procesos, que los lleva a
la mejora continua?

4.2

¢,De qué manera es ocupada la documentacion y registros para asegurarse de
la eficaz planificacion, operacién y control de los documentos?

5.1

¢, De qué manera demuestra la alta direccion su liderazgo, compromiso e
implicacion en el sistema?

5.2

¢, Qué método regularmente la empresa para identificar las necesidades y
expectativas de los clientes para aumentar su satisfaccién?

5.3

¢ Como asegura la alta direccién que la politica de calidad es adecuada al
propdsito de la organizacion?

¢,De qué manera es comunicada la politica de calidad dentro de la
organizacion y cudl es el método para comprobar el entendimiento de la
politica?

5.4

¢,De qué manera se asegura la alta direccion que los objetivos de calidad son
los necesarios para cumplir los requisitos del producto o servicio?

¢,Cbémo se asegura la organizacién que los objetivos de calidad son medibles y
coherentes con la politica de calidad?

5.5

¢,Cémo realiza la empresa el establecimiento y comunicacion de las
responsabilidades a los empleados de la organizaciéon?

¢,De qué manera se designa el representante de la direccion de la
organizacion?

¢,Coémo se asegura la empresa que los medios de comunicacion dentro de la
empresa son los apropiados?

5.6

¢De qué manera revisa la organizacion el sistema de gestion de la calidad de
la organizacion y se asegura de su conveniencia, adecuacion y eficacia
continua?

¢, Qué método es utilizado por la direccién para evaluar la informacion que
sirvan para la eficacia y eficiencia los procesos de la organizacion?

6.1

¢De qué manera se determinan los recursos necesarios para implementar el
sistema de calidad, mejorar la eficacia y aumentar la satisfaccion del cliente?
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Punto de la Norma ISO
9001:2000

Pregunta.

6.2

¢ COomo se asegura la organizacion que el personal que tiene relacion directa
con la calidad es competente de acuerdo a las actividades que realiza?

¢ De qué manera comprueba la empresa la conciencia del personal respecto a
las actividades que realiza y como estas contribuyen al logro de metas?

6.3

¢ Es apropiada la infraestructura con la que cuenta la empresa para el logro de
los objetivos

6.4

¢El ambiente de trabajo dentro de la empresa es el idéneo para el lograr la
conformidad con los requisitos del sistema?

7.1

¢De qué manera la organizacién planifica y desarrolla los procesos que son
necesarios para la realizacion del producto?

¢La empresa establece procesos, documentos y proporciona los recursos
necesarios para la elaboracién del producto o realizacion del servicio?

7.2

¢,Cémo determina la organizacidon los requisitos especificados por los
clientes? ¢ Incluye las actividades de entrega y después de esta?

¢La direccion revisa los requisitos relacionados con el producto?
¢Cudl es el medio que utiliza la empresa para comunicar a los clientes la

informacion del producto, consultas, contratos, etc.? Y ¢Cual es el medio que
ofrece la empresa a sus clientes para su retroalimentacion y quejas y?

7.3

¢;De qué manera define la alta direccion los procesos de disefio y desarrollo
que cumplan las expectativas y necesidades de los clientes?

¢ Como determina la organizacion los elementos de entrada relacionados con
los requisitos del producto

¢Los resultados del disefio y desarrollo son proporcionados de manera que
puedan ser validados y son aprobados antes de su liberacion?

¢ Son realizadas revisiones del disefio y desarrollo de acuerdo a lo planeado?

¢Son realizadas verificaciones para asegurar que los resultados del disefio y
desarrollo cumplen con los requisitos de entrada del disefio y desarrollo?

¢ Son identificables los cambios del disefio y desarrollo?

7.4

¢La organizacion se asegura que los productos adquiridos cumplen con los
requisitos de compra especificados?

¢Es adecuada la informacién de compras que describe el producto a comprar?

¢La empresa establece e implementa la inspeccidén necesaria para asegurar la
conformidad del producto comprado?
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Punto de la Norma ISO
9001:2000

Pregunta

7.5

¢ Como identifica la organizacion el producto a través de toda su realizacién?

¢,Cémo se asegura la empresa que la propiedad del cliente son cuidadas de
manera adecuada?

¢,Cémo garantiza la organizaciéon la preservacion del producto durante el
proceso hasta la entrega?

¢La empresa controla las condiciones de la planificacion, produccién o
prestacion de servicio?

¢,Cémo valida los procesos de produccion o prestacion de servicio donde sea
imposible verificar los productos resultantes con actividades de seguimiento o
medicién?

7.6

¢ Como logra la direccién que sus dispositivos de seguimiento y medicion son
controlados y los datos que se obtienen de ellos son correctos?

8.1

¢,Cémo planifica e implementa la empresa los procesos de seguimiento,
medicién y andlisis y mejora para demostrar conformidad del producto?

8.2

¢Qué métodos son utilizados por la empresa para saber la percepcion que
tiene el cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la
empresa?

¢Cada cuando y de qué manera son realizadas las auditorias internas dentro
de la organizacion?

¢La empresa utiliza métodos apropiados para el seguimiento o medicién de
los procesos del sistema de calidad?

¢La empresa mide y hace seguimiento de las caracteristicas del producto para
que cumplan con los requisitos?

8.3

¢De qué manera controla las no conformidades de procesos y productos la
organizacion?

8.4

¢Como analiza la empresa los datos recopilados y como se lleva a cabo la
evaluacién para determinar las areas de oportunidad y poder seguir con la
mejora continua?

8.5

;De qué manera la empresa hace uso de las acciones preventivas y
correctivas para la eliminacion o prevencion de las situaciones no deseadas?

¢ Como realiza la mejora continua la organizaciéon para mejorar la eficacia de la
misma?
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Documentacién de los resultados de la auto evaluacion.

Existen maneras diversas para estructurar preguntas de autoevaluacion del desempefio
del sistema, para mostrar las escalas de madurez y para hacer los registros de las

acciones correctivas si estas fueran necesarias.

La flexibilidad en las preguntas de la autoevaluacién dependera de las necesidades de la
empresa. Podria realizarse la autoevaluacion dependiendo del &rea de la empresa, para

todo el sistema o para parte de este para luego orientarlo hacia la mejora continua.

La eficacia y la eficiencia de las autoevaluaciones esta limitado solo por la creatividad de
las personas o persona que la realicen siempre que estas estén en busca de la

excelencia.

5.1 LA COMPRENSION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN SU CONJUNTO.

La revision directiva.

El compromiso total por parte de la alta direccion es fundamental para la elaboracion y
mantenimiento de un Sistema de Calidad que sea eficaz y eficiente para el logro de los
objetivos de calidad que traeran consigo beneficios para la empresa y todas sus partes
interesadas, es por ello necesario satisfacer y mantener las necesidades de los clientes

es por eso que la direccion de la organizaciéon debe considerar acciones como:

e Ser el ejemplo para todo el personal de la compafiia.

e Establecer y cumplir la politica de calidad y objetivos de la empresa.

e Ser participes en las actividades relacionadas con la calidad.

e Proveer todo lo necesario para la realizacién de los procesos y tareas.

e Crear un ambiente de trabajo en donde el personal participe constantemente.

e Estar en contacto directo con los indicadores de eficacia y eficiencia de la
empresa.

e ldentificar los procesos que aportan valor a la organizaciéon y aquellos procesos

secundarios que afectan a la eficacia y eficiencia de los procesos

Entre otras cosas.
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La direccion debe planificar la calidad de la empresa para definir los procesos necesarios
para cumplir eficaz y eficientemente los requisitos de la organizacion, estas revisiones las
debera de hacer de manera periédica para asegurar su eficacia, conveniencia y adecuarla

cuando sea conveniente.
Medicion del desempeifio.

Estos métodos tienen que ser claramente definidos por la alta direccibn de la
organizacion, estos métodos sirven para identificar el cumplimiento de los objetivos de

calidad de la empresa y determinar si han sido o no alcanzados.
Pueden incluir:

e Evaluacion de la satisfaccion del cliente.

e Mediciones econdmicas.

e Mediciones de desempefio de procesos.

e Mediciones de tipo externo como el benchmarking.!

e El punto de vista de los clientes y partes interesadas en cuanto a la empresa.

Todos los datos que provengan de estas mediciones o de otras que crea convenientes la
empresa seran datos de entrada para la revisién sistematica por la direccién para mejorar

continuamente el Sistema de Calidad.
Proceso parala mejora continua.

Un objetivo que debe ser tomado en cuenta por la empresa en la mejora continua para los
procesos para aumentar el desempefio de la empresa y satisfacer a las partes

interesadas.
La mejora continua de los procesos puede llevarse a cabo:

e Proyectos de avance significativo, se hacen de forma grupal con personal de

diferentes areas de la empresa y buscan la revision y mejora continua de los

! Proceso sistematico de medida, comparacion, aprendizaje y anélisis del funcionamiento de
nuestra propia empresa con respecto a otras consideradas como excelentes en su gestion.
www.geocities.com/elcomercial/diccionario/b.htm
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procesos existentes en la empresa, generalmente terminan con el redisefio de los
procesos.

e Mejora continua en el personal de 0s procesos ya existentes.

El personal de la empresa siempre contribuye con ideas para mejorar 10S procesos 0
actividades del sistema, conviene tratar las actividades de mejora continua de manera

escalonada de tal manera que sea asimilable su efecto.

Sea cual sea el método que se utilice para buscar la mejora continua debe contener lo

siguiente:

e Razdn para la mejora. Saber cual y por que se va a trabajar en el proceso y area
destinado para su estudio.

e Situacién actual. Recolectar y revisar los datos arrogados del proceso propuesto.
Determinar el problema y establecer objetivos para la mejora.

e Andlisis. Determinar la causa raiz del problema.

¢ Identificacion de soluciones. Se determinaran alternativas de soluciones para su
implementacion posterior.

e Evaluacion de los efectos. Se verificara que la causa haya sido eliminada la
solucién propuesta exitosa y que se ha logrado la mejora.

¢ Implementacion y normalizacion de la nueva solucién. Remover los procesos
anteriores con los nuevos para prevenir los problemas.

e Evaluacion de la eficacia y la eficiencia. Al termino de la accién para la mejora
continua y determinar si esta accion puede ser utilizada en otra area de la

organizacion.
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3. PROCESO DE AUDITORIA.

PROCESO DE AUDITORIA.

Las auditorias son herramientas importantes para verificar el cumplimiento y seguimiento
de manera eficaz de la politica que persigue la organizacién para la administracién de la
calidad. Las auditorias son parte importante para la evaluacion como la certificacion y

como vigilancia y evaluaciéon de los suministros.
El sistema de gestion de calidad 1SO 9001:2000

ISO 9000:2000, lo define de la siguiente manera: “Conjunto de elementos mutuamente
relacionados o0 que interactlan para establecer la politica y los objetivos, asi como el logro

de estos, con el fin de dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.”

Con esto aumenta la satisfaccién de los clientes, la empresa, motiva a la empresa a
buscar la mejora continua en todos sus procesos o0 productos, brinda confianza a la
organizacion y a los clientes por la capacidad que tiene la empresa por ofrecer productos

0 servicios que cumplen y satisfacen los requisitos.
Conceptos basicos sobre auditorias de calidad.

Hallazgo/no conformidad: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

recopilada frente a los criterios de auditoria.

Observacion: La declaracion de un hecho observado durante la auditoria y soportado por

la evidencia objetiva.

Evidencia objetiva: Informacion cualitativa o cuantitativa, registros o declaraciones de los
hechos pertenecientes a la calidad de un producto o servicio 0 a la existencia y aplicacion
de un elemento del sistema de gestion de la calidad, que estd basado en la observacion,

medicién, o prueba, y que puede ser verificado.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de
la auditoria y evaluarla de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se

cumplen los criterios de auditoria
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Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Programa de auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de

tiempo determinado y dirigidas hacia un propdésito especifico

Criterios de auditorias: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como

referencia.

ISO 9001:2000 Y EL PAPEL DEL PROCESO DE AUDITORIAS DE CALIDAD.

Las auditorias son utilizadas para obtener el alcance real del nivel alcanzado en el
cumplimiento de los requisitos del sistema de calidad y su implementacion.

Las evidencias encontradas en las auditorias sirven para verificar la eficacia del sistema
ademas de identificar las areas de oportunidad para la mejora continua.

Las auditorias pueden ser de tres tipos:

e Las de primera parte son realizadas de manera interna y pueden ser utilizadas
como base para la conformidad propia de la organizacion.

e Las de segunda parte son realizadas por los clientes o por otra organizaciéon en
nombre de los clientes.

e Las de tercera parte se realizan por una organizacion externa a la empresa, estas
organizaciones acreditadas otorgan la certificacion o registro de conformidad de
acuerdo a los requisitos de la Norma 1SO 9001:2000.

PRINCIPIOS DE AUDITOR

Competencias requeridas por los auditores.

Las personas responsables de fungir como auditores deberan de cumplir con ciertas
cualidades las cuales pueden ser:

e Etico. e Versatil.

e Tener una mentalidad abierta. e Tenaz.

¢ Diplomaético. e Decidido.

e Observador. e Tener seguridad en si mismo.

e Perceptivo.
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PRINCIPIOS DE AUDITORIA

Independencia: como base para la imparcialidad dentro de la auditoria y la objetividad a
la hora de presentar las conclusiones de la auditoria.

Enfoque basado en la evidencia: utilizado como método para lograr conclusiones de
auditorias confiables y reproducibles en un proceso sistematico de auditoria.

Programa de auditoria.

Se pueden incluir una o varias auditorias, esto dependera de la complejidad, tamafio y
giro de la empresa. (Ver figura 6)

4
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Fig. 6 Diagrama de flujo del
proceso de auditoria
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En los programas de auditorias se deben incluir actividades que ayuden a la planificacion
y organizacion del tipo y naturaleza de las auditorias para poder planificar y otorgar los
recursos necesarios para llevarlas a cabo de manera eficaz y eficiente de acuerdo a lo
establecido.

El responsable del programa de auditoria debe:
e Implantar, dar seguimiento, revisar e ir mejorando el sistema de auditorias.

e Saber cuales son los recursos necesarios para la realizacién de las auditorias y
asegurarse de que estén disponibles.

Objetivo de un programa de auditoria.

Se debe conocer los objetivos que se persiguen en un programa de auditoria para
coordinar la planificacion y realizacion de las mismas.

Los objetivos de las auditorias se pueden basar en:
e Elementos urgentes de la direccion.
e Por requisitos del sistema.
¢ Requisitos del cliente.
Requisitos del tipo legal o reglamentario.
Por necesidades o prioridades de la empresa.
e Lanecesidad para evaluar a los proveedores
Amplitud de un programa de auditoria.

La amplitud puede variar dependiendo la empresa en la que se lleve a cabo la auditoria, la
amplitud es determinada por el tamafio, el giro de la empresa ademas de la complejidad
de la organizacién puede estar influenciada por:

e Alcance, objetivo y duracion de la auditoria.
e Laregularidad con la que se realicen las auditorias.

e El numero de actividades, su complejidad ademas de la ubicacion de las
actividades que sean auditadas.

¢ Normas, reglamentos, criterios de auditoria.

¢ Los hallazgos encontrados en auditorias pasadas.
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e El compromiso por la certificacién o acreditacion.
e Aspectos que propongan las partes interesadas.

Responsabilidades del programa de auditoria

]

Se debe considerar al personal que tenga conocimientos de manera general de

auditorias, que cumpla con las competencias de los auditores, con conocimiento de

técnicas de auditoria, habilidad para administrar, tenga conocimientos técnicos y de las

actividades de la empresa que va hacer auditada.
El deber de los responsables es:

o Determinar los objetivos y amplitud de las auditorias.

¢ Fijar las responsabilidades, procedimientos y dotar de los recursos necesarios.

e Implementar el programa de auditorias, monitorearlo, revisarlo e irlo mejorando

continuamente.

o Demostrar registros como evidencia de las auditorias.

Recursos del programa de auditoria.

Los aspectos a considerar para determinar los recursos empleados en la auditoria pueden

ser:

e Deltipo econémico para el desarrollo, implementacién y mejora de las actividades

de auditoria.
e Latécnica a utilizar en la auditoria.
e La amplitud de la auditoria.

e Viaticos si fueran necesarios.

e La disponibilidad de auditores y expertos que tengan los conocimientos en la

parte que vaya a ser auditada.

Procedimientos del programa de auditoria

Estos procedimientos deben tratar lo siguiente:
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e La calendarizacion de las auditorias.

e Comprobar la competencia del equipo auditor.

e Designar las actividades de cada auditor o del equipo auditor.
e La auditoria.

e Conservacion de los registros de auditoria.

e El seguimiento de la auditoria si es necesario.

o Verificar la eficacia de los programas de auditoria.

e Dar a conocer los logros del programa de auditoria a los altos mandos.

PLANEACION DE LA AUDITORIA

Definicién de los objetivos, alcance y criterios de auditoria.

Los objetivos del programa de auditoria deben ser basados en objetivos, alcance y en
criterios. Los objetivos son definen los logros que se desean alcanzar en la auditoria y

pueden ser lo siguiente:

o El grado de conformidad del sistema de calidad del auditado con los criterios de
auditoria.
¢ La evaluacion de la capacidad del sistema de calidad para cumplir los requisitos
legales, reglamentarios o del tipo contractual.
El alcance determina el tamafio y los limites que debe de tener la auditoria, que puede
ser la ubicacion, actividades, procesos o elementos de la empresa que van a ser
auditados, y también determina el tiempo que durara la auditoria.
Los criterios de auditorias son referencias con las cuales se determinara el cumplimiento
0 no cumplimiento de los requisitos, dentro de los criterios pueden estar: normas,
politicas, reglamentos, leyes, procedimientos, requisitos propios del sistema, codigos o

politicas contractuales.
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Los roles en el proceso de la auditoria de calidad.

Auditor jefe.

Es el designado para guiar y dirigir la auditoria. Es el responsable de todas las etapas de
la auditoria. Debe tener la autoridad para la toma de decisiones en la realizacién de la
auditoria y cualquier aclaracion de la auditoria. Debe tener experiencia y saber llevar la

direccién de la auditoria.

Auditor.

Es la persona calificada y con autorizacion para estar y desarrollar toda o parte de la
auditora dependiendo del alcance de la auditoria.

Durante la auditoria tiene la tarea de buscar evidencia, que es recogida para validar al

sistema de calidad en cuanto a su cumplimiento y su funcionamiento.

Experto técnico.

En él se apoya el equipo auditor en cuanto a su conocimiento o experiencia, que pueden
ir relacionados con la empresa, los procesos que intervienen en la organizacion, idioma
cuando no sea uno solo el que se maneje. El experto técnico no participa como auditor

dentro de la auditoria.

Auditado.

Se encarga de informar las actividades de la auditoria al personal de la empresa, es quien
designa a las personas que seran los acompafantes del equipo auditor, provee los
recursos para que la auditoria se pueda llevar a cabo sin contratiempos, muestra
evidencia a los auditores si ellos lo requieren ademas de mostrar y dar acceso a los
auditores, y es €l quien determina las acciones a tomar de acuerdo a los resultados

obtenidos de la auditoria.

Guias y observadores.
Pueden acompafar la auditoria sin ser parte de la misma. Nunca podran influir o
interactuar en la auditoria. El auditado puede designar guias los cuales deben asistir al

grupo de auditores y participar cuando se lo solicite el auditor lider.
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Seleccion del equipo auditor.

El responsable del programa de auditorias es el encargado de designar a un lider dentro
del equipo auditor.

El equipo auditor debe estar conformado por personas que sean competentes vy
capaces de lograr los objetivos de la auditoria.

El numero de auditores en el equipo puede variar dependiendo de los objetivos de la
auditoria, los criterios de evaluacion ademas del tiempo de duracion, la competencia que
exista en el grupo de auditores para alcanzar los objetivos, los requisitos legales,
contractuales o reglamentarios cuando sea el caso, la facilidad de interacciéon entre

auditado y auditor para llevar un trabajo conjunto, entre otras.

Planeacidn de la auditoria
El auditor lider sera el encargado de elaborar el plan de la auditoria que sera de comun
acuerdo entre auditado y auditores para poder llevar a cabo la auditoria.
En la elaboracion del plan de auditorias se debera de tomar en cuenta los improvistos que
puedan surgir para poder evadirlos y realizar cambios oportunos al plan.
El plan de auditoria contemplara:
e Los objetivos de la misma.
e Los criterios con los que se va auditar y los documentos que se tomaran como
referencia.
e El alcance de la auditoria,
e Lugary fecha en donde se llevara a cabo la auditoria.
e Horario y duracién de la auditoria in situ, donde se contemplara las reuniones con
la direccion del auditado y con el demés equipo auditor.
e La funcibn que desempefiara cada elemento del grupo de auditores y
acompafantes ademas de sus responsabilidades.

e Los recursos necesarios para cada parte de la auditoria.

Este plan debe ser aprobado por el auditado y se presentara antes de la auditoria.
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REALIZACION DE LA AUDITORIA

El auditor lider sera el encargado de asignar las tareas a cada miembro del equipo asi
como sus responsabilidades que tendra en las areas o elementos que vaya a auditar. El
auditor lider debe asignar estas tareas de acuerdo a la independencia y competencia de
los auditores, el uso eficaz que den a los recursos asignados, asi como a las funciones y

responsabilidades de los auditores.

Preparacién de los documentos de trabajo.
Se debe hacer una revisidn de la documentacién implicada dentro de la auditoria. La lista
de verificacion es el documento que servira como guia en la auditoria y por ello se

convierte en un elemento importante para llevar por buen camino la auditoria.

Conduciendo la auditoria.

Realizacion de la reunion de apertura.

Se debe iniciar con una reunién para apertura en donde estaran presentes, el equipo
auditor, la direccion del auditado y los responsables de las areas o elementos auditables.
El propésito de llevar a cabo esta reunidn es verificar las actividades del plan de
auditoria, indicar brevemente las actividades a realizar dentro de la auditoria, verificar los
canales a utilizar para la comunicacion asi como contestar dudas o preguntas del

auditado.

Comunicacién dentro de la auditoria.

El alcance y complejidad de la auditoria marcara los acuerdos para establecer los canales
de comunicacion que se deben llevar a cabo entre el auditor y el auditado.

Es deber del auditor lider comunicar al auditado el progreso de la auditoria asi como
cualquier comentario o hallazgo encontrado si fuera de alta importancia y representara
algun riesgo para la area o elemento auditado.

Si fuera necesario un cambio en el alcance de la auditoria se dara a conocer al cliente

de la auditoria, el cual lo debera aprobar o en determinado caso por el auditado.
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Recopilacién y verificacién de la informacion.

Durante la auditoria se realiza un muestreo de la informacion de los objetivos, el alcance y
los criterios propuestos dicha informacion se verifica y solamente esta es considerada
formar parte de la auditoria y se debe llevar registro de esta.

La informacién que es utilizada en la auditoria es un muestreo de la informacién que esté
disponible. Por lo tanto faltara certeza en el resultado debido a la posibilidad de errores
en los datos o en los procesos, lo que se debera de tener en cuenta en la etapa de las

conclusiones de la auditoria.

GENERACION DE HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

La evidencia encontrada dentro de la auditoria deberd ser confrontada con los criterios
previamente establecidos en la planificacion de la auditoria, el resultado de esta confronta
daré origen a los hallazgos.

Los hallazgos encontrados pueden ser conformidades o no conformidades de acuerdo a

los criterios utilizados.

Las No Conformidades.

Estas deberan ser revisadas con el auditado, para validad que la evidencia encontrada en
la auditoria es la adecuada ademés del entendimiento de las no conformidades, en esta
parte de la auditoria se deberan registrar los puntos de desacuerdo, se debe esforzar por
la unificacion de ideas en caso de haber algin desacuerdo en cuestién de hallazgos y
evidencias encontradas.

Las conformidades llamadas “mayores” son las que tiene afectacién directa a la calidad o
al sistema por ejemplo: producto que no esté dentro de las especificaciones, instalaciones
0 personal que ponga en riesgo la pérdida de clientes, colocar en situacion de riegos la

certificacion, las que dafien las operaciones de la compaiiia.

Preparacién de las conclusiones de la auditoria.
El equipo auditor se debe reunir antes del cierre de la auditoria para la revision de los

hallazgos encontrados y otra informacion que puedan ser confrontados con los objetivos
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de la misma, se acordara las conclusiones estando consientes de la incertidumbre

existente dentro de la auditoria, estas conclusiones se pueden dar por:

e Aspectos como el grado de conformidad del sistema de calidad
e Por el mantenimiento o mejora del sistema de calidad o eficacia en la
implementacion del sistema.
e Larevision adecuada por parte de la direccién del sistema de calidad.
De acuerdo a las conclusiones se debera realizar una serie de recomendaciones si es
gue lo especifica los objetivos de la auditoria de igual manera se comentara el

seguimiento de la misma.

Reunidn de cierre.

Esta la presidira el auditor lider, y se realiza para la presentacion de los hallazgos y de las
conclusiones de una manera entendible y ademdas de contar con el reconocimiento del
auditado.

El lider de la auditoria dara a conocer (si fuera necesario) al auditado las situaciones que

puedan afectar o disminuir lo confianza en las conclusiones de la auditoria.

Preparacién del informe de auditoria.

Es responsabilidad del auditor lider la preparacién de este informe y del contenido del
mismao.

Dicho informe contiene el registro completo de la auditoria de manera completa y clara.
Las conclusiones de la auditoria pueden dar origen a las acciones preventivas o
correctivas para la eliminacion de la situacion no deseada o para seguir en busca de la
mejora. Estas actividades generalmente son decididas por el auditado es él quien
determina el tiempo en el cual se emprenderan dichas acciones que no son consideradas
parte de la auditoria.

Las acciones para la correccién o prevencion deben verificarse en su implementacion y

eficacia, dichos factores pueden formar parte de una auditoria posterior.

La auditoria finaliza cuando todas las actividades descritas en el plan de auditoria se

hayan realizado y el informe de la auditoria aprobado se haya distribuido.
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