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PREFACIO

Cuando ingresé a la Universidad Nacional Autbnoma de México fue un gran
logro para mi; recuerdo con carifio como fue aquel dia en el que recibi la carta
de invitacién para poder ser miembro de esta Institucién Educativa y como un

mar de sensaciones invadio mi ser al saber que formaria parte de ella...

Cuando ingrese a la Facultad de Quimica, realmente descubri que la vida esta
llena de retos y de sacrificios: recuerdo las desveladas, las grandes jornadas
de estudio en la biblioteca, las horas de asesoria, etcétera. Todas aquellas
cosas que me ayudaron a crecer no solo como profesionista si no como ser

humano, ensefiandome a madurar para ser, lo que ahora soy...

La Universidad ha sido una experiencia maravillosa en mi vida y ahora que he
recorrido este largo camino, veo con alegria como compartieron conmigo
grandes momentos sus aulas, bibliotecas, laboratorios y cada uno de los sitios
de Metalurgia; me ayudo a formarme profesionalmente pero sobre todo a sentir

la pasion y el amor que siento por la Quimica.

La Facultad fue grandiosa, me cobij6 en sus brazos brinddndome
conocimientos y experiencias inigualables; desperté en mi el interés por la
ciencia y me permiti6 adentrarme en el maravilloso mundo de la Quimica

encontrando la felicidad.

El haber pertenecido a ésta, cambio mi vida...mil gracias Universidad: todo

esto te lo debo a ti.

Por mi raza, hablara el espiritu...
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te agradezco todo lo que has hecho por mi desde el dia que naci, siempre te
preocupaste por que alcanzaramos nuestros suefios, por inculcarnos el amor al
estudio, pero sobre todo por ensefiarnos: que cuando se quiere se puede.
Siempre nos dijiste a mi y a mis hermanos que lucharamos por ser los

mejores y que nos esforzarnos muy duro para cumplir nuestros objetivos.

Recuerdo como eres tan habil para el espafiol y la ortografia y como gracias a
ti me gusto la taquigrafia y mecanografia; son cosas que tengo grabadas en mi
mente y nunca voy a olvidar. Mamita: de verdad gracias por todo, por que
siempre fuiste el motor que me impulso a salir adelante, por tus regafios en el
momento mAas oportuno y por tus palabras de aliento y de &nimo cuando mas

las necesite...

Papa: que te puedo decir a ti, ti siempre has sido la parte I6gica y racional en
mi vida y por supuesto que te agradezco todo el apoyo, no solo a nivel escolar

si no en cada momento... en cada instante...

Eres el mejor papa del mundo, siempre luchaste por apoyarnos en todo, por
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incluso ahora de grandes. Gracias por darme tan bellos recuerdos de mi nifiez
y por la paciencia que tuviste para ensefiarme las tablas de multiplicar, espero
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que has hecho en tu vida: espero algun dia llegar a ser como tu.



Ahora quiero que sepas que fuiste mi modelo a seguir, que con tus palabras
me impulsaste y despertaste en mi el gusto por el estudio. Mil gracias por
darme las armas para defenderme. Te quiero mucho papé...

Le doy gracias a dios por haberme dado unos padres como ustedes, hicieron
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mejor que me ha pasado en la vida y tid me has dado las fuerzas para salir
adelante. Has sido una luz en mi camino y sin ti nada de este suefio hubiera
sido realidad. Hemos vivido muchas cosas juntos, momentos maravillosos en la
Facultad y se también que gracias a dios, pronto vamos a estar en tu examen
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INTRODUCCION.

La Calidad hasta hace algunos afos, era percibida como un sistema exclusivo
para las Empresas Industriales grandes. Sin embargo; con la apertura de los
mercados internacionales y la competencia que se ha desarrollado con
estrategias totalmente agresivas, éste y otros paradigmas con respecto al tema

tan comentado de la Calidad han quedado en el olvido.

Empresas e Instituciones de los sectores privado y publico luchan no solo por
sobrevivir, si no por trascender en su misién y su visién. Para ello, emplean
diversos instrumentos de mejoramiento continuo como lo son: los Sistemas de

Gestion de la Calidad.

Un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma ISO 9001:2008, se
encuentra fundamentado por un modelo documental, cuyo conjunto de
elementos mutuamente relacionados entre si, dirigen y controlan una
Organizacion a través de su politica, objetivos y las acciones implementadas

para poder alcanzar dichos objetivos.

La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad bajo esta Norma,
contempla como modelo documental: Manual de Calidad, Procedimientos para
cada uno de los procesos, Instructivos, Registros y Documentos de Origen
Externo. Ademas, como parte fundamental y complementaria a los requisitos
para los productos, pide el disefio y la implementacién de 6 procedimientos

obligatorios, conocidos también, como procedimientos maestros.

Segun lo especifican los apartados descritos en esta Norma, los

procedimientos obligatorios o0 maestros son:

1.- CONTROL DE DOCUMENTOS APARTADO 4.2.3

2.- CONTROL DE REGISTROS APARTADO 4.2.4



3.- AUDITORIAS INTERNAS APARTADO 8.2.2

4.- PRODUCTO NO CONFORME APARTADO 8.3

5.- ACCIONES CORRECTIVAS APARTADO 8.5.2

6.- ACCIONES PREVENTIVAS APARTADO 8.5.3

Los cuales, deben estar presentes como requisito minimo dentro de un Sistema
de Gestion de la Calidad bajo esta Norma; ya que forman la base para
homologar los criterios y estandarizar los procesos, verificar el grado de
implementacion y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad, controlar el
producto no conforme generado dentro de la Organizacion e implementar las
acciones correctivas y preventivas que se consideren necesarias dentro de
cada uno de los procesos; de manera que permitan alcanzar una mejora
continua y un incremento en la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Cada uno de estos procedimientos debe elaborarse en funcion de las
necesidades y expectativas de la Organizacion, independientemente de su
tamafio y giro comercial y como una forma de gestion de las actividades
desempeiiadas. Por ello, uno de los principales objetivos en la elaboracion de
estos 6 procedimientos maestros, es la gestion de todas las actividades de la
Organizacion que utilizan recursos y que transforman los elementos de entrada
en un producto; lo cual puede considerarse como un “proceso”, ya que dicha
Norma promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos para la

Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

Otro de los objetivos de la elaboracion, implementacion y mantenimiento de
estos procedimientos, es el control continuo que proporcionan sobre los
vinculos entre los procesos individuales, asi como sobre su combinacion e

interaccion.



Los procedimientos maestros, deben ser empleados para gestionar parte del
modelo de un Sistema de Gestibn de Calidad basado en un enfoque de

procesos (ver fig. 1).
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Fig. 1 Modelo de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en procesos
Fuente: Norma ISO 9001:2008: “ Sistemas de Gestion de la Calidad”

Asi, toda Organizacion que desee implementar un Sistema de Gestidén de la
Calidad bajo esta Norma, debe contemplar la elaboracion de estos 6
procedimientos y dar cumplimiento a los requerimientos establecidos para

cada uno de ellos.

INFORMACION GENERAL.

El modelo documental, y en especifico los procedimientos, deben ser una
herramienta que permita a las Organizaciones: agregar valor al producto, al

sistema de calidad, a su propio mejoramiento y mantenimiento.



La etapa de disefio y elaboracion de procedimientos debe formar parte de la
planeacion de la calidad. En ella, se deben contemplar que éstos sean de facil
manejo e interpretacion, claros, concisos y entendibles, de manera que el

personal pueda seguir su estructuracion para ejecutar dicha accion.

Se debe considerar que al inicio de la implantacion de un SGC los
procedimientos sean especificos y descriptivos, y a medida que el sistema va
madurando y el personal encontrando el control de los procesos, éstos se

modifiquen siendo menos concisos y por ende, mas agiles.

La persona encargada de desarrollar los procedimientos maestros debe tener
conocimiento del negocio, en particular de su estructuracion y organizacion,
pues tendré la responsabilidad de definir la forma de gestién de los procesos

centrales.

Asi mismo, se debe buscar la participacion y el involucramiento de todo el
personal de la Organizacidn; pues esto permitirda un avance en la etapa de
implementacion, ya que el personal adquiere una responsabilidad y ve al SGC
como patrimonio de la Organizacion, punto clave para la efectividad y el buen

funcionamiento.

Lo anterior debe tomarse en consideracion puesto que hay muchas
probabilidades de que el personal presente resistencia a emplear
procedimientos que se disefaron sin consultarle. Por ello, es importante que en
la etapa de planeacién se considere la manera mas eficiente de llevar acabo

estas consultas, de forma que el personal no se sienta agraviado.

Los procedimientos maestros son de caracter obligatorio, deben seguirse por
todo el personal de la Organizacion. Esto se garantiza con la etapa de

implementacion pues se asegura que efectivamente todos estan ejecutandolo.

Pese a que son de caracter obligatorio no son inmutables, por lo que es parte
de la mejora continua del SGC modificar los menos efectivos o deficientes.



De manera genérica, los procedimientos maestros consisten en los
requerimientos de la norma y los requerimientos especificos de la
Organizacion. Asi pues, hay diferentes tipos y formas de elaborar

procedimientos.

Para la elaboracion de los procedimientos maestros, inicialmente se debe
considerar una estructura base (formato); que permita integrar parametros de

control y homologar los criterios de la documentacion.

Para ello, la Norma 1SO 9001:2008 establece los primeros 2 procedimientos:

4.2.3 CONTROL DE DOCUMENTOS.

Esta Norma establece como requisitos para este procedimiento:
Cital «3) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emi-

sion

b) Revisar y Actualizar los documentos cuando sea necesario y

aprobarlos nuevamente

c) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version

vigente de los documentos

d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos

aplicables se encuentren disponibles en los puntos de uso

e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente

identificables

f) Asegurarse de que los documentos de origen externo, que la
organizacion determina que son necesarios para la planificacion y la
operacion del sistema de gestion de la calidad, se identifican y que se

controla su distribucion



g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles
una identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por

cualquier razén.”

4.2.4 CONTROL DE REGISTROS

La Norma establece que los registros que se generan dentro de un Sistema de

Gestion de la Calidad, son un tipo especial de documento, por lo que estipula:

Cita 2« s registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad
con los requisitos asi como de la operacion eficaz del Sistema de Gestion de la
Calidad deben controlarse.

La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para definir
los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la

proteccion, la recuperacion, la retencién y la disposicién de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables vy

recuperables”.

De esta manera; en vista de que se define a los registros como parte de la
documentacion, muchas de las Organizaciones fusionan ambos procedimientos
en uno solo, creando el Procedimiento para Control de Documentos y
Registros; técnica muy utilizada para disminuir el volumen de documentos y

trabajar de manera mas rapida y sencilla.

La estructura de éste, queda entonces englobando los parametros generales
que deben cumplir ambos procedimientos, es decir, los requerimientos de la

normay los que la Organizacion considera pertinentes.

A continuacion se presenta un procedimiento a manera de ejemplo, que cumple
con los requerimientos y que permite obtener una vision general para su

elaboracion. En dicho procedimiento, se establece la estructura de la



documentacion como el encabezado y el cuerpo; los cuales a su vez se
subdividen en una serie de lineamientos conocidos como clave, ya que
servirAn como base para la elaboracién de los documentos del Sistema de

Gestion de la Calidad. En este trabajo se manejan como lineamientos clave:

Area o Departamento Logotipo Objetivo

Nombre del procedimiento Cadigo Alcance

Normatividad Edicion Documentos de Referencia
Proceso Central Revision Términos y Definiciones
Operacion Fecha de emisién Responsabilidades
Instrumentos y/o equipos Paginacion Desarrollo

Criterios Introduccion Anexos

Los cuales, fueron adaptados a los documentos del Sistema de Gestion de la
Calidad conforme al objetivo y la finalidad que cada documento tiene dentro
del sistema. Recordando siempre que un documento se genera para cubrir
una o mas necesidades, y evitar con ello la elaboracion de documentos

innecesarios.

Asi, se mostraran lineamientos clave que solo aplican para algun o algunos

documentos y una de las diversas formas de disefio.

Dicho procedimiento, también considera la obligacion que tiene la Organizacion
de mantener los documentos de calidad vigentes en los puntos de operacion
donde sean necesarios y que el soporte de los mismos sea en papel y en
respaldos de CD. También considera una custodia para cuando se realice una
modificacion en los documentos, la cual debe ser capaz de localizar a los
poseedores de las copias controladas y entregar la hoja u hojas modificadas
del documento contra la entrega de un acuse de recibo. Esto con la finalidad de
que todos los implicados estén hablando el mismo lenguaje y nadie pueda

realizar una actividad de forma distinta a la establecida en la version vigente.




AREA O DEPARTAMENTO

- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS -
Cédigo: Edicion: Revision: Fecha de Emisién:
Pagina 1 de 21

CONTROL DE CAMBIOS

REVISION = FECHA/REV  EDICION = HOJA (S) MODIFICADA (S) DESCRIPCION DE LA MODIFICACION

DISTRIBUCION DE COPIAS CONTROLADAS

No. COPIA NOMBRE DE QUIEN RECIBE FECHA EN QUE RECIBE FIRMA DE CONFORMIDAD
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
CARGO CARGO CARGO
F-PR



AREA O DEPARTAMENTO

- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS -
Cédigo: Edicion: Revision: Fecha de Emisién:
Pagina 2 de 21

1.- INTRODUCCION

Toda empresa que trabaje bajo un Sistema de Gestion de la Calidad debe mantener un
control de la informacion. Para ello, debe establecer los lineamientos que homologuen

los criterios y que permitan un manejo eficaz de los documentos y registros.

Los lineamientos deben conformar una estructura base para la elaboracion de los

documentos, manteniendo una homogeneidad entre la informacion.

2.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos necesarios para elaborar, revisar, aprobar, identificar,
estandarizar, proteger, almacenar, modificar y actualizar los documentos del Sistema de
gestion de la Calidad; asi como los mecanismos para identificar los documentos

vigentes y obsoletos.

En el caso particular de los registros, establecer los controles necesarios para su

recuperacion, tiempo de retencion y disposicion final.

3.- ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los documentos que integran el Sistema de

Gestion de la Calidad de la Organizacion.

F-PR



AREA O DEPARTAMENTO
- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS -
Cédigo: Edicion: Revision: Fecha de Emisién:
Pagina 3 de 21

4.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Manual de la Calidad (MC-00) seccion 4.2.3y 4.2.4

- Norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad” Secciéon 4.2.3
y4.24

5.- TERMINOS Y DEFINICIONES

5.1
5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

Formato: Documento que contiene los lineamientos clave, establecidos para la
estructura de cada uno de los Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad.
Manual de la Calidad: Documento que describe el SGC de la Organizacion. En
él, se establece la politica de calidad, los objetivos del SGC y el cumplimiento de
la organizacién conforme a los requisitos de la Norma bajo la cual se encuentra
implementado.

Procedimiento: Documento donde se describe el objetivo, el alcance y la forma
especifica de llevar acabo una actividad o proceso.

Instruccién de Trabajo: Documento que contiene la descripcion a detalle de
una actividad especifica dentro de un proceso.

Registro de Calidad: Documento que presenta resultados obtenidos a partir de
cualquier proceso que afecta directamente la calidad del producto y que

proporciona evidencia, de las actividades desempefiadas.

F-PR
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AREA O DEPARTAMENTO

- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS -
Cédigo: Edicion: Revision: Fecha de Emisién:
Pagina 4 de 21

5.7 Registro General: Documento que presenta resultados obtenidos a partir de
cualquier proceso que no afecte de manera directa la calidad del producto y que
proporciona evidencia de las actividades desempefiadas.

5.8 Documento Externo: Leyes, Normas Oficiales Mexicanas, Reglamentos
Generales, Documentos Expedidos por Proveedores, etc. que aplican en la
Organizacion y que no son generados por el SGC.

5.9 Lista Maestra: Documento organizado que controla la informacion existente en
el Sistema de Gestion de la Calidad.

5.10Documento Vigente: Es el documento que se encuentra implementado en un
Departamento y que esta siendo utilizado por personal autorizado.

5.11Documento obsoleto: es aquel documento que se vuelve inoperante debido a
una modificacion o actualizaciéon de su informacion e incluso, por un dafio o
deterioro del mismo.

5.12Estructura: Son las partes constitutivas de los documentos del SGC. El
encabezado y cuerpo.

5.13Lineamientos clave: cada una de las partes del formato que en conjunto forman
el encabezado y cuerpo y que sirven como base para la elaboracion de los

documentos.
6.- RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de cada Gerente de Departamento, el monitoreo del proceso de

revision y actualizacién de documentos; con la finalidad, de garantizar la integridad de

la informacion.
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Es responsabilidad de cada Gerente la autorizacion y entrega de una copia controlada

de este procedimiento al personal de su departamento.

Es responsabilidad del personal que asi lo requiera la solicitud de una copia controlada
de este procedimiento, el resguardo adecuado de dicho documento para que se
mantenga legible y sin deterioro y el llenado del registro para distribucion de copias

controladas correspondiente a su departamento.

Es responsabilidad del encargado del SGC solicitar las copias controladas de
documentos que se hayan vuelto obsoletos y almacenarlas conforme a lo dispuesto en

el apartado 7.5 de este procedimiento.

7.- DESARROLLO
7.1Formato y Estructura de los Documentos del SGC.
A continuacion se describen los documentos que se manejan en el SGC, las siglas
gue permiten identificar a los formatos especificos que emplea la Organizacion para
cada uno de los documentos 6 registros y la estructura o lineamientos clave que los

conforman.

Considere que las siglas para identificar a los formatos se encuentran ubicadas en la

parte inferior derecha de cada uno de los documentos 06 registros y que los formatos
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estaran disponibles para el personal autorizado en la base de datos de la

Organizacion. Estos podran ser localizados en la carpeta con el nombre: “formatos”.

7.1.1 Manual de la Calidad (MC):

El Manual de la Calidad utiliza las siglas “F-MC” para su formato y su

estructura debe contener la siguiente informacion:

ENCABEZADO

Logotipo: Es la imagen pictogréfica que sirve como emblema para representar
a la Organizacion.

Normatividad: Es el nombre de la norma vigente que se encuentra
implementada en el SGC.

Codigo: Es un control alfanumérico, establecido para la identificacion Unica,
personal e intransferible de cada documento del SGC. (ver 7.7)

Edicién: Es el campo donde se establece un control numérico (1, 2, 3, etc.) para
identificar a cada una de las versiones del Manual de la Calidad.

Revisién: Es el consecutivo numérico (0, 1, 2, etc.) que indica cuantas revisiones
ha tenido el Manual de la Calidad.

Fecha de emision: Es el campo donde se establece la fecha de liberacion de la
revision sefialada.

Paginacion: Es el campo donde se asienta el nimero de pagina del total que

contiene el documento.

F-PR
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CUERPO

Desarrollo: Es la declaracion de la Organizaciéon de su fundacién, historia,
estructura, metodologia de trabajo, alcance del SGC e interaccion de los

procesos involucrados en el mismo.

7.1.2 Procedimientos (PR):
Para los Procedimientos los formatos utilizan las siglas “E-PR” y su

estructura debe contener la siguiente informacion:

ENCABEZADO:

Logotipo: Es la imagen pictografica que sirve como emblema para
representar a la Organizacion.

Codigo: Es el control establecido para la identificacion Unica, personal e
intransferible de cada documento del SGC. (ver 7.7)

Edicién: Es el campo donde se establece un control numérico (1, 2, 3, etc.), para
identificar a cada version del procedimiento en cuestion.

Revisién: Es el consecutivo numérico (0, 1, 2, etc.) que indica cuantas revisiones
ha tenido el procedimiento en cuestion.

Fecha de emision: Es la fecha de liberacion de la Edicion sefalada.

Area 60 Departamento: Es el campo designado para asentar el nombre del area
0 departamento que utiliza el procedimiento.

Nombre del procedimiento: Es el nombre asignado al documento, en funcion

de la actividad o proceso que describe.

F-PR
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Paginacion: Es el campo donde se asienta el nimero de pagina del total que

contiene el documento.

CUERPO:

Objetivo: Resultado o meta a alcanzar en la implementacion del procedimiento
en cuestion.

Alcance: Descripcion en forma breve de las areas o partes que deben dar
cumplimiento a los requerimientos descritos en el procedimiento en cuestién.
Documentos de referencia: Son documentos del Sistema de Gestion de
Calidad que sirven de consulta para dar cumplimiento a los requisitos del
producto.

Definiciones: Descripcion de términos, palabras y/o aspectos técnicos que no
son comunes o entendibles y que estan involucrados en el procedimiento.
Desarrollo: Descripcion de las operaciones o0 etapas a seguir para poder
ejecutar de manera correcta una actividad o proceso.

Tiempo de retencion: Son los formatos particulares y el tiempo de vigencia para
ser utilizados en los puntos de operacion.

Anexos. Es el apartado donde se pueden colocar todos los documentos que son

citados durante el desarrollo del procedimiento.

7.1.3 Instrucciones de trabajo (IT):

Para las Instrucciones de Trabajo los formatos utilizan las siglas “E-IT” y su

estructura debe ser la siguiente:

F-PR
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ENCABEZADO

Logotipo: Es la imagen pictografica que sirve como emblema para representar
a la Organizacion.

Codigo: Es el control establecido para la identificacion Unica, personal e
intransferible de cada documento del SGC. (ver 7.7)

Edicién: Es el campo donde se establece un control numérico (1, 2, 3, etc.), para
identificar cada una de las versiones del instructivo de trabajo en cuestion.
Revisiéon: Es el consecutivo numérico (0, 1, 2, etc.) que indica cuantas revisiones
ha tenido el instructivo de trabajo en cuestion.

Fecha de emision: Es la fecha de liberacion de la edicion sefialada.

Area, Departamento o Proceso Central: Es donde se debe asentar el nombre
del area, departamento o proceso central que deriva el instructivo de trabajo.
Etapa del Proceso: Es el campo donde se establece el nombre de la etapa del
proceso que requiere el empleo del instructivo en cuestion.

Operacion: Es la actividad que se esta llevando acabo al emplear el instructivo
de trabajo.

Paginacion: Es el campo donde se asienta el nimero de pagina del total que

contiene el documento.

CUERPO:

Objetivo: Resultado o meta a alcanzar en la implementacion de la instruccién de

trabajo en cuestion.
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Instrumentos y/o equipo: Son los dispositivos o herramientas que se necesitan
para la realizacion de la instruccion.
Desarrollo: Descripcién detallada de los pasos a seguir para ejecutar una

operacion.

7.1.4 Registros (RGy RC):

Se utilizan dos tipos de registros: los generales o primarios y los de
calidad, cuyas siglas para sus formatos son respectivamente “EF-RG-XX" y
“E-RC-XX". Para éstos, la estructura debe contener la siguiente

informacioén:

ENCABEZADO:

Logotipo; Es la imagen pictografica que sirve como emblema para representar
a la Organizacion.

Codigo: Es el control establecido para la identificacion Unica, personal e
intransferible de cada documento del SGC. (ver 7.7)

Area 6 Departamento: Es donde se debe asentar el nombre del area 6
departamento que emplea el registro.

Proceso: Es el campo donde se establece el nombre del proceso que empleara
el registro.

Operacion: Es el nombre de la etapa del proceso que requiere el registro.
Paginacion: Es el campo donde se asienta el nimero de pagina del total que

contiene el documento.
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17



AREA O DEPARTAMENTO

- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS -
Cédigo: Edicion: Revision: Fecha de Emisién:
Pagina 11 de 21

CUERPO

Desarrollo: Se describe la informacibn que se requiere para proporcionar

evidencia objetiva de las actividades desempefiadas en una operacion.

Nota: La nomenclatura XX en las siglas de los formatos se refiere a las 2
iniciales del nombre de la operacion. ejemplo: F-RC-NC : Formato de Registro de
Calidad de No Conformidad.

7.1.5 Programas y Planes (PGy PL):

Para los formatos de los programas y planes del sistema se utilizan las

siguientes siglas: “E-PG “para los Programas y “E-PL” para los Planes.

La estructura para ambos debe contener la siguiente informacién:

ENCABEZADO:

Logotipo: Es la imagen pictografica que sirve como emblema para representar a
la Organizacion.

Area 6 Departamento: En este campo, se deberé de asentar el nombre del area
o departamento en que aplica el plan o programa respectivamente.

Plan 6 Programa: Es el nombre especifico del plan 6 programa que desea
ejecutarse.

Cdodigo: Es el control establecido para la identificacion Unica, personal e
intransferible de cada documento del SGC. (ver 7.7)
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Edicion: Es el campo donde se establece el control, por medio de un caracter
numérico. (1, 2, 3, etc.)

Revision: Es el consecutivo alfabético (A, B, C, etc.) que indica cuantas
revisiones ha tenido el documento en cuestion.

Fecha de emision: Es la fecha de liberacion de la revision sefalada.
Paginacion: Es el campo donde se asienta el nimero de pagina del total que

contiene el documento.

CUERPO

Objetivo: Resultado o meta a alcanzar en la implementaciéon del plan 6
programa.

Alcance: Descripcion en forma breve de las areas o partes que deben dar
cumplimiento a los lineamientos descritos en el plan 6 programa.

Criterios: fundamentos considerados para evaluacion o aplicacion.

Documentos de referencia: Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad
gue sirven como medio de consulta y que ayudan a profundizar en algun punto
especifico del programa 6 plan.

Desarrollo: Es la descripcién detallada del proceso a seguir en el plan o

programa.

7.2 Aprobacion
Los documentos del SGC deben ser aprobados en 3 niveles, definidos por la

Organizacién de la siguiente manera:

F-PR
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7.2.1 Elabord6: Este campo debe ser llenado con el nombre y firma de la persona

responsable de la elaboracion del documento.

7.2.2 Revis0: Este campo debe ser llenado con el nombre y firma del supervisor

del proceso en cuestion, validando la informacién contenida en el documento.

7.2.3 Autorizé: Este campo debe ser llenado con el nombre y firma del

responsable de Area quien autorizara finalmente el empleo del documento.

Cuando el documento generado o modificado cuenta con estos 3 campos

debidamente llenados, éste ingresa de manera formal dentro del sistema.

7.3 Control de cambios o modificaciones

Cualquier cambio realizado a los procedimientos del Sistema de Gestion de la
Calidad debe ser registrado en la primera hoja, en el campo “Control de
Cambios”, donde se anota el No. de la revisidbn que sufrird la modificacién, la

fecha de revision, la hoja u hojas modificadas y la descripcion de estos cambios.

En el caso de realizar cambios a cualquier otro documento del SGC, se debe
llenar el formato “E-RG-CC" para “Control de cambios” y anexarse al
documento. Para los casos en que aplique, el cambio sera oficial cuando se
cumpla con la metodologia de aprobacion descrita en el punto 7.2 de este

procedimiento.
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7.4 Distribucion

En la primera hoja de cada documento se le agrega la leyenda de "COPIA
CONTROLADA", y en el apartado de distribucion de copias controladas se
coloca el No. de copia, el nombre de la persona que recibe, la fecha y su firma de
conformidad, garantizando que se hard responsable del documento vy

asegurando con ello el proceso de distribucion.

7.5 Documentos Obsoletos y Vigentes

Obsoletos: Cualquier documento que haya sufrido una modificacion autorizada,
lo cual genera el cambio de su STATUS transformandolo de Vigente a Obsoleto.
Los documentos obsoletos deben ser archivados por 1 afio segun las

disposiciones especificas de cada Area.

Se considera también un documento obsoleto cuando presenten tachones,
manchas o roturas ya que esto lo hace un documento no legible, por lo que en
éste caso se debe solicitar una nueva copia controlada, y el documento no

legible debe ser destruido por la persona encargada del SGC.

Vigentes: Estos se identifican por que son los que se encuentran en la base de
datos de la Organizacion y para los que aplique, por que se encuentran
completamente revisados y autorizados (Firmados por quien elabora, revisa y

autoriza).
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7.6Documentos de Origen Externo
El tratamiento de estos documentos lo establece cada area o departamento y se

localizan en los puntos de operacién donde aplican, en un lugar especifico.

7.7 Codificacion
El control de los documentos se realizara por medio de los codigos a

continuacion senalados.

Manual de Calidad

Para el Manual de Calidad el cédigo sera:

MC-00 donde:
MC Manual de Calidad (Nivel 1)
00 | Version del Manual de Calidad

Procedimientos

Para los procedimientos maestros la codificacion seré:

PR-X.X donde:
PR Procedimiento (Nivel 2)

X.X | Punto que satisface de la norma

F-PR
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Es decir, PR-4.2 para control de documentos y registros, PR-8.5 para acciones
correctivas y preventivas y PR-8.3 para producto no conforme, mientras que para

el Procedimiento de Auditorias Internas la codificacion sera:

PR-X.X.X donde:
PR Procedimiento (Nivel 2)

X.X.X | Punto de la norma que satisface

Es decir, PR-8.2.2 Procedimiento de Auditorias Internas

Por otra parte, el cédigo de control para los procedimientos no maestros sera:

PR-YYY-ZZ donde:

PR Procedimiento (Nivel 2)

YYY Area 6 Departamento a 3 digitos

277 Nombre del Proceso a 3 digitos

Instrucciones de Trabajo

Para las Instrucciones de trabajo, el cédigo de control sera:

F-PR
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IT-YYY-ZZ-## donde:

IT Instruccion de Trabajo (Nivel 3)

YYY Area 6 Departamento a 3 digitos

SP Etapa del Proceso a 2 digitos

## | No. de Operacion que depende de la etapa

Registros

Para los 2 tipos de registros (RG 6 RC), el cédigo de control sera:

RG-YYY-ZZ-## 6 RC-YYY-ZZ-## donde:

RG Registros Generales (Nivel 4)
RC Registros de Calidad (Nivel 4)
YYY Area 6 Departamento a 3 digitos
zZ Etapa del Proceso a 2 digitos
## | No. de Operacion que depende de la etapa

Programas y Planes

Para los programas y planes la codificacion sera:

F-PR
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PL-#-# 6 PG-#-# donde:

PL Plan de Trabajo
PG Programa de trabajo
# Punto que satisface de la norma
# | Numero consecutivo de plan o programa (01,02, 03...)

Tabla de codigos.

Primeros 2 Caracteres XX: documento
MC= Manual de Calidad
PR=Procedimiento

IT=  Instruccién de Trabajo

RG= Registro General

RC= Registro de Calidad

PG= Programa

PL= Plan

Y para Registros 0 Procedimientos Generales
siguientes 3 caracteres XX-XXX: Area 6 Departamento
ejemplos

ADM= Administracion

REH= Recursos Humanos

CDC= Control de Calidad

PYL= Programacion y Linguistica
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COM= Compras
DES= Desatrrollo
FAB= Fabricacion
ALM= Almaceén
EMB= Embarques

DPZ= Distribucion por Zona

Siguientes 2 caracteres XX-XXX-XX: Etapa del Proceso
ejemplos

SP= Seleccién de proyecto
IB=  Investigacion bibliografica
PF=Pre-formulacion

AF=  Andlisis de fallas

FL= Fabricacion de lotes piloto
EA= Estabilidad acelerada
ED= Elaboracion de Dossier
RS= Responsable sanitario
PE= Prevencion

RS= Registro sanitario

7.8 Control de Registros

Identificacion
Los registros son facilmente identificables por medio de los codigos y los

formatos asignados para cada uno de ellos. En dichos formatos se establece con
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claridad el titulo, cédigo, paginacion, area o departamento, proceso y operacion a

que pertenecen.

Almacenamiento y proteccion
Se tienen almacenados en carpetas identificadas con una etiqueta que contiene
el nombre de Registros Generales 0 Registros de Calidad; en un lugar seguro del

area o departamento en que aplican.

Nota: cada area o departamento debe tener sus propias carpetas con los

documentos del SGC que sean necesarios para su operacion.

Recuperacion
Se establece que los responsables de cada etapa de los procesos, generen un
respaldo en CD (archivos editables y en PDF) de todos sus registros de manera

bimestral.

Estos respaldos deben ser entregados al gerente del departamento/area para
gue se compile la informacion y envie los respaldos en CD a la Direccion,
manteniendo un acuse de recibido interno, que se considerara como registro de
respaldo bimestral y de envio a Direccidn. El gerente del departamento/area sera

el responsable de coordinar el respaldo bimestral.
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Cada departamento es responsable de establecer los tiempos de retencion de

los registros en funcion de sus necesidades y de mencionarlos en el apartado 7.9

del procedimiento que lo genere.

Caodigo Nombre del Documento Tiempo de Retencién

F-MC Formato para el Manual de Calidad 2 afnos

F-PR Formato para Procedimientos 2 ahos

F-IT Formato para Instrucciones de Trabajo 1 afo
F-RG-XX | Formato para Registros Generales 1 afo
F-RC-XX | Formato para Registros de Calidad 2 afos

F-PG Formato para Programas 2 afhos

F-PL Formato para Planes 2 afnos

8.- ANEXOS

En este apartado se debe mencionar, y en caso de que se considere necesario
agregar, toda aquella informaciébn que requiera un documento. En el caso
particular de los registros, el anexo servira para poder sustituir errores en la

informacion.
Cadigo Nombre del Documento
F-MC Formato para el Manual de Calidad
F-PR Formato para Procedimientos
F-IT Formato para Instrucciones de Trabajo

F-RG-XX Formato para Registros Generales

F-RC-XX Formato para Registros de Calidad

F-PG Formato para Programas

F-PL Formato para Planes
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Una vez establecido el procedimiento para Control de Documentos y Registros,
la Organizacidon debe proceder a la elaboracion de los otros 4 procedimientos
maestros, empleando como estructura base el formato establecido en el

procedimiento antes mencionado.

Los formatos, permiten al personal de la Organizacién familiarizase con la
documentacidon puesto que conocen la estructura base y saben donde buscar

la informacion.

Asi mismo, permiten generar documentos que cuenten solo con la informacién

necesaria y dan una mayor presentacioén a la documentacion.
8.2.2 AUDITORIA INTERNA
Segun lo establece la Norma,

Cita 3 » 5 Organizacién debe llevar acabo Auditorias Internas a intervalos

planificados para determinar si el Sistema de Gestion de la Calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (ver 7.1), con los
requisitos de esta Norma mexicana y con los requisitos del Sistema de
Gestion de la Calidad establecidos por la Organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz

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

propio trabajo.
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Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias,

establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase
4.2.4).

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

verificacion. (véase 8.5.2)".

A continuacion en este trabajo se muestra un ejemplo de procedimiento de
Auditoria Interna. En él; se emplea el formato establecido para los
procedimientos y se describen los criterios que se evaluaran durante la

auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y la metodologia.

Dicho procedimiento menciona la elaboracién de un plan y programa para
poder planear y describir las actividades que se ejecutaran durante la auditoria,
los periodos de tiempo para su realizacion y el propdsito de la misma. Ademas,
considera una capacitacion para el personal miembro del equipo auditor, de
manera que estos tengan conocimientos y habilidades de principios,
procedimientos y técnicas de auditoria, asi como de los documentos del SGC,

para comprender el alcance y aplicar los criterios de auditoria.
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CONTROL DE CAMBIOS

REVISION FECHA/REV  EDICION  HOJA (S) MODIFICADA (S) DESCRIPCION DE LA MODIFICACION

DISTRIBUCION DE COPIAS CONTROLADAS

No. NOMBRE DE QUIEN RECIBE FECHA EN QUE RECIBE FIRMA DE CONFORMIDAD
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
CARGO CARGO CARGO
F-PR
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1.- INTRODUCCION

Toda Organizacion que opera bajo un SGC, de acuerdo a un plan y calendario de
trabajo debe efectuar Auditorias Internas. La Auditoria Interna, es la supervision de
todas aquellas actividades involucradas en cada uno de los procesos, mediante la cual;
se pretende verificar que las operaciones efectuadas cumplen con los requisitos del

sistema de gestion y de la norma bajo la cual se encuentren operando.

En consecuencia es conveniente que la auditoria se lleve acabo preferentemente a
través de ciclos y periodos establecidos, donde se evalluen cada uno de los aspectos
que afectan la calidad del producto, determinando aquellos que ponen en duda la

eficacia de las operaciones.

En la Auditoria Interna es fundamental un programa que considere todos los elementos

del SGC, incluidas las actividades administrativas y operativas.

En general, el equipo auditor, los gerentes de area y la persona encargada de la calidad
planifican y organizan las auditorias; las cuales deben ser aceptadas de conformidad
por la Direccion.

El equipo auditor debe estar altamente formado y calificado y debe ser personal
independiente de la actividad a ser auditada; con la finalidad de que la auditoria resulte

objetiva y se puedan identificar las desviaciones y/o faltantes del sistema.
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2.- OBJETIVO

Establecer el programa de auditoria interna para verificar el cumplimiento, la eficiencia y
la eficacia del SGC.

Definir las responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacion de auditorias

internas.

Identificar las desviaciones del SGC, para implementar las acciones correctivas y

preventivas correspondientes.

3.- ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los documentos que integran el Sistema de

Gestion de la Calidad de la Organizacion.

4.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Manual de la Calidad (MC-00) Seccion 8.2.2

- Norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad” Seccion 8.2.2
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5.- TERMINOS Y DEFINICIONES

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias del grado de implementacion del SGC; realizando evaluaciones
objetivas de las mismas, con el fin de determinar el grado de cumplimiento.
Auditoria Interna: Son aquellas auditorias realizadas en nombre de la propia
organizacién para fines internos y puede constituir la base para la auto
declaracién de conformidad de una organizacion.

Programa de auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para
un periodo de tiempo determinado y dirigidas a propdésitos especificos.
Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o lineamientos
utilizados como referencia para ejecutar una proceso de auditoria.

Evidencia de la auditoria: Registros, evidencias de hechos o cualquier otra
informacién que se considere pertinente para evaluar, durante un proceso de
auditoria. Las evidencias que se presenten deben ser verificables.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la
auditoria recopilada frente a los criterios aplicados en una auditoria.

Informe de auditoria: Resultado de una auditoria que proporciona el equipo
auditor tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos
encontrados.

Auditor: Persona con la competencia necesaria para llevar a cabo una
auditoria de calidad.

Equipo auditor: Grupo de auditores que llevan a cabo eventos de auditoria.
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5.10 Auditor Lider: Auditor que debe tener conocimientos y habilidades
adicionales en el liderazgo de la auditoria para facilitar la realizacion de la
misma de manera eficiente y eficaz. Ademas, es la persona que se encarga de
organizar, dirigir y representar a los miembros del equipo auditor.

5.11 Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

5.12 Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

5.13 Accion Correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una No
conformidad detectada u otra situacion indeseable.

5.14 Correccion: Accion tomada para eliminar una No conformidad detectada.

5.15 Observacion: Todo aquel comentario que el auditor requiera hacer, en un
punto de la auditoria de acuerdo con los criterios establecidos.

5.16 No conformidad: desviacion del proceso o incumplimiento especifico a un
debe declarado en el SGC.

5.17 SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

6. RESPONSABILIDADES

El gerente del area o departamento, el representante de la direccion y el equipo de

auditores internos tienen la responsabilidad de establecer el Programa Anual de

Auditorias internas “PG-8.2.2-01” en el periodo de enero/febrero de cada afio y de

supervisar el cumplimiento del mismo.
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El representante de la direccion y el auditor lider son los responsables de convocar y
coordinar a los auditores internos de acuerdo al calendario establecido en el programa

anual, para ejecutar las auditorias internas.

En caso de que la autoridad antes mencionada no llegara a encontrarse, el gerente del
area tendra esa responsabilidad.

El gerente del area y el representante de la direccion son los responsables de
determinar el alcance de cada auditoria en el plan a ejecutarse, considerando los

reportes de auditorias pasadas (Una vez que éstos sean generados).

7.- DESARROLLO

7.1Seleccion del equipo de Auditores Internos
El gerente del area debe definir el perfil del equipo de auditores internos y la
cantidad de auditores que se requieren para el alcance de la auditoria, declarandolo

en el formato “E-RG-PA” (Perfil de equipo auditor).

Como minimo, el gerente del &rea debe considerar para el perfil del equipo auditor:
Conducta ética
Profesionalismo
Independencia
Comunicacion efectiva
Presentacién ecuanime

Conocimiento de los procesos
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Conocimiento de los documentos del SGC

Conocimiento de principios, procedimientos y técnicas de auditoria

Una vez establecido el perfil, el gerente del area debe seleccionar en funcion de
éste y del alcance del SGC el equipo de personas que ingresara al programa de

certificacion de auditores internos para ser acreditados.

7.2 Proceso de formacion de auditores internos
El equipo seleccionado por el gerente del area ingresara al programa de formacion

de auditores internos que se describe a continuacion:

Curso Hrs. Imparte
Introduccioén a ISO 9001 y Mapeo de procesos 8 XXXXX
Taller de elaboracion de procedimientos 8 XXXXX
Formacion de Auditores Internos 16 XXXXX
Desarrollo de habilidades para auditoria 20 XXXXX

De los cuales sélo formaran parte del equipo de auditores internos, aquellos que
acrediten todos los médulos y que en el de Auditores Internos logren el promedio de

8.0, requisito obligatorio para acreditarse como auditor interno.

El gerente del area, el representante de la alta direccion y el encargado del SGC
deberan seleccionar un auditor lider, en funcidén de los resultados obtenidos en el
programa de formacion de auditores internos y de los conocimientos del personal.
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7.3Plan de auditoria.
El gerente del area y los auditores internos deben redactar, coordinar y validar el
plan de auditoria “PL-8.2.2-01", que ser& ejecutado en los periodos establecidos en

el programa anual de auditorias “PG-8.2.2-01".

Se llevaran a cabo al menos 2 auditorias por afio en aquellas areas que integran el

Sistema de Gestion de la Calidad.

El gerente del area y los auditores internos deberan elaborar el plan y programa de
Auditoria con 3 semanas de anticipacién a la misma, definiendo los criterios, las
actividades que cada uno de ellos ejecutara, las fechas de realizacion, los objetivos
y el alcance. Deben tomar en consideracion el andlisis de auditorias pasadas y la
entrega de la documentacién necesaria a cada uno de los integrantes del equipo
auditor.

El gerente del area y el equipo auditor se aseguran de la independencia de los
auditores con respecto a las areas a auditar (Nadie podré auditar su propio lugar de

trabajo).

El plan de auditoria es revisado y aprobado por el gerente del area y se dara a
conocer a todo el personal que este involucrado en la misma por lo menos con una
semana de anticipacion. Cuando por programacion un auditor tenga ingerencia
directa en un criterio 0 en el area a auditar, pierde la condicion de auditor y la

responsabilidad pasara a un auditor acompafante.
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7.4Lista de verificacion

El equipo auditor debe elaborar y utilizar una lista de verificacion empleando el
formato “E-RG-LV”. La lista de verificacion debe contener requerimientos de la
norma 1SO 9001 y del SGC conforme al 4rea 6 areas a auditar. Estas forman parte
de la evidencia de las auditorias, por lo que después de su uso deben resguardarse
por el encargado del SGC por 2 afos, después de lo cual podran ser enviadas al

Archivo Muerto.

7.5Desarrollo de la auditoria
El equipo auditor se reunira en la direccion del area 1 hora antes del inicio de la
auditoria para aclarar cualquier duda y revisar que se cuente con la documentacion

necesaria (lista de verificacion, plan, programa y procedimientos a auditar).

El auditor lider coordinara la reunion de apertura con el gerente y el personal de las
areas a auditar, a fin de presentar al equipo auditor, establecer puntos importantes

de la auditoria y confirmar la hora y fecha de la reunién de cierre.

Durante el desarrollo de la auditoria las no conformidades encontradas se
registraran en el formato de reporte de no conformidad “F-RC-NC”, anexando la
evidencia de la misma a este reporte. Asi mismo, deberd llenar la lista de
verificacion correspondiente, anotando en ésta cualquier dato que considere

necesario para entregar el informe de auditoria.
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7.6Criterios de la auditoria

Para realizar la auditoria se debe considerar:

e Imparcialidad
e Objetividad

e Veracidad

7.7Reporte de auditoria

Al término de la auditoria el equipo auditor se retne en la direccion del area para
recopilar la informacion obtenida, revisarla y evaluarla, con la finalidad de determinar
la conformidad o no conformidad y redactar las conclusiones de la auditoria. Debe
elaborar y entregar el informe de auditoria, segun el formato “E-RC-1A”", respetando

el tiempo programado para ello.

Una vez concluida la auditoria se realizara una reunion de cierre en la sala de juntas
con el representante del area, el equipo auditor, asi como con todo el personal
involucrado en el proceso de auditoria, con la finalidad de dar a conocer el informe
final de la auditoria, donde se puntualizaran las no conformidades encontradas,
entregando copia de este reporte a cada uno de los responsables de los procesos
del area, para que se mantengan enterados de las no conformidades presentadas

€n sus procesos, se de un seguimiento y cierre de las mismas.
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7.8Seguimiento y Cierre de No Conformidades

Los responsables de los procesos que hayan presentado no conformidades cuentan
con 3 semanas a partir de la reunién de cierre, para entregar al gerente del area,
las acciones correctivas y preventivas implementadas, documentando el analisis de
causa y la forma en que estas se verificaran para asegurar que son efectivas y
eliminan la no conformidad. Lo cual debe documentarse en el formato de no
conformidad “E-RC-NC”.

Los gerentes deben realizar el andlisis de los resultados reportados para su area en
el informe de auditoria y en los registros de no conformidad, para enviar los
resultados a la direccion general a mas tardar en los 7 dias posteriores a la entrega
de dicha documentacion por parte de los responsables de los procesos. Con ello se

daré el primer proceso de gestion del sistema con la direccién general.

7.9 Equipo Auditor

Caracteristicas generales del equipo auditor:
e Tener conocimiento de el(los) proceso(s) a auditar
e Antigliedad de 1 afio como minimo dentro de la organizacién
e Contar con un curso de Auditorias Internas

e Contar con curso interno de Consultor ISO 9001
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Todas las evidencias de las auditorias seran resguardadas por el gerente del area,

conservandolas por 2 afos, después de lo cual podran ser enviadas al Archivo

Muerto.
Cddigo Nombre del Documento Tlempo_gle
Retencion
RG-YYY-ZZ-## Perfil del Equipo Auditor 2 afos
PG-#-# Programa Anual de Auditorias 2 afos
PL-#-# Plan de Auditorias 2 afos
RC-YYY-ZZ-## | Lista de Verificacion 2 afos
RC-YYY-ZZ-## | Reporte de Auditorias 2 afos
RC-YYY-ZZ-## | Reporte de No Conformidad 2 afos
8- ANEXOS
Caodigo Nombre del Documento
RG-YYY-ZZ-## Perfil del Equipo Auditor
PG-#-# Programa Anual de Auditorias
PL-#-# Plan de Auditorias
RC-YYY-ZZ-## Lista de Verificacion
RC-YYY-ZZ-## Reporte de Auditorias
RC-YYY-ZZ-## Reporte de No Conformidad
F-PR
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8.3 PRODUCTO NO CONFORME

Un producto no conforme, indica el incumplimiento parcial o total de los
requisitos del cliente. De esta manera, la Norma de requisitos para un Sistema
de Gestion de la Calidad “ISO 90001:2008” establece:

Cita 4 « a Organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea
conforme con los requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir
Su uso o0 entrega no intencionados. Se debe establecer un procedimiento
documentado para definir los controles y las responsabilidades y autoridades

relacionadas para tratar el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la Organizacion debe tratar los productos no conformes

mediante el uso de una o mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada

b) autorizando su uso, liberaciébn o aceptacién bajo concesion por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista
originalmente;

d) Tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales, de la
no conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de

Su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

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

verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.
Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accidon tomada posteriormente, incluyendo las

concesiones que se hayan obtenido”.

A continuacion se presenta un ejemplo de Procedimiento de Producto No

Conforme el cual da cumplimiento a los requisitos establecidos en la norma.
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En él se define la forma en la que debe ser tratado un producto no conforme
cuando sea identificado para evitar su uso o entrega no intencional. Ademas,
determina el uso de especificaciones para poder liberar el resultado de cada
uno de los procesos, los responsables de dicha actividad y la manera en la que
el producto final debe ser inspeccionado para garantizar la conformidad y

satisfaccion del cliente.

Asi mismo, menciona la metodologia a seguir para poder eliminar la no
conformidad en el producto o bien, para entregarlo a través de una concesion
por parte de una autoridad o del cliente. Maneja el llenado de un registro de no
conformidad para determinar la causa raiz que generé al producto no
conforme, las acciones que se van a implementar y la efectividad de las

mismas.

Considera que no es tan sencillo entender y determinar los requerimientos del

cliente por lo que especifica:

Que queden claras las condiciones de elaboracion del producto para
evitar percepciones diferentes entre las contrapartes comerciales
Que los valores determinados para el producto sean interpretados
de la misma forma por los involucrados

Que queden bien especificados todos los requerimientos del
producto evitando con ello omisiones que el cliente espera

Que se tome en cuenta que a pesar de elaborar un mismo producto,
los clientes pueden tener necesidades diferentes, por lo que los

requerimientos seran diferentes
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1.- INTRODUCCION

Cuando no se da cumplimiento a un requisito de un producto segun lo establecen sus
especificaciones, se genera un producto no conforme. Este producto no conforme debe
examinarse con la finalidad de disponer de él de la mejor manera, de acuerdo a las

disposiciones legales pertinentes y a lo que especifique la Organizacion.

Cuando el producto no conforme es detectado antes de la entrega al cliente, este debe
ser analizado para determinar si puede o no, ser utilizado. Sin embargo; cuando el
producto ya fue entregado, la Organizacion tiene la responsabilidad de mantener un
mecanismo de respuesta en cuanto se nos indique que esto ha ocurrido; y debe ser
capaz de tomar acciones rapidas que eliminen la no conformidad y/o minimicen la

insatisfaccion del cliente.

Cuando se genera un producto no conforme se deben tomar medidas para corregir la
desviacién (accion correctiva) y para evitar que esto vuelva a ocurrir (accién
preventiva). Las acciones correctivas deben permitir identificar si el producto puede
enviarse a reproceso, entregarse al cliente como un producto de menor calidad a través
de su reclasificacion; o en su defecto, eliminarse de la venta y desecharse. Para ello, la

Organizacion debe realizar una trazabilidad del producto.

2.- OBJETIVO

Asegurar que el producto no conforme con los requisitos, sea identificado y

controlado.
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Establecer los lineamientos a seguir para tratar un “Producto No Conforme”
cuando éste sea identificado.

3.- ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todo el producto no conforme que sea detectado por
el area de Control de Calidad o por el area de atencion a clientes.

4.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Manual de la Calidad (MC-00) Seccién 8.3

- Norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad” Seccion 8.3

5.- TERMINOS Y DEFINICIONES

5.1 SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

5.2 Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

5.3 Especificacion: Documento que establece requisitos.

5.4 Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

5.5 No conformidad: Incumplimiento a un requisito.

5.6 Producto: Resultado de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas

0 gque interactian, las cuales transforman entradas en salidas.
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5.7 Producto no conforme: Resultado de un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas entre si que incumple a uno o0 mas de los requisitos del cliente.

5.8 Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacién
de todo aquello que esta bajo consideracion.

5.9 Correccion: Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

5.10 Reproceso: Accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla
los requisitos.

5.11 Reclasificacién: Variacién de la clase de un producto no conforme de tal
forma que se vuelva conforme con los requisitos.

5.12 Reparacion: Accion tomada sobre un producto no conforme para convertirlo
en aceptable para su utilizacion prevista.

5.13 Desecho: Accion tomada sobre un producto no conforme para impedir su uso
inicialmente previsto.

5.14 Concesion: Autorizacion para liberar o utilizar un producto que no es conforme
con los requisitos especificados.

5.15 Permiso de desviacidén: Autorizacion para apartarse de los requisitos
originalmente especificados de un producto, antes de su realizacion.

5.16 Liberacion: Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa del proceso.

5.17 Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han

cumplido sus requisitos.

6.- RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del encargado de control de calidad identificar y separar el producto

no conforme que se genere dentro de la Organizacidén. Asi mismo, es su responsabilidad

F-PR
48



DEPARTAMENTO

- PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME -
Cédigo: Edicion: Revisién: Fecha de Emisién:
Pagina5 de 8

entregar el informe de producto no conforme al Gerente (s) del &rea (s) involucrada.

Es responsabilidad del gerente del Area involucrada, implementar las acciones

correctivas y preventivas que se consideren pertinentes.

Es responsabilidad del encargado del SGC, el seguimiento del producto no conforme,

hasta el cierre de las acciones correctivas y preventivas implementadas.

7.- DESARROLLO

7.11dentificacion del Producto No Conforme

El personal de la Organizacibn debe en cada etapa del proceso verificar e
inspeccionar el cumplimiento de especificaciones, para que se permita la liberacién
del producto. Para ello, debe consultar la informacion especifica en los documentos
del SGC y en caso de que aplique, en la documentacion proporcionada por el cliente

para la elaboracién del mismo.

7.1.1 El producto que se entrega al cliente (producto final), debe ser supervisado por
el encargado de control de calidad, quien verificara que cumpla con los requisitos
acordados garantizando la conformidad. Dicha supervisién debe realizarse conforme
a los lineamientos establecidos en el procedimiento para inspeccion de producto
terminado “PR-CAL-IPT”.
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Cuando el encargado de control de calidad detecte que el producto no cumple con
los requisitos acordados, debe etiquetarlo con el nombre de “Producto No
Conforme” y trasladarlo al area destinada para ellos. Asi mismo, debe llenar el
formato de No Conformidad “F-RC-NC” e informar al Departamento que él asigne

como responsable de la generacion del producto no conforme.

7.1.2 Cuando el area de atencion a clientes sea la que recibe la notificacion de un
producto no conforme, esta debe informar inmediatamente al area de control de
calidad a través del formato “F-RC-NC”. En dicho formato, debe llenar los campos
de: No. de reporte, fecha de reporte, departamento que reporta, persona que
reporta, a que area o departamento reporta y responsable, ademas de solicitar la
autorizacion del gerente del area de atencion a clientes, quien pondra en los campos
correspondientes: su nombre, la hora en que recibe y la firma de autorizacion.

Una vez que el encargado de control de calidad reciba el formato “F-RC-NC”,

debera proceder como lo indica el punto 7.1.1.

7.2Tratamiento del Producto no Conforme
El Departamento asignado como responsable de este producto, debe realizar el
analisis de causa raiz empleando el procedimiento para trazabilidad de producto

terminado “PR-VAL-TPT” mediante el cual, podra definir la situacion del producto

no conforme y continuar con el llenado del formato de No Conformidad “F-RC-NC”,

anotando la causa raiz y las acciones correctivas y preventivas a implementar.
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Posteriormente, debe proceder a la colocacién de una segunda etiqueta (a un
costado de la anterior), la cual en funcion del analisis realizado puede decir:
Reproceso, Reclasificacion, Desecho o Concesion y debe entregar el producto al
area que se encargara de ejecutar dicha accion. Como parte final, debe entregar el
formato de No Conformidad al encargado de aseguramiento de la calidad e informar

de la situacion actual del producto.

El encargado de aseguramiento de la calidad, verificard que se ejecuten las
acciones correctivas y preventivas de manera eficaz (seguimiento final del producto
no conforme), y sera el responsable de dar el cierre de las mismas recolectando las

firmas de conformidad de cada uno de los departamentos involucrados.

Una vez que el formato haya sido firmado de conformidad por todas las partes
involucradas, debera ser resguardado por el jefe de aseguramiento de la calidad,

quien entregara una copia a cada uno de los departamentos involucrados.

7.3 Tiempo de retencion de registros y documentos
Toda la evidencia de las no conformidades debe ser resguardada por la Gerencia de
cada uno de los Departamentos involucrados conservandolas en el area por 5 afios,

después de lo cual podran ser enviadas al Archivo Muerto.

Cédigo Nombre del Documento Tiempo de Retencién
F-RC-NC Formato de No Conformidad 5 afos
F-RC-XX Otros formatos empleados 5 afios
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8.- ANEXOS
Cédigo Nombre del Documento
F-RC-NC Formato de No Conformidad
PR-CAL-IPT | Procedimiento para inspeccion de producto terminado
PR-VAL-TPT | Procedimiento para trazabilidad de producto terminado
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8.5.2 ACCIONES CORRECTIVAS

Dentro de la implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la
Norma “ISO 9001:2008", deben considerarse acciones que permitan corregir

las desviaciones de los procesos.
Para lo cual, dicha Norma establece:

Citas « 3 Organizacién debe tomar acciones para eliminar las causas de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas”

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos

para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4) y

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas”
8.5.3 ACCIONES PREVENTIVAS
De la misma manera, la implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad bajo esta Norma, nos solicita la aplicacién de acciones preventivas
dentro de los procesos; las cuales permitan eliminar riesgos potenciales de

incumplimiento a los requisitos del producto.

Para ello, dicha Norma establece:
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Citab «| 3 Organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no

conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones

preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos

para:

a) determinar las no conformidades y sus causas

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no

conformidades

c) determinar e implementar las acciones necesarias

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4) y

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas”
A continuacién en este trabajo se propone Unicamente a manera de ejemplo y
como una forma préctica y sencilla la unificacion de estos dos apartados,
generando un solo procedimiento denominado: Procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas.
Este procedimiento contempla la aplicacibn de las acciones correctivas y
preventivas como parte de la mejora continua, por lo que establece acciones

correctivas para eliminar las no conformidades y acciones preventivas para

evitar reincidencia u ocurrencia.
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1.- INTRODUCCION

Las acciones preventivas y correctivas dentro de una Organizacion pueden ser
ejecutadas en cualquiera de las actividades que se lleven acabo dentro de la misma. El
objetivo, es eliminar las causas reales o potenciales de cualquier problema detectado

en el desarrollo de las actividades del sistema de la calidad y mejorar continuamente.

La Organizacion siempre debe implementar acciones preventivas a través del desarrollo
y monitoreo de planes de accion, para reducir la probabilidad de ocurrencia de no
conformidades y tomar ventaja de las oportunidades de mejora. Las acciones
preventivas son una manera efectiva de minimizar las acciones correctivas, ya que

ayudan a determinar e identificar fuentes potenciales de no conformidades.

Sin embargo, en algunas ocasiones debe aplicarse una accién correctiva, ya que

ocurrio una desviacion y debe inmediatamente eliminarse.

De igual forma, las acciones correctivas y preventivas deben implementarse en funcion
de evidencia objetiva que se tenga el la documentacién del SGC, como los reportes de
cuando el producto no cumple con las especificaciones o los requisitos acordados con

el cliente, los de mal funcionamiento de equipos, etc.

La aplicacion de acciones preventivas o correctivas apropiadas es un punto que puede

reducir o prevenir la produccion de un producto no conforme dentro de la Organizacion.
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2.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos a seguir para el tratamiento a desviaciones (No
Conformidades) o a riesgos potenciales dentro del Sistema de Gestidén de la Calidad
(SGC).

3.- ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las Areas o Departamentos que se encuentran

dentro del Sistema de Gestion de la Calidad de la Organizacion.

4.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA

1. Norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad”.
2. Manual del sistema de calidad “Seccién 8.5.2y 8.5.3"

5.- TERMINOS Y DEFINICIONES

5.1Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una desviacion o

no conformidad, basada en un analisis de causa raiz.

5.2Accion Preventiva: Accién tomada que tiene por objeto principal atacar las

causas potenciales de una no conformidad y evitar su incidencia.

5.3No Conformidad: Incumplimiento a un requisito.
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7.- DESARROLLO

7.1No Conformidad/Acciones Correctivas/ Acciones preventivas

Cualquier falla en el proceso, incumplimiento a un debe de la norma o a alguno de
los lineamientos establecidos en el SGC (no conformidad), debe ser atendido por el
personal correspondiente; implementando la accion correctiva y preventiva que se

considere pertinente.

Para poder implementar una accion correctiva y/o preventiva se debe primero
identificar una desviacion o una posible desviacion. Posteriormente se debe realizar
una medicion para determinar, cuantificar y valorar el nivel de incumplimiento de la
especificacion y con ello determinar la causa raiz que nos ayudara a implementar

una accion.

La accién correctiva y preventiva implementada, debe ser documentada empleando

el formato de no conformidad “F-RC-NC”.

7.2 Formato de No Conformidad “E-RC-NC”
El formato de no conformidad debe ser llenado cuando se implemente una accion

correctiva y preventiva. Se debe hacer de la siguiente manera:

a. Numero de reporte: El departamento asigna el nimero consecutivo de “no
conformidad”
b. Fecha de reporte de “no conformidad”: La fecha en que elabora el reporte

de “no conformidad”
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Departamento que reporta: Departamento que levanta la no conformidad.
Auditor / Persona que reporta: Quien genera el reporte.

Se reporta a:  Persona/proceso, departamento o area que genera la
desviacion o a quién se le comunica de la ocurrencia de la misma.
Descripcion de la “no conformidad™: Descripcion breve de la desviacion o
posible desviacion al proceso.

Responsable del area o gerente: Nombre y firma de persona responsable
del area o Dpto. que levanta la “no conformidad” (Inicial del nombre y
apellido).

Hora de reporte: Asignar la hora en que se realiza el reporte.

Recibe reporte: Nombre y firma de quien recibe el reporte (Inicial del
nombre y apellido).

Hora que recibe: Asignar la hora en que se recibe el reporte.
Pre-diagnéstico (por responsable de accién): En esta seccion el
responsable de generar la accidn establece el pre-diagnostico en funcion
de su experiencia.

Fecha compromiso de accion correctiva y preventiva: Aqui se determina
una fecha en la que se le dara solucion a la desviacion reportada y de

resultados efectivos.

. Andlisis de la causa raiz: Aqui se anotan las técnicas estadisticas y

comparativas que se emplearan para establecer el origen de la no
conformidad.
Responsable-Gerente de area: Nombre y firma de la persona encargado

del area (Inicial del nombre y apellido).
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0. Método de analisis: Técnica o método que se utilizd para encontrar la

causa raiz.

Causa raiz encontrada: Describir concretamente la causa raiz.

Accion correctiva: Aqui se debe describir a detalle la accion tomada, en
base al “analisis de causa raiz”.

r. Responsable/Fecha de implementacion: Nombre y firma de la persona
gue realiza la accién correctiva.

s. Observaciones: Declarar alguna eventualidad.

t. Accion preventiva: Una vez determinada la accidén correctiva, se debe
determinar la accion preventiva para eliminar la reincidencia de la no
conformidad.

u. Conformidad y Cierre de Accion: En este apartado las partes involucradas
firman una vez que se ha cerrado la no conformidad y que se han tenido
evidencias de efectividad. Las personas que deben emitir su firma son: el
gue levanté la no conformidad y el que implemento las acciones
pertinentes.

v. Una vez que este es firmado por ambas partes, se considera la no

conformidad cerrada (Solucionada).

Las acciones preventivas pueden ser reportadas en un periodo no mayor a los dos dias
de haber obtenido efectividad en las acciones correctivas y deben levantarse en el

formato de no conformidad, en el que también se evaluara su efectividad.
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7.3 Tiempos de retencién
Los registros deben almacenarse por el periodo indicado en la siguiente tabla, después

de lo cual podran ser enviados al archivo muerto.

Caodigo Nombre del Documento Tiempo de Retencidn
RC-YYY-ZZ-## | Reporte de No Conformidad 3 afos
8.- ANEXOS
Cddigo Nombre del Documento

RC-YYY-ZZ-## | Reporte de No Conformidad
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DISCUSION.

Durante la elaboracion de los 6 procedimientos maestros u obligatorios, se
encontré6 que su disefio depende y es directamente proporcional: al tipo,
tamafio y giro de la Organizacion que desee implementar un Sistema de
Gestidon de la Calidad bajo esta Norma, que como requisito de ésta, solo se
debe dar cumplimiento a cada uno de los lineamientos establecidos en los
apartados correspondientes a cada uno de los 6 procedimientos, y que la
estructura de ellos se fundamenta en los lineamientos establecidos por la
propia Organizacion para dar cumplimiento a los requisitos de la Norma, pero

sobre todo a los requisitos de sus necesidades.

Es asi como la Norma menciona de manera enunciativa mas no limitativa,
algunos de los posibles lineamientos de control que requiere una Organizacion;
por lo que durante la elaboracion de los procedimientos maestros se deben
homologar criterios en funcion de un analisis del tipo, tamafo, forma,
estructura, producto y necesidades; para con ello, definir estos y otros

parametros de control que requiera la Organizacion.

En este trabajo se encontraron algunas posibles estructuras generales para los
procedimientos; identificando variables que permitieran englobar de manera
coherente y sencilla parametros de control en cualquier proceso; los cuales,
hemos definido como lineamientos clave. Los lineamientos clave que se
encontraron son: la introduccion a los procedimientos, el objetivo de los
mismos, el alcance, los documentos de referencia, los términos y definiciones
empleados por la propia Organizacion, el desarrollo de las actividades y los

anexos.

Y finalmente, se encontré complejidad en la elaboracion de los procedimientos

al no conocer las actividades especificas ni el tamafio de la Organizacion.
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CONCLUSIONES.

1. El desarrollo de los 6 procedimientos maestros para un SGC bajo esta
norma depende del giro, tamafno, tipo y actividades que ejecuta la

Organizacion.

2. La elaboracién de los procedimientos maestros no requiere de personal
estratégico que conozca y domine a fondo los procesos que se llevan

acabo dentro de la Organizacién, para la realizacion del producto.

3. El idioma, la redaccién y el disefio de los procedimientos maestros

influyen de manera directa en el éxito de su implementacion.

4. ElI grado de implementacion de los procedimientos depende del
involucramiento del personal de la Organizacidon con el disefio y

desarrollo de los mismos.

5. La implementacion correcta de los procedimientos maestros dentro de
una Organizacion, controla desviaciones, estabiliza procesos e
incrementa la calidad del producto, satisfaccion del cliente, productividad

y competitividad en el mercado.

6. El clima organizacional y la cultura de mejora son dos variables
directamente proporcionales al funcionamiento adecuado de los

procedimientos maestros.
7. El grado de comprensidn que tenga el personal de los objetivos, mision y
vision de la Organizacion, ayuda a mantener eficazmente los

procedimientos.

8. Las aportaciones e ideas individuales y colectivas, ayudan a mejorar

continuamente los procedimientos maestros.
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