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INTRODUCCION.

El objetivo de este trabajo es proporcionar una vision de los principios de la
administracion de la calidad y conocer los conceptos bajo los cuales se disefiaron
los requisitos del modelo ISO 9001:2000 identificando las premisas y su

cumplimiento dentro de una organizacion.
Teniendo en cuenta:

1. Comunicar la importancia de cumplir los requisitos del cliente y aumentar su
satisfaccion.

2. Asegurar que la calidad empieza en la etapa de disefio para la prevencion

de problemas.

Monitorear la capacidad del proceso.

Medir las caracteristicas clave del producto y del servicio.

Mejorar continuamente el proceso.

Crear constancia del propdsito.

N o g A~ W

Demostrar el liderazgo (direccion). Trabajar en y sobre el sistema para

soportar a los empleados.

oo

Compromiso con a capacidad continua.

9. Promover la mejora continua mas que la administracion por nimeros.

El propdsito de este TESIS es establecer y describir los lineamientos del Modelo
del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) basado en la Norma Internacional
ISO 9001:2000 Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos y en su equivalente
en México: NMX-CC-9001-IMNC-2000 para demostrar la capacidad y consistencia
de los productos y servicios que proporciona INSTALACIONES Y
MANTENIMIENTO EN EQUIPO DE RADIOCOMUNICACION, S.A. DE C.V.
(INMER).

Cabe mencionar que en la elaboracion del manual de calidad de esta empresa

fuimos parte del proyecto ya que laboramos en la misma.



La familia de normas ISO 9000 son normas de "calidad" y "gestion continua de
calidad", establecidas por la Organizacion Internacional para la Estandarizaciéon
(ISO) que se pueden aplicar en cualquier tipo de organizacion o actividad
sistematica, que esté orientada a la produccion de bienes o servicios. Se
componen de estandares y guias relacionados con sistemas de gestion y de
herramientas especificas como los métodos de auditoria (el proceso de verificar
que los sistemas de gestion cumplen con el estandar).

Su implantacidén en estas organizaciones, aunque supone un duro trabajo, ofrece

una gran cantidad de ventajas para las empresas.

Los principales beneficios son:

« Mejorar la satisfaccion del cliente

o Mejorar continuamente los procesos relacionados con la Calidad.
Otros beneficios adicionales son:

o Reduccion de rechazos e incidencias en la produccién o prestacion del
servicio

e Aumento de la productividad

La familia de normas aparecio por primera vez en 1987 teniendo como base una
norma estandar britanica (BS), y se extendié principalmente a partir de su version
de 1994, estando actualmente en su version 2000.

La principal norma de la familia es actualmente la: 1ISO 9001:2000 - Sistemas de

Gestion de la Calidad - Requisitos.

Otra norma vinculante a la anterior: ISO 9004:2000 - Sistemas de Gestidn de la

Calidad - Guia de mejoras del funcionamiento.

Las normas ISO 9000 de 1994 estaban principalmente pensadas para

organizaciones que realizaban proceso productivo y, por tanto, su implantacion en
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las empresas de servicios era muy dura y por eso se sigue en la creencia de que

es un sistema bastante burocratico.

Con la revision de 2000 se ha conseguido una norma bastante menos burocratica
para organizaciones de todo tipo, y ademas se puede aplicar sin problemas en

empresas de servicios e incluso en la Administracion Publica.

Para verificar que se cumple con los requisitos de la norma, existen unas
entidades de certificacion que dan sus propios certificados y permiten el sello.
Estas entidades estan vigiladas por organismos nacionales que les dan su

acreditacion.

Para la implantaciébn, es muy conveniente que apoye a la organizacién una
empresa de consultoria, que tenga buenas referencias, y el firme compromiso de
la Direccion de que quiere implantar el Sistema, ya que es necesario dedicar
tiempo del personal de la empresa para implantar el Sistema de gestion de la

calidad.
Proceso de Certificacion

Con el fin de ser certificado bajo la norma ISO 9000, las organizaciones deben
elegir el alcance de la actividad profesional que vaya a registrarse, seleccionar un
registro, someterse a la auditoria, y después de completar con éxito, tener una
visita anual de inspeccién para mantener la certificacion. En el caso de que el
registrador / auditor encuentre areas de incumplimiento, la organizacién tiene un
plazo para adoptar medidas correctivas, sin perder la vigencia de la certificacion o
la continuidad en el proceso de certificacion (dependiendo de que ya hubiera o no

obtenido la certificacion).
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Marco Conceptual de las Normas ISO 9000

El marco conceptual de cumplimiento debe verificarse para que la organizacion

obtenga la certificacion de su Sistema de gestion de la calidad.

Una empresa es el ente socioeconomico vinculado con la produccion de bienes y

Servicios.

Una organizacion que cumple con la ISO 9001:2000 s6lo cumple con los requisitos
bésicos en cuanto a normas de "calidad". Si quiere ir mas alla y lograr la
excelencia, deberia cumplir requisitos adicionales . La ISO 9004:2000 establece
estos requisitos adicionales . Esta norma es entonces una guia para la ficticia
mejora destinada a aquellas organizaciones que quieren ir mas alld de los
requisitos basicos de calidad de la ISO 9001:2000. La ISO 9004:2000 no es una
norma certificable, y su cumplimiento no puede ser exigido por una entidad
certificadora. Tiene una principal diferencia en la gestion del sistema de calidad de
la version 2000 comparada con la version anterior del afio 1994, esta diferencia es
la introduccion del concepto de «gestién por procesos interrelacionados». En vez
de normar y asegurar la calidad bajo una conceptualizacion estatica, como ocurria
en la version de 1994, en la nueva version se propone complementarla con una
vision integral y dinamica de mejora continua, orientada a que el cliente se pueda

sentir obligadamente satisfecho.

Si iniciamos a plantear el tema de calidad irremediablemente tenemos que iniciar
por la pregunta de que es ISO 9000?, Comenzaremos por ver que la familia de
normas ISO 9000 es un conjunto de normas de calidad establecidas por la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO) que se pueden aplicar
en cualquier tipo de organizacion (empresa de produccién, empresa de servicios,

administracion publica...).
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'‘Norma ISO 9001' ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC176 de ISO

Estandarizacion, cuyo presidente es Daniel Maisonnave, radicado en Suarez

Canelones, R.O.U y especifica los requisitos para un sistema de gestion de la

calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones,

para certificacion o con fines contractuales.

Versiones ISO 9001 hasta la fecha:

Tercera version: la actual ISO 9001:00 (15/12/2000)
Segunda versién: ISO 9001:94 - ISO 9002:94 - ISO 9003:94 (01/07/1994)

Primera versién: ISO 9001:87 - ISO 9002:87 - ISO 9003:87 (15/03/1987)

En la primera y segunda version de 1SO 9001, la Norma se descomponia en 3
normas: 1ISO 9001, ISO 9002, e ISO 9003.

ISO 9001 --> organizaciones con disefio de producto

ISO 9002 --> organizaciones sin disefio de producto pero con

produccion/fabricacion.

ISO 9003 --> organizaciones sin disefio de producto ni

produccion/fabricacion (comerciales).

El contenido de las 3 normas era el mismo, con la excepciéon de que en cada caso

se excluian los requisitos de aquello que no aplicaba. Esta mecanica se modifico

en la tercera version, unificando los 3 documentos en un Unico estandar, sobre el

cual se realizan posteriormente las exclusiones.

La cuarta version de la norma, hasta antes de la publicacion del borrador de

norma (FDIS), presenta un total de 58 modificaciones que se reparten de la

siguiente forma:

\


http://es.wikipedia.org/wiki/Calidad

66% corresponden al capitulo 7
14% corresponden al capitulo 8
8% corresponden al capitulo 4
8% corresponden al capitulo 6

4% corresponden a los capitulos 0y 1

ISO 9001 forma parte de la Familia de Normas ISO_9000:
Familia de normas ISO 9000

o ISO 9001: Contiene la especificacion del modelo de gestion. Contiene "los
requisitos” del Modelo. La norma ISO 9001:2000 contiene los requisitos que
han de cumplir los sistemas de la calidad a efectos de confianza interna,

contractuales o de certificacion.

e 1SO 9000 : Son los fundamentos y el vocabulario empleado en la norma
ISO 9001:2000

e |ISO 9004 : Es una directriz para la mejora del desempefio del sistema de

gestion de calidad

e IS0 19011: Especifica los requisitos para la realizacion de las auditorias de
un sistema de gestion ISO 9001, para el sistema de gestion de salud y
seguridad ocupacional especificado en OHSAS 18000 (proximamente ISO
18000) y también para el sistema de gestion medioambiental especificado
en ISO 14001. De todo este conjunto de Normas, es ISO 9001 la que
contiene el modelo de gestion, y la Unica certificable.

Vil
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Estructura de 1SO 9001:2000

La norma ISO 9001:2000 esta estructurada en ocho capitulos, refiriéndose los

cuatro primeros a declaraciones de principios, estructura y descripcion de la

empresa, requisitos generales, etc., es decir, son de caracter introductorio. Los

capitulos cinco a ocho estan orientados a procesos y en ellos se agrupan los

requisitos para la implantacion del sistema de calidad. Estos capitulos son:

1. Guiasy descripciones generales, no se enuncia ningun requisito.

1. Generalidades.

2. Reduccién en el alcance.

2. Normativas de referencia.

3. Términos y definiciones.

4. Sistema de gestidn: contiene los requisitos generales y los requisitos para

gestionar la documentacion.

1. Regquisitos generales.

2. Requisitos de documentacion.

5. Responsabilidades de la Direccién: contiene los requisitos que debe

cumplir la direccion de la organizacion, tales como definir la politica,

asegurar gue las responsabilidades y autoridades estan definidas, aprobar

objetivos, el compromiso de la direccién con la calidad, etc.

1.

o b~ 0N

6.

Requisitos generales.

Requisitos del cliente.

Politica de calidad.

Planeacion.

Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

Revision gerencial.

6. Gestidon de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos sobre los

cuales se debe actuar: RRHH, infraestructura, y ambiente de trabajo. Aqui

se contienen los requisitos exigidos en su gestion.

1.
2.

Requisitos generales.

Recursos humanos.

VI



3. Infraestructura.
4. Ambiente de trabajo.

7. Realizacion del producto: aqui estan contenidos los requisitos puramente
productivos, desde la atencion al cliente, hasta la entrega del producto o el
servicio.

1. Planeacion de la realizacion del producto y/o servicio.

Procesos relacionados con el cliente.

Disefio y desarrollo.

Compras.

o bk~ 0N

Operaciones de produccion y servicio
6. Control de dispositivos de medicidn, inspeccion y monitoreo
8. Medicién, analisis y mejora: aqui se sitian los requisitos para los
procesos que recopilan informacion, la analizan, y que actian en
consecuencia. El objetivo es mejorar continuamente la capacidad de la
organizacién para suministrar productos que cumplan los requisitos. El
objetivo declarado en la Norma, es que la organizacidbn busque sin
descanso la satisfaccion del cliente a través del cumplimiento de los
requisitos.
1. Requisitos generales.
Seguimiento y medicién.
Control de producto no conforme.

Andlisis de los datos para mejorar el desempefio.

o bk~ 0N

Mejora.

ISO 9001:2000 tiene muchas semejanzas con el famoso “Circulo de Deming o
PDCA”; acronimo de Plan, Do, Check, Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).
Esta estructurada en cuatro grandes bloques, completamente l6gicos, y esto
significa que con el modelo de sistema de gestion de calidad basado en ISO se
puede desarrollar en su seno cualquier actividad. La ISO 9000:2000 se va a
presentar con una estructura valida para disefiar e implantar cualquier sistema de

gestion, no solo el de calidad, e incluso, para integrar diferentes sistema
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CAPITULO 1

RAZONES, BENEFICIOS, COMPROMISO Y CONTROL.

RAZONES PARA ADOPTAR LA NORMA I1SO 9001:2000.

INMER (Instalaciones y Mantenimiento en Equipos de Radiocomunicacion,
S.A de C.V.) decidi6 adoptar la Norma I1ISO 9001:2000, como un paso necesario
para ser una organizacion innovadora, que dé respuesta eficiente y efectiva a las
necesidades de sus diferentes clientes, asi como aprovechar las oportunidades de
trabajar bajo un enfoque de procesos.

BENEFICIOS.

Los beneficios que INMER espera alcanzar al implantar el SGC, son:

X/
o

Lograr la satisfaccion de los clientes a través de la entrega de productos de
alta calidad.

Mejorar la calidad del producto y del servicio.

Estandarizar las actividades para controlar los procesos e incrementar la
productividad.

¢+ Crear una cultura de calidad y de servicio en todo el personal.

% Crear una filosofia de cambio, tanto personal como de la Organizacion.

X/
o

X3

*

COMPROMISO.

INMER, decidié establecer el modelo del SGC para asegurar y controlar todas las
actividades dentro de la Organizacion, por lo que se establece como un
compromiso el cumplimiento estricto del SGC en todas las areas que forman
parte directa o indirectamente de los procesos anteriormente mencionados.

CONTROL.

La difusion, distribucion y mantenimiento del presente Manual y de todos los
documentos que forman parte del SGC se lleva a cabo con base al procedimiento
PSGC-02 Control de Documentos, referido en el capitulo 1.4.2.3 de este mismo
Manual.

El Director General, Directores, Gerentes, Subgerentes, Jefes y Encargados
de Area estan autorizados para realizar los cambios necesarios al presente
Manual, siguiendo los lineamientos establecidos en los procedimientos PSGC-01
Procedimiento Maestro y PSGC-02 Control de Documentos, previa revision
del Representante de la Direccién.



Para conservar la exactitud e integracion del presente Manual del Sistema de
Gestiéon de la Calidad, queda estrictamente prohibido el tachar, rayar, anotar,
alterar o modificar el original o cualquiera de las copias que se distribuyan a las
areas involucradas en el SGC.

PROPOSITO Y ALCANCE.

INMER aplica el SGC, en los Procesos de:

Disefio, Produccion, Instalacion y Mantenimiento de:
1) Sistemas de Control Vehicular (Semaforos),
2) Sistemas de Seguridad
3) Pantallas informativas.

INMER declara que el alcance de su SGC es el siguiente™:

INMER EXCLUSIONES (CLAUSULAS NO
APLICABLES)
Sistema de Gestion de la Calidad 1.7.1.5.2 Validacién de los procesos de la
Responsabilidad de la Direccion. produccion y del servicio.

Gestién de Recursos
Realizaciéon del Producto
Medicion, Analisis y Mejora

o0o~NO O1h~

Este trabajo constituye el primer nivel de la documentacién del SGC de INMER, el cual
incluye la Politica y Objetivos de la Calidad, una introduccion de la Organizacion, la
descripcion de la Estructura Organizacional y la descripcion de los capitulos del Sistema
de Gestion de la Calidad, los cuales mantienen correspondencia con los requisitos
exigidos por la Norma ISO 9001:2000 y se hace referencia a los procedimientos

aplicables para su adecuado cumplimiento.

Norma Internacional 1SO 9001:2000

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task
Group" del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en
el que han participado representantes de los organismos nacionales de
normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:
Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de
Norte América, México, Perd, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacion de la misma representantes de

COPANT (Comisién Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto

Ll proposito y el alcance lo tomamos como referencia para este trabajo de tesis




Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad) La innegable importancia de
esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta representa una
iniciativa pionera en la normalizacion internacional, con la que se consigue unificar
la terminologia en este sector en la lengua espafiola.

NORMA INTERNACIONAL ISO 9001: 2000

Traduccion Certificada

Sistemas de gestidn de la calidad - Requisitos

1.1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1.1Generalidades

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de
la calidad, cuando una organizacion

(&) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente
productos? que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables,
y (b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistemay el
Aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicables.

1.1.2 Aplicacion

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

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar
debido a la naturaleza de la organizacién y de su producto, pueden considerarse
para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma
Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplir con

los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

En esta Norma Internacional, el término “"producto” se aplica Unicamente al producto destinado a un cliente o

solicitado por él.



1.2.- REFERENCIAS NORMATIVAS

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de
referencias en este texto, constituyen disposiciones de esta Norma Internacional.
Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, o las revisiones, de
la citada publicacion no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes
que basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la
posibilidad de aplicar la edicibn mas reciente del documento normativo citado a
continuacion. Los miembros de CEIl e ISO mantienen el registro de las Normas
Internacionales vigentes.

1S0 9000:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
1.3.- TERMINOS Y DEFINICIONES

Para el propoésito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y
Definiciones dados en la norma ISO 9000.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la Norma ISO 9001 para
describir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario
actualmente en uso.

Proveedor ---------- ® organizacion ------------ ® cliente

El término "organizacion" reemplaza al término "proveedor" que se utilizé en la
Norma ISO 9001: 1994 para referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma
Internacional. Igualmente, el término "proveedor" reemplaza ahora al término
"subcontratista”.

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término

"producto”, éste puede significar también " servicio".

1.4.- SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

1.4.1 Requisitos generales®

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los

requisitos de esta Norma Internacional.

Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente
deberian incluir los procesos para las actividades de gestién, la provision de recursos, la realizaciéon del producto y

las mediciones.



La organizacion debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestiéon de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y
la mejora continua de estos procesos.

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de
esta Norma Internacional.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier
proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizacién
debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos
contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestidon de
la calidad.

1.4.2.- Requisitos de la documentacién®

1.4.2.1 Generalidades

La documentacién del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de calidad y de objetivos de la
calidad,

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,

* Cuando aparezca el término "procedimiento documentado” dentro de esta Norma Internacional, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido.

La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a otra
debido a:

a) el tamario de la organizacién y el tipo de actividades,

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

c) la competencia del personal.

La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.



d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos,

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 1.4.2.4)

1.4.2.2 Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya
a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo detalles y la
justificacion de cualquier exclusion (véase 1.2);

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos. y

¢) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad.

1.4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse
de acuerdo con los requisitos citados en 1.4.2.1.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacioén, antes de 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.

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, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan cualquier razon.

1.4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la

conformidad con los requisitos asi como de la operacién eficaz del sistema de
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gestion de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros.
1.5 - RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

1.5.1. Compromiso de la direccién®

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo
e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi como con la mejora
continua de su eficacia

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

1.5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y
se cumplen con el proposito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse
1.7.2.1y 1.8.2.1)

1.5.3 Politica de la calidad

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

a) es adecuada al propésito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) es revisada para su continua adecuacion.

La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos

relacionados con el sistema de gestion de la calidad.



1.5.4- Planificacién

1.5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo
aguellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto [(véase 1.7.1 a)]
se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion.

Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica dela
calidad.

1.5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en 1.4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

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

1.5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

1.5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades
Estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

1.5.5.2 Representante de la direccion

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

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestién de la calidad,

b) informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

C) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion.

1.5.5.3 Comunicacién interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacion se

efectla considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.



1.5.6 Revisién por la direccién

1.5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la
calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revision debe incluir 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.

1.5.6.2 Informacion para la revision

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir

a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacién del cliente,. .

c) desempefio 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, y

g) recomendaciones para la mejora.

1.5.6.3 Resultados de la revision

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

y acciones relacionadas con

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos,

b) la mejora del producto e relacién con los requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.

1.6.- GESTION DE LOS RECURSOS

1.6.1 Provisién de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
1.6.2 Recursos humanos

1.6.2.1 Generalidades



El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser
competente con base en la educacion, formacién, habilidades y experiencia
apropiadas.

1.6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacion debe

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos

que afectan a la calidad del producto,

b) proporcionar formacibn o tomar otras acciones para satisfacer dichas
necesidades,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacién, formacién, habilidades y
experiencia (véase 1.4.2.4).

1.6.3 Infraestructura

La organizaciéon debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando sea aplicable

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,

b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y

C) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).

1.6.4 Ambiente de trabajo

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

1.7 REALIZACION DEL PRODUCTO

1.7.1 Planificacion de la realizacién del producto®
La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la

realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del producto debe ser

® Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad

(incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o
contrato especifico, puede denominarse como un plan de la calidad.

La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en 1.7.3 para el desarrollo de los procesos de

realizacion del producto.
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coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestién de la
calidad (véase 1.4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debera
determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente

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, validacion, seguimiento, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la
aceptacion del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos (véase
1.4.2.4).

El resultado de esta planificaciébn debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacién de la organizacion.

1.7.2 Procesos relacionados con el cliente

1.7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega’ y las posteriores a la misma,

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

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

1.7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto.

Esta revision debe efectuarse antes de que la organizacibn se comprometa a

proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacién de

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision formal
de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catalogos

o el material publicitario.
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contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos), y debe
asegurar de que:

a) estan definidos los requisitos del producto,

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

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma (véase 1.4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos,
la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.
Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse
de que la documentacién pertinente sea modificada y de que el personal
correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

1.7.2.3 Comunicacién con el cliente

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

a) la informacién sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones, y
c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

1.7.3 Disefio y desarrollo.

1.7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y

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

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

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a
medida que progresa el disefio y desarrollo.

1.7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
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Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del
producto y mantenerse registros (véase 1.4.2.4). Estos elementos de entrada
deben incluir

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

¢) la informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

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

1.7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

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

Los resultados del disefio y desarrollo deben

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la
prestacion del servicio,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso
seguro y correcto.

1.7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sisteméaticas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 1.7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos, e

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las
funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n)
revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accion necesaria (véase 1.4.2.4).

1.7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 1.7.3.1), para

asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de

13



los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de
los resultados de la verificacion y de cualquier acciébn que sea necesaria (véase
1.4.2.4).

1.7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validaciéon del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 1.7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de
satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea
conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes de la
entrega o0 implementacion del producto. Deben mantenerse registros de los
resultados de la validacion y de cualquier accién que sea necesaria (véase
1.4.2.4)

1.7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revision de los cambios
del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en las
partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de
cualquier accidn que sea necesaria (véase 1.4.2.4)

1.7.4 Compras

1.7.1.4.1 Proceso de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacién. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacién y la
re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas (véase
1.4.2.4)
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1.7.1.4.2 Informacion de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo,
cuando sea apropiado

a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) requisitos para la calificacion del personal, y

c) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicéarselos al proveedor.

1.7.1.4.3 Verificacidon de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de
compra especificados.

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

1.7.5 Produccidn y prestacion del servicio

1.7.1.5.1 Control de la produccién y prestacion del servicio

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

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea 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, y

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.

1.7.1.5.2 Validacién de los procesos de la produccién y de la prestacién del
servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del
servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante

actividades de seguimiento o medicion posteriores. Esto incluye a cualquier
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proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de
gue el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

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

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

a) los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos,

b) la aprobacion de equipos y calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 1.4.2.4),y

e) la revalidacion.

1.7.1.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios
apropiados a través de toda la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar
la identificacion Unica del producto (véase 1.4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio
para mantener la identificacion y la trazabilidad.

1.7.1.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras
estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que
son propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro
del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore
0 que de algun otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser
registrado (véase 1.4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.

1.7.1.5.5 Preservacion del producto

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso

interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la
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identificacion, manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccién. La
preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.
1.7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién®

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los
dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia
de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 1.7.2.1).

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

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

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicidn trazables a patrones de medicion nacionales
o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base
utilizada para la calibracion o la verificacion,

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario,

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion,

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion,

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de
las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con
los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los
resultados de la calibracion y la verificacion (véase 1.4.2.4)

Debe confirmarse la capacidad de los programas informéticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de

iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

8 Véanse las normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientacién
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1.8.- MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

1.8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, andlisis y mejora necesarios para

a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

1.8.2 Seguimiento y medicion

1.8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, la
organizaciéon debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de
la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

1.8.2.2 Auditoria interna’

La organizaciéon debe 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 (véase 1.7.1), con los requisitos
de esta Norma Internacional 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 consideracion 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 auditorias, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion
de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de

auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

o Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientacion.
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Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y
requisitos para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los
resultados y para mantener los registros (véase 1.4.2.4)

La direccidn responsable del drea que esta siendo auditada debe asegurarse de
gque se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben
incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacion (véase 1.8.1.5.2)

1.8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando
sea aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestion de la calidad.
Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea conveniente, para
asegurarse de la conformidad del producto.

1.8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 1.7.1)

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autorizan la liberacion del
producto (véase 1.4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas
(véase 1.7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

1.8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.

Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento
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del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento
documentado.

La organizacidén debe tratar 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 sea aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente prevista.

Se deben mantener registros (véase 1.4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accién tomada posteriormente, incluyendo las
concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a 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, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto
a los efectos, o efectos potenciales, de la no- conformidad.

1.8.4 Andlisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para
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 del
seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre

a) la satisfaccion del cliente (véase 1.8.2.1)

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 1.7.2.1)

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo
las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

d) los proveedores.

1.8.1.5.- Mejora

1.8.1.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de

la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad,
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los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

1.8.1.5.2 Accibn correctiva

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

d) determinar e implementar las acciones necesarias;

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 1.4.2.4),y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

1.8.1.5.3 Accidn preventiva

La organizacion 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 potenciales 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 1.4.2.4),y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.
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CAPITULOIL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DE ACUERDO CON LA
NORMA ISO 9001:2000.

Control de Cambios.

Fep_ha d'e, Revision Naturaleza del cambio
Modificacion
Octubre 05 00 Creacion del Sistema de Gestiéon de la Calidad.

2.1 Requisitos Generales

INMER establece, documenta, implementa y mantiene un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)
y mejora continuamente su eficacia a través del cumplimiento de los puntos siguientes:

a)

b)

d)

f)

9)

Por medio del Diagrama de identificacion e interaccidén de los Procesos , se identifican
los procesos necesarios

A través del Diagrama de identificacién e interaccién de los Procesos en lo general (ver
Anexo |) y de los Diagramas de Proceso en especifico se establece la secuencia e
interaccion de los procesos, en los cuales se identifican las entradas, las salidas y el orden
l6gico de cada proceso.

A través de los Diagramas de Proceso, Procedimientos, Instrucciones de Trabajo, Planes
de Calidad e Indicadores de medicién, se establecen los criterios y métodos necesarios
para asegurar que la operacion y el control de los procesos sean eficaces.

Por medio del Presupuesto Anual y de la definiciébn de recursos por proceso (ver Anexo Il),
la Direccién General a través de la Direccion de Administracién y Finanzas y la Direccion
de Operaciones se aseguran de proporcionar los recursos necesarios y la informacién
requerida para apoyar la correcta operacion y el seguimiento de los procesos.

A través de la revision de los Objetivos de la Calidad, Indicadores Clave y Reportes de
Inspeccidn, se lleva a cabo el seguimiento, la medicidon y el andlisis de los procesos.

En cada proceso se implementan acciones preventivas, acciones correctivas y/o
acciones de mejora para alcanzar los objetivos establecidos y lograr asi la mejora continua.

INMER, contrata eventualmente, un proveedor para lograr la conformidad de sus productos o

servicios cuando se requiere; asegura el control de dicho proceso, a través de la revision,
verificacién y registro que realiza cada supervisor a cargo del proyecto.
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2.2 Requisitos de la Documentacion.

2.2.1 Generalidades. NIVEL 1

POLITICA Y OBJETIVOS DE LA
CALIDAD

Define politicas, objetivos y responsabilidades

DE LA
CALIDAD

NIVEL 2

Define ¢ QUE?, ¢ QUIEN?, ; CUANDO?, . DONDE?
PROCEDIMIENTOS

NIVEL 3

Define el ¢, COMO?

INSTRUCCIONES DE
TRABAJO

NIVEL 4

Muestran las evidencias de que el Sistema
de Gestion de la Calidad esta funcionando

REGISTROS, RESULTADOS Y/O
BASE DE DATOS

OQ0QN-=000 Qu-

Documentacion Nivel 1:
Manual del Sistema de Gestién de la Calidad: Describe el alcance del SGC, incluyendo los
detalles y la justificacion de las exclusiones, refiere los procedimientos y diagramas de proceso
en el SGC y explica la interaccion de los procesos; contiene ademas las declaraciones de la
Politica y Objetivos de la Calidad y define las responsabilidades y los compromisos que tiene
la organizacion con respecto al SGC.

Documentacion Nivel 2:
Procedimientos: Describen las actividades que se realizan para cumplir con los requisitos del
SGC de acuerdo a la Norma ISO 9001:2000 y con las actividades propias de INMER para la
adecuada planeacién, operacién y control de los procesos, los cuales estan representados
como Diagramas de Proceso y son referidos en el presente Manual.

Documentacion Nivel 3:
Instrucciones de Trabajo: Detallan la forma de realizar actividades especificas que
complementan a los procedimientos y/o los diagramas de proceso, y en donde su ausencia
podria afectar la calidad del producto y del servicio.

Documentacion Nivel 4:
Registros: Proporcionan la evidencia objetiva de que el SGC esta implantado y opera
efectivamente. Los registros requeridos por la norma ISO 9001:2000, se encuentran
referidos en los diagramas, procedimientos y/o instrucciones de trabajo correspondientes.
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2.2.2 Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.

El Director General con el apoyo del Representante de la Direccion y el Comité de Calidad,
implementan y mantienen el presente Manual del Sistema de Gestién de la Calidad, el cual
incluye:

a) Elalcance del SGCy la justificacion de exclusiones.

b) La referencia a los diagramas de proceso, procedimientos e instrucciones de trabajo establecidos
para el SGC.

c) La descripcién de la interaccion de procesos que forman el SGC, el cual se muestra a través del
‘Diagrama de Identificaciéon e Interaccion de los Procesos” (ver Anexo |) del presente
Manual.

2.2.3 Control de los Documentos.

INMER establece a través del procedimiento PSGC-02 Control de Documentos que todos los
documentos que forman parte del SGC son controlados, por lo que dichos documentos son
revisados y aprobados por la persona autorizada antes de ser emitidos. Para ello, se cuenta con
una Lista Maestra de Documentos, en la cual estan controlados los documentos de acuerdo a su
tipo y su estado de revision; y una Lista de Distribucidn, en la cual estan identificadas las personas
a quienes se les entregd una copia controlada de cada documento, lo cual permite impedir el uso de
documentos obsoletos y/o invalidados. Dicho procedimiento asegura que:

a) Los documentos son revisados y aprobados antes de su emision.

b) Cada vez que sea necesario algun cambio, los documentos son revisados, actualizados y
aprobados nuevamente.

c) Estan identificados los cambios y el estado de revision actual de los documentos.

d) Las versiones actuales de los documentos estan disponibles en los lugares donde se requiere
su uso y consulta.’

e) Los documentos se mantienen legibles y facilmente identificables.

f) Los documentos de origen externo estan identificados y controlada su distribucion.

g) Los documentos obsoletos son retirados e identificados de inmediato de los puntos de uso y
consulta, previendo con esto, el uso no intencional.

La persona autorizada de revisar y aprobar debe de tener acceso a la informacion de respaldo
pertinente que fundamente su revisién y aprobacién en cuanto a la adecuacion de los documentos en
el SGC.

Nota: El control y la naturaleza (causas) de los cambios se identifican en la primera pagina de cada
capitulo de los requisitos del Manual del Sistema de Gestion de la Calidad, asi como en los
Procedimientos e Instrucciones de Trabajo.

' En el mismo manual o en una referencia electrénica Pagina de Internet.
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2.2.4 Control de los Registros.

INMER considera los registros como un tipo especial de documento por lo que se implementan y
mantienen para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos y la operacion eficaz de
su SGC.

Los registros deben de permanecer legibles y facilmente identificables, para ello INMER define en el
procedimiento PSGC-03 Control de Registros de Calidad, las reglas para su control, el cual incluye
la forma de archivar o guardar, recuperacion, proteccién, tiempo de retencion y disposicion final de
los registros.

Los registros son conservados de tal manera que pueden tomarse facilmente de los lugares donde
son archivados o guardados, dichos lugares deben de estar bajo condiciones apropiadas para
prevenir su deterioro y evitar su pérdida.

La persona autorizada de controlar los registros cuenta con una Lista Maestra de Registros, en la
cual se establece el tipo de registro, area y puesto de la persona que lo archiva o guarda, el periodo
de retencidn, tipo de resguardo y el destino final de los mismos.

Los Registros de la Calidad de INMER, estan disponibles en todo momento para su evaluacién por
parte de alguna instancia superior, el cliente o su representante en cada uno de los puntos de
informacion definidos.

DOCUMENTOS APLICABLES.

PSGC-01 Procedimiento Maestro.

PSGC-02 Control de Documentos.
PSGC-03 Control de Registros de Calidad.
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2.3 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

Control de Cambios.

Fep_ha d'e, Revision Naturaleza del cambio
Modificacion
Octubre 05 00 Creacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

2.3.1 Compromiso de la Direccion.

El Director General da evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del SGC a
través de las siguientes actividades:

a) Comunicando al personal la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente, como los
propios de INMER, ademés de los legales y reglamentarios.

b) Estableciendo la Politica de la Calidad.

c) Estableciendo los Objetivos de la Calidad.

d) Llevando a cabo de manera periddica las juntas de “Revisién por la Direccion” al SGC.

e) Asegurando gque se proporcionen los recursos necesarios.

Estas actividades son congruentes con la Vision y Mision de INMER.

2.3.2 Enfoque al Cliente.

INMER, se rige por el principio de “Enfoque al Cliente”, el cual establece que la organizacion
depende de sus Clientes, por lo que el Director General, con el apoyo del Representante de la
Direccion y del Comité de Calidad, se asegura de que el personal comprende las necesidades
actuales y futuras de los Clientes, determinando para ello los requisitos necesarios y asegurando de
gue sean cumplidos con el propdsito de aumentar la satisfaccion de los Clientes.

Lo anterior queda descrito en el procedimiento establecido PSGC-07 Satisfaccion del Cliente.

SELLO: ELABORO: REVISO: APROBO:
CP. MARIO FARCIERT C. CP. MARIO FARCIERT C. ING. FRANCISCO MARTINEZ
REPRESENTANTE DE LA REPRESENTANTE DE LA DIRECTOR GENERAL
DIRECCION DIRECCION

2.3.3 Politica de la Calidad

El Director General establece y documenta en el presente la Politica de la Calidad como evidencia
de su compromiso con la calidad.

Ademas, el Director General establece que dicha politica es adecuada a los propositos actuales de

la organizacion e incluye el compromiso del cumplimiento de los requisitos y la mejora continua del
SGC, y es un marco de referencia para los Objetivos de la Calidad.
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POLITICA DE LA CALIDAD

“SATISFACER LOS REQUERIMIENTOS ESTABLECIDOS POR NUESTROS CLIENTES,
MEJORANDO CONTINUAMENTE NUESTROS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS A
TRAVES DEL CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001:2000.”

MISION

“PERMANECER COMO UNA EMPRESA LIDER EN EL MERCADO DE SOLUCIONES
INTELIGENTES DE SISTEMAS INTEGRADOS DE SEGURIDAD, SUPERVISION, CONTROL Y
REGULACION DE TRANSITO DE VEHICULOS Y PERSONAS.”

VISION

“SER UNA EMPRESA LIDER DE CLASE MUNDIAL, INTEGRADA POR UN EQUIPO DE
PROFESIONALES COMPROMETIDOS CON LOS MAS ALTOS NIVELES DE RENTABILIDAD Y
CALIDAD PARA SATISFACER LAS EXPECTATIVAS DE NUESTROS CLIENTES Y BRINDAR
BENEFICIOS A NUESTRO PERSONAL, ACCIONISTAS, PROVEEDORES, RESPETANDO EL
MEDIO AMBIENTE Y A LA COMUNIDAD EN GENERAL.”

El Director General con el apoyo del Representante de la Direccién y del Comité de Calidad, se
asegura que la Politica de la Calidad es comunicada, entendida y mantenida en todos los niveles de
la Organizacion, por medio de:

e La asignacién de recursos especificos para su distribucién a todo el personal a través de articulos
alusivos a ésta, como: micas, boletines, tripticos, pizarrones informativos, protectores de pantalla
(PC) y/o carteles, entre otros.

e Su difusidon constante en los eventos relacionados con el SGC, como: cursos de induccion, cursos
de capacitacion, juntas de resultados, juntas informativas y/o juntas de Comité.

e Su revision para su continua actualizacion.

e Su evaluacion por parte de los responsables de cada area, y

e Su evaluacion durante la ejecucion de las Auditorias Internas de Calidad.

2.4 Planeacion.
2.4.1 Objetivos de la Calidad

El Director General, con el apoyo del Representante de la Direccion y del Comité de Calidad,
establece en forma coherente con la Politica de Calidad los Objetivos de la Calidad incluyendo los
Objetivos de cada uno de los procesos para dar cumplimiento a los requisitos del producto.
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OBJETIVOS DE LA CALIDAD
Lograr un 90%* de Satisfaccién de los Clientes.
Lograr un 85%* de Conformidad en nuestros Procesos.

Lograr un 90%* de Conformidad de nuestros Productos.

H W NpoR

Lograr un 90%* de Cumplimiento de Proyectos entregados en forma completay a tiempo
(cyat) al Cliente.

5. Lograr un 95%* de Eficiencia de los Proyectos ejecutados. (Presupuesto Plan vs.
Presupuesto Real).

Los Objetivos de la Calidad, se difunden a todo el personal, a través de: cursos, juntas informativas,
boletines, tripticos, pizarrones informativos, protectores de pantalla (PC) y/o carteles, entre otros.

Los Directores, Subgerentes y Jefes de cada area, son los responsables de efectuar la difusion a
su personal sobre dichos objetivos e indicadores.

2.4.2 Planeacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

El Director General, con el apoyo del Representante de la Direccion y del Comité de Calidad,
realiza la planeacion del SCG asegurandose de considerar los puntos siguientes:

1. Cumplir los requisitos establecidos en el punto 4.1 del presente Manual, entre los cuales
estan:
e La identificacién e interaccion de los procesos necesarios.
e Ladefinicién de la secuencia de los procesos.
¢ La definicién de los criterios y métodos necesarios para asegurar la operacion y
el control de los procesos.
e La definicién de recursos necesarios para apoyar la correcta operacion.

2. Cumplir los Obijetivos de la Calidad establecidos.

3. Asegurar que se mantiene la integridad del SGC cuando se implementan cambios o
modificaciones de acuerdo a lo establecido en el procedimiento PSGC-02 Control de
Documentos.

Para lo anterior, se aplican los puntos siguientes:
e La formacion de un Comité de Calidad a nivel direccion y subgerencias de areas.
o El desarrollo del presente Manual, los Diagramas de Proceso, Procedimientos e Instrucciones

Estos objetivos son revisados y/o en su caso, modificados en periodos establecidos, dicha revision incluye los Indicadores de los
procesos, los cuales son presentados por los responsables de cada area en las juntas del Comité programadas para tal fin y en las
juntas de “Revision por la Direcciéon”.
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2.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion.

2.5.1 Responsabilidad y Autoridad.

La Direccion General tiene definida la autoridad, la responsabilidad y la interrelacion del personal
gue realiza actividades de los procesos involucrados en el alcance del SGC, a través del
“Organigrama” (ver Anexo lll) y de los documentos establecidos para tal fin, como son: Perfil de
Puesto y Descripcién de Puesto. La responsabilidad que tiene cada persona con respecto a cada
capitulo del SGC, se muestra a continuacion:

MATRIZ DE RESPONSABILIDADES
& > Sa &
g Jssg | &9 | & Y49, | 88 | 84
& x 9> x5 @ 90 55 S &
) © SF2 o8 o) 9= 56 28
No. CAPITULO ISO 9001:2000 & 55 § 5< 5 = 555 gy ES
g | 825 ) &8 | £§ | g85 ] Sa 99
& 53 N I3 oS O3 &2
& Q g T Qg Q Q QL_,“ N 8
3 < Q
4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 |Requisitos Generales R R R R R R N/A
4.2 |Requisitos de la Documentacion R R R R R R N/A
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 |Compromiso de la Direccion R R A A A A N/A
5.2 |Enfoque al Cliente R R R R R R N/A
5.3 |Politica de Calidad R R R R R R N/A
5.4 |Planificaciéon R R R R R R N/A
5.5 [Resposabilidad, Autoridad y Comunicacion R A A A R A N/A
5.6 [Revision por la Direccién R R A A A A N/A
6 GESTION DE RECURSOS
6.1 [Provisién de los recursos. R R A A A A N/A
6.2 |[Recursos Humanos R R A A R A N/A
6.3 [Infraestructura R R R R R R N/A
6.4 |Ambiente de Trabajo R R A A A A N/A
7 REALIZACION DEL SERVICIO
7.1 |Planificacién de la realizacién del producto. R R R R R R N/A
7.2 _|Procesos realcionados con el Cliente A A R R A A N/A
7.3 |Disefio y desarrollo R N/A R A N/A N/A N/A
7.4 |Compras A R A A A A N/A
7.5 |Produccion y prestacion del senicio A A R R A A N/A
7.5.3|Identificacién y Trazabilidad A A R A A A N/A
7.5.4|Propiedad del cliente N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
7.5.5|Preservacion del producto N/A N/A R A A A N/A
7.6 _|Control de los dispositivos de seg. y med. N/A N/A R N/A N/A N/A A
8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 |Generalidades R R R R R R N/A
8.2 |Seguimiento y medicion. R R R R R R N/A
8.2.1|Satisfaccion del Cliente A A R R A A N/A
8.2.2|Auditoria Interna A A A A A A R
8.2.3|Seguimiento y medicién de los Procesos A A R R A A N/A
8.2.4|Seguimiento y medicién del Senicio N/A A R R A A N/A
8.3 |Control del Producto y/o Senicio No Conforme N/A A R R A A N/A
8.4 |Andlisis de Datos. R R R R R R N/A
8.5 |Mejora R R R R R R R
8.5.1|Mejora Continua R R R R R R R
8.5.2|Accién Correctiva R R R R R R R
8.5.3|Accién Preventiva R R R R R R R
R RESPONSABLE
A APOYO
N/A NO APLICA
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2.5.2 Representante de la Direccion.

El Director General nombra al Director de Administracién y Finanzas como su Representante,
para el SGC, quien independiente de otras funciones, tiene la responsabilidad y la autoridad, para:

e Asegurar que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios para el SGC.

e Informar a la Direccion General sobre el desempefio y de cualquier necesidad de mejora del
SGC através de las juntas de Revision por la Direccion.

e Asegurar que se promueva la conciencia de la importancia de cumplir los requisitos del cliente
en todos los niveles de la organizacién a través de cursos de induccion al personal de nuevo
ingreso, cursos de capacitacion, juntas informativas, platicas, reuniones y diversos materiales
impresos de difusiébn, como son: tripticos, boletines, oficios, carteles, entre otros; esto para
dar a conocer y en su caso, reforzar los temas relacionados con el cumplimiento de los
requisitos del cliente.

e Establecer y mantener las relaciones de enlace con partes externas relacionadas con el SGC.

Asimismo, el Director General establece la formacion de un Comité de Calidad, para fortalecer y
apoyar las responsabilidades del Representante de la Direccién.

Los miembros del Comité de Calidad que participan cuando se realizan las juntas de Comité, son
los responsables de ejercer las funciones siguientes:

. Presidente « Ing. Francisco Martinez Juarez.
« Presidentes-suplentes « Lic. Ludmila Martinez Juéarez
« Lic. Miguel Angel Martinez Juarez
« Representante de la Direccién « C.P. Mario Farciert Cérdova.
« Secretario Técnico « Ing. José Alfredo Castafeda.
. Vocales « Ing. Lino Wong Castafieda

« Ing. Jorge Cauich Rodriguez

« Ing. Irma Gonzalez Cruz y/o Mauro
Zamora Lépez

« Ing. Jesus Garcia de Haro y/o
Ing. Roberto Vazquez

2.5.3 Comunicacioén Interna.

Para asegurar una comunicacion apropiada dentro de la organizacion, el Director General ha
establecido los siguientes medios: juntas del Comité de Calidad, juntas informativas, juntas de
resultados, difusion de las agendas y minutas de las juntas realizadas, tripticos y boletines impresos,
pizarrones informativos, mensajes via correo electrénico, cursos de induccion y capacitacion y
sesiones de difusion del SGC; los principales temas 0 mensajes de dicha comunicacion son los
relacionados con la medicién de la eficacia del SGC, es decir, los resultados de los Objetivos de la
Calidad y de los Indicadores Clave de cada proceso, los resultados de las encuestas de satisfaccion
del cliente y los resultados de revisiones y auditorias al propio SGC.

30



2.6 Revision por la Direccion.
2.6.1 Generalidades.

El Director General realiza minimo 2 veces al afio, revisiones al SGC para asegurar que siga siendo
consistente, adecuado y eficaz. Esta revision incluye la evaluacion de oportunidades de mejora y la
identificacion de los cambios necesarios para mantener actualizado el SGC, la Politica de la Calidad y
los Objetivos de la Calidad.

Con anticipacion a la junta de Revision por la Direccion, el Representante de la Direccion, envia a

No. TEMA RESPONSABLE
1 Politica de la Calidad Director General y Representante de la Direccion.
2 Objetivos de la Calidad Representante de la Direccion y Directores de Area.

Medicién de la Satisfaccion y

Retroalimentacion del Cliente Director de Ventas.

Indicadores del desempefio de la )
4 conformidad de los procesos y de la Directores y Subgerentes de cada Area.
conformidad del servicio

Estado de las Acciones Correctivas,

5 Preventivas y de Mejora Representante de la Direccion.
6 Reportes de Auditorias Coordinador de Auditores.

7 giasﬂ?ﬁgs dlugggtcijé”r?geargcézrligg d Representante de la Direccion.
8 Ersgsgg ?ﬁ;ﬂg@rgg}?ﬁgrg;revisiones Representante de la Direccién
9 Recomendaciones de Mejora Todos los participantes.

cada uno de los participantes un oficio con la agenda de la junta, indicando la fecha, hora y lugar de
su realizacion, asi como la informacion que deben presentar cada uno de los participantes. En el
caso de que exista la necesidad de reprogramar la junta de Revisibn por la Direccién, el
Representante de la Direccion informa por escrito a los participantes de la misma, los nuevos
cambios sobre fecha, hora y lugar.

Previo a la junta de Revision por la Direccién, cada participante prepara la informacién requerida por
escrito y el material necesario para su presentacion.
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2.6.2 Resultados de la Revision.

Los resultados de las juntas de Revision por la Direccidn, incluyen las siguientes decisiones y
acciones relacionadas con:

a) La mejora del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.
b) La mejora del producto y del servicio con relacion a los requisitos de los clientes.
c) La necesidad de recursos para el adecuado funcionamiento del SGC.

Se mantienen como evidencia de dichas revisiones, las Minutas de las juntas de Revision por la
Direccion, asi como las copias de la informacion presentada y las acciones generadas.

DOCUMENTOS APLICABLES.
PSGC-07 Satisfaccion del Cliente.6. GESTION DE LOS RECURSOS.

Control de Cambios.

Fef:_ha d_e, Revision Naturaleza del cambio
Modificacion
Octubre 05 00 Creacion del Sistema de Gestion de la Calidad.
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CAPITULO I1I.
GESTION DE RECURSOS Y REALIZACION DEL PRODUCTO.
3.1 Provisién de Recursos

El Director General en conjunto con el Representante de la Direccion y el Comité de Calidad,
definen y proporcionan los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia.
b) Aumentar la satisfaccion del cliente, mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Las fuentes mediante las cuales INMER identifica los recursos necesarios son:

. El desarrollo, implementacién y mantenimiento del propio sistema.

. Los requerimientos para ejecutar los procesos bajo condiciones controladas.

« Los requerimientos para la mejora de procesos, productos y servicios.

. La medicion de la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes.

« Los resultados de auditorias internas y externas.

. Laimplementacién de acciones correctivas y preventivas y/o de mejora.

. La evaluacion de la competencia del personal y su desarrollo a través de la educacion,
formacion, habilidades y experiencia.

. Los resultados de las juntas de revisién por la direccién; y

« El cumplimiento de los acuerdos establecidos en las juntas del comité de calidad.

3.2 Recursos Humanos

3.2.1 Generalidades

INMER, a través de la Subgerencia de Recursos Humanos establece la mejora de la eficacia y
eficiencia de los procesos y del propio SGC, mediante la participacion y el apoyo de su personal, el

SELLO: ELABORO: REVISO: APROBO:
CP. MARIO FARCIERT C. CP. MARIO FARCIERT C. ING. FRANCISCO MARTINEZ
REPRESENTANTE DE LA REPRESENTANTE DE LA DIRECTOR GENERAL
DIRECCION DIRECCION

cual cuenta con la competencia necesaria basada en la educacién, experiencia, formacion y
habilidades apropiadas.

3.2.2 Competencia, Toma de Concienciay Formacion

INMER, asegura la competencia necesaria, la toma de conciencia y la formacién de su personal de
acuerdo a las actividades siguientes:

La definicién de la competencia de cada puesto a través de los “Perfiles de Puesto”.

La aplicacion de la deteccién de necesidades de capacitacion (DNC’s).

La formacion del personal a través de la aplicacion del Programa Anual de Capacitacion.
La integracion del personal de nuevo ingreso a través de cursos o sesiones de induccion
La evaluacion de la eficacia del programa de capacitacion.
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e La difusion sobre la importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad, dicha difusion se realiza por medio de la publicacién de los objetivos
de calidad, los indicadores clave de medicion, los requisitos de los clientes de cada proceso y
la difusién de las descripciones de puesto.

La Subgerencia de Recursos Humanos, conserva los expedientes del titular de cada puesto los
cuales muestran las evidencias de lo antes mencionado. Asimismo en el diagrama de proceso
DREH-01 Recursos Humanos muestra la secuencia e interaccion de dichas actividades.

3.3 Infraestructura

El Director General a través del Director de Administracién y Finanzas proporciona y mantiene
una infraestructura adecuada, ya que ello contribuye a cumplir con los requisitos del producto y del
servicio que proporciona INMER.

La infraestructura considerada es:

a) Los edificios que contiene areas de trabajo asignadas para las areas de: almacén,
produccién, taller mecanico, planeacion y dibujo, sistemas de seguridad, ingenieria y
mantenimiento, obra civil, recursos humanos, compras, contabilidad, ventas, direccién
general, juridico, costos, entre otras, que incluyen el mobiliario y las herramientas de trabajo
gque se requieren; asi como también, se cuenta con servicios asociados de iluminacion y agua
potable.

b) Equipo de comunicacién tales como: lineas telefénicas y fax, servicio de internet, correo
electronico.

c) Equipo trabajo para el desarrollo de los procesos, equipo de computo y programas (hardware
& software), entre otros.

d) Maquinaria y/o Equipo necesario para la ejecucion de los procesos, y
e) Equipo de transporte como camionetas de servicio, entre otros.
Ver anexo Il — Infraestructura - Definicién de Recursos por Proceso

En las juntas del Comité de Calidad se revisan los requerimientos necesarios y se deciden los
requerimientos de infraestructura de cualquier tipo.

Previo a la revision y en su caso autorizacion de algun recurso extraordinario de infraestructura, es
necesario que se entregue al Director General y al Director de Administracion y Finanzas la
informacion siguiente:

e Una descripcion detallada del recurso de infraestructura que se necesita y un estimado de la
inversion a realizar.

e Un analisis que justifique la necesidad de dicho recurso de infraestructura, asi como el

beneficio potencial que ofrecerd la inversion.

Revisado lo anterior, el Director General determina la viabilidad para asignar el recurso solicitado.
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Con relacion al mantenimiento de los programas (software) y equipos de cédmputo (hardware) el area
correspondiente de la Direccion de Operaciones realiza los servicios de mantenimiento,
administracion de la red, soporte técnico de manera bimestral, y realiza la reparacion de los equipos
cuando sea necesario; el servicio de mantenimiento a los programas (software) se realiza de manera
mensual y cada que sea requerido por alguna de las areas.

Para mantener la infraestructura en forma vigente, INMER considera los puntos siguientes:

a) Elimpacto de la infraestructura en el logro de los Objetivos de la Calidad y de los Indicadores
de medicién de los procesos.

b) Las modificaciones y/o actualizaciones requeridas derivadas de las propuestas de mejora.
c) El Programa de Mantenimiento Preventivo del equipo critico de los procesos.

3.4Ambiente de Trabajo.

INMER, gestiona un ambiente de trabajo adecuado para lograr la conformidad con los requisitos de
los procesos y del producto, a través de la evaluacién periddica de los elementos de Seguridad e
Higiene Laboral, de los Factores Medio Ambientales y del Ambiente Laboral (Clima Organizacional).

De esta manera, el Subgerente de Recursos Humanos en conjunto con el Comité de Calidad,
definen y analizan los elementos necesarios para generar un ambiente de trabajo adecuado que
fortalezca y motive al personal; para ello se considera también la asignacion de los recursos
necesarios para tal fin y la toma de acciones.

Los elementos que se analizan son los siguientes:

Seguridad e Higiene Laboral:

Se cuenta con un servicio de vigilancia las 24 horas del dia, los 365 dias del afio.

Se cuenta con un servicio de limpieza del inmueble de 2 turnos, los cuales cubren un horario
de 7:00 a 19:00 hrs. de lunes a viernes.

Se cuenta con un sistema contra incendio que consiste en extintores con Polvo Quimico
(PQS), mismos que se recargan anualmente.

Se cuenta con las sefalizaciones de rutas de evacuacion en el inmueble para casos de
emergencia. Para la vigilancia y cumplimiento de lo establecido en materia de seguridad e
higiene, se cuenta con un Comité Mixto de Seguridad e Higiene.

Todo lo anterior, permite mantener un ambiente de trabajo seguro e higiénico.

Factores del Medio Ambiente:

Conforme al Reglamento sobre consumo de tabaco, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion del 26 de julio del 2000, la Subgerencia de Recursos Humanos ha
implementado acciones para asegurar su cumplimiento y proteger la salud de las personas en
el lugar de trabajo, ademas de salvaguardar la seguridad de las instalaciones de trabajo,
asignando las zonas abiertas para ésta actividad.
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La ventilacidon con que cuenta el inmueble consta de ventanas y ventilacion natural, asi como
también con ventilacién artificial; y con respecto a la iluminacion, se cuenta con lamparas de

luz artificial.

Ambiente Laboral (Clima Organizacional):

Para determinar el ambiente laboral, se lleva a cabo una evaluacion del Clima Organizacional
la cual constituye un diagnostico objetivo para medir el nivel de satisfaccioén del personal que
trabaja en la organizacion. La frecuencia de la aplicacion es en forma anual.

A través de las auditorias internas la Direccion General y la Direccion de Recursos
Humanos, se aseguran del cumplimiento de las actividades anteriormente descritas.

3.5 REALIZACION DEL PRODUCTO.

Control de Cambios.

Fe_c_ha d_e, Revision Naturaleza del cambio
Modificacion
Octubre 05 00 Creacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

3.5.1 Planeacion de la Realizaciéon del Producto.

En INMER, la planeacion de la realizacion del producto esta sustentada en los procesos establecidos
en los Diagramas de Proceso (ver Anexo | “ldentificacion e Interacciéon de los Procesos”), en los
procedimientos, instrucciones de trabajo y planes de calidad que conforman el SGC.

La planeacion de la realizacion del producto considera los puntos siguientes:

a) Los Objetivos de la Calidad.

b) Los requisitos del producto.

¢) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para el

producto.

d) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y pruebas
especificas para el producto, asi como los criterios de aceptacién del mismo.

e) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia suficiente de que los procesos y el

producto cumplen con los requisitos establecidos.

Las actividades para realizar dicha planeacién se encuentran definidas en la documentacion que
conforma el propio SGC y en los Planes de Calidad correspondientes de cada proceso.

SELLO:

ELABORO:

CP. MARIO FARCIERT C.
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REVISO:
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3.6 Procesos Relacionados con el Cliente.

3.6.1 Determinacion de los Requisitos Relacionados con el Producto.

INMER, establece en los diagramas de DVTS-01 “Ventas” y DOPE-01 “Operaciones”, el método
para identificar y determinar:

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para la entrega y las
posteriores a la entrega (servicio de mantenimiento), dicha informacion se encuentra en los
“Contratos” realizados con los Clientes.

b) Los requisitos no establecidos por los Clientes, pero que son inherentes al producto para su uso
previsto y adecuada operacion.

¢) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto; y

d) Los requisitos adicionales propios para la adecuada operacion de INMER.

3.6.2 Revision de los Requisitos Relacionados con el Producto.

INMER, revisa los requisitos relacionados con el producto. Esta revision es efectuada a través de la
coordinacién de las areas de Direccion General, Direccion de Operaciones, Direccion de Ventas
y Direccién de Finanzas y Administracién (esta ultima cuando aplique).

Esta revision se efectlia antes de que INMER se comprometa a aceptar un contrato o modificaciones
al mismo.

Los responsables de las &reas mencionadas se aseguran de que:

a) Los requisitos (especificaciones) estan claramente definidos y documentados.

b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato y los expresados
previamente. En caso de que se modifiquen los requisitos del producto (ver 7.2.1), el Director de
Ventas es responsable de que la documentacion respectiva se actualice y de que el personal
correspondiente sea informado de dichos cambios. La Direccion de Ventas tiene resguardados
los registros de la revisién de los Contratos y de los cambios derivados de dichas revisiones.

¢) INMER tiene la capacidad de cumplir los requisitos establecidos

En los Diagramas de Proceso de DVTS-01 “Ventas” y DOPE-01 “Operaciones”, se establece el

método para realizar dicha revisibn y asegurar que se documentan y comunican a las partes

involucradas, las modificaciones realizadas a los requisitos del cliente.

3.6.3 Comunicacion con el Cliente

INMER establece una comunicacion adecuada con sus clientes, la cual contempla los temas
siguientes:

a) Informacion sobre el producto;

b) Consultas o atencién de contratos, incluyendo sus modificaciones; y

37



¢) Retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

Los canales de comunicacién con el cliente, son entre otros, los siguientes:

a) Entrevistas directas con el Director General y/o Directores y/o personal asignado.
b) Aplicacién de cuestionarios de satisfaccion del cliente.

c) Via Telefbnica, Enlace via Radio, Fax o Correo electronico para atender las solicitudes de trabajo
y/o de servicio.

El método para conocer la percepcion del cliente con respecto al servicio se encuentra definido en el
punto 8.2.1 del presente Manual.

3.7 Disefio y Desarrollo.

3.7.1 Planeacion del Disefio y Desarrollo.

INMER, planea y controla el disefio y desarrollo de sus productos, a través de los siguientes puntos:
a) La definicién de las etapas del proceso de disefio y desarrollo.

b) La definicion de las actividades de revision, verificacién y validacion apropiadas para cada etapa
del proceso de disefio y desarrollo.

c) La definicion de las responsabilidades y autoridades del personal involucrado en el proceso de
disefio y desarrollo, y

d) La Gestion de las interfaces entre las areas involucradas en el proceso de disefio y desarrollo
para tener una comunicacion clara.

La planeacién se actualiza segun se requiera, a medida que progresa el disefio y desarrollo de
acuerdo a lo establecido en el diagrama DDIS-01 “Diseno y Desarrollo”.

3.7.2 Elementos de entrada para el Disefio y Desarrollo.

La Direccion General y/o la Direccion de Ventas en conjunto con la Direccion de Operaciones,
determinan los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio de cada producto;

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

¢) Lainformacién proveniente de disefios previos similares (cuando sea aplicable); y
d) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos son revisados para verificar que sean adecuados, estén completos, sin
ambigliedades y no sean contradictorios.
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La Direccion de Operaciones y la Subgerencia de Produccién resguardan los registros que
muestran la evidencia de la definicion de dichos requisitos.

Las actividades descritas cumplen con lo establecido en el diagrama DDIS-01 “Diseno y Desarrollo”
3.7.3 Resultados del Disefio y Desarrollo.

Los resultados del proceso de disefio y desarrollo son proporcionados por la Subgerencia de
Produccion, y son aprobados antes de su liberaciéon por la Direccion de Operaciones de acuerdo
a lo establecido en el diagrama DDIS-01 “Diseiio y Desarrollo”.

Dicha Direccion se asegura que los resultados del disefio y desarrollo:

a) Cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo;

b) Proporcionan informacién apropiada para la compra, produccion y la prestacién del servicio, y
¢) Contienen o hacen referencia a los criterios de aceptacion del producto; y

d) Especifican las caracteristicas del producto que son esenciales para su operacion en forma
segura y correcta.

3.7.4 Revision del Disefio y Desarrollo.

De acuerdo al diagrama DDIS-01 “Disefo y Desarrollo”, las areas involucradas realizan revisiones
sistematicas en las etapas definidas del proceso de disefio y desarrollo para:

a) Evaluar si se tienen realmente la capacidad de disefio y desarrollo requerida para cumplir los
requisitos; e
b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones incluyen representantes de las areas relacionadas con cada
una de las etapas del proceso de disefio y desarrollo.

La Direccién de Operaciones y la Subgerencia de Produccion resguardan los registros que
muestran la evidencia de los resultados de las revisiones y de las acciones tomadas.

3.7.5 Verificacion del Disefio y Desarrollo.

De acuerdo al diagrama DDIS-01 “Diseno y Desarrollo”, la Direccion de Operaciones realiza la
verificacion del disefio y desarrollo en las etapas definidas para asegurar que los resultados de dicho
disefio y desarrollo cumplen con los requisitos de entrada establecidos.

La Direccién de Operaciones y la Subgerencia de Produccion resguardan los registros que
muestran la evidencia de los resultados de las verificaciones y de las acciones tomadas.

3.7.6 Validacion del Disefio y Desarrollo.

De acuerdo al diagrama DDIS-01 “Disefio y Desarrollo”, la Direccion de Operaciones, en conjunto
con la Direccion de Ventas y en su caso la Direccion General, realizan la validacién del disefio y
desarrollo en las etapas definidas (antes de la instalacion del producto) esto para asegurar que el
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producto disefiado o desarrollado es capaz de satisfacer los requisitos para adecuada operacion o
uso previsto.

La Direccién de Operaciones y la Direccion de Ventas resguardan los registros que muestran la
evidencia de los resultados de las validaciones Yy de las acciones tomadas.

3.7.7 Control de los cambios del Disefio y Desarrollo.

De acuerdo al diagrama DDIS-01 “Disefio y Desarrollo” cualquier cambio en el disefio y desarrollo
es identificado y registrado; asi mismo dichos cambios son nuevamente revisados, verificados y
validados apropiadamente de tal forma que son aprobados antes de su implementacién. La revision
de los cambios del disefio y desarrollo incluye la evaluacion del efecto de los cambios en las partes
constitutivas del producto y en el producto final instalado y operando.

Cada una de las areas involucradas resguardan los registros que muestran la evidencia de los
resultados de las revisiones de los cambios y de las acciones tomadas.

3.8 Compras.

3.8.1 Proceso de Compras.

INMER, a través de la Subgerencia de Recursos Materiales establece en el diagrama DCOM-01
“Compras”, las actividades de compra para asegurar que los materiales y/o servicios adquiridos
cumplen con los requisitos de compra especificados. A su vez, establece que, Gnicamente se reciben
los materiales y/o servicios de aquellos proveedores designados como proveedores confiables y/o de
aquellos de los cuales para INMER sea su proveedor Gnico y no exista otro proveedor del material y/o
servicio requerido.

El método de evaluacion, seleccion y reevaluacion de proveedores, esta definido en la instruccién de
trabajo ICOM-01-01 Seleccion, Evaluacion y Reevaluaciéon de Proveedores.

INMER, asegura que el tipo y alcance del control aplicado a los proveedores, a los materiales y a los
servicios adquiridos, depende del impacto que tienen sobre el producto final.

El Subgerente de Recursos Materiales es el responsable de mantener los registros de la
evaluacioén, seleccién y reevaluacion de proveedores, asi como de las acciones derivadas de las
mismas evaluaciones.

3.8.2 Informacion de las Compras.

INMER, por medio de la orden de compra establece la descripcion del producto y/o servicio a
adquirir, incluyendo cuando sea apropiado:

a) Los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos;
b) Requisitos para la calificacion del personal; y
¢) Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.

El Subgerente de Recursos Materiales se asegura que sean revisados y adecuados los requisitos
de compra, antes de ser enviados al proveedor.
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3.8.3 Verificacion de los Productos Comprados.

El area solicitante, realiza las actividades de inspeccion en la recepcién de los materiales para
asegurar gue el producto comprado cumple con los requisitos de compra especificados.

La Subgerencia de Recursos Materiales establece claramente en la orden de compra y/o en los
comunicados e informaciones con los proveedores, cuando INMER requiera llevar a cabo alguna
verificacién en las instalaciones del proveedor, ya sea por solicitud de algun cliente o por solicitud
interna, asi como también especificara los métodos tanto para realizar dicha verificacion como para la
liberacion del producto y/o servicio.

3.9 Produccion y Prestacion del Servicio.

3.9.1 Control de la Produccion y Prestacion del Servicio

INMER, planea la produccion y la prestacioén de sus servicios bajo condiciones controladas definidas
en los diagramas de proceso, los procedimientos, las instrucciones de trabajo y los Planes de Calidad
correspondientes. Las condiciones controladas incluyen cuando sea aplicable lo siguiente:

a) La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto (especificaciones);
b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario;

¢) Ladisponibilidad y el uso del equipo apropiado;

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién;

e) Laimplementacién del seguimiento y de la medicién; y

f) Laimplementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

3.9.2 Validacion de los Procesos de la Produccion y de la Prestacion del Servicio.

INMER, declara que el requerimiento 7.5.2 de la Norma ISO-9001:2000, NO APLICA para su SGC,
debido a que en el disefio, produccion, instalacién y mantenimiento de los productos y/o servicios,
éstos si se pueden verificar mediante actividades de revision, seguimiento y medicién, es por ello
que la validacién de los procesos de la produccion y de la prestaciéon del servicio no se lleva a cabo.

En el caso de que se modifiquen estas condiciones, INMER, tendrd que documentar y actualizar el
presente requerimiento dentro de su SGC.

3.9.3 Identificacion y Trazabilidad.

INMER, identifica los productos y servicios en todas las etapas del su proceso, desde el inicio del
proyecto hasta su entrega, es por ello que mantiene los registros de identificacion y trazabilidad por
cada contrato, proyecto u orden de trabajo, lo cual permite recopilar los datos que pueden
requerirse para la mejora. La identificacion se realiza a través de la asignacion de un numero de
Orden de Trabajo, el cuél es entregado a cada &area para su realizacion.

Cada érea identifica el estado de inspeccion del producto (servicio) con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién establecidos; esto con el fin de conocer el estado que guardan las
actividades realizadas en las Ordenes de Trabajo.
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Lo cual aportara datos valiosos para cuando se requiera recuperar informacion ante una situacion no
conforme, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento POPE-01 Identificacion y Trazabilidad.

3.9.4 Propiedad del Cliente.

INMER, cuida de los bienes que son propiedad del cliente mientras estan bajo su control, esto a
través de la identificacién, verificacion, proteccion y salvaguarda de dichos bienes propiedad del
cliente. En caso de dafio o deterioro de los mismos, éste se registra y el cliente es notificado, de
acuerdo al procedimiento POPE-02 Propiedad del Cliente.

3.9.5 Preservacion del Producto.

INMER, preserva la conformidad de sus productos durante el desarrollo de sus procesos internos y
la entrega al destino previsto. Esta preservacion incluye la identificacion, manipulacién, embalaje,
almacenamiento y proteccion. La preservacion es aplicada también para las partes constitutivas de
cada producto.

La realizacion de estas actividades esta descrita en IALM-01-01 Recepcion, Almacenamiento,
Manejo y Entrega de Materiales.

3.10 Control de los Dispositivos de Seguimiento y de Medicion.

INMER, ha determinado las mediciones, inspecciones y pruebas a realizar, y los dispositivos
necesarios para proporcionar la evidencia necesaria de la conformidad del producto.

INMER estable en el procedimiento PSGC-08 “Control de Equipos de Inspeccién, Medicién y/o
Prueba” el método para asegurar que las mediciones, inspecciones y pruebas se realizan de una
manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicidn establecidos.

Para asegurar la validez de los resultados, el equipo de medicion esta:

a) Calibrado o verificado (segun aplique) a intervalos especificados y/o antes de su utilizacion y es
comparado con patrones de medicion trazables, ya sea nacionales o internacionales,

b) Ajustado o reajustado segln se requiera,
¢) Identificado de tal forma que permita determinar el estado de calibracion;
d) Protegido contra ajustes que en algun momento pudieran invalidar el resultado de la medicién; y

e) Protegido contra los dafios y el deterioro durante su manipulacién, mantenimiento y/o
almacenamiento.

Cuando sea detectado un dispositivo de seguimiento y medicion no conforme (descalibrado o
desajustado), se evaluard y registrara la validez de los resultados de las mediciones anteriores; asi
mismo, se tomaran las acciones pertinentes sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado.

El area de Produccién mantiene los registros pertinentes de la calibracion y la verificacion de los
equipos.
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Asi mismo, cuando se utilicen programas informaticos en las actividades de medicion, inspeccion y/o
pruebas, se debe de confirmar la capacidad de dichos programas para satisfacer su aplicacion
prevista de acuerdo a los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su
utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

PROCEDIMIENTOS APLICABLES.

DVTS-01 Ventas

DOPE-01 Operaciones

DDIS-01 Disefio y Desarrollo.

DCOM-01 Compras.

IALM-01-01 Recepcion, Almacenamiento, Manejo y Entrega de Materiales.
POPE-01 Identificacion y Trazabilidad.

POPE-02 Propiedad del cliente

PSGC-08 Control de Equipos de Inspecciéon, Medicidon y/o Prueba.

3.11 Medicién, analisis y mejora.

Control de Cambios.

Fef:_ha d_e, Revision Naturaleza del cambio
Modificacion
Octubre 05 00 Creacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

3.11.1 Generalidades.

INMER establece los procedimientos necesarios para asegurar la planeacioén e implantacion de los
procesos de seguimiento, medicion, andlisis y mejora. Estos procedimientos incluyen: la evaluacion
de la satisfaccién de clientes, reportes de resultados de indicadores clave de medicion, reportes de
auditorias, correcciones, acciones correctivas, acciones preventivas y acciones de mejora que
demuestran lo siguiente:

a) La conformidad del producto;
b) La conformidad del SGC.
¢) La mejora continua de la eficacia del SGC.

Esto comprende la aplicaciéon de métodos analiticos, incluyendo el uso de técnicas estadisticas,
mismas que se utilizan para medir los resultados de la conformidad del producto y del SGC.
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3.12 Seguimiento y Medicion.

3.12.1 Satisfaccion del Cliente.

INMER, a través del procedimiento PSGC-07 Satisfaccion del Cliente, establece el método para
evaluar la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos. Asimismo, se
establece la forma de obtener y analizar la informacion.

La evaluacion establecida en dicho procedimiento se realiza para cada uno de los clientes y en los
periodos de tiempo definidos, siendo la Direccion de Ventas quienes recaban la informacion relativa
a la percepcion del cliente, asi como su tabulacién y presentacion en las Juntas del Comité y/o en las
juntas de Revision por la Direccion.

SELLO: ELABORO: REVISO: APROBO:
CP. MARIO FARCIERT C. CP. MARIO FARCIERT C. ING. FRANCISCO MARTINEZ
REPRESENTANTE DE LA REPRESENTANTE DE LA DIRECTOR GENERAL
DIRECCION DIRECCION

3.12.2 Auditoria Interna.
INMER, establece auditorias internas para determinar si el SGC:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la norma 1SO-9001:2000 y
con los requisitos del propio SGC establecidos por INMER, en el presente Manual.

b) Se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

INMER, a través del procedimiento PSGC-05 Auditorias Internas de Calidad, define las
responsabilidades y actividades para la preparacion de las auditorias desde su planeacién hasta su
cierre, la frecuencia de programacion de las auditorias se realiza tomando en cuenta el estado e
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de las auditorias previas.

Asimismo también se definen los criterios de Auditoria, el alcance y la metodologia, asi como la
elaboracion y comunicacion del informe de los resultados obtenidos y la conservacion de los
registros.

Los auditores internos son seleccionados de tal manera que se permita asegurar que las auditorias
se ejecuten de manera imparcial y objetiva, asimismo los auditores son responsables de realizar las
actividades de seguimiento, incluyendo la verificacion de las acciones tomadas e informar el estado
que guardan.

Una vez que se informan los resultados de la auditoria, los responsables de area, toman acciones
sin demora injustificada para corregir las no conformidades detectadas y eliminar sus causas,
tomando como referencia la metodologia de solucion de problemas establecida en el propio
procedimiento PSGC-06 Acciones Correctivas y Preventivas.

El Coordinador de Auditores es el responsable de conservar los registros de las actividades
descritas.
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3.12.3 Seguimiento y Medicion de los Procesos.

El SGC de INMER, establece los métodos para el seguimiento y la medicion de los procesos,
basados en el monitoreo de los Objetivos de la Calidad, los Indicadores de Medicién de cada
proceso y los resultados de los Reportes Gerenciales. A través de dicho monitoreo, se demuestra la
capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando éstos no se alcanzan,
se llevan a cabo acciones correctivas. El seguimiento es de forma semanal y/o mensual, la
frecuencia para realizar la medicion se considera de forma bimestral.

3.12.4 Seguimiento y Medicion de los Productos.

Cada area es responsable de medir y realizar un seguimiento de las caracteristicas del proceso en el
cual participa, para verificar que se cumplen con los requisitos del mismo. Esto se realiza en los
puntos clave del proceso de acuerdo a lo establecido en los Planes de la Calidad. Dichos Planes de
la Calidad se encuentran establecidos dentro de la documentacion del SGC.

La liberacion del producto (entrega), se lleva a cabo hasta que se completan satisfactoriamente las
disposiciones planeadas, establecidas en los Planes de la Calidad, a menos que sean aprobadas
por el Director General o en caso de ausencia por el Representante de la Direccion, aplicando la
concesion respectiva.

Las areas que comprenden a INMER, son las responsables de mantener los registros apropiados
para demostrar la conformidad con los criterios de aceptacion. Estos registros documentan
claramente las personas que autorizan la liberaciéon y conformidad del producto.

3.13 Control del Producto No Conforme.

INMER, a través del procedimiento PSGC-04 Control del Producto No Conforme, se asegura que
cuando algun producto no sea conforme con los requisitos establecidos para la elaboracion del
mismo, éste sea identificado y controlado para prevenir su uso o entrega no intencional. Los
controles, la responsabilidad y autoridad, relacionados con el tratamiento del producto o servicio no
conforme estan establecidos en dicho procedimiento.

INMER tiene definido que el producto no conforme se controla mediante una o mas de las maneras
siguientes:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) Autorizando su liberacién o aceptacién bajo desviaciébn por una autoridad pertinente y, cuando
sea aplicable, por el cliente; y

¢) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

Se mantienen los registros de las no conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente,
incluyendo las desviaciones que se hayan obtenido.

Se establece que en caso de corregir un producto no conforme, éste se debe someter a una nueva
verificacién para demostrar su conformidad con los requisitos.

Se tiene definido en el procedimiento PSGC-04 Control del Producto No Conforme, las acciones

gue se desarrollan en caso de encontrar un producto no conforme después de la entrega, respecto a
los efectos, o efectos potenciales de la no conformidad.
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3.14 Analisis de Datos.

A través de las juntas del Comité de Calidad, se analizan los datos apropiados para demostrar la
idoneidad y la eficacia del SGC y para evaluar donde es posible realizar la mejora continua. Esto
incluye los datos generados como resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera otras
fuentes pertinentes, como las auditorias internas o las revisiones efectuadas por la Direccion.

Dentro de este requerimiento se consideran todos aquellos datos que se generan durante el control,
medicion, seguimiento a los procesos y las acciones tomadas para la implantacién y mantenimiento
del SGC.

El analisis de datos proporciona informacion sobre:
a) La satisfaccion del cliente;
b) La conformidad con 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; y

d) Informacién de comportamiento de proveedores.

3.15 Mejora.
3.15.1 Mejora Continua.

En INMER, la mejora continua del SGC inicia con los resultados obtenidos en las juntas de Revision
por la Direccion, realizadas por parte del Director General, Representante de la Direccion y el Comité
de Calidad al Sistema e incluye el uso de la Politica de la Calidad, Objetivos de la Calidad, los
resultados de las auditorias, el andlisis de datos y las acciones correctivas y preventivas, asi como
las acciones relacionadas con la infraestructura.

Se mantienen registros que demuestren las acciones tomadas.
3.15.2 Accion Correctiva.

INMER, a través del procedimiento PSGC-06 Acciones Correctivas y Preventivas, establece el
método utilizado para tomar acciones correctivas para eliminar la causa de no conformidades con
objeto de prevenir su recurrencia.

Dicho procedimiento, establece la manera de:
a) Revisar las no conformidades (incluyendo quejas del cliente);
b) Determinar las causas de no-conformidad;

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

d) Determinar e implantar las acciones necesarias;

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas;
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f) Revisar las acciones correctivas tomadas.

Se establece como método para el registro y control de quejas y/o sugerencias de los Clientes, el
gue el area de Ventas es responsable de realizar dicho registro en una Bitacora o Base de Datos con
la informacion necesaria para dar respuesta efectiva y en su caso dar seguimiento a las quejas y/o
sugerencias recibidas.

3.15.3 Accién Preventiva.

INMER, a través del procedimiento PSGC-06 Acciones Correctivas y Preventivas, establece el
método para determinar las acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia, asegurando que las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los
problemas potenciales.

Dentro de este procedimiento, se definen los requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;
c) Determinar e implantar las acciones necesarias;

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) Revisar las acciones preventivas tomadas.

PROCEDIMIENTOS APLICABLES

PSGC-04 Control del Producto y/o Servicio No Conforme
PSGC-05 Auditorias Internas

PSGC-06 Acciones Correctivas y Preventivas

PSGC-07 Satisfaccion del Cliente
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ANEXO I. Identificacion e Interaccion de los Procesos.
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En INMER, la interaccién de los procesos es funcional, ya que se cuenta con un proceso de
comunicacion que permite que la informacion fluya en todos los niveles de la Organizacién y hacia el
exterior con Clientes y Proveedores.

Los requisitos del Cliente son recopilados en forma clara y oportuna por el proceso de ventas, quien
entrega el pedido a los responsables de los diferentes procesos operativos como son el Disefio, la
instalacion y el mantenimiento de los diferentes productos que INMER ofrece a sus clientes, para
lograr el cumplimiento con el cliente, participan otros procesos como son el de Compras quien se
encarga de abastecer los requerimientos materiales, Almacén que se encarga de resguardar cada
unos de los materiales solicitados, Recursos Humanos cuidando que la competencia, formacion y
habilidad de cada integrante de la organizacién cumpla con los requerimientos de acuerdo al puesto y
area en la que patrticipa, asi como mantener la Comunicacion interna, de manera que sea adecuado
el ambiente de trabajo, otro de los procesos que participan el es de Juridico quien proporciona las
herramientas legales necesarias para el desarrollo de las operaciones, el proceso de Finanzas quien
se encarga de mantener los controles internos necesarios para brindar la transparencia financiera de
la Organizacién, el Mantenimiento al equipo de Software y Hardware, para asegurar el adecuado
manejo y control de los medios de comunicacién y la informacién generada en el SGC y en general
en la operacion de INMER, el proceso de mantenimiento vehicular, importante en el apoyo para dar
cumplimiento a otros de los procesos enfocados a la Satisfaccion del cliente.

Ademas se cuenta con los procesos de gestibn que proporcionan las herramientas necesarias para el

adecuado manejo de los recursos utilizados en la Organizacién, asi como la medicién y toma de
acciones en relacion a la Satisfaccion del Cliente y la mejora continua.
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ANEXO II. Definicién de recursos por proceso
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[ll. Estructura Orgéanica.
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CONCLUSIONES

Conclusiones.

Es de gran importancia realizar la documentacién de manuales ya sea de sistema
de gestion de la calidad o de responsabilidades para las empresas, ya que son
reguisitos para comercializar en esta globalizacién, ademas que es de gran apoyo y
utilidad documentar todos los procedimientos para la gente de nuevo ingreso,
determinar cuales son los cuellos de botellas, estandarizar los ritmos y programas
de trabajos, ya que en algunos casos solo se documenta la forma optima de
trabajar mas no se realiza, para este caso se requiere de auditorias internas para
verificar y determinar el grado de importancia que se encuentra comprometido con
el sistema de gestion de la calidad, ademas de estas etapas se debe de realizar
chequeos continuos para verificar que todos los documentos, formatos, sistema,
procedimientos, planes de calidad, diagrama de flujo, y mapeo de procesos de
encuentren registrados y aprobados en el sistema de gestién de la calidad.

En el caso de los manuales se deben realizar de forma muy sencillay explicita para
gue todos los usuarios entiendan y se comprometan al compromiso en el sistema,
existen palabras que no entendemos per@ para eSo existe un vocabulario, anexo a
estos'manuales para.sea mas explicito deflexcemun.

Para lagrar lungCompromiso enyelysiStemagde)gestion deyla‘calidad, esyhecesario
realizar junas efectivas de trabajo, cursos de capacitaciéon, talleres de
interpretacién, etc.

Con el fin de crear una cultura de compromiso y eliminar el miedo al cambio ya que
en ocasiones, se anexan al trabajo la parte de documentacion con el fin de tener la
evidencia respecto al trabajo realizado, esta parte a veces no lo logra entender el
trabajador piensa que realiza un trabajo extra.

Es necesario difundir los manuales ya aprobados para todo el personal de la
empresa, con el fin de explicar los apartados o capitulos que no se logran entender
al momento de realizar la lectura, crear un circulo de confianza para que se logre el
propdsito de los manuales.

En general existe un nuevo cambio en la cultura de trabajo de las empresas
mexicanas, fortalecer los conocimientos, la creacién de cursos de capacitacion
para todo el personal, las inconformidades que existen por alguna serie o razén

(documentado).
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GLOSARIO

ABC, METODO DEL:

En la gestién de Stocks, los subconjuntos de articulos almacenados pueden clasificarse en tres
grupos (A, B y C), seguin su valor y giro anual; a fin de evaluar el COSTO de su permanencia
en los inventarios, y racionalizar asi, el maximo, su flujo, a efectos de la produccién o la
distribucion.

ACCION CORRECTIVA:
Una accién emprendida para eliminar las causas de una no-conformidad, defecto u otra
situacién no deseable existente con el propdsito de evitar que vuelva a ocurrir.

ACCION PREVENTIVA:
Una accion emprendida para eliminar las causas de una no conformidad, de un defecto u otra
situacion no deseable potencial, para evitar que ocurra.

ACEPTACION POR MUESTEO:

Técnica de control de calidad que conduce a la aceptaciéon o rechazo de todo un pedido
concreto, sobre la base de si se cumple o no un nivel de aceptacién de calidad, en los articulos
de la muestra tomada al azar, del conjunto.

ACOPIAR:
Juntar, reunir en gran cantidad cualquier clase de géneros, al objeto de disponer de reservas,
de modo que en el futuro haya un flujo constante de las mercancias en cuestién.

ACREDITACION:

Reconocimiento formal, por una tercera parte autorizada, de la competencia técnica de una
entidad (de certificacién, de inspeccion, verificador medioambiental, laboratorio de ensayo o
calibracién) para la realizaciéon de una actividad determinada y perfectamente definida. Es el
mecanismo que proporciona la confianza necesaria en los certificados, informes de inspeccion,
actas de ensayo, certificados de calibracion y validaciones medioambientales emitidos por las
entidades de certificacion de diferentes paises.

ACTIVIDADES DE VERIFICACION:
Una investigacion, prueba, inspeccion, demostracion, analisis o comparacion especial de datos
para verificar que un producto o servicio o proceso cumple con los requerimientos prescritos.

ACTIVIDADES QUE AFECTAN A LA CALIDAD:

Cualquier actividad que afecta a la determinacion de las caracteristicas y funciones del
producto o servicio, sus especificaciones, realizacion o verificacién, o los medios para
planificarlas, organizarlas, controlarlas, asegurarlas o mejorarlas.

ACTIVIDAD, TASA DE:
Relacion entre el nimero de horas productivas efectivamente realizadas y el nUmero de ellas
prevista.

ACTIVIDADES CRITICAS:
Son aquellas que no se pueden retardar en su realizacion porque se retardaria el tiempo total
programado para ejecutar el proyecto.

ADECUADO:

Apropiado para el propdsito. El término "adecuado" aparece varias veces en el estandar
permitiendo al evaluador variar los criterios de adecuacion y por tanto, no usar un proceso finito
para verificar que los requerimientos han sido cumplidos.

53



GLOSARIO

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD:

Un enfoque de administracion de una organizacion, centrado en la calidad, basado en la
participacion de todos sus miembros y buscando el éxito a plazo a través de la satisfaccion del
cliente, y los beneficios para los miembros de la organizaciéon y para la sociedad. Notas
complementarias: Todas las actividades de la funcién gerencial que determina la politica de
calidad, los objetivos y las responsabilidades y que los ponen en practica por medios tales
como la planificacion de la calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y el
mejoramiento de la calidad, dentro del sistema de calidad.

AECC:
Asociacion Espafiola para la Calidad.

AENOR:
Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion.

AMT:
Siglas correspondientes a la expresiéon inglesa Advanced Manufactoring Technology, que
literalmente puede traducirse por tecnologia avanzada de fabricacion.

ANALISIS DEL VALOR:
Metodologia empleada originalmente por Toyota para eliminar todas las actividades que no
aportan valor a los procesos y reducir costos y aumentar eficiencia y competitividad.

ANALIZAR EL PROCESO:

1. Analizar las areas de mejora, utilizando herramientas de mejora de la calidad tales como:
Proceso de Mejora de Calidad, Analisis de causas raiz ( ishikawa) y Simplificacion de procesos.
2. Determinar los beneficios que la aplicacion de la metodologia del Benchmarking puede
aportar, en cuanto a la obtencién de practicas adecuadas para obtener las mejoras de
rendimiento necesarias. 3. ldentificar las acciones adecuadas para garantizar la mejora del
rendimiento.

ANDON:
Sistema que se incluye entre las denominadas técnicas japonesas de management,
consistente en el establecimiento de indicadores luminosos en las cadenas de montaje y en
otros espacios de los centros de trabajo, con sus correspondientes paneles de seguimiento. De
este modo resulta posible apreciar, desde el primer momento y por todos, cualquier tipo de
problema.

AOQL:
Siglas de la expresion inglesa Average Outgoing Quality Level, que literalmente puede
traducrise por nivel medio de calidad.

APROBADO:
Confirmado como que cumple los requerimientos.

APROPIADO:

Significa "apropiado para las circunstancias" y requiere el conocimiento de esas circunstancias"
y requiere el conocimiento de esas circunstancias. Sin criterios, se deja al evaluador la decision
de qué es o no apropiado.

AQL:
Siglas de la expresién inglesa Acceptable Quality Level, que puede traducirse por nivel de
calidad aceptable.

ARIES:
Automatizacion del Registro Integrado de Entradas y Salidas.
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ASEGURAMIENTO:
Prueba (verbal o escrita) que asegura que algo ocurrira 0 no, o que ha ocurrido o no.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD:

Todas las actividades planificadas y sistematicas dentro del sistema de calidad y evidencias
como necesarias para dar adecuada confianza de que una entidad cumplird los requisitos de
calidad.

ASCIL:
American Standard Code for Information Interchange.

AUDITOR DE CALIDAD:
Una persona calificada para efectuar auditorias de calidad.

AUDITORIA DE CALIDAD:

Un examen sistematico e independiente para determinar si las actividades y los resultados
relacionados con la calidad cumplen disposiciones preestablecidas, y si estas disposiciones se
aplican en forma efectiva y son aptas para alcanzar los objetivos.

AUDITORIA DEL SISTEMA DE GESTION MEDIOAMBIENTAL.:

Proceso de verificacion sistematico y documentado para obtener y evaluar objetivamente
evidencias para determinar si el sistema de gestion medioambiental se ajusta a los criterios de
la auditoria marcados por la organizacion, y para comunicacién de los resultados de este
proceso a la Direccién.

AUTOINSPECCION:
Inspeccién del trabajo que es efectuada por la misma persona que lo ha ejecutado, y la cual se
hace de acuerdo con reglas especificadas.

AUTORIDAD DE INSPECCION:
La persona u organizacion a la que se le ha dado el derecho para realizar inspecciones.

AUTOMACION:

Término introducido desde las fabricas Ford, como sinénimo de automatizacion, para expresar
el control del proceso productivo por medio de agentes mecanicos, hidraulicos, neumaticos,
eléctricos o electrénicos. La robotizacién supone un gran paso adelante en los procesos de
automacion.

AUTONOMACION:

Neologismo procedente del inglés. Significa control auténomo. Originado en las fabricas
Toyota, este método implica decisiones muy bien calculadas e interrelacionadas, tanto a la
hora de concebir el disefio del producto, como en lo relativo al sistema de produccion, a fin de
integrar en este ultimo todos los mecanismos que permiten la inmediata deteccion de cualquier
clase de defecto.

BENCHMARK:

"Medida de comparacion" Paso en el proceso de mejoramiento en el cual una compafiia mide
su desempefio comparandolo con las mejores compafiias de su clase, determina como logré
su nivel la otra compafiia y usa la informacion para mejorar estrategias, operaciones, procesos
y procedimientos.

BENCHMARKING:
Realizacion del proceso de comparacion discreto en Benchmark.

CADENA DE MONTAJE:

La secuencia de todo un proceso productivo de ensamblaje de partes y piezas, sobre un
soporte mecanico, que se mueve a una determinada velocidad (cadencia), y sobre el cual
trabajan obreros, robots 0 una mezcla de ambos, procediendo al ensamblaje. Su utilizacion
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inicial, ideada por H. Ford, se asocia con la idea de las economias de escala y de produccién
en masa. Hasta la introduccién del just in time y de la fabricacion celular, la cadena de montaje
se consideraba como la técnica mas eficiente de produccion.

CADENA DEL VALOR:

Herramienta administrativa empleada para analizar el aporte de cada cliente dentro de un
proceso de produccion de un producto o servicio para determinar los pasos claves y los costos
burocraticos que encarecen artificialmente a los articulos.

CADENCIA:
Es el ritmo de produccion en una fabrica, especialmente en las cadenas de montaje. Se mide
por medio del cociente: niimero de unidades producidas entre el nimero de horas empleadas.

CAUSE-&-EFFECT DIAGRAM "DIAGRAMA CAUSA Y EFECTO":

Técnica grafica para compendiar los resultados de una sesion de tormenta de ideas,
identificando las causas de determinado efecto no deseado. También se denomina "Diagrama
de Espina de pescado" o "Diagrama de Ishikawa"(por su creador, el profesor Kaoru Ishikawa
de la Universidad de Tokio).

CALIBRADO:
Estandarizar las cantidades de un instrumento de medida.

CALIDAD:
Es el conjunto de rasgos caracteristicos de un producto o servicio, que lo hacen mas o menos
adecuado para satisfacer las necesidades del consumidor o usuario.

CALIFICACION:

Determinacién (mediante una serie de pruebas o examenes de un producto, documentos y
procesos relacionados) de que el producto cumple todos los requerimientos de capacidad de
funcionamiento especificados.

CALIFICADA:
La condicion asignada a una entidad cuando se ha demostrado que tiene capacidad para
cumplir requisitos especificados.

CAMBIO TECNOLOGICO:
Introduccién generalizada de nuevos métodos de produccion, que reducen el COSTO vy
mejoran la produccién, elevando la productividad.

CAPACIDAD DE MEDIDA:

La capacidad de un sistema de medida (dispositivo, persona y entorno) para medir valores
reales con la exactitud y precision requeridas.

CAPACIDAD DE PROCESO:

La capacidad de un proceso para mantener las caracteristicas del producto dentro de los
limites preestablecidos.

CAPM:

Sigla correspondiente a la expresién Computer - aided production management que significa
Direccion de la Produccién con ayuda de computadora. EI método en cuestién integra, a lo
largo de todo el proceso productivo, el software de la ingenieria, del control de calidad, de la
robotizacién, etc.

CERTIFICACION DE LA CALIDAD:

Certificado entregado por una entidad certificadora internacional reconocida y acreditada que
reconoce como resultado de las auditorias de suficiencia y cumplimiento que la empresa posee
un sistema de gestion de la calidad que esta funcionando de forma adecuada a los requisitos
de la norma.
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CICLO DE LA CALIDAD:

Un modelo conceptual de actividades interdependientes que incluyen en la calidad en las
diversas etapas que van desde la identificacion de las necesidades hasta la evaluacién de si
estas necesidades han sido satisfechas.

CICLO DEL PRODUCTO:

Cualquier producto del ingenio humano evoluciona por sucesivas innovaciones Yy
eventualmente muere; es decir, desaparece del mercado al surgir un nuevo producto que lo
sustituye. Tal proceso se realiza en la senda de disminucién de COSTOS que marcan los
aumentos de productividad, en respuesta siempre a las condiciones y respuestas de mercados
cada vez de mas alta renta per capita. El ciclo del producto se relaciona intimamente con la
idea de la transferencia tecnoldgica.

CIRCULO DE CALIDAD:
Técnica japonesa de management que retne de forma voluntaria a empleados para estudiar la
forma de mejorar el ritmo y la calidad de su actividad.

CODIGOS:
Un conjunto de normas, regulaciones o principios ordenados sisteméticamente y exhaustivos.

COLAS, TEORIA DE:
Técnica matematica utilizada para la resolucidon de problemas concernientes al estudio de las
llegadas de una mercancia a un almaceén, tiempo medio de almacenaje, cantidades 6ptimas de
stocks necesarios, etc.

COMPATIBILIDAD:

La aptitud de las entidades para ser utilizadas en forma conjunta en las condiciones
especificadas para satisfacer los requisitos pertinentes. - La aptitud en lugar de otra, sin
modificacién, para cumplir los mismos requisitos. Segun las circunstancias especificas, se debe
usar un calificativo tal como "intercambiabilidad funcional" o "intercambiabilidad dimensional”.-.
La definiciobn anterior se aplica para los propésitos de las normas de calidad.-.El término
"intercambiabilidad" se define en forma diferente en la NTC3113.

CONDICIONES CONTROLADAS:
Disposiciones que proporcionan control sobre todos los factores que influyen en el resultado.

CONFORME CON LOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICADOS:
Cumple los requerimientos que ha especificado el cliente o el mercado.

CONFORMIDAD:
Cumplimiento de requisitos especificados.

CONFORMIDAD DE CALIDAD:
El grado en que el producto o servicio cumple con los requerimientos especificados.

CONTROL:
El acto de impedir o regular cambios en parametros, situaciones o condiciones.

CONTROL CHART - "GRAFICA DE CONTROL":

Técnica grafica para identificar si una operacién o proceso esta o no bajo control y rastrear el
comportamiento de esa operacion o proceso respecto a una linea calculada de control y entre
sus limites de seguridad superiores e inferiores. Desconocido como Indicador de Gestion.

CONTROL DE LA CALIDAD:

Las técnicas y las actividades operacionales que se usan para cumplir los requisitos de
calidad.-. El control de la calidad comprende las técnicas y las actividades operacionales
destinadas al aseguramiento de un proceso y a eliminar las causas de desempefio no
satisfactorio en todas las etapas del ciclo de la calidad para asi lograr la eficiencia econémica.
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Algunas actividades de control de la calidad y de aseguramiento de la calidad se
interrelacionan.

CONTROL DE CALIDAD TOTAL:
Expresion que hace referencia a la conciencia intraducible en una empresa para llegar al
perfeccionamiento permanente y al "efecto cero".

COSTO DE RUPTURA:

Refleja las consecuencias perjudiciales de una imprevista falta de stock, ya sea para
aprovisionar el proceso de produccion, o el de comercializacion. La consecuencia es un retraso
en la cadena productiva, o la pérdida de clientes en la distributiva. La consideraciéon de este
costo, se impone en los métodos de gestion, a fin de determinar los parametros de una politica
de méxima eficiencia.

COSTO DE SOSTENIMIENTO:
Cantidad de recursos que una empresa debe asignar a fin de garantizar el funcionamiento de
un determinado equipo en un determinado proceso de produccion.

COSTO FIJO:
Parte del costo total que no experimenta ningln incremento o disminuciéon al aumentar o
disminuir, en un cierto volumen, el nimero de unidades producidas.

COSTO INDIRECTO:
Gasto a tener en cuenta en la produccion de un bien o servicio, sin poder imputarlo en su
totalidad a una fase concreta del proceso de produccion.

COSTO MARGINAL:
Incremento del costo total que resulta al obtener una unidad mas de producto. Sirve para
determinar el 6ptimo de produccion.

COSTO MEDIO:
Es el cociente del costo total por el numero de unidades producidas. Representa lo que, en
promedio, cuesta una unidad de produccion.

COSTO TOTAL:
Es la suma del costo fijo y el costo variable, y representa lo que globalmente supone obtener
un cierto volumen de produccion.

COSTO VARIABLE:
Parte del costo total que evoluciona con el volumen de produccién.

COSTO VARIABLE MEDIO:
Cociente del costo variable total por el nimero de unidades producidas.

COSTOS ESTRUCTURALES:
Véase COSTO de sostenimiento.

COSTOS DIRECTOS:

Son los que se relacionan inequivocamente con la produccion de un determinado bien o
servicio. Consisten, fundamentalmente, en el pago de energia, materias primas, sueldos y
salarios.

CORPORATE COUNCIL "COMITE O GRUPO PRIMARIO":

Es la entidad corporativa responsable de constituir los equipos de Mejora, comprometer los
recursos corporativos y eliminar las barreras a la mejora de los procesos, ademas de participar
de manera activa en la iniciativa TQM ( total quality management).-. Incluye al
director/presidente de la organizacién y a los maximos representantes de cada area funcional
de la organizaciéon (marketing, operaciones, administracion, etc.).
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COSTO DE LA NO CALIDAD:
Valor en el cual se incurre en las empresas por no hacer las cosas bien desde la primera vez y
que implica reprocesamientos, horas extras, desperdicio de materias primas y devoluciones.

COSTOS RELATIVOS A LA CALIDAD:

Los costos ocasionados para ofrecer seguridad en cuanto a calidad satisfactoria, en dar
confianza, asi como las pérdidas ocasionadas cuando no se logra la calidad satisfactoria ( €j.
garantia).

CRITERIO DE ACEPTACION:
El estandar de acuerdo con el cual se hace una comparacién para juzgar la conformidad.

CRITERIO DE MONTAJE:
Estandares de aceptacion basados en medidas cualitativas de funcionamiento.

CURVA DE APRENDIZAJE:

Significa la posibilidad de lograr la reduccion uniforme de los COSTOS a medida que se
incrementa la cantidad producida; reduccién que se basa, sobre todo, en los COSTOS
variables.

CURVA DE COSTO:
Es la figura que representa los costos en funcién de la produccién, expresando lo que
corresponde a costos fijos y costos variables, de cuya suma resulta el costo total.

DATOS:
Informacién que se organiza de forma apropiada para analisis manual o por ordenador.

DEMING, PREMIO:

Otorgado cada afio a organizaciones que, de acuerdo con las bases del premio, han aplicado
con éxito el control de calidad en toda la compafiia, basandose en el control estadistico de
calidad. Aunque el premio lleva el nombre de W. Edwards Deming sus criterios no estan
relacionados en forma directa con sus doctrinas .-. Hay tres divisiones independientes del
premio: el Premio Deming de aplicaciones, el Premio Deming para individuos y el Premio
Deming para compaiiias extranjeras. El proceso de premiacién esta supervisado por el Comité
del Premio Deming de la Unién de Cientificos e Ingenieros Japoneses ( JUSE) , en Tokio.

DEROGACION (ANTES DE LA PRODUCCION):
Autorizacion escrita para desviarse de los requisitos especificados originalmente para un
producto, antes de su produccién.

DEROGACION (DESPUES DE LA PRODUCCION):
Autorizacion escrita para utilizar o liberar un producto que no es conforme con los requisitos
especificados.

DESING OF EXPERIMENTS "DISENO DE EXPERIMENTOS":

Rama de la estadistica aplicada relacionada con la planificacion, practica, analisis e
interpretacién de pruebas controladas para evaluar los factores que controlan el valor de un
parametro o grupo de parametros.

DEFECTO:
El no cumplimiento de un requisito. O una expectativa razonable, ligados a un uso previsto
incluyendo lo relacionado con la seguridad.

DIMENSION OPTIMA:

Para multitud de cuestiones econdémicas, dicese del tamafio considerado mas conveniente
para lograr los mas altos niveles de productividad.
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DISENO:
Un proceso para originar una solucién conceptual a partir de un requerimiento, y expresarlo de
forma que pueda elaborarse un producto o suministrarse un servicio.

DOCUMENTOS DE COMPRA:
Documentos que contienen los requerimientos de compra del proveedor.

DOCUMENTOS OBSOLETOS:
Documentos que ya no requieren para uso operacional. Pueden ser Utiles como documentos
historicos.

ENFOQUE AL CLIENTE:

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deben entender las necesidades
actuales y futuras del cliente, satisfacer sus requerimientos y esforzarse para exceder sus
expectativas.

ENTIDAD DE CERTIFICACION:
Organismo gubernamental o particular, que tiene la competencia técnica y garantia necesarias
para llevar a cabo una certificacién imparcial.

ESPECIFICACION TECNICA:

Documento que define las caracteristicas requeridas en un producto, tales como los niveles de
calidad, el uso especifico, la seguridad, las dimensiones, que son parte de las prescripciones
aplicables al producto en lo referente a la terminologia, los simbolos, los ensayos y métodos de
ensayo, el etiquetado, etc.

ESTRANGULAMIENTO:

También "cuello de botella". Es la situacion que se da, respecto de determinados suministros o
procesos productivos, originan problemas a la produccién en general, con distorsiones y
encarecimiento de los distintos procesos.

EVALUAR EL PROCESO:

1. Definir la Misién del proceso de forma tal que permita la comprension del valor afadido del
mismo respecto de su contribucién a la Misién general de la organizacion.

2. Asignar un propietario de proceso que lidere la mejora continua de la eficacia y la eficiencia.
3. Consensuar requerimientos cliente — proveedor como primer paso para la mejora de calidad.
4. Definir indicadores sélidos y consistentes que permitan la toma de decisiones acertadas
respecto de la mejora de la calidad. Es necesario estar seguro de que los datos en todo
momento, reflejan la situacion actual, la tendencia y son coherentes con los requerimientos
cliente — proveedor existentes. 5. A partir de la comprension de la mision, los requerimientos de
los clientes y los resultados de los indicadores, evaluar el proceso identificando las ayudas y
barreras existentes en el entorno y los puntos fuertes y areas de oportunidad del proceso en si.
El resultado de la evaluacion nos permitira detectar las areas de mejora a contemplar.

GESTION DE LA CALIDAD:

Todas las actividades de la funcion gerencial que determinan la politica de calidad, los
objetivos y las responsabilidades y que los ponen en practica por medios tales como la
planificacién, el control y el mejoramiento de la calidad, dentro del sistema de calidad.

GESTION DE LOS PROCESOS:
Comporta las actividades de: - Evaluar - Analizar - Mejorar.

HOMOLOGACION:
Acto administrativo, mediante el cual una entidad de derecho pblico, atestigua que un producto
o0 servicio cumple la reglamentacion técnica que le es de aplicacion.
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INSPECCION:

Actividades tales como medir, examinar, ensayar 0 contrastar con un patron y comparar los
resultados con requisitos especificados con el fin de determinar si la conformidad se obtiene
para cada una de éstas caracteristicas.

INSTRUCCIONES DE TRABAJO:

Conjunto de todos los documentos que son esenciales para la operatividad del sistema de
calidad (instrucciones operativas, manuales de uso de los equipos, manuales del usuario,
catalogos, normas de actuacién. cédigos de conducta, etc.).

IRAM 3800 - BSI 8800:

Normas de Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional.
Ayudan a las empresas a desarrollar un adecuado enfoque para la gestion de la Seguridad y
Salud Ocupacional para proteger a sus empleados y terceros.
Estas tres normas, cuyos requisitos engloban lo mas importante de la gestion empresaria
pueden implementarse en forma integral, lo cual es la opcibn mas econdémica y segura para
que la empresa sea reconocida internacionalmente por su compromiso con la calidad de vida y
la excelencia.

ISO 14000:

Normas internacionales de Sistemas de Gestion Ambiental.
Las normas I1SO 14000 estan destinadas a proveer a las empresas de un sistema de Gestion
Ambiental efectivo que las ayude a alcanzar sus metas ambientales y econémicas.

ISO 9000:

Normas internacionales de Sistemas de la Calidad. Aplicadas en la Empresa aseguran mejor
calidad en los productos y servicios, reduccién en los costos, optimizacion de los resultados
operativos y satisfaccion de sus clientes.
La norma ISO 9000:2000 que reemplaza a la anterior (ISO 9000:1994) pone énfasis no sélo en
demostrar la capacidad para asegurar la calidad de los productos o servicios ofrecidos, sino
también en procurar la satisfaccion del cliente. La norma ISO 9001:2000 es aplicable a todo
tipo de organizaciones o empresas, no importa de que tamafo sean o que hagan. Ayudan a
alcanzar estdndares de calidad reconocidos mundialmente.

LISTA DE PROCESOS ESTRATEGICOS:

Aunque para cada organizacién pueden ser distintos se recopila a continuaciéon aquellos
procesos catalogados cominmente como estratégicos: Gobierno, Planificacion estratégica,
Definicién de politicas generales, Marketing, Desarrollo de alianzas estratégicas, Desarrollo
politica del equipo humano, Voz del cliente, Voz del accionista, Voz de los empleados,
Autoevaluacién ( modelo europeo Excelencia), Relaciones institucionales, Gestién de imagen y
marca, Desarrollo de productos y servicios, Desarrollo politica distribucion y precios,
Planificacién y control financiero, Control de gestion.

LISTA DE PROCESOS DE NEGOCIO:

Aunqgue en cada organizacion pueden ser diferentes, relacionamos a continuacién los procesos
catalogados generalmente como de negocio: Deteccion necesidades del cliente, Atenciéon al
cliente, Captacion de clientes, Integracion clientes en el negocio, Gestibn de la mejora
continua, Ventas, Gestibn de pedidos, Prestacion de servicio, Entrega del producto,
Facturacién y cobro, Gestion de la satisfaccion del cliente, Gestion de la idealizacion del
cliente, Garantia y gestion de devoluciones ( incluyendo reclamaciones).

LISTA DE PROCESOS DE SOPORTE:

Aunque en cada organizacion pueden ser diferentes, relacionamos a continuacion los procesos
catalogados generalmente como de soporte: Gestiones con la administracion - ej.
subvenciones - , Soporte a la prestacion de servicios, Gestién de almacenes de productos,
Gestion del conocimiento, Sistemas de informacién, Gestién de la arquitectura de procesos,
Servicios generales, Compras, Gestion del personal, Gestion financiera, Gestion documental (
de documentos con valor legal, no confundir con conocimiento o informacion), Asesoria
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juridica, Gestion de proveedores, Tesoreria y pagos, Contabilidad y fiscalidad, Auditorias
internas y externas.

LISTA DE VERIFICACION:

Documento de trabajo que describe los aspectos del sistema de calidad que pueden
ser investigados por el auditor y con el cual éste, verifica que se cumplen los
objetivos y alcance de la auditoria. También se le conoce como Check List.

MANUAL DE CALIDAD:

Documento que describe el sistema de calidad de la organizacién y en el que se define la
politica de calidad, la estructura organizativa y las politicas sobre aspectos especificos del
sistema de calidad.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS:

Documento complementario al manual de calidad, que describe las actividades (especificando
quién y como) que realizan en la organizacion, especialmente aquellas que afectan al sistema
de calidad.

MAPA DE PROCESOS:

Identificar e interrelacionar los procesos mediante diagramas de flujo, incluyendo los tipos de
procesos de la organizacion, es el primer paso para poder comprenderlos y mejorarlos. Para
ello es absolutamente recomendable apoyarse en una metodologia sélida y consistente que no
solo permita construir un Mapa de Procesos sino que garantice la fiabilidad del disefio de las
interrelaciones implicitas en el mismo.

MARCA DE CONFORMIDAD:
Marca registrada emitida segln las reglas de un sistema de certificacion que indica que un
producto, proceso o servicio es conforme a una norma especifica.

MEJORA DE LA CALIDAD:

Las acciones emprendidas en toda la organizacion, para incrementar la eficacia y eficiencia de
las actividades y los procesos para suministrar beneficios agregados tanto para la organizacién
como para sus clientes.

MEJORAR EL PROCESO:

1. Convertir las acciones en planes detallados de mejora 2.Llevar a cabo los planes de mejora
3.Comparar los resultados de los indicadores con los resultados previos, comprobando de esta
forma si las acciones dan la mejora esperada. 4. Verificar la satisfaccion del cliente 5.Iniciar un
nuevo ciclo de gestidn, volviendo a la fase de evaluacion.

MRCWG:
Grupo de Trabajo de Reconocimiento Mutuo de Certificados (SOGIS).

NO CONFORMIDAD:
Incumplimiento de un requisito especificado.

NORMA:
Especificacion técnica de aplicacion repetitiva o continuada cuya observancia no es obligatoria
y es establecida con participacion de todas las partes interesadas.

NORMA EUROPEA:

Especificacion técnica que se desarrolla en base al consenso de los organismos de
normalizacién europea, miembros del CEN, CENELEC, 6 ETSI que adopta el estatus de norma
nacional por la publicacién de in texto idéntico o mediante su ratificacion en un periodo no
superior de seis meses, contados a partir de la fecha de publicacion de dicho documento.
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NORMALIZACION:

Es toda actividad que aporta soluciones para aplicaciones repetitivas que se desarrolla
fundamentalmente, en el campo de la ciencia, la tecnologia y la economia con el fin de
conseguir una ordenacion éptima en un determinado contexto.

PLAN DE CALIDAD:

Documento que enuncia las préacticas, los recursos y la secuencia de las actividades
relacionadas con la calidad, que son especificas a un producto, un proyecto o un contrato en
particular.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD:
Actividades que establecen los objetivos de calidad, asi como los requisitos para la aplicacion
de los elementos del sistema de calidad.

POLITICA DE CALIDAD:

Conjunto de acciones planificadas implantadas dentro del sistema de la calidad y
demostrables, para proporcionar la confianza adecuada de que una entidad cumplira requisitos
para la calidad.

POSIX:
Sistema operativo transportable de la ISO.

PROCESO:

Un proceso es un ambito de actuacién que define un curso de accién compuesto por una serie
de etapas, las cuales afiaden valor a las entradas con el fin de producir unas salidas que
satisfagan las necesidades del cliente del proceso. Los procesos se dividen en subprocesos -
tareas - actividades - operaciones. Tienen un propietario o responsable encargado de velar por
su buen funcionamiento ( objetivos de calidad, etc..) y por su mejora sistemética. Estan
controlados mediante un sistema de informacién basado en indicadores ( scorecard o cuadro
de mando). Tiene claramente definidos sus actores ( participantes en su realizacion - tareas
que desempefian - responsabilidades que asumen ) y la secuencia en que se realizan

PROCESOS CRITICOS:

Son aquellos que contienen los FCE ( Factores criticos del éxito de la organizacion: fabricar,
entregar, montar, atender, etc.) un Factor critico del éxito del un proceso es un elemento en el
cual se tiene que ser especialmente excelente debido a que el mismo puede determinar el éxito
o el fracaso de la organizacion.

PROCESOS ESTRATEGICOS:

Son los procesos responsables de analizar las necesidades y condicionantes de la sociedad,
del mercado y de los accionistas, para a partir del andlisis de todo ello y el conocimiento de las
posibilidades de los recursos propios, emitir las guias adecuadas al resto de procesos de la
organizacion para asi asegurar la respuesta a las mencionadas necesidades y condicionantes.
Impactan en los resultados de negocio a medio y largo plazo.

PROCESOS CLAVE O DE NEGOCIO:

Son los procesos que tienen contacto directo con el cliente, de hecho son los procesos a partir
de los cuales el cliente percibira y valorara nuestra calidad. Impactan directamente, en el dia a
dia, en los resultados de negocio.

PROCESOS DE SOPORTE:

Son los procesos responsables de proveer a la organizacion de todos los recursos necesarios,
en cuanto a personas, maguinaria y materia prima, para a partir de los mismos poder generar
el valor afiadido deseado por los clientes. Su principal cliente es el cliente interno.

PROCEDIMIENTO:

Un procedimiento es la descripcion o representacion gréafica de las actividades inherentes a un
proceso.
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PRODUCTO:
Resultado de las actividades o procesos.

RECOGNITION OF COMMITMENT IN EXCELLENCE:
Va dirigido a las organizaciones gque estan comenzando su camino hacia la excelencia.

RECOGNITION OF ACHIEVEMENT IN EXCELLENCE:
Va dirigido a las organizaciones que tienen experiencia en Calidad Total, en la implantacion del
Modelo EFQM y en la Autoevaluacion.

REGISTRO:
Documento que suministra evidencia objetiva de las actividades efectuadas o de los resultados
alcanzados.

REGLAMENTO TECNICO:
Especificacion técnica, que incluye las disposiciones administrativas aplicables, cuya
observancia es obligatoria.

REVISION DEL CONTRATO:

Las actividades sistematicas efectuadas por el proveedor antes de firmar el contrato, para
asegurarse de que los requisitos de calidad se definan en forma adecuad, que estén libres de
ambigledad, que estén documentados y que sean realizables por parte del proveedor.

REVISION DEL DISENO:
Examen documentado, completo y sistematico de un disefio con el propdsito de evaluar su
capacidad para cumplir los requisitos de calidad, identificar problemas, si los hay, y proponer el
desarrollo de soluciones.

REVISION POR LA DIRECCION:

Evaluacion formal, por parte de la direccion, del estado y de la adecuacion del sistema de
calidad en relacion con los objetivos de la politica de calidad.

SISTEMA DE CALIDAD:

Estructura organizativa, procedimientos, procesos y recursos necesarios para implantar la
gestién de la calidad.

SISTEMA DE GESTION:

Conjunto de normas y procedimientos acerca de las actividades que hay que realizar para
conseguir con éxito el logro de un negocio ( objetivos planificados). Conlleva hacer un ejercicio
de visién global de la empresa a través de un andlisis detallado de todas y cada una de las
actividades que la empresa realiza. Debe permitir a la organizacién tener todos los datos y la
informacion necesaria para tomar decisiones acertadas en el negocio. (sistema de
informacion).

SOLICITUD DE ACCION CORRECTORA MAYOR (SAC):

Es la solicitud formal que presenta el auditor para que se emprenda una accién para corregir
una no conformidad encontrada durante una auditoria en la que se ha identificado: Un fallo total
de algun procedimiento o instruccién de trabajo critico para la calidad del producto, o en el
funcionamiento del sistema de la calidad de la organizacion. Una ausencia total de un
procedimiento exigido por la norma. Existencia de varias faltas menores a los procedimientos,
que sumadas sugieren una fallo total o importante en el procedimiento. La no conformidad tiene
un riesgo inmediato para la calidad del producto o servicio.

SOLICITUD DE ACCION CORRECTORA MENOR:

Es la solicitud formal que presenta el auditor para que se emprenda una accion para corregir
una no conformidad encontrada durante una auditoria en la que se ha identificado una
deficiencia o deficiencias en un procedimiento o instruccion de trabajo, o en el funcionamiento
del sistema de la calidad de la organizacion.
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UNE:
Norma espariola.

VALIDACION:
Confirmacion mediante examen y aporte de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos particulares respecto de un uso especifico previsto.

VERIFICACION:
Confirmacion mediante examen y aporte de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos especificados.
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