UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
CUAUTITLAN

“DISENO DE UN MODELO DE EVALUACION PARA
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA
NORMA ISO 9000:2000 APLICADO A LA INDUSTRIA
ALIMENTARIA”.

T E 5 1 S

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE:
INGENIERA EN ALIMENTOS
P R E S E N T A N :
NORMA EDITH JIMENEZ HERNANDEZ
ANA LILIA ROJAS MENCHACA

ASESOR: M. EN C. ADRIAN AVILA FRANCO

COASESOR: DRA. LAURA PATRICIA MARTINEZ
PADILLA

CUAUTITLAN IZCALLI, EDO. DE MEXICO. 2005



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
UNIDAD DE LA ADMINISTRACION ESCOLAR
DEPARTAMENTO DE EXAMENES FROFESIONALES

Ly A N
e ASUNTO: v0T0€‘ Pmﬁ%@mog
DEPA
B Mswu
DR. JUAN ANTONIO MONTARAZ CRESPO. VAMENES g
DIRECTOR DE LA FES CUAUTITLAN SOues

PRESENTE

ATN: Q. Ma. del Carmen Garcia Mijares
Jefe del Departamento de -xamene:,
Profesionales de la FES Cuautitlan

Con base en el art. 28 del Reglamento General de Examenes, nos permitimos comunicar a
usted que revisamos la TESIS:
"Disefio de un modelo de evaluacidn para sistemas de gestiOn

—de la calidad basado en la norma TSO 3000:2000 aplicado

a la industria alimentaria".

que presenta la pasante: _Norma Edith Jiménez Hernandez
con numero de cuenta: 9611573-8 para obtener el titulo de :
Ingeniera en Alimentos

Considerando que dicho trabajo reune los requisitos necesarios para ser discutido en el
EXAMEN PROFESIONAL correspondiente, otorgamos nuestro VOTO APROBATORIO.

ATENTAMENTE
“POR MI RAZA HABLARA EL ESPIRITU"

Cuautitlan lzcalli, Méx. a 59 de TS P de 2004 A
L
PRESIDENTE Ing. Juan Rafaél Garibay Bermidez Jial
. \ Q" /4 /
VOCAL MC. Clara Ines Alvarez Manrique G)("Q'mw’»znu LL’L»’K"} u’

SECRETARIO Dra. Laura Patricia Martinez Padilla

7

PRIMER SUPLENTE #C.Maria de la Luz Zambrano Zaragoza

SEGUNDO SUPLENTE nra_ mMaria Andrea Irejo Marque



FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
UNIDAD DE LA ADMINISTRACION ESCOLAR
DEPARTAMENTO DE EXAMENES PROFESIONALES

ASUNTO: VOTOS Apgga%;rgrmos
'\‘Es U

INIVERALAT A F NAL
W FNOMA 1
Mazge

DR. JUAN ANTONIO MONTARAZ CRESPO
DIRECTOR DE LA FES CUAUTITLAN
PRESENTE

ATN: Q. Ma. del Carmen Garcia Mijares
Jefe del Departamento de Examenes
Profesionales de la FES Cuautitlan

Con base en el art. 28 del Reglamento General de Examenes, nos permitimos comunicar a

usted que revisamos la TESIS:
"D =

_Ae_la_CAlLdmeasadQ_en_anmma_ISQ_S_QQLZ_QQﬂ_aplmdQ_.___

3 la industria alimentaria"

. 2 . .-

que presenta _ la pasante: __Ana Lilia Rojas Menchac#
con numero de cuenta: 9520775-7 para obtener el titulo de :

Ingeniera en Alimentos

Considerando que dicho trabajo reune los requisitos necesarios para ser discutido en el
EXAMEN PROFESIONAL correspondiente, otorgamos nuestro VOOTO APROBATORIO.

ATENTAMENTE
“POR MI RAZA HABLARA EL ESPIRITU”

Cuautitlan lzcalli, Méx. a _>9 de Noviembre de 2004 A

PRESIDENTE Ing.Juan Rafael Garibay Bermudez

. ey /";v, -
VOCAL MC. Clara Ines Alvarez Manrigue (#lanze Arcs
SECRETARIO Dra. Laura Patricia Martinez Padilla

PRIMER SUPLENTE #C. M:cia de la Luz Zambrano Zaragoza

SEGUNDO SUPLENTE Dravarfa andrea Trejo Marguez



Dios mio, Jehova, gracias, por permitirme la dicha de existir, de lograr metas,
de haberme rodeado de gente maravillosa que ha hecho mas hermosa mi vida y
por darme la esperanza de un manana mejor, cuando no hayan mas lagrimas.

Mama:

Gracias por tu ejemplo de lucha, de perseverancia, de amor por la vida, sabes
que sin tu ayuda nunca habria llegado a ser quien soy, te quiero muchisimo y
nunca acabare de agradecerte por compartir cada momento importante en mi
vida. Sabes que eres mi orgullo.

Papa:
Gracias por apoyarme y compartir mis alegrias y mis penas. Te quiero mucho.

Elisa y Rogelio:

Gracias por crecer hombro a hombro junto conmigo, por los momentos buenos
y los no tan buenos, por las alegrias y por los desacuerdos, por ser mis
complices de la infancia. Sigan adelante y conquisten sus suenos, los quiero.

Mario Villegas Vega “Oso”:

Gracias mi cielo, por ser el principio de todos mis suenos y el destino al cual
quiero llegar, gracias, por haberme hecho imaginar un futuro, por haberle dado
un sentido a mi vida y por ensefarme a conquistar la cima del cielo. Esto
también es tuyo como tantas cosas que compartimos. Esperando el dia en que
podamos estar juntos de nuevo. Porque sigues siendo la luna. “ME HACES
MUCHA FALTA, TE AMO”

Magdalena Vega de Villegas y Mario Villegas Chavez:

Gracias por el carino que me han brindado, por dejarme sentir parte de su
familia y que sean parte de la mia, por dejarme conservar un pedacito de lo que
mas he amado. Los quiero.

A mis amigos “los que se han quedado cuando los demas se han ido”

Ana:

Especialmente gracias a ti por haberme ayudado en este trabajo y no solo por
ser companera, sino una verdadera amiga.

A toda mi familia, abuelos, tios, LOS QUIERO, tengo una familia maravillosa.
Un agradecimiento especial a mi UNIVERSIDAD y a cada uno de mis

profesores, por poner un poco o tal vez un mucho de su tiempo para cada uno
de sus alumnos.

EDITH



GRACIAS

A MAMA :
Por su apoyo incondicional en todas las decisiones
de mi vida y principalmente por el sacrificio que
hiciste al brindarme lo necesario para realizar este
y todos mis proyectos.
Nunca terminare de agradecerte todo lo que hasta
ahora no has dejado de ofrecerme: carino,
comprension, ternura y sobre todo amor y
confianza. Te Quiero Mucho Mami.

A PAPA:
Que aunque no esta presente fisicamente su
recuerdo me ayuda a seguir adelante, y se que si el
estuviera aqui se sentiria orgulloso de mi, asi
como yo siempre lo he estado de él.

A MIS HERMANOS:
Por su apoyo, comprension y aliento en mis
decisiones.

A MIS AMIGAS Y AMIGOS:
Por compartir los momentos faciles y sobre todo
los dificiles a lo largo de la carrera, por sus
consejos y apoyo; sobre todo a Edith por su ayuda
y comprension en las ultimas etapas de este
trabajo.

A LUIS:
Por compartir conmigo la dicha de la realizacion
de este proyecto y de otros mas, por ensefarme la
importancia de dar sin esperar recibir nada a
cambio.

ANA L.



iINDICE GENERAL

RESUMEN
I. INTRODUCCION

Il. METODOLOGIA EMPLEADA
Il. OBJETIVOS

CAPITULO 1. DIAGNOSTICO

1.1 CONCEPTO DE DIAGNOSTICO

114 Herramientas

1.2 INSTRUMENTOS DE EVALUACION

1.2.1 Ponderacion

1.2.2 Modelo EFQM

1.2.2.1 Criterios del EFQM

1.2.2.2 Conceptos fundamentales de la excelencia

CAPITULO 2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

2.1 FUNDAMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
22 NORMAS BASICAS DE LA FAMILIA ISO 9000

23 PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

2.3.1 Organizacion enfocada al cliente

2.3.2 Liderazgo

2.3.3 Participacion de las personas

2.3.4 Enfoque basado en procesos

2.3.5 Enfoque del sistema hacia la gestion

2.3.6 Mejora continua

2.3.7 Enfoque hacia la toma de decisiones

2.3.8 Relaciones mutuamente beneficiosas cliente - proveedor

2.4 ORIENTACION A PROCESOS

2.4.1 El enfoque basado en procesos

2.4.2 Ciclo PDCA y el enfoque basado en procesos

25 DESCRIPCION SINTETICA DE LA NMX-CC-9001-IMNC, ISO
9001:2000

2.6 HOMOLOGACION DE FACTORES DE PONDERACION

CAPITULO 3. FUNDAMENTOS DE LAS AUDITORIAS

3.1 OBJETIVOS DE LA AUDITORiA
3.2 TIPOS DE AUDITORIAS

3.3 METODOLOGIA DE AUDITORIA

Pag.

© 0o~

11

11
11
15
15
18
19
24

27

27
34
36
36

37
37
37
37
37
38
38
38
40
40
42

60

63

67
67

74



CAPITULO 4. DESARROLLO DEL MODELO DE EVALUACION

4.1 DISENO DE LA LISTA DE VERIFICACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD CON BASE EN LA NORMATIVA 1SO 9000:2000
EVALUANDO CON PONDERACION ESTADISTICA

4.2 DISENO DE LA LISTA DE VERIFICACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD CON BASE EN LA NORMATIVA ISO 9000:2000,
EVALUANDO CON EL MODELO EFQM

4.3 COMPROBACION DEL MODELO DE EVALUACION POR
PONDERACION

4.3.1 Evaluacion mediante el modelo de ponderacién estadistica

4.3.2 Evaluacion mediante el modelo EFQM

4.3.3 Resumen y puntuacion
CONCLUSIONES

BIBLIOGRAFIA

o

77

105

132

132
158

178
182

183



iNDICE DE TABLAS

Tabla 1.1 Ejemplo de hoja de verificacion en funcion a cumplimiento
Tabla 1.2 Ejemplo de hoja de verificacion en funcion a defectos
Tabla 1.3 Distribucion de defectos

Tabla 1.4 Criterios del modelo EFQM

Tabla 1.5 Conceptos fundamentales de la excelencia

Tabla 2.1 Relacion entre la norma ISO y el modelo EFQM

Tabla 3.1 Comparacion de las auditorias con base en quienes las realizan y
quienes las reciben
Tabla 3.2 Comparacion entre auditorias de cumplimiento y productividad

Tabla 3.3 Perfil de auditorias del sistema de gestion de la calidad
Tabla 4.1 Valores de la distribucion de frecuencias para ponderacion
Tabla 4.2 Valores definitivos de ponderacién

Tabla 4.3 Porcentaje de cumplimiento para la lista de verificacion
Tabla 4.4 Factores de ponderaciéon

Tabla 4.5 Formato de puntuacion de agentes

Tabla 4.6 Formato para puntuacién de resultados

Tabla 4.7 Sistema de calificacion para las clausulas correspondientes a los
agentes

Tabla 4.8 Sistema de calificacion para las clausulas correspondientes a los
resultados

Tabla 4.9 Porcentaje de cumplimiento para la lista de verificacion

Tabla 4.10 Puntuacion agentes
Tabla 4.11 Puntuacion resultados

Tabla 4.12 Factores de ponderacion

Pag.
14
14
17
21
25
62

70
71
78
78
79
105
106
106
107

108

157
178
179
180



iNDICE DE FIGURAS

Figura A. Mapeo de la metodologia empleada
Figura 1.1 Criterios del modelo EFQM (www.efgm.org)
Figura 1.2 Conceptos fundamentales de la excelencia (www.efgm.org)

Figura 2.1 Esquema global de los componentes de un sistema de calidad
aplicado a la industria alimentaria (Avila, 2003)
Figura 2.2 Dimensiones de la calidad en la industria alimentaria

Figura 2.3 Componentes de la familia ISO

Figura 2.4 Ciclo de mejora continua

Figura 2.5 Enfoque basado en procesos

Figura 2.6 Porcentajes asignados a los criterios de EFQM (www.efgm.org)
Figura 2.7 Homologacion de porcentajes de EFQM con ISO

Figura 3.1 Modelo general para una auditoria

Figura 3.2 Diagrama de flujo para la gestién de un programa de auditoria
(NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002)

Pag.

19
24
28

30
35
38
39
60
61
68
74



RESUMEN

Este trabajo propone una herramienta para evaluar el funcionamiento de un sistema de
gestion de la calidad dentro de una organizacion, la cual tiene como base el modelo europeo
de la excelencia cuyo concepto fundamental es la autoevaluacion basada en un andlisis

detallado del funcionamiento de la gestion de la organizacion.

Para la elaboracion de esta herramienta se llevo a cabo la metodologia que se muestra en la
figura A; se llevo a cabo la revision bibliografica acerca los sistemas de gestion de la calidad,
la importancia de su implementacion para el éxito de una empresa, y de como han llegado
a ser un concepto muy difundido en nuestros dias debido a la importancia que se concede a
ellos en el marco econémico y social de hoy. De dichos sistemas de gestion de la calidad nos
enfocamos en el sistema ISO 9000: 2000, por lo que la revisién bibliografica incluyd una

vision general de la norma SO, normalizacion, requisitos del sistema, su contenido, etcétera.

Asimismo se revisaron las distintas herramientas estadisticas con las que se cuenta para
llevar a cabo la recoleccion de los datos necesarios a fin de ubicar la situacion de la
empresa y las posibles areas de mejora. Para el desarrollo de este trabajo la herramienta que
se uso, son las listas de verificacion, las cuales serviran para recabar la informacion

necesaria a fin de ubicar el grado de implantacion del sistema de calidad en la empresa.

Dentro de los instrumentos de diagndstico, se incluyd la revision de la informacion
correspondiente al modelo europeo de la calidad, los criterios y subcriterios que lo conforman
y el alcance de éstos, ya que principalmente nos basamos en él para llevar a cabo la

modelacion del esquema de evaluacion del sistema de gestion de la calidad.

Se reviso lo concerniente a fundamentos de las auditorias de calidad, mediante las cuales se
llevd a cabo la recoleccion de datos para poder verificar que en realidad se estuviera llevando
a cabo el sistema de calidad de acuerdo a lo expuesto en la politica de la empresa y a los

requerimientos de la norma ISO.

Ya teniendo conocimiento de dichos aspectos, se elabor6 un modelo de auditoria, y se llevd

a cabo la ejecucion de la misma con la ayuda de las listas de verificacion.

h



Finalmente, obtenidos los resultados, se llevd a cabo la comprobacion del modelo de
evaluacion, analizando y evaluando los datos, permitiéndonos saber finalmente la situacion

real de la empresa en cuanto al grado de implantacion del sistema de gestion de la calidad.



I. INTRODUCCION

En México, como resultado de los tratados internacionales y el efecto de la globalizacion de
los mercados, se han disenado modelos de calidad con el fin de cumplir los requerimientos
de sus contrapartes comerciales, lo que ha orillado a todas las organizaciones, incluyendo a
la industria alimentaria, a elaborar tareas particulares con el fin de sostener un nivel

competitivo en el mercado nacional.

El sistema de gestion de la calidad es ia estructura organizativa de procedimientos, procesos
y recursos necesarios para implantar la gestion de la calidad (ISO 8402) y considera distintos
elementos como son: la cultura organizacional, la politica de calidad, la estructura
organizacional, el personal, los procedimientos y los modelos de aseguramiento de la

calidad, que al conjugarse resultan en un producto de calidad.

Para que realmente se logre esto deben determinarse las condiciones que hacen eficaz y
eficiente a la organizacion, si estd funcionando o no el sistema, ya que no basta con
implementarlo, sino que es necesario darle seguimiento a cada uno de sus procedimientos, ya
que un problema al que se enfrentan muchas organizaciones, es que, al documentar el
sistema, generan una gran cantidad de informacion que muchas veces solo se acumula sin
que se le haga ningun analisis, es decir no se esta sacando el debido provecho a estos datos

generados.

Es en este marco donde las herramientas de los sistemas administrativos y los sistemas de
la calidad se conjuntan para crear un campo propicio en el desarrollo de las condiciones
operativas que permitan que la organizacion de respuesta en tiempo y forma, sin que se
sacrifiquen los recursos asignados. Una forma de lograr esto es estableciendo un sistema de
evaluacion para que mediante los resultados que se obtengan se conozca la situacion de la
empresa y asi se ayude a ponderar los problemas que estan impidiendo actuar con calidad y
productividad y a su vez ubicar y ponderar los puntos débiles o procesos que estan afectando

la buena marcha de la empresa

Ante esta situacion, en este trabajo se propone una herramienta para evaluar el
funcionamiento de un sistema de gestién de la calidad dentro de una organizacion. Para el
desarrollo de esta herramienta nos basamos en el modelo europeo de la excelencia, el cual
otorga a los elementos involucrados en un sistema de gestion, una serie de porcentajes,
donde los valores de éstos se dan de acuerdo a la importancia o el impacto que tienen en el

desarrollo y cumplimento de este sistema. La principal utilidad que presenta este modelo es



el hecho de que al ser utilizado en la evaluacion de una empresa, nos permite saber el grado
de implantacion del sistema, basandose en el porcentaje que se obtenga al final, con esto no
solo nos dice si una empresa pasa o0 no pasa una auditoria, sino que nos ubica mejor sobre
los puntos en los que se debe trabajar para que realmente marche adecuadamente el sistema

de calidad y se obtenga todo el beneficio posible de él.



1. METODOLOGIA EMPLEADA

En la figura A. se muestra esquematicamente la metodologia seguida en el presente trabajo, la cual sera descrita a

continuacion:

["a Sistema de 5 ' ) g e 8 Medicion,
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Figura A. Mapeo de la metodologia empleada



1. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Disenar un modelo de evaluacion para un sistema de gestion de la calidad, basado en la

norma ISO 9000: 2000, aplicado en la valoracion de una empresa de manejo de alimentos.
OBJETIVO PARTICULAR 1

Interpretacion de la norma ISO 9000:2000 como guia de evolucion de un sistema de gestion

de la calidad aplicado a la industria alimentaria.

OBJETIVO PARTICULAR 2

Desarrollar la herramienta e instrumento de evaluacién del cumplimiento de un sistema de

gestion de la calidad.
OBJETIVO PARTICULAR 3

Modelar el esquema de evaluacion de un sistema de gestion de la calidad basado en ISO
9000:2000 utilizando el modelo EFQM.

OBJETIVO PARTICULAR 4

Comprobacion del modelo de evaluacion en una empresa de manejo de alimentos.

10



CAPITULO 1. DIAGNOSTICO

1.1 CONCEPTO DE DIAGNOSTICO

Desde el punto de vista empresarial, el diagnostico representa la deteccion de situaciones
que impiden el desarrollo y la productividad de la organizacion, situaciones que pueden ser
vistas como problemas o variaciones a los sistemas establecidos, de ahi su utilidad para
detectar oportunidades de mejorar la calidad, lo cual hace necesario basarse en hechos y no
dejarse guiar solamente por el sentido comun, la experiencia o la audacia. De ahi la
conveniencia de fundamentar los hechos reales y objetivos, lo que hace necesario aplicar un
conjunto de herramientas, siguiendo un procedimiento sistematico y estandarizado de

solucién de problemas.

Dentro del proceso de diagnostico debemos entender por caracteristica o factor de calidad,
cualquier propiedad que contribuya a la adecuacién de uso de un producto, proceso o
servicio. El diagnostico nos permite conocer la situacion de la empresa, midiendo vy
comparando hechos, para dirigirla con decisiones correctas obteniendo numerosos

beneficios, entre los cuales se destacan (Valdés, 1998):
{ Condensar la toma de decisiones.

{4 Garantizar el cumplimiento de sus objetivos.
{  Estructurar las bases para la planeacion estratégica.
4 Vigilar las operaciones en forma eficiente y con alto grado de productividad, valorando

sus signos vitales.
1.1.1 Herramientas

Para realizar el diagnostico, existen diversas herramientas que facilitan su determinacion,
estas en su conjunto, forman parte de la estructura de cualquier sistema de evaluacion y
control, ya que integran en si mismas una serie de métodos estadisticos de mayor utilidad

para saber qué pasa en la empresa y como evoluciona en la teoria y en la practica.
Las herramientas que se consideran fundamentales en la determinacién del diagnostico son:

4 Diagramas de flujo.



4 Lluvia de ideas.

{4  Diagrama de causa — efecto.

4 Gréfica de Pareto.

{0 Estratificacion.

4 Histograma.

{4  Diagrama de frecuencias y dispersion.
4 Gréfica de control.

4 Lista de verificacion.

El comun denominador de estas herramientas es su sencillez y facilidad de uso; aun cuando
existen otras técnicas de diagnostico y andlisis mas complicadas como son; correlacion
lineal, teoria de colas, analisis de regresion, andlisis de varianza, etcétera, al combinar el uso
de estas herramientas se puede precisar, ponderar y resolver la mayoria de los problemas
que se presentan en el desempeno de una empresa, toda vez que se puedan mejorar todos

los procesos.

Para el propdsito la presente tesis solo analizaremos el concepto de listas de verificacion,
como herramienta de la cual nos valdremos para modelar la guia de las inspecciones de
auditoria, facilitando el registro de las observaciones y de las evidencias durante el proceso

de evaluacion.
1.1.1.1 Listas de verificacion

De acuerdo con Valdés Rivera (1998), las hojas de verificacion son formatos disefiados para
recolectar facilmente datos basicos que seran empleados en la medicion y el analisis de un
proceso, en la que los valores son previamente establecidos y los registros de medicion, los
resultados de inspeccién o los resultados de operaciéon se describen con facilidad mediante
marcas utilizadas para verificar, como son: si cumple, no cumple o no aplica. Las marcas
oficiales nos sirven para identificar los datos referentes a la frecuencia con que se presenta

una no conformidad.



Las listas de verificacion, evitan el problema de que se recaben mas datos de los que es

posible utilizar o que por el contrario se dejen de aprovechar datos que son indispensables

para la toma de decisiones.

Los objetivos de toda lista son:

4

4

4

Delimitar las areas de evaluacion.

Determinar los puntos criticos.

Unificar las acciones del auditor.

Garantizar que todos los puntos fueron alcanzados.

Detectar problemas.

Identificar el area problematica.

Estimar factores que probablemente provoquen el problema.

Determinar si el efecto tomado como problema es verdadero o no.

Prevenir errores debido a omision, rapidez o descuido.

Confirmar los efectos de mejora.

Algunos beneficios que se obtienen mediante la aplicacion de las listas de verificacion son:

4

La mejora en la calidad del trabajo, ya que se logra un trabajo mas sencillo y en

consecuencia se tiene un mejor horizonte de planeaciéon al resolver los problemas en

forma permanente y prevenir su recurrencia.

4

Mayor involucracion del personal en su trabajo, dado que el participar en las

soluciones facilita la asimilacién de los compromisos de mejora y el desarrollo de

habilidades de analisis.

Los pasos para elaborar una lista de verificacion se pueden resumir como sigue:

Paso 1. Decidir el tipo de informacion o de datos que se recolectaran. Es importante

asegurarse de que estén considerados todos los aspectos requeridos para llegar a

una cuantificacion completa del problema en estudio. Conviene incluir siempre un



renglén con el concepto de “observaciones”, para dar cabida a aquellos datos que

se presenten y que no fueron previstos al determinar los factores que se debian

registrar.

Paso 2. A manera de tabla, en una columna establecer los indicadores que se

deberan cubrir durante la inspeccion en una columna.

Paso 3. Seguido de la columna de indicadores se colocan otras tres en donde se asienta

si el indicador cumple, no cumple o no aplica. Esto con la finalidad de

recabar los datos.

Paso 4. En un formato similar al expuesto anteriormente se clasifican los indicadores de
acuerdo a su gravedad o impacto en el area a evaluar, sustituyendo las columnas

de cumple no cumple o no aplica por ia ciasificacion del defecto en critico, mayor

O menor.

Paso 5. Realizar una ponderacion de los defectos. (Como se muestra en el capitulo 1.2.2).

Obsérvese el siguiente ejemplo:

Tabla 1.1 Ejemplo de hoja de verificacion| [ 12pPl@ 7.2 Ejemplo de hoja de verificacion
en funcién a cumplimiento en funcion a defectos
Actividad Cumple |No cumple | No aplica Actividad Dc DM Dm
Actividad
A Actividad A
Actividad
B Actividad B
Actividad C Actividad C
Observaciones: Observaciones:

La lista de verificacion desarrollada en esta tesis tiene definidos los propositos de inspeccion
que se utilizan para revisar las caracteristicas de calidad y las practicas adecuadas en la

implantacion del sistema de calidad para evaluar el desempefio de las empresas que se

encaminan a la certificacion de 1SO 9000:2000.



1.2 INSTRUMENTOS DE EVALUACION

Una vez que los datos han sido recolectados a traves de la lista de verificacion es necesario
llevar a cabo un andlisis de éstos, para finalmente evaluar el desempeno del sistema en
cuestion ( para fines del presente trabajo, nos referiremos al sistema de gestion de la calidad
como SGC). Para ello se puede hacer uso de técnicas estadisticas que nos proporcionen
modelos y las formulas matematicas fundamentales para estudiar situaciones que abarcan

incertidumbre.

La técnicas estadisticas son una de las formas mas eficientes de analizar los datos, para
poder inferir una decision, nos ayuda a cuantificar la informacién y estudia diversos disenos y
procedimientos de muestreo, buscando el procedimiento que produzca una cantidad
especifica de informacion en una situacion dada a un costo minimo, ayudando de esta
manera a mejorar la calidad de productos y procesos en las etapas de disefo, produccion,

instalacion y servicio (Lamprecht , 2001).

Una las formas mas seguras de aplicacién de estos instrumentos de evaluacion es la
adopcion de las técnicas estadisticas establecidas en el proyecto de norma NMX-CC-10017-
IMNC-2000 a fin de guiar y ayudar a las organizaciones en la consideracion y seleccion de

alguna de éstas, de acuerdo a las necesidades de la organizacion.

En adicién a estas técnicas estadisticas existen otros instrumentos, que de acuerdo a las
necesidades de la organizacion, pueden ser utilizados para el andlisis de los datos. En
nuestro caso proponemos el uso de la ponderacion y del modelo europeo a fin de llevar a
cabo un examen de los requisitos de la norma ISO 9000: 2000 y evaluar el desempefo del
SGC.

1.2.1 Ponderacion

Cuando se tiene el objetivo de mejorar continuamente la calidad en una empresa las
auditorias juegan un papel muy importante para la calificacion continua de la calidad, siendo

un punto muy importante los datos que se recabaron en éstas.

Los resultados de una auditoria se reflejan con la presencia o ausencia de defectos o fallas.
Debido a la desigualdad en la importancia de las desviaciones, no basta con informar el
porcentaje de fallas, es necesario ubicar las no conformidades de acuerdo al impacto que

tendran estas en el desempeno del SGC. A este proceso de asignacion de valores se le



conoce como ponderacion. Los pasos para poder lievar esto a cabo se citan a continuacion
(Juran, 1982):

1. Se clasifican los defectos en funcion del distinto nivel de gravedad:

CRITICO
Mayor
Menor

Defectos criticos son:

4 Los que pueden producir condiciones de peligro para los individuos que utilizan o

mantienen el producto.
{  Los que afectan a las caracteristicas o cualidades del producto.
{4 Los que afectan de un modo apreciable el costo del producto.
4 Los que afectan a la seguridad funcional del producto.
Defectos mayores son aquellos que:

4 Pueden afectar a las cualidades y rendimiento del producto en un volumen que no
permita clasificarlos como criticos, por que la influencia sea poco apreciable o por
que el porcentaje de unidades terminadas en que puede producirse no se considere

que afecte a la calidad que se solicite del producto.

& Aunque afectan al costo del producto no puedan considerarse como criticos, o
cuando se estime que la probabilidad de un aumento apreciable del costo sera muy

escasa.
Defectos menores son aquellos que:
4 No afectan a las cualidades, a la calidad o al rendimiento del producto.

L Considerandose necesaria su eliminacion, los gastos que originan afectan de un

modo insignificante al coste de la unidad terminada.

4 Cuya supresion no se considera necesaria sin que por ello quede afectada la calidad

del producto.
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2. Se contabiliza la cantidad de reactivos en la lista de verificacion por cada defecto o la

frecuencia con la que se dio este defecto.
3. Se realiza una distribucion de frecuencias para llegar a los valores definitivos.

4. Después de haber realizado la distribucién de frecuencias se tienen los valores

definitivos para cada reactivo de acuerdo a los valores obtenidos por la frecuencia

relativa acumulada.

Del estudio de un gran numero de casos, bibliograficamente podria obtenerse la siguiente
distribucion.

Tabla 1.3 Distribucion de defectos

CLASIFICACION POR GRAVEDAD | PESO O DEMERITO
A (critico) 100
B (mayor) 35-75
C (menor) 10-25

Fuente: (JURAN, 1982)

En el capitulo 4 se muestra claramente el ejercicio de ponderacion para la lista de

verificacion de la norma ISO 9000:2000.



1.2.2 MODELO EFQM

La Fundacion Europea para la Gestion de Calidad (EFQM) es una asociacion fundada en
1988 por catorce grandes multinacionales europeas con el objetivo de potenciar la
competitividad de las empresas y se propone conseguir este objetivo a partir de la difusion y
promocion de la aplicacion de un enfoque avanzado de gestion de la calidad total, con una

perspectiva estratégica y liderado por la alta direccion (www.efgm.org).

Esta organizacion como parte de sus actividades orientadas a la mejora de la calidad,
propone un modelo de excelencia conocido como EFQM, el cual es un modelo flexible para
la autoevaluacion de las empresas que proporciona una metodologia explicita y bien
estructurada para conocer los puntos fuertes y areas de mejora de las empresas, y los
aspectos clave de sus politicas, actividades y resultados. Este puede aplicarse a pequefas y
grandes empresas, del sector publico o privado. Es un modelo que sin ser normativo es
conceptualmente fundamental en la autoevaluacion del SGC empleada, basada en un

analisis detallado del funcionamiento de gestion de la organizacion.

El empleo del modelo EFQM no supone una contraposicién a otros enfoques (normativa 1SO,
normas industriales especificas, etc.), sino mas bien la integracién de los mismos en un
concepto mas amplio y completo de gestion. Razon por la cual se decidi6 emplear este
modelo como instrumento de evaluacion para que de acuerdo a los resultados que se
obtengan, el equipo directivo establezca los planes de mejora basados en hechos objetivos
dando lugar a una vision comun sobre las metas a alcanzar y las herramientas a utilizar

(www.efgm.org).

El modelo establece dos dimensiones, la primera es su utilidad como herramienta de
autodiagnéstico, y la segunda, su capacidad como guia en la implantacion de un sistema de

gestion de la calidad total.

El modelo consta de nueve criterios (liderazgo, politica y estrategia, gestion del personal,
recursos, satisfaccion de los clientes, satisfaccion del personal, impacto social y resultados
empresariales), con los que se evalla la orientacién de la actividad empresarial hacia la
calidad total, asignandole factores de ponderacion. Estos se agrupan en dos criterios: Los
agentes, que se les asigna un valor total del 50 % y los relacionados con los resultados, con

un valor total del 50% restante.



Cada uno de estos nueve criterios se desglosa en un conjunto de subcriterios mas especificos
que se evaluan uno a uno, para conseguir mediante la sumatoria correspondiente una
puntuacion final de cada criterio, conociendo de este modo a que nivel de desarrollo ha

llegado la gestion de la empresa en cada una de estas areas.

En la Tabla 1.4 se muestra en forma mas detallada la funcion y/o compromisos de cada uno

de estos criterios, ademas de sus subcriterios.
1.2.2.1 Criterios del EFQM

Los criterios estan divididos en dos categorias; agentes vy resultados (Figura 1.1). Los
criterios del grupo de agentes analizan la forma en que la organizacion realiza las actividades
estratégicas, tales como: medios, métodos y actividades, los cuales se califican y evaltan
tomando en consideracion el despliegue de esos criterios, para conseguir mejoras de la
calidad de los productos, servicios, procesos y sistemas de la empresa; los criterios del grupo
de resultados se ocupan de los resultados que se estan alcanzando, representan una
estimacion de los efectos y resultados de los medios desplegados los cuales se califican y

evaluan en funcién de la importancia y las tendencias de su magnitud y de la extension de su

alcance.
RESULTADOS
GESTION DEL | SATISFACCION DEL e
PERSONAL PERSONAL
LIDERAZGO POLITICA Y b PROCESOS Ll SATISFACCION DE |y EEMSPURLQAASDA%SIALES
ESTRATEGIA, LDS CLIENTES
b RECURSDS e e IMPACTD SOCIAL

Figura 1.1 Criterios del modelo EFQM Fuente:(www.efgm.org)

Es decir:

{ Los agentes (criterios 1 al 5) son aspectos del sistema de gestion, los cuales deben

tener un enfoque bien fundamentado, sistematico y preventivo. Deben ser revisados



periédicamente y desarrollarse e integrarse en las operaciones de la organizacion. De
ellos dependen los resultados.

{4 Los resultados (criterios 6 al 9) representan lo que la organizacién consigue para cada
uno de sus integrantes, nos muestran las tendencias de los agentes, las cuales deberan

compararse con |os objetivos propios o con los resultados de otras organizaciones.
Las flechas en la Figura 1.1 subrayan la naturaleza dinamica del Modelo, mostrando que la

innovacion y el aprendizaje potencian la labor de los agentes, dando lugar a una mejora en

los resultados.
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Tabla 1.4 Criterios del modelo EFQM

AGENTES COMPROMISO O FUNCION SUBCRITERIOS
1. Liderazgo 4 Desarrollar y facilitar la consecucién de la | & Desarrollo de la mision, vision y valores por parte de los lideres, que actian como
mision y la vision. modelo de referencia dentro de una cultura de Excelencia.
4 Desarrollar los valores necesarios para | i mplicacion personal de los lideres para garantizar el desarrollo, implantacion y
alcanzar el éxito a largo plazo e implantar A . )
todo ello en la organizacion mediante las mejora continva del sistema de gestién de la organizacion.
acciones y los comportamientos
adecuados. 8 Implicacién de los lideres con clientes y representantes de la sociedad.
& Asegurar que el sistema de gestion de la
organizacién se desarrolla e implanta. o o N
{ Motivacién, apoyo y reconocimiento de las personas de la organizacion por parte de
los lideres.
2, Politicay 2 Implantar a la organizacion su misién y 8 Las necesidades y expectativas actuales y futuras de los grupos de interés son el
Estrategia fundamento de la politica y estrategia.
visién mediante una estrategia claramente
9 ) 3 La informacién procedente de las actividades relacionadas con la medicion del
centrada en todos los grupos de interés. rendimiento, investigacién, aprendizaje y creatividad son el fundamento de la politica
y estrategia.
& Desarrollo, revision y actualizacién de la politica y estrategia.
{ Despliegue de la politica y estrategia mediante un esquema de procesos clave.
3. Personas

& Gestionar, desarrollar y aprovechar la

organizacién el conocimiento y todo el
potencial de las personas que la componen,
tanto a nivel individual, como de equipos o

de la organizacién en su conjunto.

& Planificacién, gestion y mejora de los recursos humanos.

4 Identificacién, desarrollo y mantenimiento del conocimiento y la capacidad de las

personas de la organizacion.

& Existencia de un didlogo entre las personas y la organizacion.

I Recompensa, reconocimiento y atencion a las personas de la organizacién.
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Tabla 1.4 Criterios del modelo EFQM (continuacion)

AGENTES COMPROMISO O FUNCION SUBCRITERIOS
4. Alianzas y 4 Planificar y gestionar la organizacién, sus | 8 Gestion de las alianzas externas.
Recursos alianzas externas y sus recursos internos
en apoyo de su politica y estrategia y del 8 Gestion de los recursos economicos y financieros.
eficaz funcionamiento de sus procesos.
& Gestion de los edificios, equipos y materiales.
I Gestion de la tecnologia.
5. Procesos 4 Disefiar, gestionar y mejorar a la 4 Disefio y gestion sistematica de los procesos.

organizacion con sus procesos para

apoyar su politica y estrategia.

Satisfacer plenamente, a sus clientes y

otros grupos de interés.

4 Disefo y desarrollo de los productos y servicios basdndose en las necesidades y
expectativas de los clientes.

1 Gestion y mejora de las relaciones con los clientes.

6. Resultados en
los clientes

4

Los logros que debe alcanzar la
organizacion en relacion con sus clientes

externos.

4 Medidas de percepcion.

& Indicadores de rendimiento.

7. Resultados en
las personas

2

Los logros que debe alcanzar la
organizacion en relacién con las personas
que la integran.

0§ Medidas de percepcion.

4 Indicadores de rendimiento.




Tabla 1.4 Criterios del modelo EFQM (continuacion)

RESULTADOS

COMPROMISO O FUNCION

SUBCRITERIOS

8. Resultados en
la sociedad

4 Los logros que debe alcanzar la
organizacion en la sociedad, a nivel local,
nacional e internacional (segun resulte

pertinente).

1 Medidas de percepcion.

4 Indicadores de rendimiento.

9. Resultados

clave

4 Los logros que debe alcanzar la
organizacion con relacién al rendimiento

planificado.

3 Resultados clave del rendimiento de la organizacion.

& Indicadores clave del rendimiento de la organizacion.

Fuente: Elaborada en base a www.efgm.com.
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El Modelo reconoce que la excelencia en los resultados y rendimiento de una organizacion se

pueden lograr mediante distintos enfoques, fundamentados en:

L Un liderazgo que dirija e impulse la politica y estrategia, las personas de la organizacion,

las alianzas, los recursos y los procesos.

1L La utilizacion sistematica y periddica del modelo. Basada en su comprensiéon profunda

por parte de todos los niveies de direccion de la empresa y su utilizacion como sistema

de evaluacion.
1.2.2.2 Conceptos fundamentales de la excelencia

En la Figura 1.2 se aprecia la interrelacion entre los conceptos involucrados en el modelo

EFQM, considerando la mejora continua.

—
Orientacion hacia los resultados
Responsabilidad $Sodol ~ Orientacion al diente
Desarrollo de Alionzas Liderazgo y coherencia
en los objetivos
Aprendizaje, Gestion por
Innovacion & Mejora conlinuos procesos y hechos
Desarrollo e implicacién de las personos

Figura 1.2 Conceptos fundamentales de la excelencia. Fuente:(www.efgm.org)

En la Tabla 1.5 se muestra la importancia de estos conceptos para la organizacion, asi

como los beneficios que se obtienen de su aplicacion.



Tabla 1.5 Conceptos fundamentales de la excelencia

Concepto

Importancia

Beneficios

Gestiéon por
procesos y hechos

4 Las organizaciones actian de manera mas

efectiva cuando todas sus actividades

interrelacionadas se  comprenden vy

gestionan de manera sistematica.

I Las decisiones relativas a las operaciones

en vigor y las mejoras planificadas se
adoptan a partir de informacion fiable que
todos sus

incluye las percepciones de

grupos de interés.

4 Orientacion hacia los resultados deseados.
4 Optimizacién del empleo de las personas y los recursos.
{4 Coherencia en los resultados y control de la variabilidad.

{ Gestion basada en datos para establecer unos objetivos realistas y un liderazgo

estratégico.

Desarrollo e
implicacion de las

personas

& El potencial de cada una de las personas

de la organizacién se desarrolla mejor si
existen valores compartidos y una cultura
de confianza y de responsabilidades que
fomentan la implicacién de todos.

8 Maxima participacion, actitud positiva y motivacion.
8 Buena contratacién y retencién en la empresa.

& El conocimiento se comparte de manera eficaz.

{ Oportunidad para las personas de aprender y desarrollar nuevas capacidades.

Aprendizaje,
innovacioén y
mejora continuos

{ Las organizaciones alcanzan su maximo

rendimiento cuando gestionan y comparten
su conocimiento dentro de una cultura
general

de aprendizaje, innovacion vy

mejora.

4 Agilidad de la organizacion.
8 Reduccién de costos.

& Identificacion de oportunidades.

4 Optimizacién del rendimiento.
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Tabla 1.5 Conceptos fundamentales de la excelencia (continuacion)

Concepto Importancia Beneficios

Desarrollo de 8 La organizacion trabaja de un modo més | g Capacidad para crear valor para ambas partes.

Alianzas efectivo cuando establece interrelaciones
mutuamente beneficiosas basadas en la| 8 Logro de una ventaja competitiva a través de relaciones duraderas.

confianza, en compartir el conocimiento y
en la integracion. 4 Sinergia en cuanto a recursos y costes.

Responsabilidad & El mejor modo de servir a los intereses a| & Aumento de la credibilidad, rendimiento y valor de la organizacion.
Social largo plazo de la organizacion y las
personas que la integran es adoptar un 4 Concienciacion social, seguridad y confianza.
enfoque ético, superando las expectativas
y la normativa de la comunidad en su

conjunto.

Fuente: Elaboracion en base a www.efgm.com
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CAPITULO 2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
2.1 FUNDAMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Para propositos ilustrativos, hemos decidido transcribir los fundamentos de los sistemas de
gestion de la calidad presentados en la norma mexicana NMX-CC-9000-IMNC-2000,

dictados bajo los términos de la base racional para los sistemas de gestion de la calidad.

“Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la

satisfaccion del cliente.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del
producto y son generalmente denominadas como requisitos del cliente. Los requisitos del
cliente pueden estar especificados por el cliente de forma contractual o pueden ser
determinados por la propia organizacion. En cualquier caso, es finalmente el cliente quién
determina la aceptabilidad del producto. Dado que las necesidades y expectativas de los
clientes son cambiantes y debido a las presiones competitivas y a los avances técnicos, las

organizaciones deben mejorar continuamente sus productos y sus procesos.

El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima a las organizaciones a
analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de los
productos aceptables para el cliente y mantener estos procesos bajo control. Un sistema de
gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la mejora continua con
objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion del cliente y de otras
partes interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizacion como a sus clientes, de su

capacidad para proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente”.

De acuerdo con estos fundamentos, un sistema de calidad tiene el objetivo de poder dar
confianza, satisfacer al cliente y proporcionar el marco para la mejora continua, y la manera
en que se logra es planificando todos los procedimientos, asegurando que se llevan a cabo
de una manera determinada, definiendo responsabilidades y aportando los recursos
necesarios que asegure que los materiales o servicios producidos son adecuados para su
proposito. De esta forma, se suministran medidas para disminuir el riesgo de cometer

errores, haciendo posible disminuir el numero de productos defectuosos; ya que se podra



conocer los lugares de falla en la cadena de produccion, ubicando al responsable de cada

accion, para finalmente optimizar recursos y reducir costos.

Como una forma ilustrativa, presentamos un esquema global de los componentes de un
sistema de gestion de la calidad aplicada a la industria alimentaria (Figura 2.1), cuya

descripcion se puede resumir en los siguientes términos:

4 Sistema.

4 Ambiente externo.

ORGANIZACION T
GESTION
Estrategia de la Calidad
I S ! r
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Figura 2.1 Esquema global de los componentes de un Sistema de Calidad aplicado a la industria

alimentaria Fuente:(Avila 2003)

Mediante el sistema de gestion de la calidad la organizacion administra la calidad dentro del
desarrollo o produccion de un producto alimenticio. El objetivo es poder llegar al consumidor
a fin de satisfacer sus necesidades. Estas necesidades y el hecho de que sean o no
satisfechas, estan determinadas entre otras cosas, por el ambiente externo, el cual influye
directamente en todo este proceso. Para lograr esta satisfaccion, la organizacion
primeramente debe establecer una estrategia, es decir llevar a cabo una planeacion.
Mediante esta planeacion se llevara a cabo el control del diseno, en el cual se estableceran
las especificaciones de desarrollo de los procesos. Y como parte de esto, el control de

calidad se encontrara vigilando que esto se cumpla y a su vez retroalimentara el control de



diseno. Al monitorear estos aspectos, se estaran buscando las areas de oportunidad,

puntos que se deberan utilizar para la mejora continua de la organizacion.

El proceso tecnologico mediante el cual la organizacion espera cumplir con las expectativas
del consumidor, inicia con el monitoreo de las materias primas a fin de que cumplan con las
especificaciones de la empresa, para pasar al procesamiento del producto y finalmente

distribuir un producto de calidad al consumidor.

El consumidor a su vez forma parte de todo este proceso, cuando manifiesta sus
necesidades y hace saber si el producto resultante cubre sus expectativas y de esta manera

retroalimenta la estrategia de la calidad.

Los factores involucrados en la gestion de la calidad en la industria alimenticia, no se
encuentran aislados unos de otros, sino por el contrario todo esta relacionado directamente
con el resultado final (Figura 2.2). Es decir: para que sea posible establecer las
caracteristicas de la operacion, previamente han de considerarse las caracteristicas fisicas
y sensoriales que se desean en el alimento, ya que dependiendo de la forma en que se
desempene el proceso, el producto tendra o carecera de ellas. Otro de los elementos
importantes es que el consumidor halle la conveniencia de comprar el producto, por ejemplo:
el hecho de que el producto esté listo para consumirse le da un extra, que finalmente

determinara que el consumidor efectie una compra.

Ademas, para que el alimento pueda ser consumido y comercializado sin ningun riesgo, ha
de cumplir con la normatividad existente, factor que esta directamente relacionado con la
inocuidad alimentaria, es decir, que se garantice que el producto no represente o signifique

una amenaza para la salud publica (Avila, 2003).



Caracteristicas de
operacion

ficasjadicionalesidel’
et { alimento ofr:
Propiedades Conveniencia de estar
adicionales listo para consumirse

No dadaalin ,i } 18,

significa ninguna
amenaza para la salud
publica

Grado de
cumplimiento con la
norm atividad

Tiempo maximo para H minimamente
su uso sin deterioro procesados tienen

de sus propiedades una vida restringida

Resultado de la sobre todo en la
imagen y de la marca imagen

Figura 2.2 Dimensiones de la calidad en la industria alimentaria Fuente:(Avila, 2003)

Es indispensable considerar que los alimentos no tienen wuna vida indefinida, ya sea
refiriéndonos a sus propiedades sensoriales o a los parametros microbiologicos aceptables
(calidad e inocuidad). La vida del alimento dependera de su naturaleza y de los tratamientos

a los que se le haya sometido. (Avila, 2003)

El conjunto de todos estos elementos dard como resultado poder ofrecer un producto de
calidad, aspecto que siempre es percibido por el consumidor y permitira que se forme una

imagen y de esa manera generar confianza en la marca que respalda al producto.

Cada uno de los sistemas de calidad estan basados en un conjunto de normas que reunen
diferentes caracteristicas: contienen especificaciones, estan basados en la experiencia, son
aprobados, editados y distribuidos. Un sistema de gestion de la calidad para la industria

alimentaria, habra de cubrir cada uno de los puntos mencionados en las Figuras 2.1y 2.2.



La base de un sistema de calidad consiste en decir lo que se hace, hacer lo que se dice y
registrar lo que se hizo. Dentro de este contexto, resalta la importancia de la documentacion
del sistema de calidad, ya que es esencial, a fin de lograr la calidad requerida, evaluar el
sistema, mejorar la calidad y mantener las mejoras. Cuando los procedimientos estan
documentados, desarrollados e implantados, es posible determinar con confianza como se

hacen las cosas y asi poder medir el desempeno actual.

Un sistema de calidad esta conformado por diversos elementos los cuales son

(www.is09000checklist.com):

{4 Cultura organizacional
La cultura organizacional es el conjunto de valores, necesidades, expectativas, creencias,
politicas y normas aceptadas y practicadas por una organizacion.
Se denomina cultura organizacional al modo de vida propio que cada organizacion
desarrolla en sus miembros. La cultura de una organizacion no es estatica, sino que
experimenta alteraciones con el transcurso del tiempo, dependiendo de las condiciones
internas y externas. El clima organizacional esta intimamente ligado a la moral y a la
satisfaccion de las necesidades humanas de sus miembros. El clima puede ser saludable
0 malsano, calido o frio, negativo o positivo, satisfactorio o insatisfactorio, dependiendo de
como se sienten los participantes con respecto a la organizacion. El clima esta constituido
por aquellas caracteristicas que distinguen la organizacion de otras e influyen en el

comportamiento de las personas en la organizacion.

I Politica de calidad

La politica de calidad se encuentra definida como las "directrices y objetivos generales de
una organizacion, concernientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados por
la alta direccion". La politica de calidad es un elemento de la politica general (corporativa)

de la empresa y esta autorizada por la alta direccién.

La politica de calidad debe ser relevante para las metas de la organizacion del proveedor
y para las expectativas y necesidades de sus clientes. Se recomienda también que la
politica de calidad sea facil de entender, relevante para la organizacion, ambiciosa pero
que pueda alcanzarse. Dado que el compromiso con la politica de calidad comienza
desde la cima de la organizacion, la direccion debe demostrar dicho compromiso de

manera visible, activa y continua.



Se menciona ademas que la direccion de una organizacion debe definir y documentar su
politica de calidad. Esta politica deberia ser congruente con otras politicas dentro de la
organizacion. Ademas, la direccion debe tomar todas las medidas necesarias para
asegurar que su politica de calidad es entendida, implantada y revisada en todos los

niveles de la organizacion.
Estructura organizacional

La estructura organizacional esta representada por las responsabilidades, autoridades y
relaciones, configuradas de acuerdo a una estructura, a través de la cual una

organizacion desempena sus funciones.

Todas las organizaciones, independientemente de su naturaleza o campo de trabajo,
requieren de un marco de actuacion para funcionar. Este marco lo constituye la estructura
organica, mejor conocida como organigrama, que no es sino una division ordenada y
sistematica de sus unidades de trabajo, atendiendo al objeto de su creacion. Mediante
esta representacion es posible: proporcionar una imagen formal de la organizacion,
constituirse en fuente oficial, conocer la organizacion, sus relaciones de jerarquia y

autoridad.

Es conveniente que las funciones relacionadas con el sistema de calidad, estén
establecidas claramente dentro de toda la estructura organizacional. Tambien es

recomendable que estén definidas las lineas jerarquicas de autoridad y de comunicacion.
Personal

Con relacion a esto, se establece que la direccién de la organizacion debe identificar los
requerimientos de recursos y proporcionarlos de manera suficiente y apropiados para la
implantacion de la politica de calidad y el logro de los objetivos de calidad, estos recursos
incluyen recursos humanos y habilidades especializadas; asimismo, la direccion debe
determinar el nivel de competencia, experiencia y capacitacion necesarios para asegurar

la capacidad del personal.

En cuanto a este punto es necesario el que la organizacion establezca un plan de carrera
para su personal, es decir que desarrolle las competencias de este a través de varios
medios como: experiencia laboral adicional, formacion, estudios particulares,

entrenamiento asistido, asistencia a reuniones, seminarios y conferencias.



La competencia del personal abarca el conocimiento, la habilidad y la aptitud que tengan
los empleados. Y es muy importante porque Unicamente de esta manera la empresa se
asegurara que su personal esta capacitado para desarrollar las tareas requeridas. Este

debe ser un proceso constante.
Procedimientos

A fin de mantener el nivel de calidad adecuado en la organizacion, es conveniente que el
sistema de calidad sea organizado de tal manera que se ejerza un control adecuado y

continuo sobre todas las actividades que afectan a la calidad.

Para cumplir la politica y los objetivos de calidad, es necesario el desarrollo, emision y
mantenimiento de procedimientos operativos que coordinen las diferentes actividades.
Estos procedimientos documentados deben especificar ios objetivos y la ejecucion de las

diferentes actividades que tienen efecto en la calidad.

Todos los procedimientos documentados deben estar redactados de manera simple, sin
ambigiiedades y entendibles, indicandose ademas los métodos a emplear y los criterios

que deben cumplirse.

El objetivo de la documentacion es que el proceso operativo sea sustancialmente
independiente de los individuos, de modo que cualquier persona capacitada y
experimentada pueda hacer que el sistema funcione. La existencia de documentos
formaliza el sistema operativo de la compania, lo cual deriva en la estabilidad de las
acciones y un entendimiento comun de los procesos implicados. El sistema define con
claridad la autoridad y las responsabilidades; crea actividades que pueden verificarse y
evidencias objetivas que permiten instituir los procesos de auditoria. Permite que la
direccion se comunique de manera comprensible con todo el personal, siempre que
necesite un cambio en las politicas de calidad. La documentacion sirve también para
inducir y capacitar al nuevo personal, ya que garantiza que éste siempre reciba el mismo

tipo de capacitacion y fomenta un desempeno uniforme cuando se cambia de personal.



2.2 NORMAS BASICAS DE LA FAMILIA I1SO 9000

Las normas ISO (International Organization for Standarization) son un conjunto de normas
y directrices internacionales para la gestion de la calidad, que desde su publicacion inicial en
1987, han obtenido una reputacion global como base para el establecimiento de sistemas de

gestion de la calidad. (www.iso.ch)

ISO 9000 es una serie de estandares internacionales para sistemas de calidad. Especifican
las recomendaciones y requerimientos para el diseno y valoracion de un sistema de gestion,
con el proposito de asegurar que los proveedores proporcionen productos y servicios que
satisfagan los requerimientos especificados. Los requerimientos y recomendaciones se
aplican a las organizaciones que suministran un producto o un servicio. En la Figura 2.3 se

muestran los componentes de la familia ISO.

El modelo ISO 9000 de un sistema de calidad se construye sobre el principio de lograr la
satisfaccion del cliente mediante la prevencion de la no conformidad, en base a que
(Alexander, 1995):

4 Documente lo que hace.
{4 Haga lo que documente.

{4 Verifique lo que hace.



Estos tres pasos de ISO son un patron innato de mejoramiento continuo, si de manera
constante y objetiva se evalua el valor del sistema de produccion; esto es lo que lo hace

exitoso.

VERSION 2000

~ 1S0 9000
Sistemas de Gestion de Calidad
PRINCIPIOS Y VOCABULARIO \

1S0 9001 N
Sistemas de Gestion de Calidad
REQUISITOS

ISO 9004
Sistemas de Gestion de Calidad
RECOMENDACIONES PARA
LLEVAR A CABO LA MEJORA :

i
|
|
\
L
.
|
\
|
L

ISO 10011
Guias para Auditar Sistemas de ;
Calidad

Figura 2.3 Componentes de la familia ISO Fuente: www.iso9000checklist.com

En el caso de nuestro pais las normas correspondientes a ISO son las que se explican a

continuacion:

La norma NMX-CC-9000-IMNC, ISO 9000:2000. Sistemas de Gestion de la Calidad,
Fundamentos y vocabulario. Establece un punto de partida para comprender las normas y
define los términos fundamentales utilizados en las Normas ISO 9000, que se necesitan para

evitar malentendidos en su utilizacion.

La norma NMX-CC-9001-IMNC, ISO 9001:2000. Sistema de Gestion de la Calidad.
Requisitos. Es la norma de requisitos gue se emplea para cumplir eficazmente los requisitos

del cliente y los reglamentos aplicables para lograr la satisfaccion del cliente.
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La norma NMX-CC-9004-IMNC, ISO 9004:2000. Sistemas de Gestion de la Calidad.
Directrices para la mejora del desempeno. Proporciona ayuda para la mejora del SGC para
beneficiar a todas las partes interesadas a través del mantenimiento de la satisfaccion del

cliente. La Norma ISO 9004 abarca tanto la eficiencia del SGC como su eficacia.

La norma ISO 9001:2000 esta realizada con la intencion de ser genérica y aplicable a todas
las organizaciones, sin importar su tipo, tamano y categoria del producto; sin embargo se
reconoce que no todos los requisitos de esta nueva norma seran pertinentes para todas las

organizaciones.

Estas normas mexicanas han sido elaboradas por el Comité Técnico de Normalizacion
Nacional de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL) perteneciente al Instituto Mexicano de
Normalizacion y Certificacion, A.C, el cual cuenta con acreditacion para elaborar y expedir
Normas Mexicanas con base en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, y al
Reglamento Interior de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, basandose en la

norma ISO como lineamiento internacional (Secretaria de economia).
2.3 PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y
controle en forma sistematica. Una forma de lograrlo es mediante el empleo de los ocho
principios de gestion de la calidad, los cuales fueron definidos por el Comité Técnico 176 de
ISO, que es quien se encarga de la elaboracion de las normas relacionadas con los
sistemas de gestion de la calidad, con la finalidad de que sean utilizados por la alta direccion
logrando conducir a la organizacion hacia una mejora en su desempefio. Los ocho principios

de I1SO se enuncian a continuacion (Taormina, 1997).
2.31 Organizacion enfocada al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes externos, por lo que enfocan su actividad a la
satisfaccion de ellos, cuando la organizacién estad enfocada al cliente conoce en todo
momento sus requerimientos e incluso supera sus expectativas, dando asi un producto o

servicio de calidad.
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2.3.2 Liderazgo

Los lideres son personas que coordinan y equilibran los intereses de todos los grupos de
una u otra forma en la organizacion. Estan incluidos el equipo de direccion, y todos aquellos
que ocupan puestos de direccion. EI comportamiento de los lideres de una organizacion
proporciona claridad y unidad de objetivos, asi como un entorno que permite avanzar hacia
la excelencia, manteniendo un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a

involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.
2.3.3 Participacion de las personas

El gran valor de las organizaciones, son los conocimientos que dispone a través de su
personal. El personal a todos los niveles es la esencia de una organizacion y su total

implicacion posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.
2.3.3 Enfoque basado en procesos

Las organizaciones consiguen mayor efectividad cuando todas sus actividades y recursos se

comprenden y gestionan de forma sistematica como un proceso.
2.3.5 Enfoque del sistema hacia la gestion

A través de la identificacion, entendimientc y gestion de los procesos, las organizaciones

consiguen su mejora y alcanzan sus objetivos mas eficientemente.
2.3.6 Mejora continua

Se define como un procedimiento segun el cual se planifican acciones encaminadas a la
mejora de las actividades desarrolladas por las empresas, se ejecutan esas acciones

midiendo los resultados que han supuesto y actuando en consecuencia con el producto.

Las palabras clave son: Planificar, Ejecutar, Medir y Actuar que conforman las cuatro areas
del circulo PDCA (por sus siglas en inglés) con los que se identifican la mejora continua
(Plan, Do, Check, Act).



Figura 2.4 Ciclo de mejora continua Fuente: Chang, 1999
La mejora continua ha de ser un objetivo permanente en las organizaciones, con el

convencimiento de que la no mejora, significa retroceso.
2.3.7 Enfoque hacia la toma de decisiones

Se basa el la observacion y andlisis de los parametros de medicion de los procesos, asi
como la informacion viable y relevante, que incluye la percepcion de todos los grupos de

interés.
2.3.8 Relaciones mutuamente beneficiosas cliente-proveedor

Las organizaciones se enmarcan dentro de una cadena de procesos cliente-proveedor cuyo

fin es el cliente final.

Las organizaciones y sus suministradores son interdependientes, por lo que la creacion de

relaciones de mutua confianza, es el mejor marco para encontrar beneficio comun.
2.4 ORIENTACION A PROCESOS

Cualquier actividad o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar
elementos o entradas en resultado, puede considerarse como un proceso y para que las
organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar numerosos

procesos que interactuan (Alexander, 1995).

Las nuevas normas ISO 9000:2000 promueven la adopcion de un enfoque basado en

procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora un Sistema de Gestion de la Calidad
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(SGC). El enfoque basado en procesos esta reflejado en la estructura de la norma ISO

9004:2000 Directrices para la mejora del desempeno.

La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la organizacion y en
particular las interacciones entre tales procesos, se conocen como “enfoque basado en

procesos”

Dicho enfoque se representa esquematicamente en la siguiente figura:

MEJORA CONTINUA ‘
| |

| | Responsabiiidad de

| | / la Direccion

- pr—a

| | /

| [
[ |
[ Administracion de | @ Sistema de Gestion Medicion, analisis | |
| r recursos » de la Calidad y mejora “. .......... -
)

REQUISITOS DEL CLIENTE

l |

SATISFACCION DEL CLIENTE

‘ \
i \ Realizacion del | / ‘
producto | Producto o
H servicio r.'

- I

—— P Actividades que aportan valor

|
|
|
__________ > Flujo de informacion !
|

Figura 2.5 Enfoque basado en procesos
Fuente: NMX-CC-9001-IMNC- 2000, SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. REQUISITOS.

Se reconoce que los procesos consisten en una o mas actividades vinculadas que requieren
recursos y deben ser gestionadas para lograr resultados predeterminados. El resultado de
un proceso puede formar directamente el elemento de entrada del siguiente proceso, y el

producto final, es a menudo el resultado de una red o sistema de procesos.



2.4.1 El enfoque basado en procesos

Uno de los ocho principios de la gestion de la calidad sobre los que se basa la serie de
Normas SO 9000:2000 se refiere al enfoque basado en procesos. “Las organizaciones
consiguen mayor efectividad cuando todas sus actividades y recursos se comprenden vy
gestionan de forma sistematica como un proceso.” La Norma ISO 9000:2000 define un

proceso como.

4 Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados.

{ Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros

procesos.

4 Los procesos de una organizacién son generalmente planificados y puestos en practica
bajo condiciones controladas para aportar valor.

Para realizar las actividades dentro del proceso tienen que asignarse los recursos

apropiados. Puede emplearse un sistema de medicion para reunir informacién y datos con

el fin de analizar el desempefio del proceso y las caracteristicas de entrada y de salida.

2.4.2 Ciclo PDCA Yy el enfoque basado en procesos

Dentro del contexto de un sistema de gestion de la calidad, el PEMA (siglas en espanol)
dindmico que puede desarrollarse dentro de cada proceso de la organizacion y en el sistema

de procesos como un todo.

Esta intimamente asociado con la planificacion, implementacién, control y mejora continua,
tanto en la realizacion del producto como en otros procesos del sistema de gestion de la

calidad.

El mantenimiento y la mejora continua de la capacidad del proceso puede lograrse aplicando
el concepto PEMA (planificar, ejecutar, medir y actuar) en todos los niveles dentro de la

organizacion. Por lo que las funciones basicas de la gestion son:
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& Planificar: El planificar es la identificacion de los procesos necesarios para el SGC que

afectan a la calidad del producto.

4 Ejecutar: Determinar meétodos para el correcto funcionamiento de los procesos,
recordando que todos los procesos deben ser documentados (como deben ser realizadas

las actividades que los conforman).

4 Medir: Asegurar la disponibilidad de la informacion para poder realizar un mejor

seguimiento de los procesos.

& Actuar: Realizar un seguimiento de los procesos para que a partir de su analisis se

consiga una mejora continua.

Esto aplica por igual a los procesos estratégicos de alto nivel, tales como los sistemas de
gestion de la calidad o la revision por la direccion, y a las actividades operacionales simples,

llevadas a cabo como una parte de los procesos de realizacion del producto.
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2.5 DESCRIPCION SINTETICA DE LA NMX-CC-9001-IMNC, ISO 9001:2000

La norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC, 1SO 9001:2000, especifica los requisitos cuando
una organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar productos que
satisfagan al consumidor a través de la aplicacion eficaz del sistema. A continuacion se
transcribe sintéticamente respetando la numeracién establecida en dicha norma, a manera
que se entienda el marco de referencia bajo el cual se desarrollé el modelo de evaluacion;
de acuerdo a sus clausulas nos da la estructura normativa que considera los elementos que

conforman el sistema de calidad y los lineamentos a seguir.

4 Sistema de gestion de la calidad

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 la
NMX-CC-9001-IMNC-2000.
La organizacion debe:
a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion
b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos
c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean eficaces.
d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar
la operacion y el seguimiento de estos procesos
e) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados vy la

mejora continua de estos procesos

4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:
a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la
calidad
b)  Un manual de la calidad

c) Los procedimientos documentados requeridos por la norma



d) Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos y
e) Los requisitos requeridos por esta norma mexicana (véase 4.2.4)
Nota 1- Siempre que la norma exija especificamente un “procedimiento documentado”, el
documento debe establecerse, documentarse, implementarse y mantenerse.
Nota 2 - Extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de
una organizacion a otra debido a:
a) Eltamano de la organizacion y el tipo de actividades
b)  Lacomplejidad de los procesos y sus interacciones y

c) La competencia del personal

Nota 3- La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya:
a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion
b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos y
c) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad.
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 4.2.4.
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios
para:
a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision
b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente
c) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos
d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se

encuentran en los puntos de uso
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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

g) Prevenir el uso accidental de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacicn

adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

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 operacion eficaz del sistema de 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.

5 Responsabilidad de la direccion
5.1 Compromiso de la direccion
La alta direccion debe apoyar el desarrollo y mejora del SGC mediante el empleo de los
siguientes medios, asi como la mejora continua y su eficacia:
a) Comunicando a toda la organizacion la importancia de satisfacer todos los requisitos
del cliente legales como reglamentarios
b) Estableciendo la politica de calidad
c) Asegurando que se establecen los objetivos de calidad
d) Llevando acabo las revisiones de la direccion y

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente
La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinen y se

cumplan con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) Es adecuada al propédsito de la organizacion
b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la

eficacia del sistema de gestion de la calidad
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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.

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto (véase 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 de la calidad.

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 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.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
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 organizacién.
5.5.2 Representante de la direccion
La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, 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 gestion de la calidad
b) Informar a la alta direcciéon sobre el desempeno del sistema de gestion de a 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.
NOTA- La responsabilidad del representante de la direccion, puede incluir relaciones con partes

externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.
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5.5.3 Comunicacion 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 efectua considerando la

eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccion

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.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacion para la revision
La informacién de entrada para la revision por la direccion debe incluir:
a) Resultados de auditorias
b) Retroalimentacion del cliente
) Desempeno de los procesos y conformidad del producto
d) Estado de las acciones correctivas y preventivas
) Acciones de seguimiento de revisiones previas por la direccion
f) Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad y

g) Recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision
Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:

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

b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente y

c) Las necesidades de recursos.
6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
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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.

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto, debe ser competente

con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacién debe:

a)

e)

Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del producto

Proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades
Evaluar la eficacia de las acciones tomadas

Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de cémo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad y

Mantener los registros apropiados de la formacion, habilidades y experiencia (véase
4.2.4).

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para

lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea

aplicable:

a)
b)

c)

Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados
Equipo para los procesos, (tanto hardware como software) y

Servicios de apoyo (tales como transporte o comunicacion).

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.
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7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion 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 coherente con los

requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.1).

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

d) Los registros que sean necesarios que sean necesarios para proporcionar evidencia
de que los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen con los

requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia

de operacion de la organizacion.

NOTA 1- 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.

NOTA 2- La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los

procesos de realizacion del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
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.
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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 organizacion se comprometa a proporcionar un producto al
cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurase de que:

a) Estan definidos los requisitos del producto

b) Estan resultas 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.

Debe mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por
la misma (véase 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 asegurase de que la
documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea

consciente de los requisitos modificados.

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 informacion pertinente del

producto, como son los catalogos o el material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes, relativas a:
a) Lainformacion sobre el producto
b) Las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones y

c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseno y desarrollo
7.3.1 Planificacion del diseno y desarrollo
La organizacion debe planificar y controlar el disefo y desarrollo del producto.

Durante la planificacién del disefo y desarrollo la organizacion debe determinar:
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a) Las etapas del diseno 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
diseno y desarrollo, para asegurarse de una comunicacién eficaz y una clara asignacion de

responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a medida que

progresa el diseno y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefo y desarrollo
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempefo

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables

c) Lainformacién 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 ambiguedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del diseno y desarrollo
Los resultados del disefo y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefo 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 informacién 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.



7.3.4 Revision del diseno y desarrollo
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo
de acuerdo a lo planificado (véase 7.3.1):
a) Evaluar la capacidad de los resultados de diseno 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 diseno y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben
mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accion necesaria
(véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del diseio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse
de que los resultados del diseno y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de
entrada del diseno y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la

verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).
7.3.6 Validacion del disefo y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefno y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase
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 validaciéon debe completarse antes de la entrega o implementacion del producto.
Deben mantenerse registros de los resultados de la validaciéon y de cualquier accién que sea

necesaria (véase 4.2.4).
7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del diseno 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
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya

entregado.

51



7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

La organizacion 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 realizaciéon del

producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben
establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-evaluacion. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accion

necesaria que se derive de las mismas (vease 4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras
La informacion de las compras debe describir el producto a comparar, incluyendo, cuando
sea apropiado:

a) Requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos

b) Requisitos para la calificacion del personal y

c) Requisitos del sistema de gestiéon de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra

especificados, antes de comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion 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 organizacién debe establecer en la informacion de compra las

disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacion del producto.
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7.5 Control de la produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccion y de la 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) Eluso del equipo apropiado
d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion
e) Laimplementacion del seguimiento y de la medicion y

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

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

La organizaciéon debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio
donde los productos resultantes no pueden verificarse mediante actividades de seguimiento
o medicién posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se
hagan aparentes Unicamente después de que 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 aprobacion de los procesos
b) La aprobacion de equipos y calificacion del personal

c) Eluso de métodos y procedimientos especificos

d) Los requisitos de los registros (véase 4.2.4) y

e) La revalidacion.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizaciéon debe identificar el producto por medios adecuados,

a través de toda la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de

seguimiento y medicion.



Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la

identificacion unica del producto (véase 4.2.4).

NOTA- En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener

la identificacion y la trazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algun otro modo se considere

inadecuado para su uso, debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

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

7.5.5 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 identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también, a las

partes constitutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositivos
de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organizacion 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 medicion trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existen tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion

b) Ajustarse o reajustarse seguiin sea necesario



c) Identificarse para poder determinar el estadio de calibracion
d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién y
e) Protegerse contra los danos 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 4.2.4). Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos 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

utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA- Véanse las normas NMX-CC-017/1-IMNC e ISO 10012-2 a modo de  orientacion.

8 Medicion, analisis y mejora

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,

analisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del producto

b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad y
c) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas

estadisticas, y el alcance de su utilizacion.
8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefo del sistema de gestion de la calidad, la

organizacion debe realizar el seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del
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cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion. Deben

determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a acabo a intervalos planificados auditorias internas para

determinar si el sistema de gestién de la calidad:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de
esta norma mexicana y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad

establecidos por la organizacion y
b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en 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 auditoria, 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.

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 4.2.4).

La direccion responsable del area que este siendo auditada, debe asegurarse de que se
toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus
causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones tomadas

y el informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA- Véase las normas NMX-CC-007/1-SCFI, NMX-CC-008-SCFl y NMX-CC-007/2-SCF! a modo

de orientacion.
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
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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, segun sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del

producto.

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 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la no conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto (véase
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 7.1), a menos
que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda,

por el cliente.
8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos,
se identifique y controle para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme

deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion 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, liberacidbn o aceptacion bajo concesion por una autoridad

pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente y

c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente prevista.
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Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan

obtenido.

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

demostrar su conformidad con los requisitos.

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

potenciales, de la no conformidad.
8.4 Analisis de datos

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
idoneidad y ia eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde puede
realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe
incluir los datos generados del resultado de seguimiento y medicion y de cualesquiera otras

fuentes pertinentes.
El andlisis de datos debe proporcionar informacion sobre:
a) La satisfaccion del cliente (véase 8.2.1)
b) La conformidad con los requisitos del producto (véase 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.
8.5 Mejora
8.5.1 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, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la

direccion.



8.5.2 Accion 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:

f)

Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)
Determinar las causas de las no conformidades

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

Determinar e implementar las acciones necesarias
Registrar los resultados de las acciones tomadas (vease 4.2.4) y

Revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion 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:

Determinar las no conformidades potenciales y sus causas

Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades
Determinar e implementar las acciones necesarias

Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4) y

Revisar las acciones preventivas tomadas.

Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma ISO 9001: 2000 Quality Management

Systems Requirements
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2.6 HOMOLOGACION DE FACTORES DE PONDERACION

El modelo EFQM como se ha mencionado anteriormente, consta de nueve criterios,
agrupados en dos grupos (Figura 2.6), con los que se evalua la orientacion de toda la
actividad empresarial hacia la calidad total, cada uno de esos criterios tiene asignados
pesos o factores de ponderacion, estos porcentajes sirven como factores multiplicadores
para calcular la puntuacion final de la organizacion, en cuanto a la implementacion del

sistema de calidad.

Este modelo es una herramienta muy Gtil para la evaluacion del sistema de calidad, por
ello, para llevar a cabo la evaluacion de una empresa la cual tiene implementado ISO
9000:2000, se ha realizado una homologacion de los porcentajes otorgados a los nueve
criterios del modelo EFQM con las clausulas para la NMX-CC-9001-IMNC-2000 (Figura 2.6),
obteniéndose seis criterios en los cuales se agrupan las clausulas y subclausulas de la
norma ISO 9001:2000. Estos criterios nos permitiran saber el grado de implantacion del

sistema dentro de la empresa.

e I Seom——— [ ‘ m——
! SATISFACCION
GESTION DEL
t PERSONAL 0% 1 F DEL PERSONAL ‘
| |
PUNI S |
| | "SATISFACCION | RESULTADOS
LIDERA, I POLITICA Y | PR E
|| wemmzeo e, ) eocesos || MTRIEEN L | R
1 = | = o
‘ |
| 1
‘ SR SR |
| o RECURSOS . ‘ ; IMPACTO SOCIAL | [
. 10% o 14% — 6% — 15%
| | |
P — <t >
AGENTES 50 % RESULTADOS 50 %
AGENTES 50 % AGENTES 50 % ’

Figura 2.6 Porcentajes asignados a los criterios de EFQM
Fuente: www.efqm.org.
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Figura 2.7 Homologacion de porcentajes de EFQM con ISO

En el Tabla 2.1 se muestra la correspondencia entre las clausulas de ISO y los criterios de
EFQM que se describe a continuacion:

Para la evaluacion de ISO 9000: 2000 se considera el liderazgo, al igual que en el modelo
europeo, con un 10 % de peso sobre la calificacion final. Este 10 % involucra las siguientes
clausulas de la norma ISO 9000:2000.

Ya que dentro de las actividades consideradas en estas clausulas esta directamente
implicado el que se esté llevando a cabo una planeacion para que posteriormente se
desarrolle e implante en la organizacion.

Estas clausulas nos sirven para la evaluacion del liderazgo porque en su mayoria aplican a
la responsabilidad de la direccion dentro de la organizacion, que es coordinar y equilibrar los
intereses de la empresa.

La politica y estrategia se le esta otorgando un 8 % de la puntuacién final, ya que se evalua
la manera o la estrategia con la que la empresa implanta su visiéon y mision apoyandose en
politicas, planes, objetivos, metas y procesos relevantes. Esto es debido a que en estas
clausulas se establece y planifica la forma en que sera implantado el sistema, y se esta

dictando el camino para poder llevar a la calidad a la empresa.

El apartado que corresponde al de procesos se le da un porcentaje de 14 %.

También se evaluara la satisfaccion de los clientes con un 20 % de la puntuacion final, y

para evaluar los resultados empresariales se les otorgar un 30 %.
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Tabla 2.1 Relaci¢n entre la norma ISO y el modelo EFQM

P Norma SO 9000:2000 Modelo EFOM Norma 1SO 9000:200

5. Responsabilidad de la direccién
5.1 Compromiso de la direccién 4. Sistema de gestion de la calidad
5.2 Enfoque al cliente 4.1 Requisitos generales
5.4.1 Objetivos de la calidad 4.2 Requisitos de la documentacién
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion 4.2.1 Generalidades

Liderazgo 5.5.1 Responsabilidad y autoridad Politica y estrategia 4.2.2 Manual de la calidad

10% 5.5.2. Representante de la direccion 8 % 4.2.3 Control de los documentos

5.5.3 Comunicacion interna 4.2.4 Control de los registros
5.6 Revision por la direccién 5.3 Politica de la calidad
5.6.1 Generalidades 5.5.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad
5.6.2 Informacién para la revision 5.4 Planificacién
5.6.3 Resultados de la revisiéon
7. Realizacioén del producto 6. Gestion de los recursos
7.1 Planificacién de la realizacion del producto 6.1 Provision de los recursos
7.2 Procesos relacionados con el cliente Gestion del personal y 6.2 Recursos humanos
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el recursos 6.2.1 Generalidades
producto 18 % 6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el 6.3 Infraestructura
producto 6.4 Ambiente de trabajo
7.2.3 Comunicacion con el cliente
7.3 Diseno y desarrollo
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo o . .
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo Safisfacdidndalos 8. Medicion, analisis y mejora
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo clientes 8.1 Generalidades
7.3.4 Revision del disefo y desarrollo 20 % 8.2 Seguimiento y medicion
7.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo 8.2.1 Satisfaccion del cliente

Procesos 7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

14 9% 7.3.7 Control de cambios del disefio y desarrollo

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

7.4.2 Informacion de las compras

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

7.5 Produccioén y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del
servicio

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacién del servicio

7.5.3 |dentificacion y trazabilidad

7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacion del producto

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

Resultados empresariales

30 %

8.2.2 Auditoria interna

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto
8.3 Control del producto no conforme

8.4 Analisis de datos

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

8.5.2 Accioén correctiva

8..5.3 Accibn preventiva
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CAPITULO 3. FUDAMENTOS DE LAS AUDITORIAS

En este capitulo nos enfocamos primordialmente al estudio de los tipos de auditorias, con la

perspectiva indicada en la norma ISO 9000:2000, donde se determina la necesidad de toda

organizacion de autoevaluarse, por lo que expresamos textualmente la clausula 2.8.4 de

dicha norma:

“La autoevaluacion de una organizacion es una revision completa y sistematica de las

actividades y resultados de la organizacion con referencia al sistema de gestion de la

calidad o a un modelo de excelencia.

La autoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempenio de la organizacion

y del grado de madurez del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, puede ayudar a

identificar las areas que precisan mejora en la organizacion y a determinar prioridades.”

Para fines de este capitulo se entiende por (Arter, 1999):

8

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva, con el fin de determinar la extension en que se cumplen los
criterios de aplicacion.

Auditorias internas: Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como
auditorias de primera parte, se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion, para
fines internos y puede constituir la base de la autoevaluaciéon de conformidad de una
organizacion.

Auditorias de segunda parte: Es una clase de auditoria denominada comunmente como
auditoria externa, se llevan al cabo por partes que tienen un interés en la organizacion, tal
como los clientes, o por otras personas a su nombre.

Auditorias de tercera parte: Se llevan a cabo por organizaciones independientes externas.
Tales organizaciones proporcionan la certificaciéon o el registro de conformidad con

requisitos como los de las demas normas.

En la tabla 3.1 se presenta una comparacion de las auditorias, dependiendo si son de

primera, segunda o tercera parte, respecto a quienes son los encargados de financiarla,

planificarla, dar el informe sobre ella y sus consecuencias.
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Tabla 3.1 Comparacién de las auditorias con base en quienes las realizan y quienes las reciben

CATEGORIA

FINANCIACION

PLANIFICACION

REALIZACION

INFORME

CONSECUENCIAS

Primera parte

El proveedor

Programacion de la
auditoria que incluye
el sistema de calidad.
Contacto informal

Informal debido a que

auditor conoce

el
al

auditado. No se necesita,

guias.

Genera:mente limitado a
oportunidades para
mejorar. Se aconsejan

acciones correctivas.

El personal tiene que cumplir los
requerimientos o estos han de
cambiarse.

Segunda parte

El cliente

Plan de auditoria y
contacto formal.
Puede no avisarse o
programarse en la

fase de proyecto

Formal, tensa y restringida

por las condiciones del

contrato. Necesita guias.

Formal. Puede que se
den puntos buenos vy
malos y consejos sobre
acciones correctivas.

Pérdida del contrato. Descartado de
la lista de proveedores preferidos.

Tercera parte

El proveedor

Informe de auditoria,

plan y
formales,

contacto

normalmente
anunciados en
intervalos regulares y
programados
periédicamente.

Formal. Se
guias.

necesitan

Formal. Puntos positivos
y negativos.
Recomendacion para
certificacién, pero no se
dan consejos sobre

acciones correctivas.

Pueden solicitarla otra vez o elegir
una tercera fuente alternativa.
Posible pérdida de contrato, si los

resultados se hacen publicos.

Fuente: ( Hoyle, 1998)
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Como se puede observar la parte interesada en llevar a cabo la auditoria y la forma de
planearla, difiere dependiendo de la categoria (primera, segunda o tercera parte), asi como
las consecuencias de la misma son diferentes, ya que cada una de ellas, cumple con un
objetivo distinto. Las auditorias de primera parte, buscan encontrar los puntos en donde aun
se puede mejorar y sirven de autoevaluacion para la organizacion; en las de segunda parte,
se busca que se den acciones correctivas a los problemas que se puedan encontrar y
normalmente son las que efectua un cliente al proveedor mientras que en las de tercera parte,
se busca directamente la certificacion del sistema de calidad. En México las auditorias de
tercera parte, las llevan a cabo organismos certificadores acreditados por la Entidad Mexicana
de Acreditacion, siendo un total de 22. Algunos de estos son: Asociacion de Normalizacion y
Certificacion, A.C. “ANCE", Calidad Mexicana Certificada, A.C. (“CALMECAC"), Instituto
Mexicano de Normaiizacion y Certificacion (IMNC), Sociedad Mexicana de Normalizacion y
Certificacion, S.C. (“NORMEX"). Cabe mencionar que el alcance (agricultura, mineria,
productos alimenticios, bebidas y tabaco, etcétera) para la certificacion de sistemas de

gestion de la calidad, varia entre un organismo y otro.

El aseguramiento de'la calidad como objetivo operativo requiere de una verificacion. Su
primera medida es, desde luego, la tasa de fallos encontrada en el pasado, pero esto no
siempre es suficiente limitarse a ello conduce a tener solo una actitud correctiva, lo que no
permite obtener un nivel de calidad suficiente cuando el asunto es algo complejo
(Feigenbaum, 1995).

La prevencion consiste, en revisar sistematicamente todas las actividades asociadas. Esto se

hace generalmente, bajo la forma de auditorias de calidad.

La auditoria de calidad como una actividad de analisis, recaba informacion, la evalua para
determinar errores, estableciendo pautas para corregirlos, permite reducir fallos y prevenir no
conformidades, lo que permite establecer el grado de cumplimiento de los requerimientos del

sistema de gestion de la calidad o del codigo de higiene y sanidad implementado.

Las auditorias se realizan para establecer hechos mas que para detectar fallos, su meta es
establecer informacién objetiva sobre los aspectos de funcionamiento. Sirven como
salvaguarda frente a un deterioro de sus estandares de calidad. De ahi que todas las
auditorias detectan la variacion respecto a cualquier estandar establecido. Algunas

variaciones pueden ser tolerables y otras, inaceptables (Hoyle, 1998).
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3.1 OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Los objetivos de una auditoria son (Senlle, 1995):

4

Estudiar los documentos del sistema para determinar si se ajustan a las formas
correspondientes.

Verificar el cumplimiento y mantenimiento general del sistema de calidad, en relacion a las
normas vigentes.

Encontrar oportunidades para mejorar el sistema de gestion (normalmente auditorias
realizadas por la empresa).

Certificar los productos o servicios cuando cumplen los requerimientos especificados
(normalmente son auditorias realizadas por la empresa y por segundas fuentes).
Asegurarse de que las disposiciones acordadas, una vez implementadas, estan
proporcionando los resultados requeridos.

Verificar que los resultados se ajusten a su proposito y cumplan con las necesidades de
quienes las requieran.

Aprobar a una organizacion como proveedor de productos y servicios (normalmente son
auditorias realizadas por segundas fuentes).

Recomendar la certificacion de una organizacion (la primera certificacion o las
siguientes) en un estandar de sistema de gestion nacional o internacional (normalmente

auditorias realizadas por terceras fuentes).
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3.2 TIPOS DE AUDITORIA

Es posible dividir los esquemas de auditoria en dos categorias: auditorias de cumplimiento y de

productividad, ambas se pueden esquematizar como lo muestra la Figura 3.1.

| REQUISITOS | | COMPARACION et 7{ EVIDENCIA
e \ / N - — el
I \ 7 1
v ! ‘ T Fisica v ' |
Manuales ; ‘ ‘ Los sentidos |
Procedimientos . 4 o Entrevistas #
Instrucciones { OBSERVACIONES T Documentos de trabajo V
B, St -
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o

%

(ANALISIS)

/
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|

HALLAZGOS ‘—7——(AN ISIS\/—74>I7CONCLU510NES
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SR

L

Problema o Resumen ejecutivo
causa - efecto

Figura 3.1. Modelo general para una auditoria.
Fuente: Arter, 1999
Como se observa en la Figura 3.1, la auditoria sigue un modelo general en el que se tiene
como objetivo asegurar que se estan cumpliendo una serie de requisitos, los cuales en el
caso de la implementacion de un sistema de calidad, incluyen manuales, procedimientos e
instrucciones. Para saber si la organizacion cuenta o no con ellos, el auditor se valdra de
evidencia, la cual se obtendra a lo largo del proceso de auditoria. Dicha evidencia consiste en
las entrevistas, documentos de trabajo, asi como la que se pueda percibir mediante los
sentidos. Basandose en esta evidencia, es posible hacer una serie de observaciones vy
recabar los datos necesarios para analizarlos y poder determinar si se estan cumpliendo o no
los requisitos establecidos por el sistema de calidad. Llegando a una serie de hallazgos para

finalmente concluir la auditoria.
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Las auditorias de cumplimiento son reactivas, no se cuestionan las reglas. Las personas se
limitan a verificar que éstas se cumplan. Son de tipo binario: pasan o fallan. Sin embargo este
tipo de auditorias tiene ciertas limitaciones en cuanto a que el auditor puede no sentirse parte
del equipo y por lo tanto que no sienta la necesidad de estudiar y prepararse para la auditoria.

Por lo que llega a ser necesario tener algo mas que auditorias de cumplimiento.

Una auditoria de productividad revisa el que se acaten una serie de reglas, asi como la
eficacia de las mismas para lograr las metas de la organizacion. En este caso, si se
cuestionan las reglas, pero no los criterios basicos. Es interesante hacer notar que antes que
nada las auditorias de productividad tienen que reunir los datos de cumplimiento. Primero es
necesario contar con hechos que analizar. Es necesario explorar los patrones y las razones

de porque suceden las cosas(Arter, 1999).
Las auditorias de productividad se caracterizan como:

{4 Auditorias de calidad: Se realizan para analizar la eficacia e implementacion de programas

disenados para elevar al maximo la calidad de los bienes o servicios entregados al cliente.

{4 Auditorias de salud, seguridad y el entorno: Los auditores garantizan a la gerencia el

funcionamiento de sus programas en estas areas.

{4 Auditorias de operacion: Son realizadas por los auditores internos. En ellas se examina la
confiabilidad e integridad de la informacién; el cumplimiento de politicas, planes,
procedimientos, leyes y reglamentos; la salvaguarda de los activos de la empresa; el uso

economico y eficiente de recursos; y el logro de los objetivos establecidos.

{4 Auditorias de programas gubernamentales: Son aquellas auditorias que se hacen a las

dependencias gubernamentales en donde se examina la eficacia de sus operaciones.

En la Tabla 3.2 podemos ver la comparacion entre las auditorias de cumplimiento y de
productividad, misma que nos ayuda a visualizar los pros y contras entre una auditoria de
cumplimiento y una de productividad y la conveniencia de realizar una o ambas de acuerdo a
las necesidades de la organizacion, ya que en una auditoria de productividad con base en los

datos de la auditoria de cumplimiento, se ubican las areas de oportunidad.
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Tabla 3.2 Comparacion entre auditorias de cumplimiento y de productividad

Auditoria de cumplimiento

Auditoria de productividad

Los requerimientos estan establecidos

Los requerimientos son cuestionados

Esta enfocada en la estabilidad

Esta enfocada en los resultados de la

empresa

auditores de primera,

Generalmente solo la realizan auditores

Realizada por

segunda y tercera parte de primera parte

Es muy bien conocida No es muy bien conocida

Fuente: Arter, 1999

En nuestro caso nos concentraremos en las auditorias de calidad, las cuales estan dentro de
las auditorias de productividad. Ya que la misma serie de reglas rige las metas de calidad,
seguridad, cuidado del entorno y eficiencia, lo que conduce a definir requerimientos, generar
el producto o servicio de acuerdo con dichos requerimientos, vigilar el cumplimiento de los

mismos, y su mejora continua.

Aunque el objetivo puede ser el mismo en todas las auditorias, existen varios tipos de
auditoria de calidad: las auditorias del sistema de calidad, las auditorias de gestion; también
pueden ser clasificadas por su ambito de accion, como auditorias de producto, de proceso y

de sistema.
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A continuacion describiremos el perfil de cada una de las auditorias del sistema de gestion de la calidad

Tabla 3. 3 Perfil de auditorias del sistema de gestion de la calidad

Auditoria

Definicién

Elementos

Auditoria de gestiéon

4 Estd relacionada directamente con la
administracion, es decir la serie de planes
definidos para obtener los resultados
deseados. En este caso los encaminados a
lograr los objetivos de calidad.

8 La auditoria de calidad estratégica: verifica que
los planes estratégicos aplican los
requerimientos de calidad legales actuales y
futuros. Se le denomina auditoria del presidente.

8 La auditoria de politica: verifica que las politicas
documentadas promulgan los requerimientos del
mercado y los objetivos del negocio.

{0 La auditoria de la organizacion: verifica que la
organizacion esta estructurada y provista de los
recursos suficientes para implementar las
politicas y lograr los objetivos declarados de
forma eficiente y efectiva.

Auditoria de producto/servicio

0 Es similar a una inspeccién, se examina el
articulo final o la labor de acuerdo a los
requisitos establecidos. Incluye:

= Productos tangibles: un refresco, un
caramelo.

= Productos intangibles: instrucciones de
una magquina, servicios de consultoria o
asesoria.

8 La auditoria de planificacion: Se asegura de que
los planes de la organizaciéon para suministrar
un producto o servicio, al implementarse,
resulten en un producto que cumpla con las
especificaciones.

8 La auditoria de conformidad: verifica que el
producto que se estd produciendo o el servicio
que se' estd suministrando cumple los
requerimientos especificados
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Tabla 3. 3 Perfil de auditorias del sistema de gestién de la calidad (continuacion)

Auditoria

Definicion

Elementos

Auditorias de proceso

4 Examina una actividad para verificar que los
insumos, acciones y productos de la misma
van de acuerdo con los requerimientos
establecidos. Verifica que los requerimientos
definidos cumplen todos los aspectos del
proceso.

8 La auditoria de planificacion, para verificar los
planes para producir un resultado que genera un
proceso, si son debidamente implementados,
dardn lugar a un producto que cumple
consistentemente con las especificaciones
acordadas.

{4 La auditoria de capacidad, para verificar que un
proceso tiene la capacidad de producir
consistentemente un producto que cumple con
los requerimientos acordados.

Auditorias de procedimiento

0 Serie de pasos necesarios para llevar a cabo
determinada actividad.

8 Deben encontrarse documentados,
especificando el objetivo de dicho
procedimiento, quienes son los responsables de
llevarlo a cabo, asi como las areas a las que
este aplica. Durante la auditoria de
procedimiento se verifica que en realidad todo

esto realmente se esté llevando a cabo.

8  La auditoria de documentacion, para verificar
que las practicas documentales implementan las
politicas aprobadas y los requerimientos
relevantes del estadndar y, si se implementan
apropiadamente, proporcionaran un grado
adecuado de control sobre las operaciones de la

organizacion.

4 La auditoria de implementacién, para verificar que
las actividades y los resultados relacionados
implementan las practicas documentadas que se

han aprobado.
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Tabla 3. 3 Perfil de auditorias del sistema de gestién de la calidad (continuacién)

Auditorias

Definicion

Elementos

Auditorias del sistema

4 Conjunto de procesos que trabajan de manera

conjunta para lograr una meta en comun.

4 La auditoria de sistema evalta la aplicacion de
aquellos procesos de fabricacion
interrelacionados y los controles de gestién
dentro de la organizacion.

0 Reciben el nombre de auditoria gerencial,
revision gerencial, auditoria de operacion,
investigacion de proveedores, auditoria de
programas, evaluacion de la empresa

4 La auditoria de documentacion, se emplea para
verificar que el sistema documentado cumple
con los requerimientos relevantes de los
estandares que lo rigen. Se usan también para
verificar que el sistema documentado
proporciona a la organizaciéon la capacidad de
suministrar productos y servicios concretos, que

logran ciertos requerimientos especificados.

{4 La auditoria de implementacion, se emplea para
verificar que las actividades y los resultados
relacionados con los productos cumplen con los
requerimientos documentados y que el sistema
es efectivo al proporcionar el grado adecuado
para lograr sus objetivos declarados, y que es
efectivo al proporcionar un grado adecuado de

control sobre las operaciones de la organizacion.




3.3 METODOLOGIA DE AUDITORIA

Autoridad para el
programa de auditoria

Establecimiento del programa de
auditoria

-objetivos y amplitud
-responsabilidades

-recursos

-procedimientos

Mejora del
programa de
auditoria

Implementacion del programa de
auditoria

-elaboracion del calendario de las
auditorias.

-evaluacion de los auditores
-selecciéon de los equipos auditores
-conduccion de las actividades de
auditoria

-conservacion de los registros

.y

=
|

|Seguimiento y revision del
)programa de auditoria
|-seguimiento y revision
|-identificacion de la necesidad de
|acciones correctivas y preventivas
-identificacion de oportunidades de
Imejora

Competencia y
evaluacion de los
auditores

Actividades de
auditoria

]

Figura 3.2 Diagrama de flujo para la gestion de un programa de auditoria

Fuente: NMX-CC-SAA-19011-IMNC-
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En la Figura 3.2, en la que se presenta el diagrama de flujo del proceso para la gestion de un
programa de auditoria se puede notar la importancia de definir el tipo de auditoria que se llevara a
cabo, dependiendo del tamano, naturaleza y complejidad de la organizacion a ser auditada. Ya que
las auditorias pueden tener diversos objetivos, habra que definir claramente éstos dentro del
establecimiento del programa, ademas de que es necesario designar a las personas responsables
de gestionar el programa de auditoria para que ellas se encarguen de: establecer, implementar,
realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoria, asi como identificar los recursos
necesarios y asegurarse de que éstos sean proporcionados. Esta figura también ilustra la
aplicacion de la metodologia planificar-ejecutar-medir—actuar, de la cual se hablé previamente en el

capitulo 2.



CAPITULO 4. DESARROLLO DEL MODELO DE EVALUACION

4.1 DISENO DE LA LISTA DE VERIFICACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD CON BASE EN LA NORMATIVA ISO 9000:2000, EVALUANDO CON
PONDERACION ESTADISTICA

Una vez que se realizo la revision de conceptos tan importantes como lo es el marco normativo
que se desea evaluar, los diferentes modelos de evaluacion existentes y las formas en que se
recaban los datos obtenidos al realizar una auditoria; podemos entonces contar con las bases
para poder llevar a cabo la elaboracion vy aplicacion de un modelo distinto de los que existen,

aplicando los conceptos presentados en los capitulos anteriores.

En esta seccion se presenta la lista de verificacion, que se desarrolld con la finalidad de recabar
los datos y determinar el grado de implantacion del sistema de calidad, en este caso ISO 9000:
2000. Los indicadores se establecieron basandose en el analisis de los requisitos citados en la
norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 para la certificacion en ISO. Para la evaluacion de esta lista

se utilizara la ponderacion estadistica, la metodologia para ello se explica a continuacion.

Para cada uno de los indicadores se llevé a cabo una clasificacion de los defectos por orden

de gravedad, (critico, mayor y menor) con base en los criterios establecidos en el capitulo 1.
La manera para asignar el valor para cada uno de los defectos segun su gravedad fue:

1. Se contabiliza la cantidad de indicadores en la lista de verificacion por cada defecto o la

frecuencia con la que se dio este defecto.
DC = 193 indicadores DM = 143 indicadores Dm = 38 indicadores Total = 374 indicadores
2. Posteriormente se hizo una distribucion de frecuencias para llegar a los valores definitivos.

F = Frecuencia con la que se dio el defecto

Fr = Frecuencia relativa

Fa = Frecuencia acumulada Fra = Frecuencia relativa acumulada
Fa= Frecuencia con la que se dio el defecto + frecuencia anterior
Fa = Dm38

Fa= DM 38+143 = 181

Fa= DC181 +193 = 374.

Fra= Frecuencia con la que se dio el defecto / total de indicadores
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Fr =Dm = 38/374 = 0.

Fr =DM = 143/374 = 0.3823

Fr= DC = 193/374 = 0.5160

1016

Fracum = Fa / total de indicadores

Fracum=Dm= 38/374=0.1016

Fracum=DM=181/374=0.4839

Fracum= DC= 374/374=1

Valor = Fracum * 100

Tabla 4.1 Valores de la distribucion de frecuencias para
ponderacion
DEFECTO F Fa Fr Fra VALOR
35 35 0.0935 | 0.1016 10
Dm
DM 146 181 0.3903 | 0.4839 48
DC 193 374 0.5160 1 100

3. Después de haber realizado la distribucion de frecuencias se tienen los valores

definitivos para cada indicador de acuerdo a los valores obtenidos por la frecuencia

relativa acumulada.

Tabla 4.2 Valores definitivos de

ponderacion

TIPO DE DEFECTO VALOR
Defecto critico 100
Defecto mayor 48
Defecto menor 10

Cabe senalar que los valores obtenidos estan dentro del rango que se cita Juran

bibliograficamente (véase tabla 1.3)

Ya con los valores obtenidos se establecio el porcentaje de cumplimiento para cada uno de

los defectos. Los cuales se muestran en la siguiente tabla:
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Tabla 4.3 Porcentaje de cumplimiento para la lista
de verificacion
Defecto Porceqta;e e Puntuacion a cubrir
cumplimiento

Critlco 90% 17,370
Mayor 43% 2,952

Menor 9% 34

1

Lo cual implica que para que una empresa pu&ﬁdecir que est—')—cumpliendo con el sistema
de calidad, minimo debe cumplir con los porcentajes o puntuaciones citados en la tabla 4.3.

La lista de verificacion queda de la siguiente manera:

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 REQUISITOS GENERALES Dc DM Dm

1.- Se identifican los procesos necesarios para el SGC y su aplicacion a través | 100
de la organizacién

2.- Los procesos se encuentran claramente definidos para cumplir con sus 100
objetivos
3.- Se ha determinado la secuencia e interaccion de los procesos 100

4.- Se han determinado los criterios y métodos necesarios para asegurarse de | 100
que tanto la operacién como el control de esos métodos sean eficaces

5.- La disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la 48
operacion y el seguimiento de estos procesos son adecuados

6.- Se realiza el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos 100

7.- Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados 48
planificados

8.- Se implementan las acciones necesarias para alcanzar la mejora continua | 100
de estos procesos

9.- Los procesos contratados externamente estan identificados y controlados 48
dentro del SGC

OBSERVACIONES:

Para este apartado, la mayoria de los indicadores son criticos ya que en éstos se
sustenta la base del sistema de calidad. Sin éstos no se tendria la estructura necesaria
para cumplir con cada uno de los apartados que conforman la norma. Con esto se
asegura que la organizacion tenga una idea clara de sus actividades, que realmente se
conozca sus procesos, que se tengan los elementos necesarios para pasar a la siguiente

fase.
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Los indicadores que estan asignados como defecto mayor es debido a que se considera

que no tendrian un gran impacto en el sistema, debido a que éstos no estarian afectando

la productividad del sistema.

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2.1 GENERALIDADES Dc DM Dm
1.- EI SGC cuenta con declaraciones documentales de una politica de 100
calidad y de objetivos de la calidad

2.- Se cuenta con un manual de la calidad 100

3.-Se mantiene el sistema de calidad conforme a los procedimientos 100
documentados requeridos en la NMX-CC-9001-IMNC-2000

4 - Se cuenta con los documentos necesitados por la organizacién para 100
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos

5.- Se cuenta con los registros requeridos por la NMX-CC-9001-IMNC-2000 | 100

6.- Los registros permanecen legibles, faciimente identificables y 100
recuperables

7 - Estan definidos los controles necesarios para la identificacion, 100
almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y la

disposicion de los registros

8.- Estan documentados dichos controles 48

OBSERVACIONES:

ISO 9000 es un sistema, el cual se basa principalmente en documentos, los cuales son

la evidencia escrita de lo que se esta realizando y como se esta llevando a cabo; si la

documentacion no se controla de manera adecuada, no hay forma de comprobar que se

estan llevando a cabo las actividades necesarias para la implementaciéon adecuada del

sistema.

4.2.2 MANUAL DE CALIDAD Dg

DM

Dm

1.- El manual de calidad incluye el alcance, los detalles y la 100
justificacion de cualquier exclusion del SGC

2.- Cuenta con descripcion de la interaccion entre los procesos del
sistema

48

3.- El manual de calidad cuenta con procedimientos documentados o | 100
referencia a los mismos

4 .- Dentro del manual se encuentra una declaracién documentada de | 100
una politica y objetivos de la calidad

5.- Dentro del manual se cuenta con criterios para evaluar los
objetivos de planes a corto y largo plazo

48

6.- Existe un proceso bien definido y factible para desarrollar planes a
corto y a largo plazo

48

OBSERVACIONES:

En el punto 4.2.2, los indicadores definidos como criticos son aquellos que

consideramos, son el marco en el cual se desarrollara todo el manual de calidad. Son un

reflejo de la planeacion del sistema.
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4.2.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS Bg:  |DM  {Dm

1.- Existe un procedimiento documentado para controlar la aprobacion de | 100
los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision

2.- Existe un procedimiento documentado de revision y actualizacion de 48
los documentos en los que se asegura que se identifican los cambios vy el
estado de revision actual

3.- Existe un procedimiento en el que prevenga el uso de documentos 100
obsoletos

4 .- Existe un procedimiento documentado para emitir nuevamente los 100
documentos después de que un numero practico de cambios se ha hecho

5.- Existen documentos de especificaciones para materiales crudos, 100
procedimientos, formulas y productos

6.- Existen documentos para legislacion y codigos de practica sanitaria 100
7.- Existe un procedimiento documentada que defina los controles 100

necesarios para revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario
y aprobarlos nuevamente

8.- Existe un procedimiento documentado que defina los controles 100
necesarios para asegurarse de que los documentos permanecen legibles
y faciimente identificables

9.- Se identifican los documentos de origen externo y se controla su |48
distribucion

10.- Se previene el uso no intencionado de documentos obsoletos 100

OBSERVACIONES:

Es muy importante la funcion de los documentos como se ve el punto 4.2.3 de la norma,
sin embargo estos documentos carecerian de utilidad si su elaboraciéon no es planeada
y controlada, por lo que se asignan como defectos criticos a la mayoria de los

indicadores de este apartado.

4.2.4 CONTROL DE LOS REGISTROS De DM D
1.- Existen registros para asegurarse de que las versiones pertinentes de 48
los documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos de

origen

2.- Existen registros de que los documentos permanecen legibles y 100
facilmente identificables

3.- Esta establecido un procedimiento para asegurar que los documentos 48
de origen externo son identificables y se controla su distribucion

4 - Existe algun procedimiento documentado para la identificacion de los 48
registros

5.- Los registros estan debidamente almacenados 48
6.- Existe un procedimiento documentado de recuperacion y tiempo de 48
retencion

7.- Existe un procedimiento documentado de revision y actualizacion de | 100

los formatos empleados en los que se asegura que se identifican los

cambios y el estado de revision actual |

OBSERVACIONES:
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Los registros son informacion, por lo general escrita, para proporcionar evidencia de que
se ha realizado una actividad y establece los resultados alcanzados. En este caso a la
mayoria de estos indicadores se les asigna como defectos mayores, ya que aunque son
importantes, el sistema no esta fundamentado plenamente en esos puntos o ya esta

penalizado en algun apartado anterior.

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION Re |DM |Bm

1.- La directiva tiene conocimiento adecuado de lo que es la calidad y | 100
de lo que implica
2.- Existe una cultura de la calidad en la empresa 100
3.- Hay esfuerzos encaminados para asegurar que la politica de 48
calidad se entiende en todos los niveles
4.- Las acciones tomadas por la direccion llevan implicitos aspectos de | 100
la calidad
5.- Se comunica a la organizacion, la importancia de satisfacer los 100
registros del cliente, legales y reglamentarios

6.- Se llevan a cabo las revisiones periddicas del SGC por la direccién 48

7.- La direccion asegura la disponibilidad de recursos 100

8.- El comportamiento de la direccion con el personal es acorde con los 48
valores de calidad

9.- Los gerentes reciben capacitacion sobre la forma de liderar al 10
personal

10.- Existe un proceso sistematico por parte de la direccién que evalué 48

la integracion de los valores de la calidad en los niveles administrativos
y de supervision
OBSERVACIONES:

La direccion de la organizacion debe mostrar su compromiso para con el desarrollo y
mejora del sistema de calidad, los puntos identificados como defectos criticos es debido
a la responsabilidad que esta implicada para llevar a cabo la implementacion del
sistema, ya que finalmente los directivos seran los que coordinen la instrumentacion del

sistema de administracion de la calidad.

Con lo que respecta al indicador numero 9 de este apartado, seria un beneficio para la
empresa que los gerentes recibieran capacitacion del como liderar al personal; sin

embargo la norma no lo hace oblig atorio.



5.2 ENFOQUE AL CLIENTE Dc |DM |Dm

1.- La alta direccion se asegura de que los requisitos del cliente se 100
determinan y se cumplen con el propésito de aumentar la satisfaccion del
cliente

2.- Se consideran las necesidades del cliente para elevar la calidad de la 100
empresa

3.- Se tiene evidencia de la utilizacion de un método planeado para utilizar 48
los datos relativos a clientes

4 .- Se cuenta con evidencias del analisis y empleo de los datos relativos a 48
clientes, para establecer prioridades y desarrollar planes de accion

5.- Existen evidencias y empleo de los datos relativos a clientes en el 48
desarrollo de metas y estrategias para mejorar la satisfaccion y retencion
de los clientes asi como la penetraciéon en el mercado

6.- Existen registros de mejoras continuas en los procesos de satisfaccion | 100
del cliente

7.- La planeacion considera las necesidades de los clientes 100

8.- Las expectativas de los clientes estan plasmadas en los objetivos de la 48
empresa

OBSERVACIONES:

Lo primordial para una organizacion es satisfacer al cliente, ya que en el grado en el que
se satisfagan las expectativas del cliente, la empresa alcanzara o no el éxito. Los

puntos que se designaron como criticos dejen ver claramente esto.

5.3 POLITICA DE CALIDAD De |PM |Dm
1.- Existe una politica escrita de calidad 100

2.- La politica de calidad incluye un compromiso de cumplir con los 100

requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del SGC

3.- La politica de calidad es adecuada para el propésito de la 100

organizacion

4 - La directiva revisa regularmente la politica de calidad para su 48
continua adecuacion

5.- La politica de calidad es bien entendida dentro de la organizacion. 48

6.- Se asegura que la politica se aplica y se mantenga en todos los 48
niveles de la empresa |

7.- La politica de calidad proporciona un marco para establecer y revisar 10
los objetivos de calidad

8.- La empresa da a conocer al exterior los logros obtenidos en la calidad 10
9.- La politica de calidad cumple con las metas empresariales del 10
proveedor

10.- La politica de calidad cumple con las expectativas y necesidades de | 100

sus clientes

OBSERVACIONES:

La politica de calidad es una declaracion amplia de valores fundamentales aprobada en

el maximo nivel ejecutivo, que afirma uno o mas compromisos o creencia corporativa



hacia la calidad global. Los que son considerados como defectos menores pueden ser
complementarios para la empresa en la implementacion del sistema, pese a que no son

obligatorios dentro de la norma.

5.4 PLANIFICACION

5.4.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD s il ik

1.- La alta direccion se asegura de que los objetivos de la calidad, se 100
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organizacion

2.- Los objetivos de la calidad son medibles y coherentes con la politica | 100
de calidad
3.- Se tienen escritos los objetivos de calidad 100
4.- Los objetivos son factibles en calidad y tiempo 48
5.- Los objetivos de calidad hacen referencia a las areas integrales de la 48
empresa
6.- Los objetivos y estrategias se encuentran integrados en el plan de 100
negocios
7.- Se cuenta con procesos claramente definidos para cumplir con los 100
objetivos de la organizacion
8.- Los procesos para desarrollar los objetivos y estrategias se ajustan a | 100
la empresa de acuerdo a su giro
9.- Las expectativas de los clientes estan plasmadas en los objetivos de 48
la empresa
10.- Se mantiene la integridad del SGC al planificar e implementar 100
cambios en este
OBSERVACIONES:

Un objetivo es una meta que se esfuerza por obtener. Los objetivos son una forma de
ayudar a una organizacion a determinar lo que es y si su politica de calidad es
consistente, alcanzable y apropiada, siendo que en los objetivos se plasma hacia donde
desea llegar la empresa. Los puntos que estan clasificados como criticos es debido a
que son indispensables para la planeacion integral del sistema. Los que se clasifican

como mayores serian complementarios en la planificacion.

o
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5.4.2 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Dc

DM

1.- La alta direccién se asegura de que la planificacion del SGC se realiza
con el fin de cumplir los requisitos generales

100

2.- La alta direccién se asegura de que la planificacion del SGC se realiza
con el fin de cumplir con los objetivos de la calidad

100

3.- La alta direccion mantiene la integridad del sistema del SGC cuando se
planifican e implementan cambios en este

100

4 - En la planificacion del SGC se toma en cuenta y se estudia
minuciosamente cada funcion o area

48

5.- Existe un proceso sistematico para realizar la planificacion a corto y
largo plazo

48

6.- Se toma en cuenta la opinion del cliente para realizar y llevar a cabo
una buena planificacion

100

7 .- Se cuenta con parametros o estandares para llevar a cabo el
desarrollo de la planificacion

100

8.- Se realiza Benchmarking para tener en cuenta el desempefio de los
competidores, en el desarrollo de la planificacion estratégica de la
empresa

10

9.- La planificacién se realiza en forma descendente

48

10.- Los datos de productividad en los procesos son considerados para
revisar los planes generales

48

11.- Se toma en cuenta la informacion de los proveedores principales para
la planificacion

10

12.- Se realiza encuestas entre los empleados para tener consensos en la
toma de decisiones que les beneficien por medio de los planes

10

13.- Realiza estudios de mercado para analizar aspectos importantes en el
desarrollo de la planificacion

10

14.- Los planes desarrollados obtienen un liderazgo hacia la calidad y
satisfaccion de cliente

100

15.- Las funciones y niveles de empleados, asi como planes individuales,
apoyan al desarrollo de los planes generales

48

16.- Se garantiza la buena implantacion y seguimiento de los planes

48

17.- Se toma en cuenta la planificacién para la toma de decisiones

48

18.- La planificacion influye en el control de las acciones y actividades de
la empresa

100

19.- Los requerimientos de calidad a los proveedores contribuyen a
desarrollar planes estratégicos efectivos

48

20.- Se cuenta con un método de evaluacion de planificacion de la
empresa

100

21.- Se considera que los planes sean parte de la evaluacion de las
actividades de la organizacion

48

22.- El proceso de la evaluacion de la planificacion es detallado

48

23.- Se considera la evaluacion de la planificacion de manera objetiva

48
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5.4.2 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD |Dc |DM |Dm
(continuacion)

24 .- Se consideran cambios en el proceso de planificacion con respecto 48

a evaluaciones futuras ——— E—
25.- El proceso de planificacion es considerado flexible 10
26.- Se encuentran por escrito las mejoras realizadas en el proceso de 48
planificacion

27 - La planificacion cambia de acuerdo a la situacion presente de la 48
empresa

28.- Se toman en cuenta datos que expliquen las modificaciones de 48

planes con respecto a la planificacion de la empresa

OBSERVACIONES:

La planificacion es el diseno de un futuro deseado y de las formas eficaces de hacerlo
realidad, es el conjunto de las actividades necesarias para alcanzar los objetivos de la
empresa. Es un proceso de toma de decisiones que enfoca una solucion. Los defectos
criticos se clasificaron debido a que estos indicadores estan relacionados directamente
con la alta direccion, el cliente y proceso, factores que como se ha visto anteriormente
en el capitulo 2 son de suma importancia. En los defectos menores el tomar en cuenta la

opinion de los empleados, proveedores y de la competencia, nos ayudara a planear la

gestion del sistema; sin embargo son opcionales.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Dc

DM

Dm

1.- Esta identificado el personal que administra, efectta o verifica
trabajos que influyen en la calidad

48

2.- Las responsabilidades estan definidas y son comunicadas dentro de
la organizacion

100

3.- Las autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion

100

4 - Existe alguna persona o grupo con autoridad para iniciar,
recomendar y brindar soluciones mediante los canales establecidos

48

5.- Existen medios para verificar la eficacia de estas soluciones

48

6.- La direccion tiene definidas las funciones de todo el personal

100

7.- La estructura organizacional esta disenada para trabajar con
eficiencia

48

8.- Se tienen estandares de calidad establecidos para lograr los
objetivos de cada departamento

100

9.- Esta definido y documentado la responsabilidad del personal que
identifica y registra los problemas relacionados con los procesos,
servicios y sistemas de calidad

100

10.- Esta definido y documentado la responsabilidad del personal para
verificar la aplicacion de soluciones

100

11.- Esta definido y documentado la responsabilidad del personal para
tomar medidas que eviten la produccion de fallas en el cumplimiento de
las normas relacionadas con procesos, servicios y sistemas de calidad

100

OBSERVACIONES:
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Un sistema en el que no se establecen responsabilidades esta destinado al fracaso, ya
que en ese caso nadie tenia definido las actividades y obligaciones que tiene su cargo y
por lo tanto no se podria pedir cuentas de ello, ocasionando que la planeacién por muy
bien estructurada que esté no tenga el éxito esperado, es por esto que a la mayoria de

los indicadores se les clasifica como defectos criticos.

5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION i el b
1.- Se ha nombrado un representante calificado por la direccién 100

2.- El representante de la direccién se asegura de que se establezcan, 100

implementen y mantengan, los procesos necesarios para el SGC

3.- El representante informa a la alta direccion sobre el desempeno del 100

SGC y de cualquier necesidad de mejora ]
4 - El representante promueve la toma de conciencia de los requisitos del 48

cliente en todos los niveles de la organizacion

5.- Se indica al personal todas sus actividades tareas y funciones 100
OBSERVACIONES:

Para una organizacion es importante que exista una persona la cual sea la encargada de
coordinar todas las responsabilidades, el desempeno del sistema, incluyendo las
necesidades de mejora, ademas de mantener al corriente la alta direccion en el

desempenio de la organizacion.

5.5.3 COMUNICACION INTERNA Dc |DM |Dm

1.- La alta direccion se asegura de que se establecen los procesos de 100
comunicacién apropiados dentro de la organizacion y de que ésta se
efectua considerando la eficacia del SGC

2.- Se tiene conocimiento adecuado de lo que es calidad y de lo que 48
implica en todos los niveles de la organizacién

3.- Se utilizan medios de difusion para dar a conocer la cultura de la 48
calidad en la organizacion

4.- La direccion tiene la disponibilidad para dialogar con el personal 10
5.- Se realizan reuniones dénde se revisan y comparan los resultados 48

obtenidos contra los planes establecidos todo esto encaminado a
mejorar la calidad
OBSERVACIONES:

La direccion debe establecer los procedimientos apropiados de comunicacion, razon por

la cual al indicador nimero 1 se le clasifica como defecto critico.

La comunicacion que haya dentro de la organizacion es importante, en particular sobre
la eficacia del sistema de administracion de la calidad; una forma sencilla de satisfacer
este requerimiento es asegurar que los resultados de las revisiones ejecutivas se

distribuyan a las funciones y departamentos relevantes, considerando esto un resultado
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del indicador 1, se clasifican los defectos mayores. El punto clasificado como defecto

menor es por que la norma no lo obliga si no que es presentado como una opcion.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1 GENERALIDADES Dc DM |Dm

1.- La alta direccién revisa a intervalos planificados el SGC 100
2.- La alta direccion se asegura de la conveniencia, adecuacion y 100
eficacia continua del SGC
3.- En la revision se incluye la evaluacion a las oportunidades de mejora | 100
en el SGC
4.- En la revision se incluye la necesidad de efectuar cambios en el SGC 48
5.- Se mantienen registros de las revisiones efectuadas por la direccion 48
6.- Dichos registros se mantienen legibles, facilmente identificables y 10
recuperables
7.- Estan definidos los controles necesarios para la identificacion, 10
almacenamiento, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de los
registros

8.- Se respetan y especifican los intervalos entre evaluaciones 48
9.- Incluyen las revisiones por la direccion una evaluacion de los 100
resultados de las auditorias internas de calidad
10.- Existe un proceso sistematico que evalue la integracion de los 100
valores de calidades en los niveles administrativos y de supervision
OBSERVACIONES:

Otra de las responsabilidades de la direccion es la de revisar el sistema de gestion de la
calidad, los indicadores clasificados como defectos criticos al cumplirse se asegura que
se verifica que lo planteado en primera instancia se esta llevando a cabo. Los defectos
mayores son los que estan enfocados a evaluar las oportunidades de mejora vy la

necesidad de cambios en el sistema de calidad si es que se requiere.
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5.6.2 INFORMACION PARA LA REVISION

Dc

DM

Dm

1.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
los resultados de auditorias

100

2.- La informacioén de entrada para la revision por la direccion incluye
retroalimentacion del cliente

100

3.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
el desempefio de los procesos y conformidad del producto

100

4.- La informacién de entrada para la revision por la direccién incluye
estado de las acciones correctivas y preventivas

100

5.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
acciones de seguimiento de revisiones previas

48

6.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
cambios que podrian afectar el SGC

48

7.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
recomendaciones para la mejora

100

OBSERVACIONES:

En este apartado gran parte de los indicadores son clasificados como defectos criticos,
debido a que la informacion adquirida no tiene utilidad si no es revisada y analizada por

las partes competentes, en este caso por la direccion, ya que es primordial para tomar

las medidas pertinentes en el caso de que se requieran cambios o acciones.

acciones relacionadas con las necesidades de recursos

3.- Los resultados de la revision por la direccion incluyen las decisiones y

5.6.3 RESULTADOS DE LA REVISION Dg: (OM {Dm
1.- Los resultados de la revision por la direccion incluyen las decisiones y | 100
acciones relacionadas con la mejora de la eficacia del SGC y sus
rocesos
2.- Los resultados de la revision por la direccion incluyen las decisiones y | 100
acciones relacionadas con la mejora del producto en relacion con los
requisitos del cliente
100

OBSERVACIONES:

Los resultados obtenidos en la revision de la documentacion son la base para llevar a

cabo las decisiones y acciones importantes para la mejora del sistema, por ello son

considerados de caracter critico.




6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE_RECURSOS el il

1.- La organizacion proporciona los recursos necesarios para 100

implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad ]
2.- La organizacion proporciona los recursos necesarios para mejorar 100

continuamente la eficacia del SGC

3.- La organizacion proporciona los recursos necesarios para la 100

satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos

OBSERVACIONES:

Es estrictamente indispensable que la organizacion provea los recursos necesarios para
llevar a cabo las actividades indispensables en todas las areas para mejorar o mantener

la eficacia del sistema de calidad.

6.2 RECURSOS HUMANOS

6.2.1 GENERALIDADES Dc DM |[Dm
1.- El personal que realiza trabajos que afectan la calidad del producto es | 100
competente con base en la educacion, formacion, habilidades y
experiencia apropiadas

2.- Realiza el area de recursos humanos un proceso de planeacion 48

3.- El plan de recursos humanos se desarrolla con base en la planeacion 10
estratégica

4 .- El representante de recursos humanos participa en planeacion 48
estratégica

OBSERVACIONES:

6.2.2 COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION 25 oN (Dm

1.- La organizacion determina la competencia necesaria para el personal | 100
que realiza trabajos que afecten la calidad del producto

2.- La organizacion proporciona formacion o toma otras acciones para 48
satisfacer las necesidades de competencia laboral

3.- La organizacion evalua la eficacia de las acciones tomadas 48

4 .- La organizacion se asegura de que su personal es conciente de la 48
pertinencia e importancia de sus actividades

5.- La organizacion mantiene los registros legibles, faciimente ‘ 10

identificables y recuperables sobre la educacion, formacion, habilidades }
y experiencia
OBSERVACIONES:

Es importante que el personal que esta directamente relacionado con la calidad de!
producto o servicio tenga una competencia laboral de acuerdo al puesto que va a
desempenar, ya que de esa manera se estaria garantizando el éxito del proceso, la

planeacion del area de recursos humanos es indispensable pues de esa forma se
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estaria anticipando la falta de personal capacitado, evitando sustituir esta persona con
una no competente para esa area, aunque también esta la posibilidad de tomar acciones
para solucionar dicha situacion, como lo es la capacitacion del personal,

concientizandolo de antemano de la importancia de sus actividades.

6.3 INFRAESTRUCTURA bg 0N |Dm
1.- La organizacion, determina y proporciona la infraestructura necesaria | 100
para lograr la conformidad con los requisitos del producto
2.- La organizacion proporciona y mantiene edificios, espacio de trabajo | 100
y servicios asociados cuando sea aplicable

3.- La organizacion proporciona y mantiene los equipos para los 48
procesos (tanto hardware como software)cuando sea aplicable

4.- La organizacion proporciona y mantiene servicios de apoyo 48
transporte y comunicacion) cuando sea aplicable

OBSERVACIONES:

Para la realizaciéon de cualquier producto o servicio, es necesario que se cuente con los
instrumentos, instalaciones y servicios adecuados para la realizacion de las actividades
asignadas, por esto son considerados los primeros indicadores como defectos criticos, y

no de apoyo como los indicadores ultimos.

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO Bh_ jRM
1.- La organizacion determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario 48
para lograr la conformidad de los requisitos del producto
2.- Estan documentados los procedimientos para el entrenamiento 100
apropiado del personal en practicas higiénicas
3.- Se cuenta con los requerimientos relevantes de la legislacion 100
aplicables para la higiene personal y ropa protectora para ser usadas
OBSERVACIONES:

Es muy importante que la organizacion considere lo que el personal necesitara tener a
su alcance dentro del entorno de trabajo, que permita desarrollar el proceso
adecuadamente. Dentro de ellos es fundamental el que se consideren los aspectos

legales ademas de las necesidades que surjan de acuerdo a la naturaleza del proceso.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

Dc

DM

1.- Existe planificacion y desarrollo de los procesos en forma coherente
para la realizacion del producto

100

2.- Durante la planificacion y realizacion del producto, la organizacion lleva
a cabo la documentacion de los objetivos de la calidad y los requisitos
‘para el producto

48

3.- En la planificacion hay forma de determinar la necesidad de establecer
procesos, documentos y de proporcionar los recursos especificos para el
producto

10

4.- Se cuenta con los procedimientos necesarios para la segregacion y
disposicion del material desechable

48

5.- Estan documentadas las actividades requeridas de verificacion |
validacion, seguimiento, inspeccion y ensayo / prueba especificas para el
producto asi como los criterios para su aceptacion

48

6.- Estan determinados los registros que proporcionen evidencia de que
los proceso de realizacion y el producto cumplen con los requisitos

10

7 - El resultado de la planificacion es adecuada para la metodologia de
operacion de la organizacion

10

OBSERVACIONES:

Al planear los procesos para la realizacion del producto, se lleva a cabo un mejor control

acerca de lo que se esta realizando y de lo que falta por realizar, teniendo siempre en

cuenta los requisitos con los que debe contar el producto.

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON
EL PRODUCTO

Dc

DM

Dm

1.-La organizacion determina los requisitos del producto especificados por
el cliente

100

2.- Se determinan los requisitos necesarios para el uso especificado del
producto cuando es conocido

48

3.- La organizacién cuenta con los requisitos legales y reglamentarios
relacionados con el producto

100

4.- La organizacion se asegura de que estan resueltas las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido

48

5.- La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos

100

OBSERVACIONES:
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7.2.2 REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
'PRODUCTO

Dc

DM

Dm

1.- La organizacion revisa_si estan definidos los requisitos del producto

48

2.- Se mantienen registros de los resultados de la revision de los requisitos
del producto y de las acciones originadas por la misma

48

3.- Se confirman los requisitos del cliente antes de su aceptacion cuando
el cliente no proporciona una declaracion documentada

100

4 .- La organizacion se asegura de tener la capacidad para cumplir los
requisitos definidos

100

5.- Se modifica la documentacion pertinente cuando se cambian los
requisitos del producto y el personal correspondiente es consiente de sus
modificaciones

100

OBSERVACIONES:

7.2.3 COMUNICACION CON EL CLIENTE

Dc

DM

Dm

1.- La organizacion determina e implementa disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes relativas a la informacién sobre el producto

100

2.- La organizacién determina e implementa disposiciones eficaces para la
comunicacién con los clientes relativas a las consultas, contratos o
atenciones de pedidos

100

3.- La organizacién determina e implementa disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes relativas a la retroalimentacion del cliente

100

4.- Existen por escrito cambios y mejoras en relacién con los clientes
respecto a sus expectativas

100

5.- Se informa al cliente de los beneficios que la empresa les pueda
otorgar

48

6.- Los requerimientos del cliente estan por escrito para la obtencion de
productos o servicios mejorados

100

7.- Se mantienen registros de los productos y servicios del cliente

100

8.- Es considerado el personal idoneo para atender el area de servicio al
cliente

48

9.- Existen estrategias especificas para evaluar la relacion con los clientes

48

10.- Se manejan las preocupaciones principales con los clientes

48

11.- Se relaciona la causa efecto entre las ganancias y pérdidas de
clientes y los esfuerzos de mejora de la calidad en la organizacion

100

12.- Se utiliza la informacion de los clientes para la deteccion de las
necesidades futuras de éstos

100

13.- Se tiene descrito el proceso de mejora para con los clientes

100

OBSERVACIONES:

|
|
!
i
|
[
_

Uno de los factores importantes a considerar en una organizacion es la comunicacion

que se tiene con los clientes, debido a que la calidad es considerada de acuerdo a los

requerimientos de ellos, esto sin dejar a un lado los aspectos legales que se deben
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seguir, por ello la mayoria de los indicadores en estos apartados relacionados con el

cliente son considerados como defectos criticos.

7.3 DISENO Y DESARROLLO

7.3.1 PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO Do (DM Dm

1.- Se planifica y controla el disefo y el desarrollo del producto 100

2.- La organizacién determina las etapas del diseno y desarrollo 48

3.- La organizacion determina la revision, verificacion y validacion 48
apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo

4 .- La organizacion determina las responsabilidades y autoridades para el 48
diseno y desarrolio

5.- Se actualizan los resultados de la planificacion a medida que progresa 10
el diseno y el desarrollo

6.- Se establece y mantienen procedimientos documentados para el 10
control del disefo del producto

7.- Se define la responsabilidad para llevar a cabo las actividades en los 10
planes de disefo v desarrollo

8.- Se equipa con los recursos adecuados al personal del disefio y 48
desarrolio

9.- Se actualizan los planes del disefio y desarrollo a medida que avanza 48
el diseno

10.- Existen criterios de calificaciéon para el personal de disefo desarrollo | 100

11.- Se verifica si los requerimientos del disefio y desarrollo estan 10
documentados y son claros

OBSERVACIONES:

7.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO |P¢ |PM |Dm

1.- Los elementos de entrada incluyen los requisitos funcionales y de 100
desempeno asi como su registro

2.- En los elementos de entrada se incluyen los requisitos legales y 100
reglamentarios aplicables

3.- Los elementos de entrada incluyen la informacion proveniente de 48
disenos previos similares cuando sea aplicable

4.- Los requisitos estan completos, sin ambigtiedades y no presentan 48
contradicciones

5.- Se documentan los requerimientos del disefo y desarrollo 10

6.- Dichos requerimientos son claros y consistentes 10

OBSERVACIONES:
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7.3.3 RESULTADOS DEL DISENO Y DESARROLLO

Dc

DM

1.- Los resultados del diseno y desarrollo cumplen con las condiciones de
entrada

100

2.- Los resultados del diseno y desarrollo proporcionan informacion
adecuada para la compra, la produccion y la prestacion de servicio

100

3.- Los resultados del disefo y desarrollo contienen o hacen referencia a
los criterios de aceptacion del producto

48

4.- Los resultados del diseno y desarrollo especifican las caracteristicas
del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto

48

5.- Se documentan los resultados de disefio en término de requerimientos
y analisis

10

6.- Se evaltan las salidas de disefo para determinar el cumplimiento de
los requerimientos de diseno

48

7.- Los resultados del diseio contienen o hacen referencia a los criterios
de aceptacién

48

8.- Se evaluan formalmente los resultados del diseno determinando el
cumplimiento de requerimientos legales

100

OBSERVACIONES:

7.3.4 REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO

Dc

DM

Dm

1.- En las etapas adecuadas del proceso se realizan revisiones
sistematicas del diseno y desarrollo de acuerdo a lo planificado

100

2.- En las etapas adecuadas del proceso se evalua la capacidad de los
resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos

100

3.- En cada revisién del diseno se incluyen representantes de todas las
funciones que tiene que ver con cada etapa del disefo

48

4 .- En cada revision del disefo y desarrollo se incluye personal
especialista cuando se requiere

48

5.- En las etapas adecuadas del proceso se identifica cualquier problema y
se proponen las acciones necesarias para su correccion

-

00

6.- Se mantienen registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier acciéon necesaria

100

OBSERVACIONES:

7.3.5 VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

DM

1.- Se realiza la verificacion de acuerdo a lo planificado

100

2.- Se mantienen los registros legibles de los resultados de la verificacion
y de cualquier accién necesaria

100

3.- Se asegura que la salida de una etapa de diseno y desarrollo cumple
con su entrada

100

4.- Se asigné y documento el personal especifico para realizar las
actividades de verificacion del disefno y desarrollo

48

5.- Establece la verificacion del diseno y desarrollo que los resultados
cumplen con los requerimientos

100

OBSERVACIONES:
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7.3.6 VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO Be jhm [Dm

1.- Se realiza la validacion del disefo y desarrollo de acuerdo a lo 100
planificado

2.- Se lleva a cabo la validacion antes de la entrega del producto siempre 48
que sea factible
3.- Se mantienen o existen registros legibles, recuperables y faciimente 10
identificables de la validacion
4.- El diseno y desarrollo se ajustan a las caracteristicas y capacidades de | 100
la planta

OBSERVACIONES:

7.3.7 CONTROL DE LOS CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO Dc |DM [Dm

1.- Se identifican y se mantienen registros en los cambios en el diseno y 48
desarrollo
2.- Se identifican y se registran todas las modificaciones en el disefio y 48
desarrollo
3.- Esta evaluado el efecto de los cambios sobre el producto 48
4.- Se asegura de que el personal autorizado ha aprobado todos los 48

cambios de diseno y desarrollo antes de su implementacion

5.- Los cambios se revisan, verifican y validan antes de su implementacion | 100

OBSERVACIONES:

En el punto 7.3.1 (planificacion del disefo y desarrollo), los diversos grupos
involucrados en los procesos de planificacion del disefio y desarrollo se manejan para
asegurar una comunicacion eficaz y una asignacion clara de responsabilidades; los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo se deben revisar verificando si son los
idoneos, para resolver los requerimientos incompletos o que no sean lo suficientemente
claros. Los resultados del diseno y desarrollo (punto 7.3.3) es importante que se
actualicen tanto como sea apropiado, a medida que avance el disefo y desarrollo,
proporcionandolos de forma que se permita su verificacion (punto 7.3.5), contra las
entradas de diseno y desarrollo; el propésito de las revisiones de los resultados
consiste en formalizar, mediante un proceso de documentacion, que el disefo satisface

las especificaciones y requerimientos establecidos.

Recordando mantener los registros de los cambios del disefio y desarrollo o cualquier

accion tomada.
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7.4 COMPRAS

7.4.1 PROCESO DE COMPRAS

Dc

DM

Dm

1.- La organizacion se asegura de que se cumple con los requisitos de
compras especificados

100

2.- La organizacion evalua y selecciona los proveedores en funcion a su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion

100

3.- Estan establecidos los criterios para la seleccion, evaluacion y
reevaluacion

48

4.- Se mantiene registro de los resultados de las evaluaciones, legibles,
facilmente recuperables e identificables

10

5.- Se establecen y mantienen procedimientos documentados de compras

48

6.- Se asegura de que el producto comprado es conforme con los
requerimientos especificados

100

OBSERVACIONES:

7.4.2 INFORMACION DE LAS COMPRAS

Dc

DM

Dm

1.- En la informacion de las compras se incluye la descripcion del producto
a comprar

100

2.- Se incluyen los requisitos para la aprobacion del producto,
procedimientos, procesos y equipos

48

3.- En lainformacion de las compras se describen los requisitos para la
calificacién del personal

10

4.- En la informacién de las compras se describen los requisitos para el
SGC

100

5.- Se definen los documentos de compra la identidad y temas aplicables
de los datos técnicos relevantes para el producto que se ha pedido

100

6.- Se revisan los documentos de compra contra criterios documentados
antes de su emision

48

OBSERVACIONES:

7.4.3 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS

Dc

DM

Dm

1.- Se establece e implementa la inspeccion del producto comprado para
asegurarse que cumple con los requisitos de compra especificados

100

2.- Esta establecido en la informacién de compra las dispesiciones para la
verificacion pretendida y el método para la liberacién del producto

100

OBSERVACIONES:

L

Existen muchas formas de evaluar la capacidad del proveedor para satisfacer la

especificacion del producto (punto 7.4.1), por lo que se debe tener en cuenta la

disponibilidad de ellas

Para la organizacion es de vital importancia el control de lo que se compra, a fin de

asegurar que el producto se ajuste a las necesidades del producto final.
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7.5 CONTROL DE LA PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO

Dc

DM

Dm

1.- La organizacion planifica y lleva a cabo la produccion y prestacion del
servicio bajo condiciones controladas

100

2 .- La organizacion lleva a cabo la disponibilidad de informacion que
describa las caracteristicas del producto

48

3.- La organizacion describe las instrucciones de trabajo

48

4.- La organizacion planifica el uso de equipo apropiado

48

5.- La organizacion planifica la disponibilidad y uso de dispositivos de
seguimiento y medicion

100

6.- La organizacion implementa las actividades de liberacion y entrega

48

OBSERVACIONES:

7.5.2 VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO

Dc

DM

Dm

1.- La organizacion valida los procesos de produccion y prestacion donde
los productos resultantes no pueden ser verificados mediante actividades
de seguimiento o medicion posteriores

100

2.- Esta validacion demuestra la capacidad de los procesos para alcanzar
los resultados planificados

48

3.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen los
criterios definidos para la revisién y aprobacién para los procesos

48

4.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen la
aprobacion de equipos y calificacion del personal

48

5.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen el uso de
métodos y procedimientos especificos, cada uno con sus respectivos
registros legibles, recuperables y facilmente recuperables

10

6.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen la
revalidacion

10

7 .- Existen procedimientos documentados en los que se definan el modo
de produccion, instalacion y servicio, en los que en la ausencia de tales
procedimientos afectaria de manera adversa la calidad

100

OBSERVACIONES:

7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Dc

DM

Dm

1.- Se lleva a cabo de forma adecuada la identificacion del producto a
traves de su realizacion

48

2.- La organizacion identifica el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion

100

3.- La organizacion controla y registra la identificacion unica del producto
(cuando la trazabilidad es requisito)

10

4.- Se establece y mantiene procedimientos documentados donde sea
apropiado para identificar un producto desde su recepcion y durante todas
las etapas de produccion, suministro € instalacion

48

OBSERVACIONES:

97




7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE Dcﬁ oM {Om
1.- Se cuidan apropiadamente los bienes, propiedad del cliente, mientras 100

estan bajo el control de la organizacion

2.- Se lleva a cabo un registro de los bienes propiedad del cliente que se 100
pierden, se deterioran o se consideren inadecuados

OBSERVACIONES:

7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO De |OW |Dm
1.- Se preserva la conformidad del producto durante la manipulacion, 100
embalaje, almacenamiento y proteccién

2.- Existen procedimientos escritos para la manipulacién, almacenamiento, 48
embalaje y entrega del producto

3.- Se manipula el producto para impedir daifos o deterioros 100

4.- Existen areas seguras de almacenaje para impedir dafos o deterioros | 100

al producto antes de usarlo o despacharlo

5.- Se evaluan en forma periddica las condiciones del material 48
almacenado para detectar deterioros

OBSERVACIONES:

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE Dc DM |Dm
MEDICION

1.- El equipo de medicion se calibra o verifica a intervalos especificados o | 100

antes de su utilizacion

2.- El equipo de medicién se ajusta o reajusta segun sea necesario 48
3.- El equipo de medicion se protege contra danos y deterioro durante la 100
manipulacién, el mantenimiento y almacenamiento

4 .- El equipo esta protegido contra ajustes que pudieran invalidar el 100
resultado de la medicion

5.- Se evalia y registra la validez de los resultados de las mediciones 48
cuando el equipo no esta conforme a los requisitos

6.- Se calibran los dispositivos respecto de un equipo certificado cuya 100
relacion con los estandares nacionales o internacionales que se

reconozcan

7.- Se identifican los equipos de inspeccion medida y prueba con un 48
indicador adecuado o con un requisito de identificacion aprobado que

muestre el estado de calibracion.

8.- Se valora y documenta la validez de los resultados de las inspecciones 48
y de las pruebas anteriores cuando se encuentre que los equipos de

inspeccion medida y prueba estan fuera de calibracion

9.- Se mantiene durante toda la instalacién el estado de inspeccion y 100

prueba como se ha definido en el manual de calidad en los procedimientos
documentados

OBSERVACIONES:
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8 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.1GENERALIDADES

Dc

Dm

1.- La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora para demostrar la conformidad del producto

100

2.- La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora para asegurar la conformidad del SGC

100

3.- La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiento,
medicion, andlisis y mejora para mejorar continuamente la eficacia del
SGC

100

OBSERVACIONES:

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE

Dc

DM

Dm

1.- Se lleva a cabo un seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente acerca del cumplimiento de los requisitos por parte
de la organizacion

48

2.- Estan determinados los métodos para obtener y utilizar dicha
informacién

48

3.- Se analizan los datos de satisfaccion del cliente

100

4.- Se cuenta con datos historicos que muestren los niveles de
satisfaccion del cliente

100

5.- Se revisan los datos de insatisfaccion del cliente

100

6.- Se cuenta con datos historicos que muestren los niveles de
insatisfaccién del cliente

100

7.- Se determina la satisfaccion del cliente tanto propia como con
respecto a los competidores

48

8.- Se conocen los niveles generales de satisfaccion del cliente

100

OBSERVACIONES:
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8.2.2 AUDITORIA INTERNA

Dc

DM

Dm

1.- Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas conforme
a las disposiciones planificadas y los requisitos de la norma NMX-CC-
9001-IMNC-2002

2.- Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de la calidad se ha implementado y se
mantiene de manera eficaz.

100

100

3.- Se mantiene un registro adecuado de las auditorias previas

48

4.- Se establecen y mantienen procedimientos documentados para
planificar las auditorias internas de calidad

48

5.- Se verifica que las actividades de calidad y los resultados asociados
cumplen con las disposiciones planificadas mediante |a realizacion de
auditorias internas de calidad

48

6.- Se programan las auditorias internas en funcion del estado y la
importancia de la actividad que se va auditar

48

7.- La auditorias y las actividades de seguimiento de la misma se realizan
de acuerdo con procedimientos escritos

100

8.- Se hace saber a los responsables de cada area auditada los resultados
de las auditorias internas de calidad que les compete

48

9.- Se adoptan acciones correctivas sobre cualquier deficiencia en la
auditoria

48

10.- Se verifica la implementacion de las acciones correctivas mediante
auditorias de seguimiento

100

OBSERVACIONES:

8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS
8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

Dc

DM

Dm

1.- Se aplican los métodos apropiados para el seguimiento y medicion del
SGC

100

2.- Se lleva a cabo un seguimiento de las caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los requisitos

48

3.- Se mantiene evidencia de la conformidad de los criterios de aceptacion

48

4.- Los registros indican las personas que autorizan la liberacion del
producto

48

5.- Los registros son legibles, faciimente identificables y recuperables

10

6.- El producto es liberado hasta que se completan satisfactoriamente las
disposiciones planificadas

100

7.- Se lleva acabo bajo condiciones controladas los procesos que afectan
directamente la calidad

100

8.- Se cumple con los estandares, cédigos, planes de calidad vy
procedimientos documentados de referencia

100

9.- Se monitorean y controlan los pardmetros de proceso adecuados

48

10.- Se monitorean las caracteristicas de producto adecuadas

48

11.- Se proporciona el adecuado mantenimiento de equipos para asegurar
una capacidad de proceso continua

48

12.- Se mantienen registros de procesos, equipos y personal calificado

13.- Se identifica la necesidad de las técnicas estadisticas requeridas para
establecer la capacidad del proceso

100

14.- Se identifica la necesidad de las técnicas estadisticas requeridas para
controlar la capacidad del proceso

100

15.- Se identifica la necesidad de las técnicas estadisticas requeridas para
verificar la capacidad del proceso

100

OBSERVACIONES:
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8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Dc

DM

Dm

1.- Existe un control e identificacion del producto no conforme

100

2.- Los controles, las responsabilidades y autoridades estan definidos en
| un procedimiento documentado

48

3.- La organizacion trata 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 aceptacién bajo concesiéon por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente

c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente
previsto

100

4.- Se mantienen registros de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accién tomada posteriormente

100

5.- Al corregir un producto, se somete a una nueva verificacion para
demostrar su conformidad con los requisitos

48

6.- Se toman acciones apropiadas cuando se detecta el producto no
conforme

100

7.- Existen procedimientos escritos para impedir el uso o instalacion
inadveitidos de productos fuera de cumplimiento o de especificacion

100

8.- Se notifica del producto fuera del cumplimiento a las personas,
departamentos o funciones afectadas

100

9.- Se estipula la evaluacién del producto no conforme

48

10.- Se define la responsabilidad para revisar y la autoridad para disponer
del producto no conforme

100

11.- Se revisa el producto no conforme de acuerdo con los procedimientos
documentados

48

12.- Se informa al cliente del uso que se ha propuesto para el uso del
producto no conforme cuando se requiera

10

13.- Se vuelve a inspeccionar el producto reparado y rehecho de acuerdo
con el plan de calidad y los procedimientos documentados

100

OBSERVACIONES:

8.4 ANALISIS DE DATOS

Dc

DM

1.- Se determinan, recopilan y analizan los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y eficacia del SGC

100

Dm

2.- El andlisis de datos proporciona informacién sobre la satisfaccion del
cliente

100

3.- El andlisis de datos proporciona informacion sobre la conformidad con
los requisitos del producto

100

4.- El analisis de datos proporciona informaciéon de las caracteristicas y
tendencias de los procesos, productos y proveedores

100

5.- Se establecen y mantienen los procedimientos documentados para
implementar la aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas

100

OBSERVACIONES:
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8.5 MEJORA

8.5.1 MEJORA CONTINUA Dc  JOM D
1.- La organizaciéon hace uso de la politica objetivos de calidad para la| 100

mejora continua

2.- Se utilizan los resultados de auditorias y el analisis de datos para | 100

mejorar continuamente la eficacia del SGC

3.- Se establecen y mantienen procedimientos documentados para 48
implementar las acciones preventivas

4.- Se establecen y mantienen procedimientos documentados para 48
implementar las acciones correctivas

5.- Las acciones correctivas y preventivas sirven para mejorar la eficacia 48

del SGC

6.- Se implementa cualquier cambio en los procedimientos documentados 48

que resulten de las acciones preventivas

7.- Se implementa cualquier cambio en los procedimientos documentados 48

que resulten de las acciones correctivas

8.- Se registra cualquier cambio en los procedimientos documentados que 10
resulten de las acciones preventivas

9.- Se registra cualquier cambio en los procedimientos documentados que 10
resulten de las acciones correctivas

10.- Se eliminan las causas de las no conformidades reales o potenciales, | 100
proporcionalmente a la magnitud de los problemas y los riesgos

encontrados

OBSERVACIONES:

8.5.2 ACCION CORRECTIVA Ge  |OM  {Pm
1.- Se toman acciones para eliminar la causa de no conformidades 100

2.- Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no|100
conformidades

3.- Existe un procedimiento documentado para revisar las no 10
conformidades

4.- Existe un procedimiento documentado para determinar las causas de | 100

las no conformidades

5.- Existe un procedimiento documentado para evaluar las necesidades de | 100

adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no

vuelvan a ocurrir

6.- Existe un procedimiento documentado para determinar e implementar | 100

las acciones necesarias

7 .- Existe un procedimiento documentado para registrar los resultados de 48

las acciones tomadas

8.- Existe un procedimiento documentado para revisar las acciones 48
correctivas tomadas

9.- Se estipula la manifestacion efectiva de las reclamaciones del cliente | 100

10.- Se aplican controles para asegurarse de que se ha adoptado la| 100

accion correctiva y es efectiva

OBSERVACIONES:
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8.5.3 ACCION PREVENTIVA . jud e
1.- Se determinan acciones para eliminar las causas de no conformidad | 100

potenciales

2.- Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los| 100

problemas potenciales o

3.- Se establecen procedimientos documentados para definir los requisitos ﬁ 10
para determinar las no conformidades potenciales y sus causas

4 - Se establecen procedimientos documentados para definir los requisitos | 100

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

conformidad

5.- Se establecen procedimientos documentados para definir los requisitos | 100

para determinar e implementar las acciones necesarias o

6.- Se establecen procedimientos documentados para definir los requisitos 48

para registrar los resultados de las acciones tomadas

7.- Se establecen procedimientos documentados para definir los requisitos 48

para revisar las acciones correctivas tomadas

8.- Se determinan los pasos necesarios para tratar cualquier problema que 48
requiera una accion preventiva

9.- Se aplican controles para asegurarse de que la acciéon preventiva es 48

efectiva

OBSERVACIONES:
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4.2 DISENO DE LA LISTA DE VERIFICACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD CON BASE EN LA NORMATIVA ISO 9000:2000, EVALUANDO CON EL
MODELO EFQM

A continuacion se presenta la lista de verificacion para evaluar el sistema de calidad
conforme al modelo EFQM. Esta lista se elabor6 de acuerdo a lo planteado en el capitulo
2 seccion 2.7 en donde se llevo a cabo la homologacion de las clausulas (4-8) de la
norma ISO con los criterios de evaluacion definidos por el modelo EFQM asignando

cierto porcentaje a cada una de ellas de acuerdo a su impacto sobre el sistema.

En la tabla 4.4 se muestran los porcentajes de cada una de las clausulas que nos serviran

como factores multiplicadores para calcular la puntuacion final:

Tabla 4.4 Factores de ponderacion

CRITERIOS FACTOR PUNTUACION PUNTOS
4.-Sistema de gestion de la calidad ns=0.8 Xa 0.8X4
5.-Responsabilidad de la direccién ns=1.0 Xs 1.0Xs
6.-Gestion de los recursos ng=1.8 X 1.8Xg
7.-Realizacion del producto n,=1.4 X7 1.4X;
8- Medicion, analisis y mejora 2.0Xg
8.1- Generalidades 2.0Xg 1

ng=2.0

8.2- Seguimiento y medicion X82 12 2.0Xg2
8.2.1- Satisfaccion del cliente z,y 82.1 2.0Xg 24
8.2.2- Auditoria interna 3.0Xg 22
8.2.3- Seguimiento y medicion de los 3.0Xg 23
procesos
8.2.4- Seguimiento y medicién del 3.0Xg24
producto
8.3- Control del producto no conforme 1 ng=3.0 i 3.0Xg.

[ ZA'X.5.3/7Z =
8.4- Analisis de datos 3.0Xg4
8.5- Mejora 3.0Xg5
8.5.1- Mejora continua T 3.0Xg51
8.5.2- Accion correctiva 3.0Xg 5.2
8.5.3-Accion preventiva 3.0Xg 53
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RESUMEN Y PUNTUACION

1. AGENTES
| Tabla 4.5 Formato para puntuacion de agentes
CRITERIONUMERO | 4 | % | 5 % 6 | % | 7 %
4.1 5.1 6.1 71
4.21 5.2 6.2.1 7.2.1
422 5.3 6.2.2 722
4.2.3 5.4.1 6.3 7.2:3
4.2.4 54.2 6.4 7.3.1
5.5.1 7.3.2
5.6.2 7.3.3
5.5.3 7.34
5.6.1 735
; 5.6.2 7.3.6
LLAUSULAS 5.6.3 7.3.7
7.4.1
74.2
74.3
7.51
| 752
7.5.3
754
7.5.5
7.6
Total (sumar
apartados)
=5 =11 =5 +20
Puntuacion
2. RESULTADOS
Tabla 4.6. Formato para puntuacion de resultados
CRITERIO NUMERO 8.1-8.2.1 % 8.2.2-8.5.3 %
8.1 8.2.2
8.2.1 8.2.3
\ 8.2.4
; { 8.3
CLAUSULAS | 84
[ 8.5.1
l 8.5.2
' 8.5.3
Total (sumar clausulas)
No. de clausulas +2 +7

Puntuacion
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La forma de evaluar cada una de las clausulas relativas a los agentes se basara en una
combinacion de dos factores:
1. El grado de excelencia en el método adoptado (enfoque); es decir, la forma

en que la organizacion ha llevado a cabo el planteamiento del sistema de

calidad.

2. El grado de implantacion del método (despliegue); es decir, como se esta
llevando a cabo en la practica.

Tabla 4.7. Sistema de calificacion para las clausulas correspondientes a los agentes

METODO CALIFICACION IMPLANTACION

B (ENFOQUE) ) N (DESPLIEGUE)
Anecdético o no genera ningun valor. 0% Escasa utilidad efectiva anadida
Evidencias de métodos sdlidos vy Aplicacion e tomo @ % del
sistemas basados en la prevision. wnal si ss considoran todas
Sometido a revisiones ocasionales. 25 % E 2 droas actividades
Algunos puntos de integracion en las rolovanies y

actividades normales. )

Evidencias de métodos sistematicos

con bases sdlidas y sistemas basados

en la prevision. Sometido a revisiones Aplicacion en torno a la mitad del
regulares con respecto a la efectividad 50 % potencial se consideran todas las
del negocio. Correcta integracion en las areas y actividades relevantes.
actividades normales y en la
lanificacion.

Aplicacion en torno a % del

Claras muestras de la existencia de potencial si se consideran todas
métodos sistematicos con bases sélidas 75 % las areas y actividades
y de sistemas basados en la prevision. relevantes.

Claras muestras de sofisticacion y

mejora de la efectividad a través de

ciclos de revision. Destacada

integracion del método en las

actividades normales y en la

planificacion. Claras muestras de la

{ existencia de métodos sistematicos con Aplicacion de la totalidad del
bases sdlidas y de sistemas basados en 100% potencial en todas las areas y
la prevision. Claras muestras de actividades relevantes.
sofisticacion y mejora de la efectividad a

| través de ciclos de revision. El método

estd plenamente integrado en las

estructuras normales de produccion.

Podria servir de modelo para otras

empresas.

106




Para la evaluacion de las clausulas correspondientes a los resultados nos basaremos en

la combinacion de dos factores:

1. El grado de excelencia de los resultados (magnitud)

2. El alcance de los resultados (alcance); es decir, la cantidad de areas que se

ven beneficiadas con ellos.

Tabla 4.8. Sistema de calificacion para las clausulas correspondientes a los resultados

RESULTADOS CALIFICACION ALCANCE
(MAGNITUD) N (ALCANCE)

Anecdoticos. 0% Los resultados se
aplican a escasas
areas y actividades
relevantes.

Algunos resultados muestran tendencias positivas. 25% Los resultados se

Algunas comparaciones favorables con respecto a aplican a algunas

los objetivos. areas y actividades
relevantes.

Numerosos resultados muestran tendencias positivas 50 % Los resultados se

en un periodo minimo de 3 afnos. Comparaciones aplican a bastantes

favorables con respecto a los objetivos en bastantes areas y actividades

areas. Algunas comparaciones con organizaciones relevantes.

externas. Algunos resultados se deben al método

adoptado.

Una considerable proporcion de los resultados 75% Los resultados se

muestra tendencias extremadamente positivas en un aplican a numerosas

periodo minimo de 3 afos. Comparaciones areas y actividades

favorables con respecto a los objetivos en bastantes relevantes.

areas. Comparaciones favorables con organizaciones

externas en bastantes areas. Numerosos resultados

se deben al método adoptado.

Tendencias extremadamente positivas en todas las 100% Los resultados se

areas en un periodo minimo de 5 afos. Excelentes aplican a todas las

comparaciones con los objetivos y con areas y facetas

organizaciones externas en la mayoria de las areas.
“Empresa Lider” en numerosos campos de actividad.
Los resultados son consecuencia clara del método
adoptado. Las perspectivas indican que se
mantendra la posicién de privilegio.

relevantes de la
organizacion.
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En las paginas siguientes se evaluan los puntos de cada una de las clausulas,
evaluandolos uno a uno, para al final, conseguir mediante la sumatoria correspondiente
una puntuacion total de la empresa y de cada uno de los criterios (véase seccion 2.7).

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (AGENTES)

4.1 REQUISITOS GENERALES

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total de 4.1
1. Se identifican los procesos necesarios para el E, D,
SGC y su aplicacion a través de la organizacion
2. Se ha determinado la secuencia e interaccion de E, D,
los procesos
3. Se han determinado los criterios y métodos = D,

necesarios para asegurarse de que tanto la
operacioén como el control de esos métodos sean
eficaces

4. La disponibilidad de recursos e informacion E4 D,
necesarios para apoyar la operacion y el
seguimiento de estos procesos son adecuados

(ZE/9 +

5. Se realiza el seguimiento, la medicion y el analisis Es Ds 1DM)i2
de estos procesos
6. Se implementan las acciones necesarias para Ee¢ Dg
alcanzar los resultados planificados
7. Se implementan las acciones necesarias para E;, D,
alcanzar la mejora continua de estos procesos
8. Los procesos contratados externamente estan Eg Dg
identificados y controlados dentro del SGC
9. Se mantiene el sistema y las practicas de Eg Dg
operacion en conformidad a los requerimientos

Puntuaciones Subtotales YE /9 D /9

OBSERVACIONES:
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4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 4.2
1. EI SGC cuenta con declaraciones documentales de E, D,
una politica de calidad y de objetivos de la calidad
2. Se cuenta con un manual de la calidad E, D,
3. Se mantiene el sistema de calidad conforme a los E; D,
procedimientos documentados requeridos en la NMX-
CC-9001-IMNC-2000
4. Se cuenta con los documentos necesitados por la Eq D,
organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacién y control de sus procesos (SE /8 +
5. Se cuenta con los registros requeridos por la NMX- Es Ds $D/8)/2
CC-9001-IMNC-2000
6. Los registros permanecen legibles, faciimente E¢ D
identificables y recuperables
7. Estan definidos los controles necesarios para la Ez D,
identificacion, almacenamiento, proteccion,
recuperacion, tiempo de retencion y la disposicion de
los registros
8. Estan documentados dichos controles Eg Dg
Puntuaciones Subtotales ZE /8 D /8
OBSERVACIONES:
4.2.2 MANUAL DE CALIDAD
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion total
4.2.2
1. El manual de calidad incluye el alcance, los E; D,
detalles y la justificacion de cualquier exclusion del
SGC
2. Cuenta con descripcion de la interaccion entre los E; D, (ZE/2+
procesos del sistema £b2)i2
Puntuaciones Subtotales | TE /2 =D /2

OBSERVACIONES:
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4.2.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion

total 4.2.3

1. Existe un procedimiento documentado para controlar E, D,

la aprobacion de los documentos en cuanto a su

adecuacion antes de su emision |

2. Existe un procedimiento documentado de revision y E, D,

actualizacion de los documentos en los que se asegura

que se identifican los cambios y el estado de revision

actual

3. Existe un procedimiento en el que prevenga el uso E; D,

de documentos obsoletos

4. Existe un procedimiento documentado para emitir E, D4

nuevamente los documentos después de que un (ZE/9+

numero practico de cambios se ha hecho IDM)/2

5. Existen documentos de especificaciones para Es Ds

materiales crudos, procedimientos, formalas y

productos

6. Existen documentos de etiquetado para el envase Ee Dg

7. Existen documentos para legislacion y codigos de E-, D,

practica sanitaria

8. Existen manuales de equipo Eg Dg

9. Existen planes y documentacién HACCP Egqg Dy

Puntuaciones Subtotales SE/9 zD/9
OBSERVACIONES:
4.2.4 CONTROL DE LOS REGISTROS
Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion

total 4.2.4

1. Existen registros para asegurarse de que las E, D,

versiones pertinentes de los documentos aplicables se

encuentran disponibles en los puntos de origen

2. Existen registros de que los documentos E, D, (SE /3 +

permanecen legibles y facilmente identificables ;

3. Esta establecido un procedimiento para asegurar E; D, IDB)I2

que los documentos de origen externo son

identificables y se controla su distribucion

Puntuaciones Subtotales SE/3 D /3

OBSERVACIONES:
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION (AGENTES)

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

[ Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

total 5.1

1. La directiva o administracion ha definido y = D,

documentado la politica de calidad, objetivos y

compromiso

2. Hay esfuerzos encaminados para asegurar que la E, D,

politica de calidad se entiende en todos los niveles

3. Se comunica a la organizacion, la importancia de = Ds (ZE /5 +

satisfacer los registros del cliente, legales y IDI/5)/2

reglamentarios

4. Se llevan a cabo las revisiones periddicas del SGC E,4 Dy

por la direccién

5. La direccion asegura la disponibilidad de recursos Es Ds

Puntuaciones Subtotales TE/S D /5
OBSERVACIONES:
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

total 5.2

1. La alta direccién se asegura de que los requisitos E, D,

del cliente se determinan y se cumplen con el (ZE/NM+

propodsito de aumentar la satisfaccion del cliente TD/M)I2

Puntuaciones Subtotales | 3E /1 D1

OBSERVACIONES:
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5.3 POLITICA DE CALIDAD

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 5.2
1. La politica de calidad es adecuada para el proposito E; D,
de la organizacion - -
2. La politica de calidad incluye un compromiso de E, D,
cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la
eficacia del SGC (SE /4 +
3. Se ha asignado personal independiente en forma E; D; -
adecuada y entrenado para las actividades de D)2
verificacion o N
4. La directiva revisa regularmente la politica de calidad E4 D,
para su continua adecuacion
Puntuaciones Subtotales | IE /4 ¥D /4
OBSERVACIONES:
5.4 PLANIFICACION
5.4.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 5.4.1
E, D,
1. La alta direccién se asegura de que los objetivos de
la calidad, se establecen en las funciones y niveles (SE 12+
pertinentes dentro de la organizacion $D12)/2
2. Los objetivos de la calidad son medibles y E; D, =
coherentes con la politica de calidad
Puntuaciones Subtotales | TE /2 D /2
OBSERVACIONES:
5.4.2 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
N total 5.4.2
1. La alta direccion se asegura de que la planificacion = D;
del SGC se realiza con el fin de cumplir los requisitos |
generales, asi como los objetivos de la calidad (SE 12+
2. La alta direccion mantiene la integridad del sistema E. D, $D2)/2
del SGC cuando se planifican e implementan cambios -
en este
Puntuaciones Subtotales TE 2 D /2
OBSERVACIONES:
|
1
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5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

[ ~ Puntuacién: 0 a 100 Enfoque mespliegue Puntuacion total
\ 5.5.1
1. Las responsabilidades y autoridades estan E, 1 D,
definidas y son comunicadas dentro de la (ZE/NM +
organizacion rDNny/2
| Puntuaciones Subtotales TEN D1
| OBSERVACIONES:
5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 5.5.2
1. Se ha nombrado un representante calificado por la E; D,
direccién
2. El representante de la direccion se asegura de que = D,
se establezcan, implementen y mantengan, los
procesos necesarios para el SGC
3. El representante informa a la alta direccion sobre (= D,
el desempeno del SGC y de cualquier necesidad de (ZE/5 +
mejora £D/5)/2
4. El representante promueve la toma de conciencia Es D,
de los requisitos del cliente en todos los niveles de la
organizacion
5. Se indica al personal todas sus actividades tareas Es Ds
y funciones
Puntuaciones Subtotales SE/5 =D /5
OBSERVACIONES:
5.5.3 COMUNICACION INTERNA
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 5.5.3
1. La alta direccion se asegura de que se establecen E, D,
los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que esta se efectua considerando la
eficacia del SGC (ZE /1 +
IDNM)I2
Puntuaciones Subtotales TEN DN

OBSERVACIONES:
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5.6 REVISION POR LA DIRECCION
5.6.1 GENERALIDADES

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion

total 5.6.1

1. La alta direccién revisa a intervalos planificados el E, D,

SGC para asegurarse de la conveniencia, adecuacion

y eficacia continua

2. En la revision se incluye la evaluacion a las E, D, ‘(ZE 2%

oportunidades de mejora y necesidad de efectuar zoi)iz

cambios en el SGC

Puntuaciones Subtotales | YE /2 2D /2
OBSERVACIONES:
5.6.2 INFORMACION PARA LA REVISION
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion

total 5.6.2

1. Se documentan las revisiones efectuadas por la E; D,

direccion

2. La informacién de entrada para la revisién por la E, D,

direccion incluye los resultados de auditorias

3. La informacion de entrada para la revision por la E; D,

direccion incluye retroalimentacion del cliente

4. La informacion de entrada para la revision por la Ea D,

direccién incluye el desempefo de los procesos y

conformidad del producto

5. La informacion de entrada para la revision por la Es Ds

direccién incluye estado de las acciones correctivas {HIE fhrk

Y y

preventivas IDie)I2

6. La informacion de entrada para la revision por la Ee D

direccion incluye acciones de seguimiento de

revisiones previas

7. La informacién de entrada para la revision por la E- D,

direccién incluye cambios que podrian afectar el

SGC

8. La informacién de entrada para la revision por la Esg Dg

direccion incluye recomendaciones para la mejora

Puntuaciones Subtotales | SE /8 D /8

OBSERVACIONES:




5.6.3 RESULTADOS DE LA REVISION

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 5.6.3
1. Los resultados de la revision por la direccion = D,
incluyen las decisiones y acciones relacionadas con la
mejora de la eficacia del SGC y sus procesos
2. Los resultados de la revision por la direccion E, D,
incluyen las decisiones y acciones relacionadas con la (XE /3+
mejora del producto en relaciéon con los requisitos del
) ZD1B)I2
cliente
3. Los resultados de la revision por la direccion E; Ds
incluyen las decisiones y acciones relacionadas con
las necesidades de recursos
~Puntuaciones Subtotales SE/3 D /3
OBSERVACIONES:
6 GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 PROVISION DE RECURSOS
Puntuacioén: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 6.1
1. La organizacioén proporciona los recursos E, D,
necesarios para implementar y mantener el sistema
de gestion de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia (ZE2 +
2. La organizacién proporciona los recursos E, D, TDI2)I2
necesarios para la satisfaccion del cliente mediante
el cumplimiento de sus requisitos
Puntuaciones Subtotales TE /2 xD /2
OBSERVACIONES:
|
6.2 RECURSOS HUMANOS
6.2.1 GENERALIDADES
[ Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
? total 6.2.1
i 1. El personal que realiza trabajos que afectan la E, D,
calidad del producto es competente con base en la (SE /1 +
educacion, formacion, habilidades y experiencia
apropiados zDM)/2
Puntuaciones Subtotales SEN D /1

OBSERVACIONES:




6.2.2 COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

total 6.2.1

1. La organizacion determina la competencia E, D,

necesaria para el personal que realiza trabajos que

afecten la calidad del producto I R I

2. La organizacion proporciona formacion o toma E, D,

otras acciones para satisfacer dichas necesidades

3. La organizacion evalua la eficacia de las acciones E, D,

tomadas

4. La organizacion se asegura de que su personal es E4 D, (ZE /5+

conciente de la pertinencia e importancia de sus rDIB) /2

actividades S

5. La organizacion mantiene los registros legibles, Es Ds

facilmente identificables y recuperables sobre la

educacion, formacion, habilidades y experiencia

Puntuaciones Subtotales SE/5 =D /5
OBSERVACIONES:
6.3 INFRAESTRUCTURA
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

total 6.2.1

1. La organizacién, determina y proporciona la E, D,

infraestructura necesaria para lograr la conformidad

con los requisitos del producto

2. La organizacién proporciona y mantiene edificios, E, D,

espacio de trabajo y servicios asociados cuando sea

aplicable

3. La organizacion proporciona y mantiene los E, D, Z(ZDEI:; ;’2

equipos para los procesos (tanto hardware como

software) cuando sea aplicable

4. La organizacién proporciona y mantiene servicios E, D,

de apoyo (transporte y comunicacién) cuando sea

aplicable

Puntuaciones Subtotales TE /4 D /4

| OBSERVACIONES:
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6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

total 6.2.1

1. La organizacion determina y gestiona el ambiente E, D,

de trabajo necesario para lograr la conformidad de los

requisitos del producto - |

2. Estan documentados los procedimientos para el N E, D,

entrenamiento apropiado del personal en practicas (ZE/3 +

higiénicas ID/3)I2

3. Se cuenta con los requerimientos relevantes de la E, D,

legislacion aplicables parla higiene personal y ropa

_protectora para ser usadas. -

Puntuaciones Subtotales YE /3 D /3
OBSERVACIONES:
7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

total 7.1

1. Existe planificaciéon y desarrollo de los procesos en E, D,

forma coherente para la realizacion del producto

2. Durante la planificacion y realizacion del producto, E, D,

la organizacion lleva a cabo la documentacion de los

objetivos de la calidad y los requisitos para el

producto

3. En la planificacion hay forma de determinar la E; D,

necesidad de establecer procesos, documentos y de

proporcionar los recursos especificos para el

producto

4. Se cuenta con la evidencia de procedimientos y su E, D,

mantenimiento para manipuladores de alimentos con (SE 18+

respecto a productos seguros

5. Se cuenta con los procedimientos necesarios para Es Ds zD/e)/2

la segregacion y disposicion del material desechable

6. Estan documentadas las actividades requeridas de Ee¢ Dg

verificacion , validacion, seguimiento, inspeccion y

ensayo / prueba especificas para el producto asi

como los criterios para su aceptacion

7. Estan determinados los registros que proporcionen E, D,

evidencia de que los proceso de realizacion y el

producto cumplen con los requisitos

8. El resultado de la planificacion es adecuada para Esg Dg

la metodologia de operacion de la organizacion

Puntuaciones Subtotales | E /8 D /8

OBSERVACIONES:

117




7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

- - o - total 7.2.1
1. La organizacion determina los requisitos del E; D,
producto especificados por el cliente
2. Se determinan los requisitos necesarios para el = D,
uso especificado del producto cuando es conocido
3. La organizacion cuenta con los requisitos legales y E; D,
reglamentarios relacionados con el producto (ZEIS +
4. La organizacion se asegura de que estan E4 D, IDI/5)/2
resueltas las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido
5. La organizacion tiene la capacidad para cumplir Es Ds
con los requisitos definidos

Puntuaciones Subtotales IE/S rD.J/5

OBSERVACIONES:

7.2.2 REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacié

n total
7.2.2

1. La organizacion revisa si estan definidos los = D,

requisitos del producto.

2. Se mantienen registros de los resultados de la E, D,

revision de los requisitos del producto y de las

acciones originadas por la_misma

3. Se confirman los requisitos del cliente antes de su E; D5

aceptacion cuando el cliente no proporciona una (ZE /5 +

declaracion documentada ZD/5)/2

4. La organizacion se asegura de tener la capacidad E4 D,

para cumplir los requisitos definidos.

5. Se imodifica la documentacion pertinente cuando se Es Ds

cambian los requisitos del producto y el personal

| correspondiente es consiente de sus modificaciones
Puntuaciones Subtotales TE/5 zD /5

OBSERVACIONES:




7.2.3 COMUNICACION CON EL CLIENTE

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacié
n total
- 7.23
1. La organizacion determina e implementa E, D,
disposiciones eficaces para la comunicacion con los
clientes relativas a la informacién sobre el producto
2. La organizacion determina e implementa E, D,
disposiciones eficaces para la comunicacion con los (SE /3 +
clientes relativas a las consultas, contratos o
atenciones de pedidos zDiRYy2
3. La organizacion determina e implementa E; Ds
disposiciones eficaces para la comunicacion con los
clientes relativas a la retroalimentacion del cliente
Puntuaciones Subtotales TE/3 ID/3
OBSERVACIONES:
7.3 DISENO Y DESARROLLO
7.3.1 PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 7.3.1
1. Se planifica y controla el disefo y el desarrollo del E;, D;
producto
2. La organizacion determina las etapas del disefio y E, D,
desarrollo
3. La organizacién determina la revision, verificacion E; D,
y validacion apropiadas para cada etapa del disefio y (ZE /5+
desarrollo zD/5)/2
4. La organizacion determina las responsabilidades y E, Dy
autoridades para el diseno y desarrollo
5. Se actualizan los resultados de la planificacion a Es Ds
medida que progresa el disefio y el desarrollo
Puntuaciones Subtotales IE /S5 D /5

OBSERVACIONES:
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7.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO

Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.3.3
1. Los eiementos de entrada incluyen los requisitos E, D,
funcionales y de desempefo asi como su registro
2. En los elementos de entrada se incluyen los E, D,
requisitos legales y reglamentarios aplicables
3. Los elementos de entrada incluyen la informacion E; Ds (ZE /14+
proveniente de disefos previos similares cuando sea zD/4)/2
aplicable
4. Los requisitos estan completos, sin ambigliedades E,4 D,
y no presentan contradicciones
Puntuaciones Subtotales SE /4 =D /4
OBSERVACIONES:
7.3.3 RESULTADOS DEL DISENO Y DESARROLLO
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacién
total 7.3.4
1. Los resultados del disefo y desarrollo cumplen con = D,
las condiciones de entrada
2. Los resultados del diseno y desarrollo E, D,
proporcionan informacién adecuada para la compra,
la produccién y la prestacién de servicio
3. Los resultados del disefo y desarrollo contienen o E; Ds (ZE/4 +
hacen referencia a los criterios de aceptacion del =D/4)/2
producto
4. Los resultados del disefo y desarrollo especifican Es D4
las caracteristicas del producto que son esenciales
_para el uso seguro y correcto
Puntuaciones Subtotales SE /4 D /4
OBSERVACIONES:
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7.3.4 REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO

Puntuacion: 0 a 100 ] érTfoque Despliegue Puntuacion
total 7.3.4
1. En las etapas adecuadas del proceso se realizan E, D,
revisiones sistematicas del diseno y desarrollo de
acuerdo a lo planificado
2. En las etapas adecuadas del proceso se evalua la E, D,
capacidad de los resultados del diseno y desarrollo
para cumplir los requisitos (ZE /4 +
3. En las etapas adecuadas del proceso se identifica E; D, £D/4)/2
cualquier problema y se proponen las acciones
necesarias para su correccion
4. Se mantienen registros de los resultados de las Ej, Dy
revisiones y de cualquier accion necesaria
Puntuaciones Subtotales YE /4 ¥D /4
OBSERVACIONES:
7.3.5 VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion total
735
1. Se realiza la verificaciéon de acuerdo a lo = D,
planificado
2. Se mantienen los registros legibles de los E; D, (ZE/2 +
resultados de la verificacion y de cualquier accion £D/2)/2
necesaria
Puntuaciones Subtotales TE /2 D /2
OBSERVACIONES:
7.3.6 VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion total
7.3.6
1. Se realiza la validacion del diseno y desarrollo de E; D,
acuerdo a lo planificado
2. Se lleva a cabo la validacién antes de la entrega E, D,
del producto siempre que sea factible (ZE3 +
3. Se mantienen o existen registros legibles, E; Ds DI/3)/2
recuperables y facilmente identificables de la
validacion
Puntuaciones Subtotales TE/3 =D /3

OBSERVACIONES:
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7.3.7 CONTROL DE LOS CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO

‘ Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion total
7.3.7
1. Se identifican y se mantienen registros en los E, D,
cambios en el disefio y desarrollo
2. Esta evaluado el efecto de los cambios sobre el E, D,
(ZE 3+
producto
3. Los cambios se revisan, verifican y validan antes E; D, zDR)I2
de su implementacion
Puntuaciones Subtotales YE/3 D /3
OBSERVACIONES:
7.4 COMPRAS
7.4.1 PROCESO DE COMPRAS
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuaciéon
total 7.4.1
1. La organizacion se asegura de que se cumple con E, D,
los requisitos de compras especificados
2. La organizacion evalua y selecciona los E, D,
proveedores en funcion a su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos
de la organizacion (ZE /4 +
3. Estan establecidos los criterios para la seleccion, E; D; zD/4)/2
evaluacién y reevaluacion
4. Se mantiene registro de los resultados de las E,4 D4
evaluaciones, legibles, facilmente recuperables e
identificables
| Puntuaciones Subtotales TE /4 D /4

OBSERVACIONES:
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7.4.2 INFORMACION DE LAS COMPRAS

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion total
7.4.2
1. En la informacion de las compras se incluye la E, D,
descripcion del producto a comprar
2. Seincluyen los requisitos para la aprobacion del E, D,
producto, procedimientos, procesos y equipos (SE /4 +
3. En la informacion de las compras se describen los Es D, s D /a)/2
requisitos para la calificacion del personal - -
4. En la informacion de las compras se describen los E. D,
requisitos para el SGC
Puntuaciones Subtotales | E /4 D4
OBSERVACIONES:
7.4.3 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.4.3
1. Se establece e implementa la inspeccioén del E, D,
producto comprado para asegurarse que cumple con
los requisitos de compra especificados (SE 2+
2. Esta establecido en la informacion de compra las E, D, $D/2)/2
disposiciones para la verificacion pretendida y el
método para la liberacién del producto
Puntuaciones Subtotales. IE /2 D /2

OBSERVACIONES:
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7.5 CONTROL DE LA PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion

total 7.5.1

1. La organizacion planifica y lleva a cabo la E, D,

produccion y prestacion del servicio bajo condiciones

controladas

2. La organizacion lleva a cabo la disponibilidad de E, D,

informacion que describa las caracteristicas del

producto

?rélt_)zjgrgamzac:on describe las instrucciones de Es Ds (SE /6 +

4. La organizacion planifica el uso de equipo E4 D, zDie)l2

apropiado

5. La organizacion planifica la disponibilidad y uso de Es Ds

dispositivos de seguimiento y medicion

6. La organizacion implementa las actividades de Es Dsg

liberacion y entrega

Puntuaciones Subtotales TE /6 D /6

OBSERVACIONES:

7.5.2 VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL

SERVICIO

Puntuacién: 0 a 100

Enfoque

Despliegue

Puntuacién
total 7.5.2

1. La organizacion valida los procesos de produccion
y prestacion donde los productos resultantes no
pueden ser verificados mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores

E;

D4

2. Esta validacion demuestra la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados

=

D>

3. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen los criterios definidos para la revision y
aprobacion para los procesos

Es

Ds

4. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen la aprobacion de equipos y calificacion del
personal

E,

D,

(SE /6 +
£D/6)/2

5. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen el uso de métodos y procedimientos
especificos, cada uno con sus respectivos registros
legibles, recuperables y facilmente recuperables

Es

Ds

6. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen la revalidacion

Ee

D¢

Puntuaciones Subtotales

ZE /6

D /6

OBSERVACIONES:
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7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion

‘ total 7.5.3
| 1. Se lleva a cabo de forma adecuada la E, D,
| identificacion del producto a través de su realizacion
i' 2. La organizacion identifica el estado del producto E, D,
| con re‘s'pecto a los requisitos de seguimiento y (SE/3 +
| medicin $D/3)/2

3. La organizacion controla y registra la identificacion E; Ds

unica del producto (cuando la trazabilidad es
| requisito)
| Puntuaciones Subtotales SE /3 D /3
| OBSERVACIONES:
|

7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE

| Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
| total 7.5.4

1. Se cuidan apropiadamente los bienes, propiedad = D,

del cliente, mientras estan bajo el control de la

organizacién (SE 2+

2. Se lleva a cabo un registro de los bienes propiedad E, D, $D/2)/2

del cliente que se pierden, se deterioran o se

consideren inadecuados.

Puntuaciones Subtotales ZE /2 zD/2

OBSERVACIONES:
|
|

7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion

| total 7.5.5
| 1. Se preserva la conformidad del producto durante = D,
| la manipulacion, embalaje, almacenamiento y (ZE/1 +
‘\ protecciéon D)2
w Puntuaciones Subtotales TEN DN

|
OBSERVACIONES:




7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.6
1. El equipo de medicion se calibra o verifica a E; D,
intervalos especificados o antes de su utilizacion
2. El equipo de medicién se ajusta o reajusta segun E, D,
sea necesario
3. El equipo de medicion se protege contra dafos y E; D3
deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y
almacenamiento
4. El equipo esta protegido contra ajustes que E4 D4
pudieran invalidar el resultado de la medicion \‘(EE 7+
5. Se evalla y registra la validez de los resultados de Es Ds e
las mediciones cuando el equipo no esta conforme a
los requisitos
6. Se mantienen registros de los resultados de la Ee Ds
calibracion y verificacion
7. Se realiza una revision periédica de los programas = D,
informaticos antes de iniciar su utilizacion
Puntuaciones Subtotales SE /7 =D /7
OBSEVACIONES:
8.0 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA (RESULTADOS)
8.1 GENERALIDADES
Puntuacion: 0 a 100 Magnitud Alcance
1. La organizacion planifica e implementa los MO1
procesos de seguimiento, medicion, analisis y
mejora para demostrar la conformidad del producto
2. La organizacion planifica e implementa los Mo02
procesos de seguimiento, medicion, analisis y
mejora para asegurar la conformidad del SGC *
3. La organizacion planifica e implementa los MO03
procesos de seguimiento, medicion, analisis y
mejora para mejorar continuamente la eficacia del
SGC
Puntuaciones Totales SM/3 SAI3
Puntuacion Totalde 8.1 | M /3+35A/3)/2

OBSERVACIONES:
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8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE

L Puntuacion: 0 a 100 . Magnitud | Alcance
| 1. Se lleva a cabo un seguimiento de la informacion relativa a la MO1 AO01
percepcion del cliente a cerca del cumplimiento de los requisitos por
parte de la organizacién
2. Estan determinados los métodos para obtener y utilizar dicha M02 A02
informacion
Puntuaciones Totales M2 A2
| Puntuacion Total de 8.2.1 | (M /2+3A/2) /2
3 OBSERVACIONES:
|
[
8.2.2 AUDITORIA INTERNA
Puntuacion: 0 a 100 Magnitud Alcance
1. Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas MO1 A01
conforme a las disposiciones planificadas y los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC-2002
2. Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas para M02 A02
determinar si el sistema de gestion de la calidad se ha
implementado y se mantiene de manera eficaz.
3. Se mantiene un registro adecuado de las auditorias previas MO03 A03
Puntuaciones Totales | YM /3 SAI3
Puntuacion Total de 8.2.2 | (M /3+3A/3)/2
OBSERVACIONES:
8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS
8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO
Puntuacion: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Se aplican los métodos apropiados para el seguimiento y MO1 A01
medicion del SGC
2. Se lleva a cabo un seguimiento de las caracteristicas del M02 A02
producto para verificar que se cumplen los requisitos
3. Se mantiene evidencia de la conformidad de los criterios de MO03 A03
aceptacion
4. Los registros indican las personas que autorizan la liberacion del MO04 A04
producto
5. Los registros son legibles, facilmente identificables y recuperables MO05 A0S
6. El producto es liberado hasta que se completan MO06 A06
satisfactoriamente las disposiciones planificadas
Puntuaciones Totales | YM /6 SA 6
Puntuacion Total de 8.2.3 | M /6 +3A /6) /2

OBSERVACIONES:
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8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Puntuacion: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Existe un control e identificacion del producto no conforme MO1 A01
| 2. Los controles, las responsabilidades y autoridades estan M02 A02
| definidos en un procedimiento documentado
3. La organizacion trata los productos no conformes mediante una o MO03 A03
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 previsto
4. Se mantienen registros de la naturaleza de las no conformidades M04 A4
y de cualquier accion tomada posteriormente
5. Al corregir un producto, se somete a una nueva verificacion para MO05 A05
demostrar su conformidad con los requisitos
6. Se toman acciones apropiadas cuando se detecta el producto no MO06 A06
conforme
Puntuaciones Totales >M /6 A6
Puntuacion Total de 8.3 | (M /6 + 3A/6)/2
OBSERVACIONES:
8.4 ANALISIS DE DATOS
Puntuacion: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Se determinan, recopilan y analizan los datos apropiados para MO1 AO01
demostrar la idoneidad y eficacia del SGC
2. El analisis de datos proporciona informacion sobre la satisfaccion M02 A02
del cliente
3. El analisis de datos proporciona informacién sobre la conformidad M03 A03
con los requisitos del producto
| 4. El analisis de datos proporciona informacion de las caracteristicas MO04 A04
! y tendencias de los procesos, productos y proveedores
i Puntuaciones Totales SM/4 SA /4

Puntuacién Total de 8.4

CM/4+5A/4)12

OBSERVACIONES:
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8.5 MEJORA

8.5.1 MEJORA CONTINUA

Puntuacién: 0a 100 Magnitud | Alcance
1. La organizacion hace uso de la politica objetivos de calidad y MO1 A01
para la mejora continua
2. Se utilizan los resultados de auditorias y el andlisis de datos para M02 A02
mejorar continuamente la eficacia del SGC
3. Las acciones correctivas y preventivas sirven para mejorar la MO03 A03
eficacia del SGC
Puntuaciones Totales >M/3 A3
Puntuacion total de 8.5.1 | (3M/3+3A/3)/2
OBSERVACIONES:
8.5.2 ACCION CORRECTIVA
Puntuacién: 0 a 100 Magnitud Alcance

1. Se toman acciones para eliminar la causa de no conformidades MO1 A01
2. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no MO02 A02
conformidades
3. Existe un procedimiento documentado para revisar las no MO03 A03
conformidades
4. Existe un procedimiento documentado para determinar las Mo04 A04
causas de las no conformidades
5. Existe un procedimiento documentado para evaluar las MO05 A05
necesidades de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir
6. Existe un procedimiento documentado para determinar e MO06 A06
implementar las acciones necesarias
7. Existe un procedimiento documentadc para registrar los MO07 A07
resultados de las acciones tomadas
8. Existe un procedimiento documentado para revisar las acciones M08 A08
correctivas tomadas

Puntuaciones Totales. >M /8 SA/8

Puntuacion Total de 8.5.2

(CM/8+5A8)/2

OBSERVACIONES:
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8.5.3 ACCION PREVENTIVA

| Puntuacion: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Se determinan acciones para eliminar las causas de no MO1 AO01
conformidad potenciales
2. Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los M02 A02
problemas potenciales
3. Se establecen procedimientos documentados para definir los M03 A03
requisitos para determinar las no conformidades potenciales y sus
causas
4. Se establecen procedimientos documentados para definir los M04 A04
requisitos para evaluar la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia de no conformidad
5. Se establecen procedimientos documentados para definir los MO5 A05
requisitos para determinar e implementar las acciones necesarias
6. Se establecen procedimientos documentados para definir los MO06 A06
requisitos para registrar los resultados de las acciones tomadas
7. Se establecen procedimientos documentados para definir los MO7 A07
requisitos para revisar las acciones correctivas tomadas
Puntuaciones Totales | M /7 A7
Puntuacién Totalde 8.5.3 | GM/7+5A[7)/2

OBSERVACIONES:

130




4.3 COMPROBACION DEL MODELO DE EVALUACION POR PONDERACION

Se audité una empresa procesadora de alimentos, lider en panificacion en nuestro pais,

a fin de llevar a cabo la comprobacion del modelo de evaluacion.

Esta empresa ha demostrado estar interesada en ofrecer productos de calidad a sus
consumidores y entre las mejoras propuestas para ello deseaba certificarse en ISO 9000
: 2000, por lo que se llevo a cabo el ejercicio de auditoria para saber cual era la situacion

de la empresa, y si ya se encontraba preparada para una auditoria para la certificacion.

A continuacion se presentan los resultados evaluados tanto con ponderacion estadistica

como con el modelo disenado (EFQM) para observar las ventajas de éste, en

comparacion con otras formas de evaluacion existentes.

4.3.1 Evaluacion mediante el modelo de ponderacion estadistica

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Donde C= Cumple

N/C= no cumple

N/A= no aplica

4.1 REQUISITOS GENERALES

N/C

N/A

1.- Se identifican los procesos necesarios para el SGC y su aplicacion a
través de la organizacion

2.- Los procesos se encuentran claramente definidos para cumplir con
sus objetivos

3.- Se ha determinado la secuencia e interaccion de los procesos

4.- Se han determinado los criterios y métodos necesarios para
asegurarse de que tanto la operacién como el control de esos métodos
sean eficaces

5.- La disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar
la operacion y el seguimiento de estos procesos son adecuados

6.- Se realiza el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos

7.- Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados

8.- Se implementan las acciones necesarias para alcanzar la mejora
continua de estos procesos

9.- Los procesos contratados externamente estan identificados y
controlados dentro del SGC

AN NER N NANERE A

OBSERVACIONES:
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4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2.2 MANUAL DE CALIDAD

4.2.1 GENERALIDADES € N/C | N/A
1.- EI SGC cuenta con declaraciones documentales de una politica de ‘/
calidad y de objetivos de la calidad
2.- Se cuenta con un manual de la calidad \/
3.-Se mantiene el sistema de calidad conforme a los procedimientos \/
documentados requeridos en la NMX-CC-9001-IMNC-2000
4 .- Se cuenta con los documentos necesitados por la organizacion para /
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control de sus
procesos
5.- Se cuenta con los registros requeridos por la NMX-CC-9001-IMNC- \/
2000
6.- Los registros permanecen legibles, faciimente identificables y \/
recuperables
7 - Estan definidos los controles necesarios para la identificacion, \/
almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y la
disposicion de los registros
8.- Estan documentados dichos controles ‘/
OBSERVACIONES:
N/C |N/A

1.- El manual de calidad incluye el alcance, los detalles y la justificacion
de cualquier exclusién del SGC

2.- Cuenta con descripcion de la interaccion entre los procesos del
sistema

3.- El manual de calidad cuenta con procedimientos documentados o
referencia a los mismos

4 - Dentro del manual se encuentra una declaracion documentada de
una politica y objetivos de la calidad

5.- Dentro del manual se cuenta con criterios para evaluar los objetivos
de planes a corto y largo plazo

6.- Existe un proceso bien definido y factible para desarrollar planes a
corto y a largo plazo

NSNS NYN©

OBSERVACIONES:




4.2.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

N/C

N/A

1.- Existe un procedimiento documentado para controlar la aprobacion
de los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision

2.- Existe un procedimiento documentado de revision y actualizacion de
los documentos en los que se asegura que se identifican los cambios y
el estado de revision actual

3.- Existe un procedimiento en el que prevenga el uso de documentos
obsoletos

4 - Existe un procedimiento documentado para emitir nuevamente los
documentos después de que un numero practico de cambios se ha
hecho

5.- Existen documentos de especificaciones para materiales crudos,
procedimientos, férmulas y productos

6.- Existen documentos para legislaciéon y cédigos de practica sanitaria

7 .- Existe un procedimiento documentada que defina los controles
necesarios para revisar y actualizar los documentos cuando sea
necesario y aprobarlos nuevamente

8.- Existe un procedimiento documentade que defina los controles
necesarios para asegurarse de que los documentos permanecen
legibles y facilmente identificables

9.- Se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion

10.- Se previene el uso no intencionado de documentos obsoletos

ANENERNERNENANER AN Y

OBSERVACIONES:

4.2.4 CONTROL DE LOS REGISTROS

N/C

N/A

1.- Existen registros para asegurarse de que las versiones pertinentes
de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos
de origen

2.- Existen registros de que los documentos permanecen legibles y
facilmente identificables

3.- Esta establecido un procedimiento para asegurar que los
documentos de origen externo son identificables y se controla su
distribucion

4 - Existe algun procedimiento documentado para la identificacion de los
registros

5.- Los registros estan debidamente almacenados

6.- Existe un procedimiento documentado de recuperacion y tiempo de
retencion

7.- Existe un procedimiento documentado de revision y actualizacion de
los formatos empleados en los que se asegura que se identifican los
cambios y el estado de revision actual

ANRNENANERNSANE

OBSERVACIONES:




5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION 2 MG s
1.- La directiva tiene conocimiento adecuado de lo que es la calidad y de \/
lo que implica
2.- Existe una cultura de la calidad en la empresa ‘/
3.- Hay esfuerzos encaminados para asegurar que la politica de calidad /
se entiende en todos los niveles
4 .- Las acciones tomadas por la direccion llevan implicitos aspectos de ‘/
la calidad
5.- Se comunica a la organizacion, la importancia de satisfacer los \/
registros del cliente, legales y reglamentarios
6.- Se llevan a cabo las revisiones periddicas del SGC por la direccion ‘/
7 .- La direccion asegura la disponibilidad de recursos ‘/
8.- El comportamiento de la direcciéon con el personal es acorde con los ,'/
valores de calidad
9.- Los gerentes reciben capacitacion sobre la forma de liderar al ‘/
personal
10.- Existe un proceso sistematico por parte de la direccion que evalué ‘/
la integracion de los valores de la calidad en los niveles administrativos y
de supervision
OBSERVACIONES:

N/C |N/A

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

1.- La alta direccion se asegura de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propésito de aumentar la satisfaccion
del cliente

2.- Se consideran las necesidades del cliente para elevar la calidad de la
empresa

3.- Se tiene evidencia de la utilizacién de un método planeado para
utilizar los datos relativos a clientes

4 .- Se cuenta con evidencias dei andlisis y empleo de los datos relativos
a clientes, para establecer prioridades y desarrollar planes de accion.

5.- Existen evidencias y empleo de los datos relativos a clientes en el
desarrollo de metas y estrategias para mejorar la satisfaccion y
retencion de los clientes asi como la penetraciéon en el mercado

6.- Existen registros de mejoras continuas en los procesos de
satisfaccion del cliente

7 .- La planeacion considera las necesidades de los clientes

8.- Las expectativas de los clientes estan plasmadas en los objetivos de
la empresa

SN N NNYN N
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5.3 POLITICA DE CALIDAD C NG [NA
1.- Existe una politica escrita de calidad \/
2 - La politica de calidad incluye un compromiso de cumplir con los ‘/
requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del SGC

3.- La politica de calidad es adecuada para el propdsito de la ‘/
organizacion

4 - La directiva revisa regularmente la politica de calidad para su \/
continua adecuacion

5.- La politica de calidad es bien entendida dentro de la organizacion ‘/
6.- Se asegura que la politica se aplica y se mantenga en todos los ‘/
niveles de la empresa

7.- La politica de calidad proporciona un marco para establecer y revisar ‘/
los objetivos de calidad

8.- La empresa da a conocer al exterior los logros obtenidos en la ‘/
calidad

9.- La politica de calidad cumple con las metas empresariales del ‘/
proveedor

10.- La politica de calidad cumple con las expectativas y necesidades de \/
sus clientes

OBSERVACIONES:

5.4 PLANIFICACION

N/C |N/A

5.4.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

1.- La alta direccion se asegura de que los objetivos de la calidad, se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organizacion

2.- Los objetivos de la calidad son medibles y coherentes con la politica
de calidad

3.- Se tienen escritos los objetivos de calidad

4 .- Los objetivos son factibles en calidad y tiempo

5.- Los objetivos de calidad hacen referencia a las areas integrales de la
empresa

6.- Los objetivos y estrategias se encuentran integrados en el plan de
negocios

7.- Se cuenta con procesos claramente definidos para cumplir con los
objetivos de la organizacion

8.- Los procesos para desarrollar los objetivos y estrategias se ajustan a
la empresa de acuerdo a su giro

9.- Las expectativas de los clientes estan plasmadas en los objetivos de
la empresa

10.- Se mantiene la integridad del SGC al planificar e implementar
cambios en este
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OBSERVACIONES:
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5.4.2 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

N/C

N/A

1.- La alta direccion se asegura de que la planificacion del SGC se
realiza con el fin de cumplir los requisitos generales

2.- La alta direccion se asegura de que la planificacion del SGC se
realiza con el fin de cumplir con los objetivos de la calidad

3.- La alta direccion mantiene la integridad del sistema del SGC cuando
se planifican e implementan cambios en este

4.- En la planificacion del SGC se toma en cuenta y se estudia
minuciosamente cada funcién o area.

5.- Existe un proceso sistematico para realizar la planificacion a corto y
largo plazo

6.- Se toma en cuenta la opinion del cliente para realizar y llevar a cabo
una buena planificacion

7.- Se cuenta con parametros o estandares para llevar a cabo el
desarrollo de la planificaciéon

8.- Se realiza Benchmarking para tener en cuenta el desempeno de los
competidores, en el desarrollo de la planificacion estratégica de la
empresa

9.- La planificacion se realiza en forma descendente

10.- Los datos de productividad en los procesos son considerados para
revisar los planes generales

11.- Se toma en cuenta la informacién de los proveedores principales
ara la planificacion

12.- Se realiza encuestas entre los empleados para tener consensos en
la toma de decisiones que les beneficien por medio de los planes

13.- Realiza estudios de mercado para analizar aspectos importantes en
el desarrollo de la planificacién

14 .- Los planes desarrollados obtienen un liderazgo hacia la calidad y
satisfaccion de cliente

15.- Las funciones y niveles de empleados, asi como planes
individuales, apoyan al desarrollo de los planes generales

16.- Se garantiza la buena implantacion y seguimiento de los planes

17.- Se toma en cuenta la planificacion para la toma de decisiones

18.- La planificacion influye en el control de las acciones y actividades
de la empresa

19.- Los requerimientos de calidad a los proveedores contribuyen a
desarrollar planes estratégicos efectivos

20.- Se cuenta con un método de evaluacion de planificacion de la
empresa

21.- Se considera que los planes sean parte de la evaluacion de las
actividades de la organizacion

22.- El proceso de la evaluacion de la planificacion es detallado

23.- Se considera la evaluacion de la planificacion de manera objetiva
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5.4.2 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD (continuacion)

N/C

N/A

24 - Se consideran cambios en el proceso de planificacion con respecto
a evaluaciones futuras

25 .- El proceso de planificacion es considerado flexible

26.- Se encuentran por escrito las mejoras realizadas en el proceso de
lanificacion

27 .- La planificacion cambia de acuerdo a la situacion presente de la
empresa

28.- Se toman en cuenta datos que expliquen las modificaciones de
planes con respecto a la planificacion de la empresa

AN NN NE N

OBSERVACIONES:

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

N/C

N/A

1.- Esta identificado el personal que administra, efectia o verifica
trabajos que influyen en la calidad

2.- Las responsabilidades estan definidas y son comunicadas dentro de
la organizacion

3.- Las autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion

4.- Existe alguna persona o grupo con autoridad para iniciar,
recomendar y brindar soluciones mediante los canales establecidos

5.- Existen medios para verificar la eficacia de estas soluciones

6.- La direccion tiene definidas las funciones de todo el personal

7.- La estructura organizacional esta disefiada para trabajar con
eficiencia

8.- Se tienen estandares de calidad establecidos para lograr los
objetivos de cada departamento

9.- Esta definido y documentado la responsabilidad del personal que
identifica y registra los problemas relacionados con los procesos,
servicios y sistemas de calidad

10.- Esta definido y documentado la responsabilidad del personal para
verificar la aplicacion de soluciones

11.- Esta definido y documentado la responsabilidad del personal para
tomar medidas que eviten la produccion de fallas en el cumplimiento de
las normas relacionadas con procesos, servicios y sistemas de calidad

AN NE N NENANEVANRNE

OBSERVACIONES:
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5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

N/C

N/A

1.- Se ha nombrado un representante calificado por la direccion

2.- El representante de la direccion se asegura de que se establezcan,
implementen y mantengan los procesos necesarios para el SGC

3.- El representante informa a la alta direccion sobre el desempeno del
SGC y de cualquier necesidad de mejora

4 .- El representante promueve la toma de conciencia de los requisitos
del cliente en todos los niveles de la organizacion

5.- Se indica al personal todas sus actividades tareas y funciones

AN NN N

OBSERVACIONES:

5.5.3 COMUNICACION INTERNA

N/C

N/A

1.- La alta direccion se asegura de que se establecen los procesos de
comunicacién apropiados dentro de la organizacién y de que ésta se
efectla considerando la eficacia del SGC

2.- Se tiene conocimiento adecuado de lo que es calidad y de lo que
implica en todos los niveles de la organizacion

3.- Se utilizan medios de difusién para dar a conocer la cultura de la
calidad en la organizacion

4 .- La direccién tiene la disponibilidad para dialogar con el personal

5.- Se realizan reuniones donde se revisan y comparan los resultados
obtenidos contra los planes establecidos todo esto encaminado a
mejorar la calidad

AN N NI N
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5.6 REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1 GENERALIDADES

N/C

N/A

1.- La alta direccion revisa a intervalos planificados el SGC

2 .- La alta direccion se asegura de la conveniencia, adecuacion y
eficacia continua del SGC

3.- En la revision se incluye la evaluacion a las oportunidades de mejora
en el SGC

4.- En la revisién se incluye la necesidad de efectuar cambios en el SGC

5.- Se mantienen registros de las revisiones efectuadas por la direccion

6.- Dichos registros se mantienen legibles, facilmente identificables y
recuperables

7 .- Estan definidos los controles necesarios para la identificacién,
almacenamiento, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de los
registros

8.- Se respetan y especifican los intervalos entre evaluaciones

9.- Incluyen las revisiones por la direccion una evaluacion de los
resultados de las auditorias internas de calidad

10.- Existe un proceso sistematico que evalle la integracion de los
valores de calidades en los niveles administrativos y de supervisién

AN NI N N N N N N N

OBSERVACIONES:

5.6.2 INFORMACION PARA LA REVISION

N/C

N/A

1.- La informacién de entrada para la revision por la direccién incluye los
resultados de auditorias

2.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
retroalimentacion del cliente

3.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye el
desempenio de los procesos y conformidad del producto

4 .- La informacién de entrada para la revisién por la direccion incluye
estado de las acciones correctivas y preventivas

5.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
acciones de seguimiento de revisiones previas

6.- La informacion de entrada para la revision por la direccién incluye
cambios que podrian afectar el SGC

7.- La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye
recomendaciones para la mejora
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5.6.3 RESULTADOS DE LA REVISION

N/C

N/A

1.- Los resultados de la revision por la direccion incluyen las decisiones
y acciones relacionadas con la mejora de la eficacia del SGC y sus
procesos

2.- Los resultados de la revision por la direccion incluyen las decisiones
y acciones relacionadas con la mejora del producto en relacion con los
requisitos del cliente

3.- Los resultados de la revision por la direccion incluyen las decisiones
y acciones relacionadas con las necesidades de recursos
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OBSERVACIONES:

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE_RECURSOS

N/C

N/A

1.- La organizacién proporciona los recursos necesarios para
implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad

2.- La organizacién proporciona los recursos necesarios para mejorar
continuamente la eficacia del SGC

3.- La organizacion proporciona los recursos necesarios para la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos

NNYN

OBSERVACIONES:

6.2 RECURSOS HUMANOS

6.2.1 GENERALIDADES

N/C

N/A

1.- El personal que realiza trabajos que afectan la calidad del producto
es competente con base en la educacion, formacion, habilidades y
experiencia apropiadas

2.- Realiza el area de recursos humanos un proceso de planeacion

3.- El plan de recursos humanos se desarrolla con base en la planeacion
estratégica

4.- El representante de recursos humanos participa en planeacion
estratégica

ANV N

OBSERVACIONES:
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6.2.2 COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION NG | DA

1.- La organizacion determina la competencia necesaria para el personal
que realiza trabajos que afecten la calidad del producto

2.- La organizacion proporciona formacion o toma otras acciones para
satisfacer las necesidades de competencia laboral

3.- La organizacion evalua la eficacia de las acciones tomadas

4.- La organizacion se asegura de que su personal es conciente de la
pertinencia e importancia de sus actividades

5.- La organizacion mantiene los registros legibles, faciimente
identificables y recuperables sobre la educacion, formacién, habilidades
y experiencia
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OBSERVACIONES:

6.3 INFRAESTRUCTURA N/C | N/A

1.- La organizacion, determina y proporciona la infraesiructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos del producto

2.- La organizacion proporciona y mantiene edificios, espacio de trabajo
y servicios asociados cuando sea aplicable

3.- La organizacién proporciona y mantiene los equipos para los
procesos (tanto hardware como software) cuando sea aplicable

4 - La organizacion proporciona y mantiene servicios de apoyo
(transporte y comunicacion) cuando sea aplicable

NNNN?

OBSERVACIONES:

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO N/C | N/A

1.- La organizacién determina y gestiona el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad de los requisitos del producto

2.- Estan documentados los procedimientos para el entrenamiento
apropiado del personal en practicas higiénicas

NNYN°

3.- Se cuenta con los requerimientos relevantes de la legislacion
aplicables para la higiene personal y ropa protectora para ser usadas

OBSERVACIONES:
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

N/C

N/A

1.- Existe planificacion y desarrollo de los procesos en forma coherente
para la realizacion del producto

2.- Durante la planificacion y realizacion del producto, la organizacion
lleva a cabo la documentacion de los objetivos de la calidad y los
requisitos para el producto

3.- En la planificacion hay forma de determinar la necesidad de
establecer procesos, documentos y de proporcionar los recursos
especificos para el producto

4 .- Se cuenta con los procedimientos necesarios para la segregacion y
disposicion del material desechable

5.- Estan documentadas las actividades requeridas de verificacion ,
validacion, seguimiento, inspeccion y ensayo / prueba especificas para
el producto asi como los criterios para su aceptacion

6.- Estan determinados los registros que proporcionen evidencia de que
los proceso de realizacion y el producto cumplen con los requisitos.

7.- El resultado de la planificacion es adecuada para la metodologia de
operacion de la organizacion
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OBSERVACIONES:

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON
EL PRODUCTO

9]

N/C

N/A

1.-La organizacion determina los requisitos del producto especificados
por el cliente

2.- Se determinan los requisitos necesarios para el uso especificado del
producto cuando es conocido

3.- La organizacion cuenta con los requisitos legales y reglamentarios
relacionados con el producto

4.- La organizacion se asegura de que estan resueltas las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido

5.- La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos
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OBSERVACIONES:
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7.2.2 REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
 PRODUCTO -
1.- La organizacion revisa si estan definidos los requisitos del producto

N/C | N/A

2.- Se mantienen registros de los resultados de la revision de los
requisitos del producto y de las acciones originadas por la_misma

3.- Se confirman los requisitos del cliente antes de su aceptacion cuando
el cliente no proporciona una declaracion documentada

4.- La organizacion se asegura de tener la capacidad para cumplir los
requisitos definidos

5.- Se modifica la documentacién pertinente cuando se cambian los
requisitos del producto y el personal correspondiente es consiente de
sus modificaciones

OBSERVACIONES:

AN N N NI

7.2.3 COMUNICACION CON EL CLIENTE ol s

1.- La organizacion determina e implementa disposiciones eficaces para
la comunicacion con los clientes relativas a la informacion sobre el
producto

2.- La organizacion determina e implementa disposiciones eficaces para
la comunicacion con los clientes relativas a las consultas, contratos o
atenciones de pedidos

3.- La organizacién determina e implementa disposiciones eficaces para
la comunicacion con los clientes relativas a la retroalimentacion del
cliente

4.- Existen por escrito cambios y mejoras en relacion con los clientes
respecto a sus expectativas

5.- Se informa al cliente de los beneficios que la empresa les pueda
otorgar

6.- Los requerimientos del cliente estan por escrito para la obtencion de
productos o servicios mejorados

7.- Se mantienen registros de los productos y servicios del cliente

8.- Es considerado el personal idéneo para atender el area de servicio al
cliente

9.- Existen estrategias especificas para evaluar la relacion con los
clientes

10.- Se manejan las preocupaciones principales con los clientes

11.- Se relaciona la causa efecto entre las ganancias y pérdidas de
clientes y los esfuerzos de mejora de la calidad en la organizacién
12.- Se utiliza la informacion de los clientes para la deteccién de las
necesidades futuras de éstos

13.- Se tiene descrito el proceso de mejora para con los clientes
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OBSERVACIONES:

Del punto 7.3 al 7.3.7 relacionados con el disefo y desarrollo de producto, son puntos

que no aplican a la empresa en donde se realiz6 la auditoria, ya que en ésta solamente
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se dedica a la manufactura del producto y las directrices en cuanto al disefio y desarrollo
se llevan a cabo en las oficinas corporativas. Por lo que la puntuacion total a cubrir se
modificara; se eliminaran los valores correspondientes a estas clausulas, por lo que el

rango de aceptacion también se vera modificado.
Dicha modificacion se vera en la evaluacion final.

7.3 DISENO Y DESARROLLO

=
>

7.3.1 PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO C NG

1.- Se planifica y controla el disefio y el desarrollo del producto

2.- La organizacion determina las etapas del disefio y desarrollo

3.- La organizacion determina la revision, verificacion y validacion
apropiadas para cada etapa del disefo y desarrollo |
4.- La organizacion determina las responsabilidades y autoridades para [
el disefo y desarrollo

5.- Se actualizan los resultados de la planificacion a medida que
progresa el disefo y el desarrollo

6.- Se establece y mantienen procedimientos documentados para el
control del disefio del producto

7.- Se define la responsabilidad para llevar a cabo las actividades en los
planes de disefo y desarrollo

8.- Se equipa con los recursos adecuados al personal del disefio y
desarrollo

9.- Se actualizan los planes del disefo y desarrollo a medida que avanza
el disefio

10.- Existen criterios de calificacion para el personal de disefo desarrollo

11.- Se verifica si los requerimientos del disefio y desarrollo estan
documentados y son claros
OBSERVACIONES:

NSNNNNNNAINSNS

C N/C
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7.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO .

1.- Los elementos de entrada incluyen los requisitos funcionales y de
desempefio asi como su registro

2.- En los elementos de entrada se incluyen los requisitos legales y
reglamentarios aplicables

3.- Los elementos de entrada incluyen la informacion proveniente de
disenos previos similares cuando sea aplicable

4.- Los requisitos estdn completos, sin ambigliedades y no presentan
contradicciones

5.- Se documentan los requerimientos del disefo y desarrollo

6.- Dichos requerimientos son claros y consistentes

NNNNKS

OBSERVACIONES:
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7.3.3 RESULTADOS DEL DISENO Y DESARROLLO

N/C

N/A

1.- Los resultados del diseno y desarrollo cumplen con las condiciones
de entrada

2.- Los resultados del diseno y desarrollo proporcionan informacion
adecuada para la compra, la produccion y la prestacion de servicio

3.- Los resultados del disefno y desarrollo contienen o hacen referencia a
los criterios de aceptacion del producto

4.- Los resultados del diseno y desarrollo especifican las caracteristicas
del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto

5.- Se documentan los resultados de disefo en término de
requerimientos y analisis

6.- Se evaluan las salidas de diseno para determinar el cumplimiento de
los requerimientos de diseno

7 .- Los resultados del disefio contienen o hacen referencia a los criterios
de aceptacion

8.- Se evaluan formalmente los resultados del disefio determinando el
cumplimiento de requerimientos legales

NN NNNNYNAS

OBSERVACIONES:

7.3.4 REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO

N/C

2
>

/

1.- En las etapas adecuadas del proceso se realizan revisiones
sistematicas del diseno y desarrollo de acuerdo a lo planificado

2.- En las etapas adecuadas del proceso se evalua la capacidad de los
resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos

3.- En cada revision del disefo se incluyen representantes de todas las
funciones que tiene que ver con cada etapa del disefio

4.- En cada revision del disefio y desarrollo se incluye personal
especialista cuando se requiere

5.- En las etapas adecuadas del proceso se identifica cualquier
problema y se proponen las acciones necesarias para su correccion

6.- Se mantienen registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accién necesaria

AVANANENENEN

OBSERVACIONES:

7.3.5 VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

N/C

z
>

/

1.- Se realiza la verificacion de acuerdo a lo planificado

2.- Se mantienen los registros legibles de los resultados de la
verificacion y de cualquier accion necesaria

3.- Se asegura que la salida de una etapa de disefio y desarrollo cumple
con su entrada

4.- Se asign6 y documento el personal especifico para realizar las
actividades de verificacion del disefio y desarrollo

5.- Establece la verificacion del disefio y desarrollo que los resultados
cumplen con los requerimientos

NSNS

OBSERVACIONES:




7.3.6 VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO

N/C

1.- Se realiza la validacion del disefo y desarrollo de acuerdo a lo
planificado

2.- Se lleva a cabo la validacion antes de la entrega del producto
siempre que sea factible

3.- Se mantienen o existen registros legibles, recuperables y faciimente
identificables de la validacion

4 .- El disefo y desarrollo se ajustan a las caracteristicas y capacidades
de la planta

NEERE

OBSERVACIONES:

7.3.7 CONTROL DE LOS CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO

N/C

z

/A

1.- Se identifican y se mantienen registros en los cambios en el disefio y
desarrollo

2.- Se identifican y se registran todas las modificaciones en el disefio y
desarrollo

3.- Esta evaluado el efecto de los cambios sobre el producto

4 - Se asegura de que el personal autorizado ha aprobado todos los
cambios de diseno y desarrollo antes de su implementaciéon

5.- Los cambios se revisan, verifican y validan antes de su
implementacion

NNN NS

OBSERVACIONES:

7.4 COMPRAS

7.4.1 PROCESO DE COMPRAS

N/C

N/A

1.- La organizacion se asegura de que se cumple con los requisitos de
compras especificados

2.- La organizacion evalta y selecciona los proveedores en funcion a su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de
la organizacion

3.- Estan establecidos los criterios para la seleccion, evaluacion y
reevaluacion

4 .- Se mantiene registro de los resultados de las evaluaciones, legibles,
facilmente recuperables e identificables

5.- Se establecen y mantienen procedimientos documentados de
compras

6.- Se asegura de que el producto comprado es conforme con los
requerimientos especificados

AV NI N NI NN

OBSERVACIONES:




7.4.2 INFORMACION DE LAS COMPRAS

N/C

N/A

1.- En la informacion de las compras se incluye la descripcion del
producto a comprar

2.- Se incluyen los requisitos para la aprobacion del producto,
procedimientos, procesos y equipos

3.- En lainformacién de las compras se describen los requisitos para la
calificacion del personal

4.- En la informacion de las compras se describen los requisitos para el
SGC

5.- Se definen los documentos de compra la identidad y temas
aplicables de los datos técnicos relevantes para el producto que se ha
pedido

6.- Se revisan los documentos de compra contra criterios
documentados antes de su emision

NONNN NN

OBSERVACIONES:

7.4.3 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS

N/C

N/A

1.- Se establece e implementa la inspeccion del producto comprado para
asegurarse que cumple con los requisitos de compra especificados

2.- Esta establecido en la informacion de compra las disposiciones para
la verificacion pretendida y el método para la liberacion del producto

Jy°

OBSERVACIONES:

7.5 CONTROL DE LA PRODUCCION Y PRESTACION D EL SERVICIO

7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO

N/C

N/A

1.- La organizacion planifica y lleva a cabo la produccion y prestacion del
servicio bajo condiciones controladas

2.- La organizacion lleva a cabo la disponibilidad de informacion que
describa las caracteristicas del producto

3.- La organizacion describe las instrucciones de trabajo

4.- La organizacion planifica el uso de equipo apropiado

5.- La organizacion planifica la disponibilidad y uso de dispositivos de
seguimiento y medicion

6.- La organizacion implementa las actividades de liberacion y entrega

SNNNNNC

OBSERVACIONES:
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7.52 VALIDAC!ON DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE
LA PRESTACION DEL SERVICIO

N/C

N/A

1.- La organizacion valida los procesos de produccion y ;;rgs_tacién
donde los productos resultantes no pueden ser verificados mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores

2.- Esta validacion demuestra la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados

3.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen los
criterios definidos para la revision y aprobacion para los procesos

4.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen la
aprobacion de equipos y calificacion del personal

5.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen el uso
de métodos y procedimientos especificos, cada uno con sus respectivos
registros legibles, recuperables y faciimente recuperables

6.- Dentro de las disposiciones para estos procesos se incluyen la
revalidacion

7.- Existen procedimientos documentados en los que se definan el modo
de produccion, instalacion y servicio, en los que en la ausencia de tales
procedimientos afectaria de manera adversa la calidad

NN N NSNYN N Y

OBSERVACIONES:

7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

N/C

N/A

1.- Se lleva a cabo de forma adecuada la identificacion del producto a
través de su realizacion

2.- La organizacion identifica el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicién

3.- La organizacion controla y registra la identificaciéon unica del producto
(cuando la trazabilidad es requisito)

4.- Se establece y mantiene procedimientos documentados donde sea
apropiado para identificar un producto desde su recepcion y durante
todas las etapas de produccion, suministro e instalacion

RRRE

OBSERVACIONES:

7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE

N/C

N/A

1.- Se cuidan apropiadamente los bienes, propiedad del cliente, mientras
estan bajo el control de la organizacion

2.- Se lleva a cabo un registro de los bienes propiedad del cliente que se
pierden, se deterioran o se consideren inadecuados

SN

OBSERVACIONES:
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7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO G NG [N&
1.- Se preserva la conformidad del producto durante la manipulacion, /

embalaje, almacenamiento y proteccion

2.- Existen procedimientos escritos para la manipulacion, \/
almacenamiento, embalaje y entrega del producto

3.- Se manipula el producto para impedir danos o deterioros ‘/

4 - Existen areas seguras de almacenaje para impedir dafos o \/

deterioros al producto antes de usarlo o despachario

5.- Se evaltan en forma periddica las condiciones del material ‘/

almacenado para detectar deterioros

OBSERVACIONES:

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE N/C | N/A

MEDICION

1.- El equipo de medicion se calibra o verifica a intervalos especificados
o antes de su utilizacion

2.- El equipo de medicion se ajusta o reajusta segun sea necesario

3.- El equipo de medicion se protege contra danos y deterioro durante la

manipulacion, el mantenimiento y almacenamiento

4 - El equipo esta protegido contra ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicion

5.- Se evalua y registra la validez de los resultados de las mediciones
cuando el equipo no esta conforme a los requisitos

6.- Se calibran los dispositivos respecto de un equipo certificado cuya
relacion con los estandares nacionales o internacionales que se
reconozcan

7.- Se identifican los equipos de inspeccién medida y prueba con un
indicador adecuado o con un requisito de identificacion aprobado que
muestre el estado de calibracion

8.- Se valora y documenta la validez de los resultados de las
inspecciones y de las pruebas anteriores cuando se encuentre que los
equipos de inspeccion medida y prueba estan fuera de calibracion

9.- Se mantiene durante toda la instalacion el estado de inspeccion y
prueba como se ha definido en el manual de calidad y/ en los
procedimientos documentados

NN N NNV YN Y

OBSERVACIONES:
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8 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERALIDADES

N/C

N/A

1.- La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora para demostrar la conformidad del producto

medicion, analisis y mejora para asegurar la conformidad del SGC

2.- La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiento,

SGC

3.- La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora para mejorar continuamente la eficacia del

NN NP

OBSERVACIONES:

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE

N/C

N/A

1.- Se lleva a cabo un seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente acerca del cumplimiento de los requisitos por
parte de la organizacion

2.- Estan determinados los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion

3.- Se analizan los datos de satisfaccion del cliente

4 .- Se cuenta con datos histéricos que muestren los niveles de
satisfaccion del cliente

5.- Se revisan los datos de insatisfaccion del cliente

6.- Se cuenta con datos histéricos que muestren los niveles de
insatisfaccion del cliente

7.- Se determina la satisfaccion del cliente tanto propia como con
respecto a los competidores

8.- Se conocen los niveles generales de satisfaccion del cliente

NNNNNYN YN N

OBSERVACIONES:




8.2.2 AUDITORIA INTERNA

N/C

N/A

1.- Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas
conforme a las disposiciones planificadas y los requisitos de la norma
NMX-CC-9001-IMNC-2002

2.- Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de la calidad se ha implementado y
se mantiene de manera eficaz

3.- Se mantiene un registro adecuado de las auditorias previas

4 - Se establecen y mantienen procedimientos documentados para
planificar las auditorias internas de calidad

5.- Se verifica que las actividades de calidad y los resultados asociados
cumplen con las disposiciones planificadas mediante la realizacion de
auditorias internas de calidad

6.- Se programan las auditorias internas en funcion del estado y la
importancia de la actividad que se va auditar

7.- La auditoriasy las actividades de seguimiento de la misma se
realizan de acuerdo con procedimientos escritos

8.- Se hace saber a los responsables de cada area auditada los
resultados de las auditorias internas de calidad que les compete

9.- Se adoptan acciones correctivas sobre cualquier deficiencia en la
auditoria

10.- Se verifica la implementacion de las acciones correctivas mediante
auditorias de seguimiento

ANRNRNENENERNRNENERNE

OBSERVACIONES:
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8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS
8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

N/C

N/A

1.- Se aplican los métodos apropiados para el seguimiento y medicion
del SGC

2.- Se lleva a cabo un seguimiento de las caracteristicas del producto
para verificar que se cumplen los requisitos

3.- Se mantiene evidencia de la conformidad de los criterios de
aceptacion

4.- Los registros indican las personas que autorizan la liberacion del
producto

5.- Los registros son legibles, faciimente identificables y recuperables

6.- El producto es liberado hasta que se completan satisfactoriamente
las disposiciones planificadas

7.- Se lleva acabo bajo condiciones controladas los procesos que
afectan directamente la calidad

8.- Se cumple con los estandares, coédigos, planes de calidad y
_procedimientos documentados de referencia

9.- Se monitorean y controlan los parametros de proceso adecuados

10.- Se monitorean las caracteristicas de producto adecuadas

11.- Se proporciona el adecuado mantenimiento de equipos para
asegurar una capacidad de proceso continua

12.- Se mantienen registros de procesos, equipos y personal calificado

13.- Se identifica la necesidad de las técnicas estadisticas requeridas
para establecer la capacidad del proceso

14.- Se identifica la necesidad de las técnicas estadisticas requeridas
para controlar la capacidad del proceso

15.- Se identifica la necesidad de las técnicas estadisticas requeridas
para verificar la capacidad del proceso

NN NN NN NNNNNANNYN P

OBSERVACIONES:




8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

N/C

N/A

1.- Existe un control e identificacion del producto no conforme

2.- Los controles, las responsabilidades y autoridades estan definidos en
un procedimiento documentado

3.- La organizacion trata 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
previsto

NN

4.- Se mantienen registros de la naturaleza de las no conformidades y
de cualquier accion tomada posteriormente

5.- Al corregir un producto se somete a una nueva verificacion para
demostrar su conformidad con los requisitos

6.- Se toman acciones apropiadas cuando se detecta el producto no
conforme

7.- Existen procedimientos escritos para impedir el uso o instalacion
inadvertidos de productos fuera de cumplimiento o de especificacion

8.- Se notifica del producto fuera del cumplimiento a las personas
departamentos o funciones afectadas

9.- Se estipula la evaluacion del producto no conforme

10.- Se define la responsabilidad para revisar y la autoridad para
disponer del producto no conforme

11.- Se revisa el producto no conforme de acuerdo con los
rocedimientos documentados

12.- Se informa al cliente del uso que se ha propuesto para el uso del
producto no conforme cuando se requiera

13.- Se vuelve a inspeccionar el producto reparado o rehecho de
acuerdo con el plan de calidad y los procedimientos documentados

ANVANENEANE VAN NRNENRN

OBSERVACIONES:

8.4 ANALISIS DE DATOS

N/C

N/A

1.- Se determinan, recopilan y analizan los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y eficacia del SGC

2.- El analisis de datos proporciona informacion sobre la satisfaccion del
cliente

3.- El analisis de datos proporciona informacién sobre la conformidad
con los requisitos del producto

4.- El analisis de datos proporciona informacion de las caracteristicas y
tendencias de los procesos, productos y proveedores

5.- Se establecen y mantienen los procedimientos documentados para
implementar la aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas

RV NENE N

OBSERVACIONES:




8.5 MEJORA

8.5.1 MEJORA CONTINUA - - BIG [k
1.- La organizacion hace uso de la politica objetivos de calidad para la ‘/
mejora continua - -
2.- Se utilizan los resultados de auditorias y el analisis de datos para /
mejorar continuamente la eficacia del SGC
3.- Se establecen y mantienen procedimientos documentados para /
implementar las acciones preventivas
4.- Se establecen y mantienen procedimientos documentados para ‘/
implementar las acciones correctivas
5.- Las acciones preventivas y correctivas sirven para mejorar la eficacia ‘/
del SGC
6.- Se implementa cualquier cambio en los procedimientos /
documentados que resulten de las acciones preventivas
7- Se implementa cualquier cambio en los procedimientos /
documentados que resulten de las acciones correctivas
8.- Se registra cualquier cambio en los procedimientos documentados /
que resulten de las acciones preventivas
9.- Se registra cualquier cambio en los procedimientos documentados ‘/
que resulten de las acciones correctivas
10.- Se eliminan las causas de las no conformidades reales o ‘/
potenciales, proporcionalmente a la magnitud de los problemas y los
riesgos encontrados
OBSERVACIONES:

N/C |N/A

8.5.2 ACCION CORRECTIVA

1.- Se toman acciones para eliminar la causa de no conformidades

2.- Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no
conformidades

3.- Existe un procedimiento documentado para revisar las no
conformidades

4.- Existe un procedimiento documentado para determinar las causas de
las no conformidades

5.- Existe un procedimiento documentado para evaluar las necesidades
de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades rio
vuelvan a ocurrir

6.- Existe un procedimiento documentado para determinar e
implementar las acciones necesarias

7.- Existe un procedimiento documentado para registrar los resultados
de las acciones tomadas

8.- Existe un procedimiento documentado para revisar las acciones
correctivas tomadas

9.- Se estipula la manifestacion efectiva de las reclamaciones del cliente

10.- Se aplican controles para asegurarse de que se ha adoptado la
accidn correctiva y es efectiva

AUANE N NN VA VA NI VA N

OBSERVACIONES:




8.5.3 ACCION PREVENTIVA

N/C

N/A

1.- Se determinan acciones para eliminar las causas de no conformidad
otenciales

2.- Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los
problemas potenciales

3.- Se establecen procedimientos documentados para definir los
requisitos para determinar las no conformidades potenciales y sus
causas

4.- Se establecen procedimientos documentados para definir los
requisitos para evaluar la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia de no conformidad

5- Se establecen procedimientos documentados para definir los
requisitos para determinar e implementar las acciones necesarias

6.- Se establecen procedimientos documentados para definir los
requisitos para registrar los resultados de las acciones tomadas.

7.- Se establecen procedimientos documentados para definir los
requisitos para revisar las acciones correctivas tomadas

8.- Se determinan los pasos necesarios para tratar cualquier problema
que requiera una accion preventiva

9.- Se aplican controles para asegurarse de que la accion preventiva es
efectiva

AR NENE N NER NI SENA

OBSERVACIONES:
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Como ya se explicd anteriormente, las clausulas 7.3 a la 7.3.7 para la empresa auditada

no aplican, por lo que se eliminan estos del la puntuacion quedando como sigue:

DC = 175 indicadores DM = 124 indicadores Dm = 30 indicadores Total = 329 indicadores

Tabla 4.9 Porcentaje de cumplimiento para la lista de verificacion

Defecto Porcepta.]e i Puntuacion a cubrir | Puntuacion obtenida
cumplimiento

Critico 90% 15,750 15, 650

Mayor 43% 2,560 2,512

Menor 9% 27 27

De acuerdo a estas puntuaciones la empresa en la que se realizé la auditoria cumple

con el porcentaje para pasar.

Sin embargo, existen dos puntos importantes en donde la empresa debe trabajar mas,
ya que no se cumplié con ellos; uno es un defecto critico, el cual se refiere a las técnicas
estadisticas apropiadas para la evaluacién de proceso. La empresa cuenta con mucha
informacion documentada pero a pesar de esto, a muchos de los defectos criticos no se
les realiza un tratamiento estadistico para analizar la informacion y asi tener las bases
para llevar a cabo la mejora continua; el otro punto que no se cumplié es el relacionado
con las competencias laborales, debido a que no cuentan con un modelo para evaluar la
efedividad de cada uno de los trabajadores, incluyendo los de nivel gerencial, por lo
tanto, dichos puntos se quedan como mejoras necesarias para el sistema de calidad, los

cuales deberan ser revisados en una proxima auditoria.

Con este tipo de ponderacion, no se puede tener un analisis mas concreto acerca de la
forma en la que se esta aplicando cada punto de la norma, solo se puede saber si
cumple o no cumple con cada uno de los puntos necesarios para una certificacion en
este caso ISO 9000.
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4.3.2 Evaluacion mediante el modelo EFQM

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (AGENTES)

4.1 REQUISITOS GENERALES

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total de 4.1
1. Se identifican los procesos necesarios para el 75 75
SGC y su aplicacién a través de la organizacion
2. Se ha determinado la secuencia e interaccion de 75 75
los procesos - T
3. Se han determinado los criterios y métodos
necesarios para asegurarse de que tanto la 75 75
operacion como el control de esos métodos sean
eficaces
4. La disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para apoyar la operacion y el 100 50
seguimiento de estos procesos son adecuados
65.28

5. Se realiza el seguimiento, la medicion y el analisis 50 25
de estos procesos
6. Se implementan las acciones necesarias para 75 50
alcanzar los resultados planificados
7. Se implementan las acciones necesarias para 75 50
alcanzar la mejora continua de estos procesos
8. Los procesos contratados externamente estan 50 25
identificados y controlados dentro del SGC
9. Se mantiene el sistema y las practicas de

= : o 100 75
operacién en conformidad a los requerimientos

Puntuaciones Subtotales 75 55.56

OBSERVACIONES:




4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
4.2.1 GENERALIDADES

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 4.2

1. EI SGC cuenta con declaraciones documentales de 100 100
una politica de calidad y de objetivos de la calidad
2. Se cuanta con un manual de la calidad 100 100
3. Se mantiene el sistema de calidad conforme a los
procedimientos documentados requeridos en la NMX- 100 75
CC-9001-IMNC-2000
4. Se cuenta con los documentos necesitados por la
organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion, 100 100
operacion y control de sus procesos
5. Se cuenta con los registros requeridos por la NMX- 100 100 95.31
CC-9001-IMNC-2000
6. Los registros permanecen legibles, faciimente 100 100
identificables y recuperables
7. Estan definidos los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion,

e L 2 : "y 100 75
recuperacion, tiempo de retencion y la disposicion de
los registros
8. Estan documentados dichos controles 100 75

Puntuaciones Subtotales 100 90.63
OBSERVACIONES:
4.2.2 MANUAL DE CALIDAD
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion total
4.2.2
1. El manual de calidad incluye el alcance, los
detalles y la justificacion de cualquier exclusion del 100 100
SGC
2. Cuenta con descripcion de la interaccion entre los 100
procesos del sistema 100 100
Puntuaciones Subtotales 100 100

OBSERVACIONES:




4.2.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Puntuacion: 0 a 100 ‘ Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 4.2.3
| 1. Existe un procedimiento documentado para controlar
la aprobacion de los documentos en cuanto a su | 100 100
adecuacion antes de su emision |
2. Existe un procedimiento documentado de revision y |
actualizacion de los documentos en los que se asegura | 100 100
que se identifican los cambios y el estado de revision
actual
3. Existe un procedimiento en el que prevenga eluso | 75 50
de documentos obsoletos |
4. Existe un procedimiento documentado para emitir |
nuevamente los documentos después de que un 100 75 87.50
numero practico de cambios se ha hecho
5. Existen documentos de especificaciones para
materiales crudos, procedimientos, formulas y 100 100
productos
6. Existen documentos de etiquetado para el envase 75 75
7. Existen documentos para legislacién y cédigos de 100 100
practica sanitaria
8. Existen manuales de equipo 100 50
9. Existen planes y documentacion HACCP 100 75
Puntuaciones Subtotales | 94.44 80.56
OBSERVACIONES:
4.2.4 CONTROL DE LOS REGISTROS
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 4.2.4
1. Existen registros para asegurarse de que las
versiones pertinentes de los documentos aplicables se 75 50
encuentran disponibles en los puntos de origen
2. Existen registros de que los documentos 100 100
ermanecen legibles y faciimente identificables 62.50
3. Esta establecido un procedimiento para asegurar
que los documentos de origen externo son 25 25
identificables y se controla su distribucion
Puntuaciones Subtotales 66.67 58.33

OBSERVACIONES:




5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION (AGENTES)

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 5.1
1. La directiva o administracion ha definido y
documentado la politica de calidad, objetivos y 100 100
compromiso
| 2. Hay esfuerzos encaminados para asegurar que la 100 100
_politica de calidad se entiende en todos los niveles
3. Se comunica a la organizacion, la importancia de 97.50
satisfacer los registros del cliente, legales y 100 100 ’
reglamentarios
4. Se llevan a cabo las revisiones periddicas del SGC
. 7 100 75
por la direccion
5. La direccién asegura la disponibilidad de recursos 100 100
Puntuaciones Subtotales 100 95
OBSERVACIONES:
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacién
total 5.2
1. La alta direccién se asegura de que los requisitos
del cliente se determinan y se cumplen con el 100 75 87.50
propésito de aumentar la satisfaccion del cliente ’
Puntuaciones Subtotales 100 75
OBSERVACIONES:
5.3 POLITICA DE CALIDAD
[ Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
| total 5.2
| 1. La politica de calidad es adecuada para el proposito 100 100
| de la organizacion
! 2. La politica de calidad incluye un compromiso de
cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la 100 100
| eficacia del SGC
3. Se ha asignado personal independiente en forma 96.88
adecuada y entrenado para las actividades de 100 100
verificacion
4. La directiva revisa regularmente la politica de calidad 100 75
para su continua adecuacion
Puntuaciones Subtotales 100 93.75

OBSERVACIONES:
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5.4 PLANIFICACION

5.4.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

~ Puntuacién: 0a 100 o Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 5.4.1
1. La alta direccion se asegura de que los objetivos de
A : A 100 75
la calidad, se establecen en las funciones y niveles
pertinentes dentro de la organizacion 93.75
2. Los objetivos de la calidad son medibles y
o ) 100 100
coherentes con la politica de calidad
Puntuaciones Subtotales 100 87.50

OBSERVACIONES:

5.4.2 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 5.4.2

1. La alta direccion se asegura de que la planificacion
del SGC se realiza con el fin de cumplir los requisitos 100 100
generales, asi como los objetivos de la calidad

2. La alta direccion mantiene la integridad del sistema 93.75
del SGC cuando se planifican e implementan cambios 100 75

en este

Puntuaciones Subtotales 100 87.50

OBSERVACIONES:

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion total
5.5.1

1. Las responsabilidades y autoridades estan

definidas y son comunicadas dentro de la 100 75 87.50
organizacion ’

Puntuaciones Subtotales 100 75

OBSERVACIONES:
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5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
: total 5.5.2
1. Se ha nombrado un representante calificado por la
direccion i 100
2. El representante de la direccion se asegura de que
se establezcan, implementen y mantengan, los 100 75
procesos necesarios para el SGC
3. El representante informa a la alta direccion sobre
el desempeio del SGC y de cualquier necesidad de 100 100 95
mejora
4. El representante promueve la toma de conciencia
de los requisitos del cliente en todos los niveles de la 100 FAS)
organizacion
5. Se {nduca al personal todas sus actividades tareas 100 100
y funciones
Puntuaciones Subtotales 100 90
OBSERVACIONES:
5.5.3 COMUNICACION INTERNA
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 5.5.3
1. La alta direccion se asegura de que se establecen
los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que ésta se efectia considerando la 100 75
- 87.50
eficacia del SGC
Puntuaciones Subtotales 100 75
OBSERVACIONES:
5.6 REVISION POR LA DIRECCION
5.6.1 GENERALIDADES
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacién
total 5.6.1
1. La alta direccion revisa a intervalos planificados el
| SGC para asegurarse de la conveniencia, adecuacion 100 100
eficacia continua
2. En la revision se incluye la evaluacion a las 93.75
| oportunidades de mejora y necesidad de efectuar 100 75
cambios en el SGC
Puntuaciones Subtotales 100 87.50

i

OBSERVACIONES:
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5.6.2 INFORMACION PARA LA REVISION

Puntuacion: 0 a 100

Enfoque

Despliegue

Puntuacion
total 5.6.2

1. Se documentan las revisiones efectuadas por la
direccion

100

100

2. La informaciéon de entrada para la revision por la
direccion incluye los resultados de auditorias

100

100

3. La informacion de entrada para la revision por la
direccion incluye retroalimentacion del cliente

100

100

4. La informacion de entrada para la revision por la
direccion incluye el desempeno de los procesos y
conformidad del producto

100

100

5. La informacion de entrada para la revision por la
direccion incluye estado de las acciones correctivas y
preventivas

100

75

6. La informacioén de entrada para la revision por la
direccion incluye acciones de seguimiento de
revisiones previas

75

50

7. La informacién de enirada para la revision por la
direccion incluye cambios que podrian afectar el
SGC

100

100

8. La informacion de entrada para la revision por la
direccién incluye recomendaciones para la mejora

100

75

Puntuaciones Subtotales

96.88

87.50

92.19

OBSERVACIONES:

5.6.3 RESULTADOS DE LA REVISION

Puntuacion: 0 a 100

Enfoque

Despliegue

Puntuacion
total 5.6.3

1. Los resultados de la revision por la direccion
incluyen las decisiones y acciones relacionadas con la
mejora de la eficacia del SGC y sus procesos

75

75

2. Los resultados de la revision por la direccion
incluyen las decisiones y acciones relacionadas con la
mejora del producto en relacion con los requisitos del
cliente

100

75

3. Los resultados de la revision por la direccion
incluyen las decisiones y acciones relacionadas con
las necesidades de recursos

100

100

Puntuaciones Subtotales

91.67

83.33

87.50

OBSERVACIONES:
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6 GESTION DE LOS RECURSOS (AGENTES)

6.1 PROVISION DE RECURSOS

‘ Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 6.1
1. La organizacion proporciona los recursos
necesarios para implementar y mantener el sistema
i : < : 100 100
de gestion de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia
e 2 100
2. La organizacion proporciona los recursos
necesarios para la satisfaccion del cliente mediante 100 100
el cumplimiento de sus requisitos
Puntuaciones Subtotales 100 100
OBSERVACIONES:
6.2 RECURSOS HUMANOS
6.2.1 GENERALIDADES
Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 6.2.1
1. El personal que realiza trabajos que afectan la
calidad del producto es competente con base en la 75 50
educacion, formacién, habilidades y experiencia 62.50
apropiados
Puntuaciones Subtotales 75 50

OBSERVACIONES:
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6.2.2 COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION

" Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
1 total 6.2.1
[1.La organizacion determina la competencia
| necesaria para el personal que realiza trabajos que 100 50
| afecten la calidad del producto

2. La organizacion proporciona formacion o toma 100 100

otras acciones para satisfacer dichas necesidades

3. La organizacion evalla la eficacia de las acciones 75 75

tomadas

4. La organizacion se asegura de que su personal es 90

conciente de la pertinencia e importancia de sus 100 100

actividades

5. La organizacion mantiene los registros legibles,

facilmente identificables y recuperables sobre la

educacion, formacion, habilidades y experiencia 100 100

Puntuaciones Subtotales 95 85
OBSERVACIONES:
6.3 INFRAESTRUCTURA
Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 6.2.1

1. La organizacion, determina y proporciona la

infraestructura necesaria para lograr la conformidad 100 100

con los requisitos del producto

2. La organizacion proporciona y mantiene edificios,

espacio de trabajo y servicios asociados cuando sea 100 100

aplicable

3. La organizacion proporciona y mantiene los 96.88

equipos para los procesos (tanto hardware como 100 75

software)cuando sea aplicable

4. La organizacion proporciona y mantiene servicios

de apoyo (transporte y comunicacion) cuando sea 100 100

aplicable )

Puntuaciones Subtotales 100 93.75

OBSERVACIONES:
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6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 6.2.1
1. La organizacién determina y gestiona el ambiente
de trabajo necesario para lograr la conformidad de los 100 100
requisitos del producto -
2. Estan documentados los procedimientos para el
entrenamiento apropiado del personal en practicas 100 100 100
higiénicas
3. Se cuenta con los requerimientos relevantes de la
legislacion aplicables par la higiene personal y ropa 100 100
protectora para ser usadas.
Puntuaciones Subtotales 100 100
OBSERVACIONES:
7 REALIZACION DEL PRODUCTO (AGENTES)
7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO
Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 7.1
1. Existe planificacion y desarrollo de los procesos en
forma coherente para la realizacién del producto 10 199
P p!
2. Durante la planificacion y realizacion del producto,
la organizacion lleva a cabo la documentacion de los
T A Fgh 100 100
objetivos de la calidad y los requisitos para el
producto.
3. En la planificacién hay forma de determinar la
necesidad de establecer procesos, documentos y de 100 75
proporcionar los recursos especificos para el
producto.
4. Se cuenta con la evidencia de procedimientos y su
mantenimiento para manipuladores de alimentos con 0 0
respecto a productos seguros. 79.69
5. Se cuenta con los procedimientos necesarios para
! ; Pl : 100 100
la segregacion y disposicion del material desechable
6. Estan documentadas las actividades requeridas de
verificacion , validacion, seguimiento, inspeccion y
| : . 100 75
| ensayo / prueba especificas para el producto asi
como los criterios para su aceptacion
7. Estan determinados los registros que proporcionen
evidencia de que los procesos de realizacion y el 100 78
producto cumplen con los requisitos.
8. El resultado de la planificacion es adecuada para
h . " 75 75
la metodologia de operacion de la organizacion
Puntuaciones Subtotales 84.38 75

OBSERVACIONES:
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7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO

1' Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
- | total7.2.1
1. La organizacion determina los requisitos del
: : 100 fé
producto especificados por el cliente
2. Se determinan los requisitos necesarios para el
. / 100 100
uso especificado del producto cuando es conocido
3. La organizacién cuenta con los requisitos legales y
: : 100 100
reglamentarios relacionados con el producto 975
4. La organizacion se asegura de que estan ‘
resueltas las diferencias existentes entre los 100 100
requisitos del contrato o pedido
5. La organizacion tiene la capacidad para cumplir
o ; 100 100
con los requisitos definidos
Puntuaciones Subtotales 100 95
OBSERVACIONES:
7.2.2 REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.2.2
1. La organizacion revisa si estan definidos los
s 100 75
requisitos del producto
2. Se mantienen registros de los resultados de la
revision de los requisitos del producto y de las 100 75
acciones originadas por la_misma
3. Se confirman los requisitos del cliente antes de su
aceptacion cuando el cliente no proporciona una 100 75 90
declaracion documentada
4. La organizacion se asegura de tener la capacidad
) e § 100 100
para cumplir los requisitos definidos
5. Se modifica la documentacion pertinente cuando se
cambian los requisitos del producto y el personal 100 75
correspondiente es consiente de sus modificaciones
| Puntuaciones Subtotales 100 80
OBSERVACIONES:

107



7.2.3 COMUNICACION CON EL CLIENTE

Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.2.3

1. La organizacion determina e implementa
disposiciones eficaces para la comunicacion con los 100 100
clientes relativas a la informacion sobre el producto

2. La organizacion determina e implementa
disposiciones eficaces para la comunicacion con los

; : 100 100
clientes relativas a las consultas, contratos o 95.83
atenciones de pedidos

3. La organizacioén determina e implementa

disposiciones eficaces para la comunicacién con los 100 75
clientes relativas a la retroalimentacion del cliente

Puntuaciones Subtotales 100 91.67
OBSERVACIONES:

Como ya se habia mencionado anteriormente, del punto 7.3 al 7.3.7 relacionados con
el disefio y desarrollo de producto, son puntos que no aplican a la empresa en donde se

realizo la auditoria.

7.4 COMPRAS

7.4.1 PROCESO DE COMPRAS

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacion
total 7.4.1

1. La organizacion se asegura de que se cumple con
i X 100 100
los requisitos de compras especificados

2. La organizacién evalla y selecciona los
proveedores en funcion a su capacidad para 100 100
suministrar productos de acuerdo con los requisitos

de la organizacion 100
3. Estan establecidos los criterios para la seleccion, 100 100
evaluacion y reevaluacion

4. Se mantiene registro de los resultados de las
evaluaciones, legibles, facilmente recuperables e 100 100
identificables

Puntuaciones Subtotales 100 | 100

OBSERVACIONES:
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7.4.2 INFORMACION DE LAS COMPRAS

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue | Puntuacién total
7.4.2
| 1. En la informacién de las compras se incluye la
o 100 100
descripcion del producto a comprar
| 2. Se incluyen los requisitos para la aprobacion del
- ) 100 100
| producto, procedimientos, procesos y equipos .
| 3. En la informacion de las compras se describen los 0 0 65.63
| requisitos para la calificacion del personal
4. En la informacion de las compras se describen los
A 75 50
requisitos para el SGC
Puntuaciones Subtotales 68.75 62.50
OBSERVACIONES:
7.4.3 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS
Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.4.3
1. Se establece e implementa la inspeccién del
producto comprado para asegurarse que cumple con 100 75
los requisitos de compra especificados
2. Esta establecido en la informacion de compra las 93.75
disposiciones para la verificacién pretendida y el 100 100
método para la liberacion del producto
Puntuaciones Subtotales. 100 87.50

OBSERVACIONES:
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7.5 CONTROL DE LA PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

[ Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
S —— o total 7.5.1

1. La organizacién planifica y lleva a cabo la

produccion y prestacion del servicio bajo condiciones 100 75

controladas

2. La organizacion lleva a cabo la disponibilidad de

informacion que describa las caracteristicas del 100 75

producto

3. La organizacion describe las instrucciones de 100 75

trabajo 93.75

4. La organizacion planifica el uso de equipo 100 100

apropiado

5. La organizacion planifica la disponibilidad y uso de 100 100

dispositivos de seguimiento y medicion

6. La organizacién implementa las actividades de 100 1 100

liberacion y entrega

Puntuaciones Subtotales 100 87.50

i
l
i

OBSERVACIONES:

7.5.2 VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL

SERVICIO

Puntuacion: 0 a 100

Enfoque

Despliegue

Puntuacion
total 7.5.2

1. La organizacion valida los procesos de produccion
y prestacion donde los productos resultantes no
pueden ser verificados mediante actividades de
seguimiento o medicién posteriores

100

100

2. Esta validacion demuestra la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados

100

75

3. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen los criterios definidos para la revision y
aprobacion para los procesos

100

100

4. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen la aprobacion de equipos y calificacion del

| personal

50

25

5. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen el uso de métodos y procedimientos
especificos, cada uno con sus respectivos registros
legibles, recuperables y facilmente recuperables

100

75

6. Dentro de las disposiciones para estos procesos se
incluyen la revalidacion

75

50

Puntuaciones Subtotales

87.50

70.83

79.17

OBSERVACIONES:
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7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Puntuacion: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.5.3
1. Se lleva a cabo de forma adecuada la 100 100
identificacion del producto a través de su realizacion
2. La organizacion identifica el estado del producto
con respecto a los requisitos de seguimiento y 100 100
medicion 100
3. La organizacion controla y registra la identificacion
unica del producto (cuando la trazabilidad es 100 100
requisito)
Puntuaciones Subtotales 100 100
OBSERVACIONES:
7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO
Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.5.5
1. Se preserva la conformidad del producto durante
la manipulacién, embalaje, almacenamiento y 100 100 100
proteccién
Puntuaciones Subtotales 100 100
OBSERVACIONES:
7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION
Puntuacién: 0 a 100 Enfoque | Despliegue Puntuacion
total 7.6
1. El equipo de medicién se calibra o verifica a 100 100
intervalos especificados o antes de su utilizacion
‘ 2. El equipo fie medicion se ajusta o reajusta segin 100 100
| sea necesario
3. El equipo de medicion se protege contra dafos y
deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y 75 75
almacenamiento
4. El equipo esta protegido contra ajustes que 100 100
pudieran invalidar el resultado de la medicién 92.85
5. Se evalua y registra la validez de los resultados de
las mediciones cuando el equipo no esta conforme a 100 50
los requisitos
6. Se mantienen registros de los resultados de la 100 100
calibracién y verificacion
7. Se realiza una revision periddica de los programas 100 100
informaticos antes de iniciar su utilizacion
Puntuaciones Subtotales | 96.42 89.28

OBSERVACIONES:




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA (RESULTADOS)

8.1 GENERALIDADES

Puntuacién: 0 a 100 | Magnitud ~_Alcance
1. La organizacion planifica e implementa los
procesos de seguimiento, medicién, analisis y 100 75
mejora para demostrar la conformidad del producto
2. La organizacion planifica e implementa los
procesos de seguimiento, medicion, andlisis y 100 75
mejora para asegurar la conformidad del SGC - o S
3. La organizacion planifica e implementa los
procesos de seguimiento, medicion, andlisis y
. : 4 < 100 75
mejora para mejorar continuamente la eficacia del
SGC
Puntuaciones Totales 100 75
Puntuacién Total de 8.1 87.50
OBSERVACIONES:
8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION
8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE
Puntuacién: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Se lleva a cabo un seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente acerca del cumplimiento de los requisitos por 100 100
parte de la organizacion
2. Estan determinados los métodos para obtener y utilizar dicha 100 100
informacién
Puntuaciones Totales 100 100 |
Puntuacién Total de 8.2.1 100
OBSERVACIONES:
8.2.2 AUDITORIA INTERNA
Puntuacién: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas
conforme a las disposiciones planificadas y los requisitos de la 100 100
norma NMX-CC-9001-IMNC-2002
2. Se lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de la calidad se ha 100 100
implementado y se mantiene de manera eficaz
3. Se mantiene un registro adecuado de las auditorias previas 100 100
Puntuaciones Totales 100 100
Puntuacion Total de 8.2.2 100
OBSERVACIONES:




8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS
8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

[ - Puntuacién: 0 a 100 Magnitud | Alcance
| 1. Se aplican los métodos apropiados para el seguimiento y 25 25
| medicion del SGC
| 2. Se lleva a cabo un seguimiento de las caracteristicas del 100 100
| producto para verificar que se cumplen los requisitos
| 3. Se mantiene evidencia de la conformidad de los criterios de 100 100
| aceptacion
| 4. Los registros indican las personas que autorizan la liberacion del
100 100
| producto
| 5. Los registros son legibles, faciimente identificables y recuperables 100 75
6. El producto es liberado hasta que se completan
- ; ; s . 100 100
satisfactoriamente las disposiciones planificadas
Puntuaciones Totales 87.50 83.33
Puntuacion Total de 8.2.3 85.42

OBSERVACIONES:

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Puntuacién: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Existe un control e identificacién del producto no conforme 100 100
2. Los controles, las responsabilidades y autoridades estan
S o 100 75
definidos en un procedimiento documentado
3. La organizacion trata 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 concesiéon por 100 100
una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente
c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion
originaimente previsto
4. Se mantienen registros de la naturaleza de las no conformidades 100 100
|y de cualquier accion tomada posteriormente
5. Al corregir un producto, se somete a una nueva verificacion para
: o 100 75
| demostrar su conformidad con los requisitos
e N .
| 6. Se toman acciones apropiadas cuando se detecta el producto no 100 100
conforme
Puntuaciones Totales 100 91.67

Puntuacién Total de 8.3

95.83

OBSERVACIONES:




8.4 ANALISIS DE DATOS

Puntuacion: 0 a 100 Magnitud | Alcance
1. Se determinan, recopilan y analizan los datos apropiados para 100 100
demostrar la idoneidad y eficacia del SGC
2. El analisis de datos proporciona informacion sobre la satisfaccion 100 100
del cliente
3. El analisis de datos proporciona informacion sobre la conformidad 100 75
con los requisitos del producto
4. El analisis de datos proporciona informacién de las caracteristicas 100 100
y tendencias de los procesos, productos y proveedores
Puntuaciones Totales 100 93.75
Puntuacion Total de 8.4 96.88
OBSERVACIONES:
8.5 MEJORA
8.5.1 MEJORA CONTINUA
Puntuacion: 0 a 100 Magnitud Alcance
1. La organizacién hace uso de la politica objetivos de calidad y 100 100
para la mejora continua
2. Se utilizan los resultados de auditorias y el andlisis de datos para 100 75
mejorar continuamente la eficacia del SGC
3. Las acciones preventivas y correctivas sirven para mejorar la 100 75
eficacia del SGC
Puntuaciones Totales 100 83.33
Puntuacién total de 8.5.1 91.67

OBSERVACIONES:
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8.5.2 ACCION CORRECTIVA

L Puntuacioén: 0 a 100 Magnitud Alcance
| 1. Se toman acciones para eliminar la causa de no conformidades 100 100
| 2. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no 75 100
| conformidades
| 3. Existe un procedimiento documentado para revisar las no
| . 100 75
| conformidades
I 4. Existe un procedimiento documentado para determinar las 100 100
causas de las no conformidades
! 5. Existe un procedimiento documentado para evaluar las
l necesidades de adoptar acciones para asegurarse de que las no 100 100
conformidades no vuelvan a ocurrir
6. Existe un procedimiento documentado para determinar e 100 100
implementar las acciones necesarias
7. Existe un procedimiento documentado para registrar los 100 100
resultados de las acciones tomadas i
8. Existe un procedimiento documentado para revisar las acciones 75 100
correctivas tomadas
Puntuaciones Totales. 93.75 96.88
Puntuacion Total de 8.5.2 95.31
OBSERVACIONES:
8.5.3 ACCION PREVENTIVA
Puntuacién: 0 a 100 Magnitud Alcance
1. Se determinan acciones para eliminar las causas de no
. ; 100 100
conformidad potenciales
2. Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los 75 100
problemas potenciales
3. Se establecen procedimientos documentados para definir los
requisitos para determinar las no conformidades potenciales y sus 100 100
causas
4. Se establecen procedimientos documentados para definir los
requisitos para evaluar la necesidad de actuar para prevenir la 100 100
ocurrencia de no conformidad
5. Se establecen procedimientos documentados para definir los 100 100
requisitos para determinar e implementar las acciones necesarias
6. Se establecen procedimientos documentados para definir los 100 75
requisitos para registrar los resultados de las acciones tomadas
7. Se establecen procedimientos documentados para definir los 100 100
requisitos para revisar las acciones correctivas tomadas
Puntuaciones Totales 96.43 96.43
( Puntuacion Total de 8.5.3 96.43
| OBSERVACIONES:
\
[

Una vez asignado el valor a cada uno de los puntos y haber obtenido el promedio
correspondiente a cada una de las clausulas se utilizaran los factores multiplicadores de la

tabla 4.4 para calcular la puntuacion final, como se muestra en el punto 4. 3.2.1.
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4.3.3 Resumen y puntuacion

Tabla. 4.10 Puntuaciéon agentes

CRITERIO 4 % 5 % 6 % 7 %
NUMERO
41 | 65.28 | 5.1 97.50 6.1 100 71 79.69
4.2.1| 95.31 5.2 8750 |6.21| 6250 |7.21 97.50
4.22| 100 5.3 96.88 |6.2.2 90 7.22 90
423| 87.50 | 541 93.75 6.3 96.88 | 7.2.3 95.83
4.24 | 6250 | 5.4.2 93.75 6.4 100 1.3.1 -
5.5.1 87.50 7.3.2 -
5.:5.2 95 7.3.3 -
5.5.3| 87.50 7.34 -
5.6.1 93.75 7.35 -
i 5.6.2 92.19 7.3.6 -
CLAUSULAS 5.6.3| 87.50 7.3.7 -
7.41 100
7.42| 6563
7.43| 93.75
7.51 93.75
7.52 79.17
7.5.3 100
7.54 -
7.55 100
7.6 92.86
Total
(sumar 410.59 1012.82 449.38 1095.36
apartados)
No. de
cliusulas +5 =11 =5 +12
Puntuacion 82.12 92.07 89.88 90.68

En la tabla 4.10 podemos notar que los resultados referentes a los agentes son buenos,

teniendo la mas baja puntuacion en la clausula 6.2.1 referente a recursos humanos con

62.50 y obteniéndose un 100 para las clausulas 4.2.2,6.1,6.4,7.4.1, 753y 7.5.5.

Los apartados correspondientes al diseno de producto y propiedad del cliente, no se
consideran dentro de la division, ya que como se menciond anteriormente, estas

clausulas no aplican en la empresa auditada, por lo que, de 20 clausulas planteadas solo

se consideran 12.
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Tabla 4.11 Puntuacion resultados
| CRITERIO LUMJE&O_ |8.1-821| % 8.2.2-8.5.3 %
| 81 | 8750 8.2.2 100
I 821 100 8.2.3
} 8.2.4 i
1 83 95.83
CLAUSULAS ‘ 8.4 96.88
{ 1851 | oter
| 8.5.2 95.31
| N | 853 96.43
Total (sumar clausulas) 187.50 661.54
No. de clausulas =2 4
Puntuacion 93.75 94.51

Los puntos 8.2.3 y 8.2.4 manejaron como si fueran una sola clausula, por lo que el

numero de clausulas queda como siete.
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Tabla 4.12 Faclores de ponderacion

PUNTOS | PORCENTAJE

CRITERIOS FACTOR PUNTUACION | PUNTOS | , ~ismie | GUMPLIDO

4 -Sistema de gestion de la
calidad ns=0.8 82.12 65.70 80 8212 %

5.-Responsabilidad de la
direccion ns=1.0 92.07 92.07 100 92.07 %

BGestion g6 los reaurses ne=1.8 89.88 161.78 180 89.88 %

7 -Realizacion del producto =14 90,68 126.95 140 90 68 %

8- Medicion, analisis y mejora

8.1- Generalidades
na=2.0

93.75 187.50 200 93.75 %
8.2- Seguimiento y medicion
8.2.1- Satisfaccion del cliente

8.2.2- Auditoria interna

8.2.3- Seguimiento y medicion
de los procesos

8.2.4- Seguimiento y medicion
del producto

8.3- Control del producto no

conforme
ng=3.0 94.51 283.53 300 94.51 %

8.4- Analisis de datos

8.5- Mejora
8.5.1- Mejora continua

8.5.2- Accion correctiva

8.5.3-Accion preventiva

Puntuacién Total 10 919.53 1000

En la tabla 4.12 podemos ver la puntuacion obtenida por la empresa durante la auditoria,
de acuerdo con esto, vemos que el area que obtuvo una menor cantidad de puntos son
los correspondientes a las clausulas 8.2.3 a 8.3.5, con un cumplimiento del 89.49 %, lo
cual indica que la empresa requiere poner énfasis en sus métodos de seguimiento de
los procesos, mientras que el area que obtuvo una mayor calificacion, fue la de gestion
de recursos con 98.86 %, lo cual evidencia que la empresa esta aplicando casi en su
totalidad el potencial disponible, con resultados positivos y excelentes comparaciones

con los objetivos.
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Un punto importante que se puede ver en los resultados es que ningln area tuvo un
cumplimiento por debajo del 70 %, lo cual nos permite de forma global observar que esta
empresa tiene claras muestras de la existencia de métodos con bases solidas, con una
implantacion en torno al % del potencial, considerando todas las areas y actividades
relevantes. Sin embargo, lo mas valioso del modelo es evaluar cada una de las areas,
ubicando los puntos especificos donde se encuentran las deficiencias, evitando que

dichos datos pierdan relevancia.
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CONCLUSIONES

Para poder realizar un analisis mas profundo de la situacion de una empresa, no basta
solo con realizar auditorias; si no que es muy importante la forma en que se evaltuan los
resultados obtenidos; la forma tradicional con la que se evalia es la ponderacion
estadistica, sin embargo tiene ciertas limitaciones, motivo por el cual se diseid un
modelo de evaluacion. En este trabajo se aplicaron ambas formas, para poder

compararlas y observar las ventajas que nuestro modelo ofrece.

Al comparar ambas formas de evaluacion, en la ponderacion estadistica de alguna
manera se toman datos muy puntuales y muchas veces la forma de calificar cada punto
es un tanto cerrada, ya que no nos da un margen de que tanto se esta cumpliendo con
el punto a tratar, mas bien, tiene el caracter de cumple o no cumple con dicha clausula,
mientras que con el modelo de evaluacion disefiado basado en EFQM, el andlisis va
mas alla, considerando la forma en la que se plantea, como se cumplira dicha clausula
en la teoria, para posteriormente observar como se esta llevando en la practica, si esta
alcanzando las expectativas planteadas o si es necesario trabajar en este punto,
haciendo la evaluacion mas analitica y obteniendo una mayor cantidad de informacion
para la evaluacion, algo mas que simplemente decir si pasé o no pas6 una auditoria,
sino encontrar las areas de oportunidad existentes, y sobre todo, en que parte esta el
problema, si existe desde el mismo planteamiento del sistema, o si a pesar de estar
planteado, no esta arrojando resultados o éstos tal vez no sean lo bastante buenos o su
alcance no sea suficiente. Todo lo anterior lo permite el modelo de evaluacion EFQM,
ofreciendo varias ventajas sobre las otras formas de evaluacion, permitiendo ubicar de
una manera puntual los problemas a resolver, o los puntos donde se puede y debe

mejorar.

En el caso del ejercicio de auditoria cuando éste es evaluado mediante la ponderacion
estadistica, se puede decir que la empresa se encuentra muy bien, y que en realidad son
muy pocos los puntos en los que podria no estar cumpliendo del todo con la norma. Sin
embargo, en cuanto a diversas clausulas, no nos dicen que tan bien se esté cumpliendo,
sino solamente si lo hace o no. Asi es que Unicamente nos da un resultado puntual, lo
cual en muchas ocasiones no es suficiente, sobre todo si lo que se desea es hacer un
autodiagndstico de la situacion de la empresa para estar preparados para una auditoria
de certificacion por un organismo de tercera parte, 0 mas atin, cuando lo que se desea

es mejorar continuamente el sistema de gestion de la calidad.
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