UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA

DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
ARAGON

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRAL DE
GESTION DE LA CALIDAD, SEGURIDAD, SALUD
OCUPACIONAL Y PROTECCION DEL MEDIO
AMBIENTE PARA EL INSTITUTO MEXICANO
DEL PETROLEO.

QUE PARA OBTENER EL TiTULO DE:

INGENIERO INDUSTRIAL
P R E S E N T A
RODRIGO CONSTANTINO TAPIA
DIRECTOR DE TESIS:
ING. NOE AVILA ESQUIVEL
2015

San Juan de Aragoén, Edo. de Mex.


Veronica
Texto escrito a máquina
San Juan de Aragón, Edo. de Mex.


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, sera 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.



Disefio de un Sistema Integral de Gestion
de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional
y Proteccion del Medio Ambiente para el
Instituto Mexicano del Petrdleo.

» ’

v




Disefio de un Sistema Integral de Gestion de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion del Medio

Ambiente para el Instituto Mexicano del Petrédleo.

INTRODUCCION ..ot 4
[) Planteamiento del problema... ..o 8
[1) OBJETIVO BENETAL ..ttt ettt ettt 9
[11) ODJEtiVOS ESPECITICOS .. viitiiitie ettt ettt 9
IV) Beneficios de un sistema de gestion integral........ccoocvveiiiiiiiiiciicecce e, 9
V) Etapas para el desarrollo de 12 teSIS ...cuiiiiiiiiiie e 11
Capitulo 1. DescripCion de 1@ EMPIESa....cciuiiiiiie ettt 12
1.1 Acerca de [a INSTEUCION ..ooiuiiiiiee e 12

1.2 Enfoque de la calidad en la institucion y en seguridad, salud ocupacional y proteccién

0] o111 ) = PSPPSR 18
(@ o 11 {U1[o I V. - T oo I £ <To L Tole T T PP PR O PPRTRPR 20
2.1 Conceptos basicos en sistemas de GeSTION .......ioiiiiiiiiiiiee e 20
2.2 ENfOQUE DASAd0 ©N PrOCESOS . .vviiiiiieiie ettt et e aae s 23
2.3 Procesos tipicos que se pueden identificar .......ooccveiiiiiiiiiice e 24

2.4 Normatividad ISO 9001:2008, ISO 9001:2015, I1SO 14001:2004, OHSAS 18001:2007 ....25

2.4.11SO, estructura y gobernabilidad ........ccccoiiiiiiiiiii e 25
2.4.2 1SO 9001:2008 Sistemas de gestion de la calidad -Requisitos ........cccovveevvieenne.. 27
2.4.3 Consideraciones por los cambios en la norma ISO 9001 versiéon 2015 ................ 33

2.4.41SO 14001:2004 Sistemas de gestién ambiental — Requisitos con orientacion para

2.4.5 OHSAS 18001:2007 Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional —

REGUISITOS ettt e ettt e e e e e ettt e e e e e e e e eneeenees 37
2.5 CorrespondencCia €NEIrE NOIMMAS ...oveiiiiee ettt e st e e e e e staeeeneeanneeas 39
2.6 Métodos para la integracidn de sistemas de gestion ... 43
Capitulo 3. Conceptualizacidon de los sistemas de gestidn existentes.......cocceeevvieeeeiiieceennn, 46

3.1 Modelo de Administracién por Procesos del Sistema Institucional de Gestién de la
Calidad N EITIMP ..o e 46

3.2 Sistema Integral de Administracion de la Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccién
AMNDIENTAL e 50



Disefio de un Sistema Integral de Gestion de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion del Medio

Ambiente para el Instituto Mexicano del Petrédleo.

Capitulo 4. Directrices para el desarrollo de un Plan de Integracion........ccccccoeeviieiiicen. 57
4.1. Contenido del Plan de INTeGraCiON ......ccuiiiuiieiie et 57
4.2 Diagnostico de 105 SiStemMas @ INTEEIAr......ciiiii it 57
4.3 |dentificacion de las partes interesadas y sus necesidades..........cccvevvveevieeeiieeiiieeiieens 63
4.4 Analisis del conteXto del IIMP ... 65
4.5 Analisis de capacidades de |0S SiStemMas @ INTEGIar.....cccuveiiuiieiiie it 68
4.6 Riesgos de implementar un sistema de gestion integrado .........cccvevvveeviiieiiieciieee 72
4.7 Seleccion del nivel de INTEEIratioN .......iiiiii et 73
4.8 Seleccion del método de INTEGraCiON........civiii ittt 75
Capitulo 5. Propuesta del disefio del sistema de gestion integrado .........cccecveevvieiiieciinenne, 83
5.1 Determinacion del objetivo y alcance del sistema de gestion integral........c..ccocvveenenee. 86
5.2 LId€razgo Y COMPIOMISO w.viiuuiieiuiieeiieeeite e sttt ettt e et e et et e et e et e e et e e e sbaeestaeesnseeeenaee e e 89

5.3 Politica Integral del Sistema Integral de Gestién de la Calidad, Seguridad, Salud

Ocupacional y Proteccion Ambiental (SIGCSSOPA) .......ccvviiiiiiieeeee e 91
5.4 ODbjetivos el SIGSSOPA ...t 91
5.5 Roles responsabilidades y autoridades en el IMP.......cccooiiiiiiiiii e, 92
5.6 Propuesta del Disefio del Modelo del Sistema Integral del Gestion en el IMP............... 95
(@oT ol [V1S1 1o Yo O T PRSP PPRT PP 98
Anexo 1. Comparativo de la Norma ISO 9001:2008 vs DIS 2015 ....ccooivviiiiiiiiiiiiiieeeee 102
Anexo 2. Correspondencia entre las normas de gestién I1ISO 9001:2008, OHSAS 18001:2007

€ 1SO TAOOTL:2004. ... ettt e ettt et e e e e e aa e e e 138
2] o] 1ToT={ =) 1 - TSR U PO PRTU PP 187



Disefio de un Sistema Integral de Gestion de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion del Medio

Ambiente para el Instituto Mexicano del Petrédleo.

INTRODUCCION

El desarrollo econdmico y social de los paises ha estado intimamente ligado a sus actividades
productivas e industriales, y para algunos paises emergentes la industria del petrdleo juega
un papel determinante para su desarrollo e inclusion en el ambito internacional.

Actualmente la globalizacién y la formacién de bloques comerciales han dado como
resultado una demanda creciente de bienes y servicios donde el petrdleo es la principal
materia prima del sistema econdmico, por otro lado, los requerimientos de calidad son cada
vez mas exigentes por parte de los mercados internacionales, es por ello que los paises
industrializados han invertido una gran cantidad de recursos econdmicos en el desarrollo de
tecnologia e investigacion para la industria petrolera, sin embargo para alcanzar la
satisfaccion de las necesidades de sus clientes, éste desarrollo cientifico y tecnolégico debe
estar alineado a los requerimientos en materia de normalizacién, regulacion y especificacion
internacional.

Los paises industrializados al implementar sistemas de gestién con base a las normas
internacionales, han comprobado la existencia de elementos comunes entre los sistemas de
calidad, proteccién del medio ambiente, seguridad y salud ocupacional, asi como su
compatibilidad entre ellos, lo cual confirma la existencia de principios coincidentes entre los
modelos de gestidn, esta tendencia nos conduce a la aplicaciéon de un nuevo enfoque de
manera integral que mejoraria las condiciones de seguridad y salud ocupacional, la calidad
de los productos y/o servicios, laimagen y competitividad de sus organizaciones, evitando la
duplicidad de procesos vy sistemas.

Por otro lado, el reporte de visién de la industria de British Petroleum, los combustibles
fosiles seguiran siendo la principal fuente de energia primaria hacia el afio 2035. La industria
petrolera ha sido la de mayor crecimiento del sector desde el 2000, con un promedio de
2,7% anual, pero proyectado que el crecimiento se desacelera a 1,4% por afio’.

En México al 1 de enero de 2013, las reservas totales probadas, probables y posibles (3P),
sumaron 44.5 miles de millones de barriles de petrdleo crudo equivalente, de las cuales 31%
corresponden a reservas probadas, 28% a reservas probables y 41% a reservas posibles.

! British Petroleum. (February 2015). BP Energy Outlook 2035. 12 de marzo de 2015, de BP Sitio web:
http://www.bp.com/content/dam/bp/pdf/Energy-economics/energy-outlook-
2015/Energy_Outlook_2035_booklet.pdf
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Con relacién al aflo anterior, se tuvo un incremento de reservas netas totales de 693 millones
de barriles de petrdleo crudo equivalente’.

Pese a este aumento de las reservas probables, la industria petrolera nacional enfrenta
grandes retos en los siguientes afios, derivado que el precio de la Mezcla Mexicana del
Petréleo ha caido a su precio mas bajo en los uUltimos 4 afos, el cual fue de 39 ddlares por
barril en enero del 2015 y con el riesgo de mantenerse por debajo de los 60 ddélares por
barril* en lo que resta del afio.

México es atractivo por la posibilidad de explotar hidrocarburos en aguas profundas, por esta
razon y derivado del acuerdo politico mds relevante que se ha realizado en décadas
nombrado “Pacto por México”, se establecieron los compromisos para la realizacién de una
Reforma Energética que promueva al sector energético como motor de inversiéon y
desarrollo.

) ,( ) Jre . . ervv) :
En este sentido el 20 de diciembre de 2013 ROM ';_(”\(‘ E L,

comenzé la transformacion del Sector con la \” FOIL #A l'-‘\
promulgacion de la Reforma Energética propuesta [ “ ‘ .
por el Presidente Constitucional de los Estados "

Unidos Mexicanos Lic. Enrique Pefia Nieto, cuyo

objetivo principal es que “México crezca mas

ra’p]do y que su economia sea mas competitiva a Promulgacion de la Reforma Energética el 20 de diciembre
del 2013. Fuente: CNN México. (2013). Promulgacion de la

n3
I”. Reforma Energética . 19 de marzo de 2015, de CNN México

nivel globa
Entre otras particularidades de esta Reforma es que la participacion de capital privado es
ahora legal en toda la cadena de valor de la industria petrolera mexicana, se cambid la
legislacion para la extraccidn y exploracion de hidrocarburos la cual sera atribuible al Estado
o0 particulares a través de contratos; mientras que el procesamiento, refinacién,
almacenamiento vy distribucién de los hidrocarburos podrd llevarse a cabo por personas
fisicas o morales.

* Secretarfa de Economia. (2015). Seguimiento precio del Petréleo Mezcla Mexicana (MME). 23 de marzo de
2015, de Servicio Geoldgico Mexicano Sitio web:
http://portalweb.sgm.gob.mx/economia/es/energeticos.html

® Presidencia de la Republica. (2013). éPor qué la reforma? Propuesta del Gobierno de la Republica. 23 de
marzo de 2015, de Presidencia de la Republica Sitio web:
http://presidencia.gob.mx/reformaenergetica/#!por-que-reforma
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Existen diferentes tipos de concesiones establecidas en la Reforma Energética, los cuales
implican la existencia de multiples operadores que realizan actividades de riesgo ambiental,
a la seguridad y salud ocupacional. Ante estas circunstancias se propone la creacion de la
Agencia de Seguridad, Energia y Ambiente (ASEA) conforme a lo establecido en el reglamento
de Ley de la Agencia Nacional de Seguridad Industrial y Proteccién al Ambiente, aprobada
por el Congreso.

Acorde a la ley, dicha Agencia serd un ente especializado técnicamente y con autonomia de
gestidn, encargado de regular y supervisar la seguridad industrial y operativa, asi como la
proteccién al ambiente. Estas atribuciones son relevantes para fomentar la imparcialidad en
la inclusidn de organismos publicos y los privados que participaran en el sector energético.

Esta Ley establece que los regulados deberan contar con sistemas de gestion donde se
considere todo el ciclo de vida de las mismas, desde la creacién de instalaciones, sus
operaciones, hasta el abandono y desmantelamiento.

Por otro lado, derivado de la Ley para el aprovechamiento publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de noviembre del 2008, la cual tiene como objetivo central promover la
eficiencia energética y fungir como drgano técnico en materia de aprovechamiento
sustentable de la energia, mediante el uso dptimo de la misma en todos sus procesos y
actividades, desde su explotacidn hasta su consumo.

Con base a los objetivos y estrategias que establece dicha ley, se deberd elaborar un
Programa para el uso eficiente de la energia, aplicable a las dependencias y entidades de la
Administracién Publica Federal, quienes deberdan en el ambito de sus respectivas
competencias, dar cumplimiento al Programa a través de la Comisién Nacional para el Uso
Eficiente de la Energia (CONUEE). ,-.', ]

Derivado de lo anterior, el Instituto Mexicano del
Petroleo (IMP) atraviesa por un periodo de
transformacion en un entorno complejo para el
cumplimiento  de  normatividad  oficial vy
requerimientos contractuales, ya que el IMP es el
soporte técnico y tecnoldgico fundamental para
Petroleos Mexicanos (PEMEX), proporciona vy
realiza investigaciones para el desarrollo

tecnoldgico, la innovacion, el escalamiento de

.. . El Instituto Mexicano del Petréleo (IMP) brazo tecnoldgico
procesos y productos tecnolégicos orientados a de Petroleos Mexicanos.

optimizar los procesos de produccion vy
transformacion, tanto en exploracion y extraccion como en la transformacién industrial y
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comercializacién nacional e internacional de sus resultados en el sector hidrocarburos, asi
como la capacitacion especializada de capital humano en las dreas de su actividad.

La utilizacién de normas para una gestién de la calidad, seguridad, salud ocupacional y
proteccién ambiental, es una caracteristica del IMP, ya que se mantiene a la vanguardia en
las tendencias internacionales en sistemas, mediante una gestion basada en procesos.

En 1999 el IMP emprendid acciones para disefiar procesos con una cultura de calidad y de
mejora continua, misma que con el paso del tiempo se ha impulsado por sus directivos,
coordinadores, gerentes, responsables de laboratorios, centros de tecnologia informatica
especializada, jefes de proyecto y personal operativo, en todos los ambitos y centros de
trabajo. Desde esa fecha y hasta el afio 2014, se obtiene una certificacion integral de sus
procesos con base al Modelo de Administracidon por Procesos con su Sistema Institucional de
Calidad (MAP-SIGC) con registros expedidos por organismos certificadores de
reconocimiento internacional.

Asi mismo como un esfuerzo compartido entre el IMP y el Sindicato Nacional de Trabajadores
del Instituto Mexicano del Petrdleo (SNTIMP), en abril de 2009 se firmd por el Director
General del IMP y el Secretario General del SNTIMP el acuerdo que establecid la politica
integral de seguridad, salud ocupacional y proteccién ambiental con el objeto de contar con
mejores practicas en dichas materias.

En ese mismo afo, se disefid la revision O del Sistema Integral de Administracion de la
Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccién Ambiental (SIASSOPA), el cual esta alineado con
las normas de gestién OHSAS 18001:2007, ISO 14001:2004, Seguridad, Salud y Proteccion
Ambiental de Pemex (SSPA).

No obstante, la aplicacidon simultanea de sistemas independientes implica a generar procesos
que, como en cualquier otro dmbito de la gestidn, se busca obtener la mejora continua de
sus sistemas de gestion.

En esta Tesis se realiza un analisis de elementos que conforman los sistemas existentes en el
IMP, para presentar la propuesta del “Disefio de un Sistema Integral de Gestidén” normalizado
bajo los dmbitos de calidad, seguridad, salud ocupacional y proteccién ambiental. Con ello,
se desea contribuir a la eficacia y a una vision global integrada para mejorar la operacion en
las diferentes areas del IMP, para lo cual se establece como estrategia adoptar las tendencias
internacionales en materia de sistemas de gestién integrales como una ventaja competitiva.
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) PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Como consecuencia de la entrada en vigor de la Reforma Energética en México y la apertura
en el mercado a nivel internacional algunas de las empresas que compiten con el IMP, como
por ejemplo: La Compafiia Oilwell Services de México S.A. de C.V, Oceanografia, S.A. de C.V
0 Petroswab S.A de C.V* han realizado la implantacién de un Sistema de Gestién y su
certificado para algunos de sus procesos criticos, en el caso particular la Compafiia Mexicana
de Exploraciones, S.A. DE C.V., (COMESA) recibio las Certificaciones bajo las normas
internacionales ISO 9001:2008 Sistema de Gestién de Calidad; ISO 14001:2004 Sistema de
Gestion Ambiental y OHSAS 18001:2007 Sistema de Gestidn de Seguridad y Salud en el
Trabajo en sus Procesos Sustantivos: "Disefio Sismoldgico de Parametros"; "Adquisicién de
Datos Sismicos 2D, 3D, 3DHD, 3D3C, 2DHD"; "Perfil Sismico Vertical (VSP y VSP 3D)";
"Procesado e Interpretacién de Datos Geofisicos"; "Gerenciamiento de Servicios para
Proyectos de Explotacién"; asi como los Procesos de apoyo a las actividades sustantivas:
"Planeacién y Comercializacion", "Seguridad, Salud y Proteccién Ambiental”, "Recursos
Humanos" y "Recursos Materiales”.

Lo anterior puede ser una desventaja competitiva para el IMP el no contar con un sistema
de gestidn integral, ya que actualmente los sistemas institucionales (MAP-SIGC y SIASSOPA),
estan disefiados con base a las normas de gestion internacionales (ISO) para el cumplimiento
de los objetivos institucionales, normas internas y externas para operar eficazmente vy
cumplir con los requerimientos del cliente, sin embargo estos sistemas operan entre si de
manera parcial, ya que los manuales, procesos y procedimientos que los integran no se
relacionan, aun cuando en el SIASSOPA aplica algunos procedimientos institucionales
considerados en el MAP-SIGC.

Por lo anterior puede resultar poco practico planificar las estrategias de mejora para dos
sistemas de alcance institucional, sin considerar los elementos comunes de forma integrada
de estos sistemas.

Por esta razén y dado el compromiso del IMP para mejorar su sistema de gestién y mantener
su competitividad en el sector energético, en esta tesis se identificara la compatibilidad de
estos dos sistemas a fin de analizar la alineacion entre ellos y realizar una propuesta de un
Sistema Integral de Gestion para el IMP.

* GLOBAL LICENSE CORPORATION. (2015). Certificados Emitidos en Marzo 2015. 23 de marzo de 2015, de GLC
Sitio web: http://www.glcmexico.com
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1) OBJETIVO GENERAL

Elaborar la propuesta de disefio de un sistema de gestion integral institucional que incluya
los temas de calidad, seguridad, salud ocupacional y proteccion ambiental para el Instituto
Mexicano del Petréleo (IMP), alineado a los requerimientos institucionales asi como la
normatividad aplicable siguiendo las mejores practicas y tendencias en sistemas de gestion
para mejorar el sistema existente y la certificacion integral.

I11) OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Explicar de forma general y ordenada los antecedentes, la operacion asi como la
experiencia en el desarrollo del sistema de calidad en la Institucion.

* Consultar la bibliografia y otras referencias donde se extrae, analiza y se documenta
la informacién para el soporte de la propuesta del disefio del sistema integral.

* Elaborar un andlisis de los elementos y modelos de cada uno de los sistemas de
gestion existentes en la Institucién.

* Elaborar un Plan de Integracién que defina las acciones a desarrollar para el
establecimiento del sistema de gestion integrado.

* Elaborar una propuesta del disefio de un sistema de gestion integral, con los sistemas
existentes considerando la normatividad aplicable para la optimizacion de la
operacién en la Institucion.

IV) BENEFICIOS DE UN SISTEMA DE GESTION INTEGRAL

Cuando los sistemas integrados de gestién son implementados como una herramienta
estratégica para el logro de los resultados de la planeacién y operacidon de la organizacién,
se pueden obtener los siguientes beneficios:

Proporcionar orientacién para lograr el éxito sostenido de la organizacién en un entorno
complejo, exigente y en constante cambio, mediante un enfoque de gestion integral de la
calidad.

® D.R.© Instituto Tecnoldgico y de Estudios Superiores de Monterrey, México.. (2013). Certificacion como
Auditor Lider de Sistemas Integrados de Gestién de Calidad. 20 de julio de 2015, de Educacién Ejecutiva
pertenece al Tecnoldgico de Monterrey® Sitio web:
https://extension.ccm.itesm.mx/educacionejecutiva/itesm/programas/detalle?p=1707&c=1&a=19
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Incrementar la capacidad para satisfacer las necesidades y las expectativas de sus clientes y
de otras partes interesadas, a largo plazo y de un modo equilibrado.

Desarrollar la gestidn eficaz de la organizacion mediante la toma de conciencia del entorno
de la organizacion, la competencia del personal a través de la aplicacion apropiada de
métodos para la mejora continua e innovaciones.

Promover la autoevaluacién como una herramienta importante para la revisién del nivel de
madurez de la organizacién, abarcando su liderazgo, estrategia, sistema de gestidn, recursos
Y procesos.

Proporcionar orientacién para la mejora sistematica y continua del desempefio global de la
organizacion.

Enfatizar un equilibrio entre los intereses econédmicos y financieros de una organizacion con
respecto a los intereses de su ambiente social y ecolégico®.

Otras caracteristicas y ventajas de la integracion de sistemas se describen en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas y ventajas de la integracion de sistemas de gestion

Riesgo de Negocio Necesidades del Negocio Ventajas
La administracion de multiples Tener "un solo" sistema de Requisitos de las normas especificas se
sistemas de gestion puede ser gestion para agilizar el negocio coordinan

un desperdicio de tiempo y
La duplicidad y la burocracia se reducen

recursos
Sistemas de auditorias internas, documento
de control, capacitacion y administraciéon
mas eficaces

Conflicto entre los sistemas de Para evitar conflictos internos, Asegura un enfoque mas holistico a la

negocio proporcionar gestion

objetivos claramente definidos y

e Proyecto de Facilitacién del Tratado de Libre Comercio entre México y la Unidn Europea, PROTLCUEM.
(JUNIO 2010). Guia para el éxito sostenido de una organizacion. 20 de julio de 2015, de Direccién General de
Normas Sitio web:
http://www.protlcuem.gob.mx/swb/work/models/economia/Resource/1494/1/images/ISO_20900420DGN.p
df

10
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Riesgo de Negocio

Necesidades del Negocio Ventajas

tener un sistema, favoreciendo a
toda la organizacién

Falta de comunicacion internay  Una comunicacion clara al Las comunicaciones son a menudo una de

externa personal y las partes interesadas  las partes mas dificiles de la gestidn, por lo
tanto, tener una gestioén integral puede
mejorar las comunicaciones

en toda la organizacion

Fuente: The British Standards Institution (2015). Features and Benefits UK-EN.

V) ETAPAS PARA EL DESARROLLO DE LA TESIS

Se propone un enfoque de integracién de Sistema de Gestion en materia de Calidad,

Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion Ambiental en el Instituto Mexicano del Petréleo

para ser utilizada como ventaja competitiva. En el desarrollo de esta tesis se plantean las

siguientes etapas para el disefio del Sistema Integral de gestion, en la figura 1.

Figura 1. Etapas para el desarrollo de la Tesis

Descripcion

de la empresa

Marco
tedrico

Explicar de forma
general y ordenada los
antecedentes,
operacion asi como su
experiencia en el
desarrollo de los
sistemas de gestion de
la institucién en materia
de calidad, seguridad,
salud ocupacional y
proteccion ambiental.

Consultar la
bibliografia y otras
referencias donde se
extrae, analizan y se
documenta la
informacion para el
soporte de la
propuesta del disefio
del sistema integral.

Analisis de los
sistemas a
integrar

Elaborar un andlisis de
las referencias
implicadas, elementos
y modelos de cada uno
de los sistemas de
gestion existentes en la
Institucion.

Directrices
para el
desarrollo de
un Plan de

Elaborar un Plan de
Integracion que
define todas las
acciones a desarrollar
para el
establecimiento del
sistema de gestion
integrado.

Propuesta del
diseio del
sistema
integrado

Elaborar una propuesta del
disefio de un sistema de
gestién integral, con los
sistemas existentes
considerando la
normatividad aplicable para
la optimizacion de la
operacion en la Institucion.

Fuente: Elaboracion propia.

Es importante puntualizar que la propuesta del disefio del sistema de esta tesis estd en

base a la informacién de la administracion de la institucion del periodo 2012-2014, por lo

anterior de ser aplicable la propuesta de este sistema, la informacién tendra que ser

actualizada con los nuevos lineamentos establecidos por la administracién a partir de

febrero de 2015.
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CAPITULO 1. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

1.1 ACERCA DE LA INSTITUCION

El IMP nacid por iniciativa del entonces Director General de Pemex, Jesus Reyes Heroles,
quien reconocié que la planeacién y el desarrollo de la industria petrolera deberian ser
congruentes con las necesidades de una economia mixta. Por esta razén, considerd
necesario fomentar la investigacion petrolera y formar recursos humanos que impulsaran el
desarrollo de tecnologia propia. En respuesta a esta exigencia, el gobierno federal decidié
crear un "organismo descentralizado de interés publico y preponderantemente cientifico,
técnico, educativo y cultural, con personalidad juridica y patrimonio propios, cuya funcién
serd buscar la independencia cientifica y tecnoldgica en el area petrolera”.

Por esa razon y como consecuencia de la
transformacién industrial del pais y de la
necesidad de incrementar la tecnologia
relacionada con el desarrollo de las industrias

petrolera, petroquimica basica, petroquimica
derivada y quimica, el 23 de agosto de 1965 fue
creado el Instituto Mexicano del Petréleo (IMP),
con los siguientes objetivos:

Creacion del Instituto Mexicano del Petréleo el 23 de
) ] ] ] ) ) agosto de 1965 Fuente: IMP
La investigacidn cientifica bdsica y aplicada;

El desarrollo de disciplinas de investigacidn basica y aplicada;
La formacion de investigadores;
La difusién de los desarrollos cientificos y su aplicacién en la técnica petrolera;

La capacitacion de personal obrero que pueda desempefiar labores en el nivel
subprofesional, dentro de las industrias petrolera, petroquimica bdsica, petroquimica
derivada y quimica.

El 18 de agosto del 2000, fué publicado en el Diario Oficial de la Federacién, en el ARTICULO
UNICO lo siguiente: La Secretaria de Energia y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia,
resuelven conjuntamente reconocer como Centro Publico de Investigacion al Instituto
Mexicano del Petréleo.
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Para establecer el rumbo a seguir en el IMP el Grupo Directivo elabora El Plan de Negocios
2014-2018 donde establece su misidn, visidén y objetivos siendo

las siguientes:

Mision

Realizar investigacion y desarrollo tecnoldgico para agregar valor
a Petréleos Mexicanos e impulsar su crecimiento a través de la
comercializacion de productos originales y servicios integrales.

Visién

Ser el socio tecnoldgico de preferencia de Petrdleos Mexicanos,
por su capital humano lider en sus dreas de especializacién y por
sus soluciones integrales.

Dado el cambio radical del sector energético en México vy las

Plantas Piloto, soporte experimental
para la investigacion y desarrollo
tecnoldgico del IMP Fuente: IMP

tendencias en los retos tecnoldgicos de la industria petrolera

nacional e internacional, la revisidn del quehacer del Instituto es

esencial.

Los objetivos estratégicos del Instituto Mexicano del Petréleo, generan un marco de
coordinacién destinado a la consecucion de su mision y vision. Se han definido siete objetivos

estratégicos que se presentan a continuacion.

Tabla 2. Siete objetivos estratégicos del IMP

No Denominacién

1 Alinear e incrementar el éxito de la investigaciéon y desarrollo de tecnologias que
generen valor a PEMEX

2 Intensificar la eficiencia del desarrollo y capacidad de escalamiento

3 Aportar soluciones tecnoldgicas integrales oportunas, alineadas con las areas
estratégicas

4 Asegurar la sustentabilidad financiera del Instituto

5 Atraer, fortalecer y retener capital humano de excelencia
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6 Optimizar los procesos del IMP fortaleciendo el esquema de gobernabilidad

7 Modernizar y desarrollar la infraestructura del Instituto

Fuente: Instituto Mexicano del Petréleo (2014). Plan de Negocios 2014 -2018.

Por cada objetivo estratégico se han identificado las iniciativas estratégicas que lograran su
cumplimiento. En otras palabras, se trata de las acciones o programas concretos que buscan
fortalecer las funciones, procesos y recursos del Instituto para lograr cada objetivo. En total
son 25 iniciativas estratégicas.

Valores

El Instituto Mexicano del Petrdleo reconoce los siguientes valores en la realizacién de sus
proyectos de investigacion y desarrollo tecnoldgico, asi como en la prestaciéon de sus
servicios de alta ingenieria, que aportan valor a la industria petrolera nacional.

Integridad y congruencia: Tenemos un comportamiento ético en acciones y decisiones, con
honestidad, respeto, confianza, compromiso y responsabilidad.

Honradez: Combatimos Combatir la corrupcidn en cualquiera de sus formas, ya sea por
omisiones o por acciones realizadas debido al desconocimiento de sus consecuencias, o de
manera deliberada. Actuamos libres de cualquier situacion que comprometa el desempefio
de nuestra actividad, como obtencidon de beneficios o ventajas personales, busqueda o
aceptacion de compensaciones o prestaciones, aceptacidn de donaciones o regalos.

Imparcialidad: Hacemos uso ético de los compromisos adquiridos con nuestro cliente.

Transparencia y Rendicién de cuentas: Rendimos cuentas y proporcionamos informacién de
manera oportuna, veraz y clara con quienes trabajamos.

Generosidad: Nos conducimos con actitud sensible y solidaria, de respeto, apoyo a la
sociedad y a quienes laboran junto con todo nosotros y en nuestro entorno.

Igualdad: Prestamos nuestros servicios a quienes lo solicitan sin importar edad, género, raza,
credo, religion o preferencia politica.

Respeto: Ofrecemos un trato digno, cortés y tolerante. En todo momento consideramos los
derechos, libertades y cualidades inherentes a la condicidon humana.
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Liderazgo: Apoyamos el logro de la Misidon y Visién con el ejemplo personal promoviendo
tanto la innovacién y creatividad, como el sentido de pertenencia, identidad y lealtad a la
comunidad’.

Estructura organizacional

El IMP estd conformado por una Direccién General y
ocho direcciones. La Direcciéon General gestiona
todas las actividades del Instituto para asegurar que
la operacion esté en linea con la misién y vision
estratégicas, mientras que las 8 direcciones apoyan

el funcionamiento de la cadena de valor.

El 3 de febrero de 2015 es designado al Dr. Ernesto Rios
Patrén como Director General del IMP. Fuente: IMP

<

Direcciones de Investigacion
Exploraciéon y Produccion
Transformacién de Hidrocarburos
Direccion de Tecnologia de Producto
Direcciones de Servicios

En Exploracion y Produccién

De Ingenieria Torre Ejecutiva del IMP en SEDE. Fuente: IMP
Direccidon de Desarrollo de Talento

Direccion de Planeacion de la Operacion

N N N N N R N NN

Direccion de Finanzas y Administracién

En resumen, la estructura organizacional estd alineada a la cadena de valor lo que permite al
Instituto generar investigacién que culmina en productos y servicios de alto valor ayudando
asiala operacién actual y generando soluciones para
los futuros desafios de sus clientes.

Capital Humano

La plantilla del IMP cuenta un alto grado de
preparacion académica y vasta experiencia en la

7 INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO. (2014). CODIGO DE CONDUCTA DEL INSTITUTO MEXICANO DEL
PETROLEO. 20 de julio de 2015, de Comité de Etica del IMP Sitio web:
http://akbal.imp.mx/normateca/archivos/DICCIMP.PDF
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industria petrolera: tiene 1,619 trabajadores con grado de licenciatura, 577 con grado de
maestria y 260 con grado de doctorado.

Distribuciéon Geografica

Cuenta con instalaciones en la Ciudad de México, donde se encuentra la Sede de la Direccidn
General, las Direcciones de Investigacion, la Direccion de Tecnologia de Producto, las
Direcciones de servicios, las Direcciones Corporativas de Planeacion de la Operacion y la de
Finanzas y Administracion, asi como cuatro sedes regionales: Sur, Marina, Norte y Centro
Norte, con 25 centros de trabajo distribuidos en las cuatro regiones con infraestructura de
vanguardia, que facilita la interaccion con la industria petrolera.

La distribucion geografica del IMP se muestra en la siguiente tabla:
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Tabla 3. Distribucion geografica del Instituto Mexicano del Petrdleo

Regidn Entidades Federativas

Aguascalientes, Baja California
Norte, Baja California Sur, Coahuila,
Chihuahua, Durango, Jalisco,

Norte . ) )
Nayarit, Nuevo Leon, San Luis
Potosi, Sinaloa, Sonora, Tamaulipas,

Zacatecas y Veracruz

Colima, Guanajuato, Guerrero,
Hidalgo, Estado de México,
Michoacan, Morelos, Puebla,
Querétaro, Tlaxcala, Distrito
Norte Centro Federal, Aguascalientes, Baja

California Norte, Baja California Sur,

‘ Centro-Norte

Norte
b s Coahuila, Chihuahua, Durango,

& warns Jalisco, Nayarit, Nuevo Ledn, San

Luis Potosi, Sinaloa, Sonora,
Tamaulipas, Zacatecas y Veracruz

Sur Oaxaca, Chiapas, Tabasco y sur de
u
Veracruz

Campeche, Quintana Roo, Yucatan

Marina A ,
y el municipio de Paraiso de la

entidad federativa de Tabasco

Fuente: Instituto Mexicano del Petréleo (2015). Pagina de internet Institucional.

Derivado de la Reforma Energética, el 30 de octubre del 2014 se modifica el decreto de
creacioén del Instituto y su objetivo primordial es la investigacion y desarrollo tecnoldgico
requerido por la industria petrolera, petroquimica y quimica, la prestacién de servicios
técnicos a las mismas, la comercializacion de productos y servicios tecnolégicos, resultados
de la investigacion, asi como la formacion de recursos humanos altamente especializados en
las areas de su actividad. Por lo que el Grupo Directivo para establecer el rumbo a seguir en
el IMP, elabora El Plan de Negocios 2015-2019 donde establece su mision, vision y
estrategias.
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1.2 ENFOQUE DE LA CALIDAD EN LA INSTITUCION Y EN SEGURIDAD, SALUD OCUPACIONAL Y
PROTECCION AMBIENTAL

EI IMP en el afio 1999, emprendid acciones para disefiar procesos con una cultura de calidad
y mejora continua, impulsada por la alta direccion como una estrategia institucional,
designando un area especifica para el disefio, implantacién y mejora del Sistema Institucional
de Gestién de la Calidad (SIGC), con la integracién de un equipo especialista en sistemas de
gestion de calidad y la preparacién de un grupo auditores especialistas en diferentes
procesos Y certificados con reconocimiento internacional.

Para la implantacién se realizd una campafia de difusién y capacitacion en toda la
organizacion a través de distribucién de tripticos, carteles, conferencias y talleres con la
informacion relevante del funcionamiento de SIGC, como la interpretacion de la norma ISO
9001:2008, la participacion del personal para el cumplimiento de la politica de la calidad y
los objetivos de calidad asi como la operacién de los procesos, logrando la capacitacién del
personal en los diferentes niveles de la organizacion (nivel directivo, mandos medios y
operativo en sede y regiones).

Con el paso del tiempo y la experiencia se ha impulsado por directivos, coordinadores,
gerentes, lideres de proyecto y personal especialista en todos los ambitos y centros de
trabajo del IMP. Desde esa fecha y hasta el afilo 2008 se logrd la certificacién ISO 9001:2000
posteriormente la certificacion I1ISO 9001:2008 del Sistema Institucional de Gestion de la
Calidad, expedidos por organismos certificadores con reconocimiento internacional.

Como parte del proceso de mejora continua y con el propdsito de consolidar las actividades
para la certificacion del sistema de la calidad, el IMP decidié evolucionar al esquema de
procesos integrales con enfoque de negocios y direccionados a los objetivos de la institucion.
Para conjuntar todas las acciones de mejora se toma como referencia el Modelo de
Administracion por Procesos (MAP), y mediante el empleo de herramientas se disefiaron
procesos para lograr la misién y vision institucional, conforme a su plan estratégico con la
intencion de simplificarlos, estandarizarlos y automatizarlos, para proporcionar mejores
productos y servicios a la industria petrolera.

El MAP es un modelo de vanguardia, que incorpora el trabajo por procesos, adopta el
método de fijar objetivos y medir los resultados en cada eslabdn o proceso, se identifican
entradas o insumos vy salidas.

La experiencia en la certificacién de los procesos y el contar con una cultura de mejora
continua, se aprovecharon para vincular al SIGC con el MAP.
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Para fortalecer las acciones, se incorporod a la nueva metodologia de disefio y diagramacion,
el esquema de definir objetivos e indicadores de los procesos, asi como medir sus resultados
para su seguimiento, analisis y toma de decisiones. Para conjuntar todas las acciones de
mejora y concentrar el conocimiento y experiencia en un sistema de gestién de calidad
integral para la mejora la calidad de sus productos y servicios.

Con la referencia del MAP y la mejora del disefio del Sistema Institucional de Gestion de la
Calidad se identificaron los procesos primarios que representan la cadena de valor del
instituto, es decir se integran e interrelacionan los procesos, procedimientos y actividades
sustantivas, que en conjunto son la razon de ser del Centro de Investigacion. La cadena de
valor la conforman los procesos que llevan a cabo la instrumentacion de las estrategias de
negocio, la investigacion y desarrollo tecnoldgico, la comercializacion, la aplicacién de
productos y servicios para la atencion a la industria petrolera como su principal cliente.

A partir del 2011, se inicia la implantacion del SIGC con la metodologia del MAP, integrado
por 11 macroprocesos, que conforman el Catalogo de Procesos de la Institucion:

* Cuatro macroprocesos primarios representan la cadena de valor y corresponden a
las actividades sustantivas, orientadas a cumplir con la misidn y visidon de la Institucidon

* Tres macroprocesos secundarios de servicios internos que apoyan la cadena de valor
con los servicios de laboratorios y la gestion de la informacién, la comunicacién, asi
como el conocimiento.

* Cuatro macroprocesos de soporte apoyan las actividades institucionales mediante la
planeacion de corto, mediano y largo plazos, la gestion de recursos humanos
especializados, la obtencion de recursos financieros y el suministro de recursos
materiales.

Por otro lado el IMP desde su creacién la Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion
Ambiental han sido prioritarios para su operacion, reforzando estos temas en abril de 2009.

En 2011, como mejora del sistema se reorientan los trabajos de implantacién para alinearnos
a nuestro principal cliente Pemex, con la colaboracion de una consultora con experiencia en
las materias, se realiza dicha alineacidn sin perder el objetivo del sistema. Asi, en febrero de
2012, el Director General refrendd el compromiso del IMP para continuar con los trabajos
necesarios para la implantaciéon del SIASSOPA.

En agosto de 2012, con el compromiso de del nuevo Director General, se impulsaron las
acciones para reforzar el compromiso de todo el personal de la institucién, logrando el inicio
de la formacion del personal clave en SSOPA que continuard con la implantacion del sistema.
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CAPITULO 2. MARCO TEORICO

2.1 CONCEPTOS BASICOS EN SISTEMAS DE GESTION

PROCESO

Un Proceso puede definirse como un conjunto de actividades interrelacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados. Estas actividades
requieren la asignacion de recursos tales como personal y material. Una de las principales
ventajas del enfoque basado en procesos, cuando se compara con otros enfoques, radica en
la gestion y control de las interacciones entre otros procesos y las interfaces entre las
jerarquias funcionales de la organizacién®

Figura 2. Proceso genérico

Resultado
Elementos de entrada

Actividades

: : Requisitos satisfechos
interrelacionadas o que

Requisitos

interactUan y métodos de

especificados (Resultado de un

proceso)
(Incluye r\ecursos) ]
|

Seguimiento y medicion

Fuente: INLAC. (2008). ISO/TC 176/SC 2/N 544R3

#1S0 - International Organization for Standardization. (2008). ISO 9000 Introduction and Support Package:
Guidance on the Concept and Use of the Process Approach for management systems. 20 de julio de 2015, de
ISO/TC Sitio web: http://www.inlac.org/Doc/Doc_ISO-TS-
176_04_11/N544R3_Orientacion_sobre_el Concepto_Enfoque_basado_procesos.pdf
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Los elementos de entrada y los resultados previstos pueden ser tangibles (tal como equipos,
materiales o componentes) o intangibles (tal como la informacién). Los resultados también
pueden ser no intencionados, tales como el desperdicio o la contaminacion ambiental.

Cada proceso tiene clientes y otras partes interesadas (quienes pueden ser internos o
externos a la organizacion), con necesidades y expectativas, quienes definen los resultados
requeridos del proceso.

Deberia utilizarse un sistema para proporcionar informacion sobre el desempefio del
proceso, los cuales deberian entonces ser analizados a fin de determinar si hay alguna
necesidad de acciones correctivas o de mejora.

Todos los procesos deberian estar alineados con los objetivos, alcance y complejidad de la
organizacion, y deberian estar disefiados para aportar valor a la organizacion.

La eficacia y eficiencia del proceso pueden evaluarse a través de procesos de revision
internos o externos’.

SISTEMA DE GESTION

De acuerdo a la norma ISO 9000 version 2005 el sistema de gestidn es para establecer la
politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

Es un grupo de elementos interrelacionados usados para establecer la politica y objetivos
para cumplirlos. Incluye la estructura organizacional, la planificacion de actividades (por
ejemplo, evaluacion de riesgos y definicién de objetivos), responsabilidades, practicas,
procedimientos, procesos y recursos.

CALIDAD
Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos ™.

La calidad esta determinada por el cliente, estd basada en la experiencia real del cliente con
el producto o servicio, medida contra sus requisitos —definidos o tacticos, conscientes o sélo

%150 - International Organization for Standardization. (2008). ISO 9000 Introduction and Support Package:
Guidance on the Concept and Use of the Process Approach for management systems. 20 de julio de 2015, de
ISO/TC Sitio web: http://www.inlac.org/Doc/Doc_ISO-TS-
176_04_11/N544R3_Orientacion_sobre_el_Concepto_Enfoque_basado_procesos.pdf

%50 - International Organization for Standardization. (2005). Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos
y vocabulario. 20 de julio de 2015, de ISO/TC Sitio web: www.rree.go.cr/file-dd.php?id_file=340
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sentidos, operacionales técnicamente o por completo subjetivos- y siempre representa un
objetivo que se mueve en el mercado competitivo.

La calidad del producto y servicio puede definirse como:

* La resultante total de las caracteristicas del producto y servicio de mercadotecnia,
ingenieria, fabricacién y mantenimiento a través de los cuales el producto o servicio
en uso satisfard las expectativas del cliente™.

La palabra calidad también se refiere a la ausencia de deficiencias, que adopta la forma de:

* Retraso en las entregas

* Fallos durante el servicio

* Facturas incorrectas

* (Cancelacién de contratos de ventas
* Desechos en fabrica o procesos

* Cambios en la ingenieria del disefio

Las deficiencias dan como resultado las quejas, reclamaciones, devoluciones, reproceso y
otros dafios. En conjunto son las formas de insatisfaccién con el producto.

SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Condiciones y factores que afectan o podrian afectar, la salud y seguridad de empleados,
trabajadores temporales, contratistas, visitas y cualquier otra persona en el lugar de
trabajo™.

Medio ambiente

Entorno en el cual una organizacién opera, incluidos el aire, el agua, el suelo, los recursos
naturales, la flora, la fauna, los seres humanos y sus interrelaciones®.

" Armand V. Feigenbaum. (1993). La Calidad de los productos y servicios y el control total de la calidad. En
Control Total de la Calidad(35). México: McGraw-Hill, Inc.

1> RAPPORT CONSULTORES. (2010). TRADUCCION DE LA NORMA OHSAS 18001:2007 . 24 de julio de 2015, de T
R ADUCCION INDEPENDIE N T E DE LA NORMA OH SAS 18001:2007, RAPPORT CONSULTORES, Sitio
web:http://www.cip.org.ec/attachments/article/111/OHSAS-18001.pdf

2 International Organization for Standardization. (2004). Sistemas de gestion ambiental - Requisitos con
orientacién para su uso. 24 de julio de 2015, de Universidad Maritima del Caribe. Sitio web:
http://www.umc.edu.ve/pdf/calidad/normasISO/Norma_ISO_14001-Version_2004.pdf
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2.2 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Segln la ISO 9000 versién 2005 Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza
recursos para transformar elementos de entrada en resultados puede considerarse como un
proceso.

Un enfoque basado en procesos es una excelente manera de organizar y gestionar las
actividades de trabajo para crear valor para el cliente y otras partes interesadas.

Las organizaciones estan estructuradas a menudo como una jerarquia de unidades
funcionales. Las organizaciones habitualmente se gestionan verticalmente, con la
responsabilidad por los resultados obtenidos dividida entre unidades funcionales.

El cliente final u otra parte interesada no siempre ven todo lo que estd involucrado. En
consecuencia, a menudo se da menos prioridad a los problemas que ocurren en los limites
de las interfaces que a las metas a corto plazo de las unidades. Esto conlleva a la escasa o
nula mejora para las partes interesadas, ya que las acciones generalmente estan enfocadas
a las funciones, mas que al resultado previsto.

El enfoque basado en procesos introduce la gestién horizontal, cruzando las barreras entre
diferentes unidades funcionales y unificando sus enfoques hacia las metas principales de la
organizacion.

Tabla 4. Ejemplo de vinculo de los procesos a través de los departamentos en una
organizacion

Elementos de comparacién Enfoque Funcional Enfoque por procesos
Orientacién de resultados Orientado a la tarea Orientado al cliente
¢Qué se debe comprender? El trabajo El proceso
Orientacion colaborativa Hacer mi trabajo Trabajar en equipo
Pregunta frente a un proceso ¢Quién cometio el error? ¢Qué permitio el error?
éQué se evalta? El individuo El proceso

Fuente: Elaboracion propia
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El desempefio de una organizacién puede mejorarse a través del uso del enfoque basado en

procesos. Los procesos se gestionan como un sistema definido por la red de procesos y sus

interacciones, creando asi un mejor entendimiento que aporta valor.

Nota: La operacion coherente de esta red a menudo se denomina “enfoque de sistema” para

la gestion.

A menudo los resultados de un proceso pueden ser los elementos de entrada a otros

procesos y estan interrelacionados dentro de la red global o sistema global.

2.3 PROCESOS TIPICOS QUE SE PUEDEN IDENTIFICAR

24

Las organizaciones tienen que definir el nimero y los tipos de procesos necesarios para

cumplir sus objetivos de negocio. Aungue estos van a ser Unicos para cada organizacion,
no obstante se pueden identificar procesos tipicos tales como:

Procesos para la gestion de una organizacién. Incluyen procesos relativos a la
planificacion estratégica, establecimiento de politicas, fijacion de objetivos,
provision de comunicacion, aseguramiento de la disponibilidad de recursos para los
otros objetivos de la calidad y resultados deseados de la organizacion y para las
revisiones por la direccidn.

Procesos para la gestion de recursos. Incluyen todos los procesos que hacen falta
para proporcionar los recursos necesarios para los objetivos de calidad y resultados
deseados de la organizacion.

Procesos de realizacién. Incluyen todos los procesos que proporcionan los resultados
deseados por la organizacion.

Procesos de medicidn, analisis y mejora. Incluyen aquellos procesos necesarios para
medir y recopilar datos para realizar el analisis del desempefio y la mejora de la
eficacia y la eficiencia. Incluyen procesos de medicidn, seguimiento, auditoria,
andlisis del desempefio y procesos de mejora (por ejemplo, para las acciones
correctivas y preventivas). Los procesos de medicién a menudo estdn documentados
como una parte integral de los procesos de gestién, de recursos y de realizacién;
mientras que los procesos de analisis y mejora con frecuencia se tratan como
procesos autdnomos que interactlan con otros procesos, reciben elementos de
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entrada de los resultados de las mediciones, y envian resultados para la mejora de
esos procesos ™.

2.4 NORMATIVIDAD ISO 9001:2008, 1SO 9001:2015, ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007

2.4.11SO, ESTRUCTURA Y GOBERNABILIDAD

ISO es una organizacion independiente, no gubernamental integrado por miembros de los
organismos nacionales de normalizacion de 163 paises. Los miembros desempefian un papel
vital en la forma en que opera la ISO, se rednen una vez al afio para una Asamblea General
gue decide los objetivos estratégicos.

La Secretaria Central se encuentra en Ginebra, Suiza, la cual el coordina el sistema. Las
operaciones en la Secretaria Central estan dirigidas por el Secretario General.

La Asamblea General

La Asamblea General es la maxima autoridad para el trabajo de la ISO. En esta reunién anual
se cuenta con la asistencia de los miembros y oficiales mayores, incluido el Presidente, el
Vice-Presidente (Politica), el Vicepresidente (direccidon técnica), el Vice-Presidente (finanzas),
el Tesorero y el Secretario General.

El Consejo de la ISO

El Consejo de la ISO se encarga de la mayoria de los temas de gobernabilidad. Se reldne dos
veces al aflo y estda compuesto por 20 organismos miembros, los oficiales de ISO vy los
Presidentes de los Comités de Desarrollo de politicas (CASCO, COPOLCO, DEVCO). La
membresia al Consejo es abierta a todos los organismos miembros y gira para asegurarse de
gue es representativa de la comunidad de miembros.

En el marco del Consejo de una serie de organismos que ofrecen orientacion y gestiéon en
temas especificos.

Comité del Presidente del Consejo asesorard y supervisara la aplicacién de las decisiones
adoptadas por el Consejo y la Asamblea General.

150 - International Organization for Standardization. (2008). ISO 9000 Introduction and Support Package:
Guidance on the Concept and Use of the Process Approach for management systems. 20 de julio de 2015, de
ISO/TC Sitio web: http://www.inlac.org/Doc/Doc_ISO-TS-
176_04_11/N544R3_Orientacion_sobre_el_Concepto_Enfoque_basado_procesos.pdf
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CASCO - proporciona orientacion sobre evaluaciones de la conformidad

COPOLCO - proporciona orientacion sobre temas de consumo

DEVCO - proporciona orientacion sobre cuestiones relacionadas con los paises en desarrollo
Consejo de Gestidn Técnica

La gestion de la labor técnica estd a cargo de la Junta de Gestion Técnica. Este organismo
también es responsable de los comités técnicos que conducen el desarrollo estandar y
cualquier consejo asesor estratégico creado en cuestiones técnicas.

Secretaria Central de ISO

La Asamblea General y el Consejo trazan la direccidn estratégica de la ISO. Sin embargo, dia
a dia las operaciones estan a cargo de la Secretaria Central en Ginebra, Suiza. La Secretaria
Central estd bajo la direccion del Secretario General, que es también uno de los oficiales
mayores. Figura 4. Estructura de la ISO

Asamblea General

Comisiones permanentes
del Consejo

Presidente del Comité

Comités de desarrollo Consejo de Gestién

Politica Técnica

Comité técnico

FUENTE: ISO ESTRUCTURE AND GOVERNANCE.
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Por otro lado, en la reunién del comité técnico ISO/TC 176 celebrada en Rio de Janeiro, Brasil,
en 1997, Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad (INLAC), fue nombrado
Organismo de Enlace Regional para Latinoamérica (liaison member A). En la reunién del
ISO/TC 176, a realizada en San Petersburgo, Rusia en noviembre del 2012, se le ratifico el
estatus de Organismo de Enlace para Latinoamérica, reconociendo su labor para el logro de
objetivos del comité durante quince afios™.

Ademas del ISO/TC 176 INLAC participa en los siguientes comités técnicos de ISO:
ISO/TC 207, Gestion Ambiental.

ISO/JTC1, Tecnologias de la Informacién, y en particular en el SC27: Seguridad de la
Informacion.

CASCO: Evaluacién de la conformidad
ISO/SR: Responsabilidad Social

El INLAC proporciona servicios de capacitacion, asesoria y consultoria con informacion
actualizada sobre sistemas de gestién que permite a los interesados aplicarla en sus
organizaciones y relacionarla con la satisfaccion de sus clientes y otras partes interesados.

2.4.2 1SO 9001:2008 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD -REQUISITOS

Interpretacién de la Norma

Esta norma se encuentra estructurada en 8 secciones, las primeras tres hacen referencia a
aspectos generales que deben de considerarse por la organizacion en el Sistema de Gestién
de la Calidad (SGC).

En los requisitos generales de la norma sobre el SGC, establece que la organizacién debe
identificar los procesos necesarios, asi como la secuencia e interaccién de los mismos,
determinar los métodos, criterios de control y evaluacion, asi como de asegurarse de la
disponibilidad de los recursos e informacién necesaria para brindar el seguimiento a sus
procesos, llevar a cabo la medicion, analisis y mejora de los mismos.

También sefiala que la organizacion debe establecer y mantener un Manual de Calidad que
incluya: alcance del SGCy los procedimientos documentados e interaccion de los procesos.

> |nstituto De Formacién, Evaluacion Y Desarrollo INLAC, S.C. (2015). ¢ QUIENES SOMOS?. 20 de julio de 2015,
de INLAC Sitio web: http://www.inlac.org/q_somos.html
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Es necesario que exista un control de los documentos y registros asi como documentar la
informaciodn y los registros necesarios por la organizacién y los establecidos por norma.

Unos de los pilares del SGC es el compromiso por parte de la alta direccion, por lo que se
debe de proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacién del
SGC, comunicar la importancia de satisfacer las necedades del cliente y establecer una
politica, objetivos y asignacién de recursos al SGC. La alta direccién se encargara de revisar,
a intervalos planificados, el SGC para asegurarse de la eficacia asi como identificar
oportunidades de mejora y posibles cambios en el sistema. Dicha revisién debe contener los
resultados de las auditorias, retroalimentaciones del cliente, hacer el seguimiento a los
procesos, acciones correctivas o preventivas, hacer cambios al SGC y oportunidades de
mejora.

Una vez que la alta direccién haya revisado la informacién, los resultados deberan incluir
decisiones y acciones con respecto a la mejora en la eficacia del SGC, mejora del producto e
identificacion de necesidades de recursos.

Dentro del SGC, existen recursos que son fundamentales para su desarrollo, es por ello que
la misma norma nos establece lineamientos de como podemos gestionarlos de una manera
eficiente, uno de esos recursos es el humano; la norma nos dice que el personal que realice
trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser competente
con base en la educacién, habilidades y experiencia apropiadas.

Otros recursos importantes para el SGC son la infraestructura y el ambiente de trabajo por
lo que la organizacion debe determinar y gestionar una infraestructura con el ambiente de
trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

Una parte importante del sistema es la realizacién del producto por lo que la norma nos
establece cémo lograr la conformidad del cliente mediante una planificacién correcta del
producto, por lo que la organizacion debe planificar y desarrollar los procesos para la
realizacion del producto, la cual debe incluir: los requisitos para el producto, objetivos de
calidad, procesos, documentos, actividades de verificacion y validacion, asi como registros.

La comunicacion con el cliente es un elemento que forma parte de la realizacion del
producto, por lo que la organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces
para la comunicacién con sus clientes en los siguientes temas: informacion sobre el
producto, consultas, contratos o atencién de pedidos y retroalimentacién, asi como las
entradas de las compras, por lo que la organizacion debe asegurarse que los bienes o
servicios adquiridos cumplen con los requisitos especificados evaluando y seleccionando a
sus proveedores.
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Finalmente la norma nos indica que debe existir una medicion, analisis y mejora del SGC, por
lo que la organizacién debe planificar los procesos de seguimiento, medicién, anadlisis y
mejora para: demostrar la conformidad de los requisitos del producto, la conformidad del
sistema de gestion de calidad, la mejora continua y la eficacia del sistema™®.

Esta norma sélo es obligatoria para fines de certificacion del SGC.
Beneficios de Implantar un Sistema de Gestién de la Calidad 1SO 9001.

Muchas empresas inicialmente implantaron ISO 9001 como herramienta, o bien sus clientes
lo demandaban, o sus competidores la tenian, siendo imperativo que ellos hicieran lo mismo
para seguir siendo competitivos. Con el tiempo, sin embargo, estas empresas se dieron
cuenta de que si estaba correctamente implantada, la ISO 9001 les proporcionaba muchos
beneficios notables y significativos.

Para la direccion, un beneficio importante ha sido siempre mejorar el rendimiento financiero.
Muchos estudios han mostrado que las empresas que implantan un sistema de gestion de la
calidad han ahorrado en costos a través de le mejora de la eficacia y la eficiencia del proceso.

Ademas de los beneficios de los elementos basicos, las empresas constatan ademads otras
ventajas, incluyendo la mejora de la satisfaccion de empleados y clientes, derivado de unos
procesos empresariales mejor definidos e implantados.

Algunos de los beneficios directos logrados por las compafiias certificadas en 1SO 9001
incluyen:

* Mejora del rendimiento financiero — los estudios han mostrado consistentemente que las
empresas certificadas en ISO 9001 superan a las no-certificadas

* Plantilla motivada, que entiende sus roles y cdmo su trabajo afecta a la calidad

* Mejora de la calidad del producto y servicio, lo que conduce a clientes satisfechos

* Mejora de procesos de gestion y operacionales, resultando en menor gasto (tanto en
tiempo como en materiales), e incremento de la productividad, eficiencia y ahorro de
costos.

'® Elaboracion propia en base a los requisitos de la norma ISO 9001:2008
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Los beneficios derivados, no son menos importantes, e incluyen:

Compromiso con los accionistas, la organizacidon estd sujeta a revisiones rigurosas para
garantizar el cumplimiento de las normas y la mejora continua, lo que demuestra que la
organizacion se dedica a la gestion de las mejores practicas.

Reconocimiento del mercado, mostrando la marca de SAl Global “ StandardsMarks” que es
reconocida inmediatamente por los clientes, consumidores y otras partes interesadas.

Auditorias de gestion de riesgos - independiente de garantizar una gestion es identificar e
implementar estrategias de gestion de riesgos, que pueden reducir la probabilidad de
demandas de responsabilidad en el futuro.

Reduccion de Gastos —los procedimientos documentados reducen el nivel de desperdicio y
la duplicacién de procesos dentro de una organizacién, que a su vez puede conducir a
mayores beneficios.

Mercados Internacionales - obtener la certificacion de normas internacionales a menudo da
lugar a oportunidades de mercado, ya que estos suelen ser reconocido y, a menudo se vuelve
un parametro de seleccién de socios comerciales en todo el mundo.

Mayor conocimiento corporativo — los directivos y socios de la organizacion reciben un
reporte independientes de como es el desempefio de la organizacion a través de los reportes
de auditoria.

Mejora el compromiso de los empleados - las auditorias de tercera parte brindaran la
oportunidad de mejorar el involucramiento de los empleados, brindara una conciencia de
calidad y compromiso con la vision , misidn y valores de la organizacién, aumenta la moral y
reduciendo la rotacion del personal.'’

' SAl Global Limited. (2015). Beneficios de un Sistema de Gestion. 22 de julio de 2015, de SAI Global Limited
ABN Sitio web:
http://www.saiglobal.com/Assurance/ManagementSystems/CommonDocs/Benefits%200f%20Management
%20System%20Certification.htm
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La norma ISO 9001, esta constituida de la siguiente manera:
Introduccion a la norma

La adopcidén da un sistema de gestién de la calidad deberia ser una decisién estratégica de la
organizacion.

El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacion estan
influenciados por:

a) el entorno de la organizacién, los cambias en ese entorno y los riesgos asociados con ese
entorno,
b) sus necesidades cambiantes,
c) sus objetivos particulares,
d) los productos que proporciona,
)

e) los procesas que emplea,
f) sutamafioy la estructura de la organizacion.

No es el propdsito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura
de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestidn de la calidad aplicados en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos para los productos. La informacion identificada como
"NOTA” se presenta a modo de orientacion para la comprensién o clarificacion del requisito
correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo
organismos de certificacidn, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los
requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al producto y los propios de
la organizacion.

Objetivo de la norma

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

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente, legales y reglamentarios aplicables.

NOTA: En esta Noma Internacional, el término "producto” se aplica Unicamente a:
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a) el producto destinado a un cliente o solicitado por el,

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacién del producto
Estructura de la Norma ISO 9001 version 2008
1 - Objeto y campo de aplicacion

2 - Referencias normativas

3 - Términos y definiciones

4 — Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la documentacion

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la Direccién

5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de Calidad

5.4 Planificacion

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.6 Revision por la Direccién

6 - Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos

6.2 Recursos humanos

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

7 - Realizacién del producto

7.1 Planificacion de la realizacién del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente
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7.3 Disefio y desarrollo

7.4 Compras

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.6 Control dispositivos de seguimiento y de medicién
8 - Medicidn, andlisis y mejora

8.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y Medicién

8.3 Control del producto no conforme

8.4 Analisis de los datos

8.5 Mejora

Anexo A (informativo) Correspondencia entra la Norma ISO 9001:2008 y la Norma ISO
14001.2004.

Anexo B (informativo) Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000 y la Norma I1SO 9001.2008"®

2.4.3 CONSIDERACIONES POR LOS CAMBIOS EN LA NORMA 1SO 9001 VERSION 2015

La ISO ha introducido una estructura y texto comun que todos los sistemas de gestién deben
seguir. Revisando ISO 9001 con esta estructura comunmente conocida como HLS o Anexo
SL, las organizaciones encontraran mas facil hacer referencias cruzadas y alinear otros
estandares de sistemas de gestion que pueden utilizar.

Los requisitos siguen siendo esencialmente los mismos y son menos prescriptivos. Por
ejemplo, hay un cambio de una necesidad explicita para documentos tradicionales como un
manual de calidad o un requerimiento mas amplio “informacion documentada”.

“International Organization for Standardization. (2008). Sistemas de gestién de la calidad - Requisitos. 22 de
julio de 2015, de Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Republica de Colombia Sitio web:
http://www.saiglobal.com/Assurance/ManagementSystems/CommonDocs/Benefits%200f%20Management%
20System%20Certification.htm
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Esto no significa que las organizaciones con un manual de calidad existente necesiten
cambiar algo, simplemente hay mas flexibilidad, en tanto que la informacién relevante se
retiene y esta disponible cuando es necesario.

La nueva estructura también toma un enfoque basado en riesgos mas que poner los riesgos
en una clausula separada. Las compafiias no estan obligadas a hacer una evaluacion formal
de riesgos, teniendo en cuenta que el riesgo se convierte en una parte integral del sistema
de gestidn en su conjunto.

Para las organizaciones que actualmente estdn implementando ISO 9001, serd necesario
revisar los procesos existentes y hacer un andlisis “gap”; el cual consiste en una auditoria
preliminar para conocer el nivel de cumplimiento de la norma, de sus sistemas de gestion y
en su caso que acciones correctivas tomar'®. Una serie de documentos estaran disponibles
para explicar los conceptos clave, ayudar a identificar las diferencias y responder las
preguntas frecuentes.

Las organizaciones actualmente certificadas en ISO 9001:2008 tendran un periodo de
transicion de tres afios para certificarse en I1ISO 9001:2015 una vez que sea publicado el
estandar.

Los auditores necesitaran capacitacion adicional para asegurar que son competentes para
auditar I1SO 9001:2015 y que comprendan completamente los requerimientos del contexto
de la organizacion y que puede haber una variedad de caminos para cumplir con las
diferentes clausulas. Este cambio significa que las organizaciones mas pequefias, las
industrias de servicio y otros negocios no tradicionales encontraran ISO 9001:2015 facil de
utilizar, en una forma que es apropiada para su tamafio o sector.

Los requisitos de la version de la norma ISO 9001:2015 se esquematizan en la figura 5

Y IRQA: Analisis gap. http://www.lrqa.es/certificacion-formacion/gap-analisis/ 2The British Standards
Institution 2015. Guia practica para la revision de I1SO 9001 version 2015
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Figura 5. Requisitos de la Norma ISO 9001:2015

4. Contexto 6.

5. Liderazgo
dela g Planificacion

NroanizaridAn

7. Soporte

9. Evaluacion
10. mejora ' del 8. Operacion

Desempeiio

Fuente: INLAC 2015

Dentro de las consideraciones para los cambios en la norma se puede destacar la integracion
de dos requisitos: “9 Evaluacion del Desempefio” y “10 mejora”. En la siguiente tabla se
puede analizar con mayor facilidad los cambios antes mencionados.

Tabla 5. Comparacion de requisitos de la Norma ISO 9001 versién 2008 y 2015

1ISO 9001:2008 1ISO 9001:2015

No | Requisito No | Requisito

4 | Sistema de Gestidn de la Calidad 4 | Contexto de la Organizacién

5 | Responsabilidad de la Direcciéon 5 | Liderazgo

6 | Gestion de recursos 6 | Planificacion

7 | Realizacion del Producto 7 | Soporte

8 | Medicidn, analisis y mejora 8 | Operacion
9 | Evaluacién del desempefio
10 Mejora

Fuente: Elaboracion propia
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Para revisar a detalle las consideraciones para los cambios en la version 2015 ver Anexo 1

2.4.4 15O 14001:2004 SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL — REQUISITOS CON ORIENTACION
PARA SU USO

Introduccioén a la norma

Organizaciones de todo tipo estan cada vez mas interesadas en alcanzar y demostrar un
solido desempefio ambiental mediante el control de los impactos de sus actividades,
productos y servicios sobre el medio ambiente, acorde con su politica y objetivos
ambientales. Lo hacen en el contexto de una legislacion cada vez mas exigente, del desarrollo
de politicas econdmicas y otras medidas para fomentar la proteccién ambiental, y de un
aumento de la preocupacion expresada por las partes interesadas por los temas ambientales,
incluido el desarrollo sostenible.

Muchas organizaciones han emprendido "revisiones" o "auditorias" ambientales para
evaluar su desempefio ambiental. Sin embargo, esas "revisiones" y "auditorias" por si mismas
pueden no ser suficientes para proporcionar a una organizacién la seguridad de que su
desempefio no sélo cumple, sino que continuard cumpliendo los requisitos legales y de su
politica. Para ser eficaces, necesitan estar desarrolladas dentro de un sistema de gestién que
esta integrado en la organizacion.

Las Normas Internacionales sobre gestién ambiental tienen como finalidad proporcionar a
las organizaciones los elementos de un sistema de gestion ambiental (SGA) eficaz que
puedan ser integrados con otros requisitos de gestion, y para ayudar a las organizaciones a
lograr metas ambientales y econdmicas. Estas normas, al igual que otras Normas
Internacionales, no tienen como fin ser usadas para crear barreras comerciales no
arancelarias, o para incrementar o cambiar las obligaciones legales de una organizacion.

Esta Norma especifica los requisitos para un sistema de gestién ambiental que le permita a
una organizacion desarrollar e implementar una politica y unos objetivos que tengan en
cuenta los requisitos legales y la informacién sobre los aspectos ambientales significativos.
Es su intencidon que sea aplicable a todos los tipos y tamafios de organizaciones y para
ajustarse a diversas condiciones geograficas, culturales y sociales

El éxito del sistema depende del compromiso de todos los niveles y funciones de la
organizacion y especialmente de la alta direccion. Un sistema de este tipo permite a una
organizacion desarrollar una politica ambiental, establecer objetivos y procesos para
alcanzar los compromisos de la politica, tomar las acciones necesarias para mejorar su
rendimiento y demostrar la conformidad del sistema con los requisitos de esta Norma
Internacional.
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Objetivo de la norma

El objetivo global de la Norma es apoyar la proteccién ambiental y la prevencién de la
contaminacion en equilibrio con las necesidades socioecondmicas.

Estructura de la norma ISO 14001 versién 2004
Prologo
Introduccion
1. Objeto y campo de aplicacién
2. Norma para consulta
3. Términos y definiciones
4. Requisitos del sistema de gestion ambiental
4.1 Requisitos generales
4.2 Politica ambiental
4.3 Planificacién
4.4 Implementacion y operacion
4.5 Verificacion
4.6 Revision por la direccion
ANEXO A (informativo) Orientacion para el uso de esta norma internacional

ANEXO B (informativo) Correspondencia entre la norma I1SO 14001:2004 y la norma ISO
9001:2000%°

2.4.5 OHSAS 18001:2007 SISTEMA DE GESTION EN SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL -
REQUISITOS

Introduccion a la norma

*% International Organization for Standardization. (2004). Sistemas de gestion ambiental - Requisitos con
orientacién para su uso. 24 de julio de 2015, de Universidad Maritima del Caribe. Sitio web:
http://www.umc.edu.ve/pdf/calidad/normasISO/Norma_ISO_14001-Version_2004.pdf
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Existe un creciente interés en todo tipo de organizaciones por alcanzar y demostrar la
realizacién de una seguridad y salud ocupacional sdlidas (SySO) mediante el control de sus
riesgos SySO, consistentes con sus politicas y objetivos SySO. Hacen esto en el contexto de
una legislacion crecientemente rigurosa, el desarrollo de politicas econdmicas y otras
medidas que fomentan buenas practicas SySO, y aumenta la preocupacion expresada por
partes interesadas en aspectos SySO.

Muchas organizaciones han realizado “revisiones” o “auditorias” SySO para evaluar su
desempefio SySO. Sin embargo, estas “revisiones” y “auditorias” pueden no ser suficientes
para proporcionar a una organizacion la seguridad de que este desempefio no solo es
conocido, sino que continla estando dentro de los requisitos legales y su politica. Para ser
efectivos, necesitan ser incorporados a un sistema de gestién estructurado y normalizado.

Las normas OHSAS que cubren la gestion SySO estan hechas para proporcionar a las
organizaciones los elementos de un sistema de gestion SySO efectivo que pueda ser
integrada con otros requisitos de gestién y ayudar a que las organizaciones alcancen los
objetivos SySO y econdmicos. Estas normas, al igual que otras normas internacionales, no
estan hechas para ser usados en la creacion de barreras de intercambio no tarifarias o para
incrementar o cambiar las obligaciones legales de una organizacion.

Esta norma OHSAS especifica requisitos para un sistema de gestion SySO para permitir a una
organizacion desarrollar e implementar una politica y objetivos que toman en cuenta
requisitos legales e informacion acerca de los riesgos SySO. Esta hecha para aplicarse a todos
los tipos y tamafios de organizaciones y para acomodar diversas condiciones geograficas,
culturales y sociales. El éxito del sistema depende del compromiso de todos los niveles y
funciones de la organizacion, y especialmente de los altos mandos. Un sistema de este tipo
permite que una organizacién desarrolle una politica SySO, establecer objetivos y procesos
para mejorar los compromisos con la politica, tomar las acciones necesarias para mejorar su
desempefio y demostrar la conformidad del sistema a los requisitos de esta norma OHSAS.

Objetivo de la Norma

El propdsito principal de esta norma OHSAS es soportar y promover las buenas practicas
SySO, en balance con las necesidades socio-econdmicas. Esto debe ser notado que muchos
de los requisitos pueden ser gestionados periddicamente o revistados en cualquier
momento.
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Estructura de la norma OHSAS 18001 versién 2007

Prologo

Introduccion

1. Alcance

2. Publicaciones de referencia

3. Términos y definiciones

4. Requisitos del sistema de gestién de seguridad y salud ocupacional

ANEXO A (informativo) Correspondencia entre la norma OHSAS 18001:2007, I1SO 14001:2004
e ISO 9001:2000

ANEXO B (informativo) Correspondencia entre OHSAS 18001, OHSAS 18002 y ILO-OSH 2001
Lineamientos en Sistemas de Gestién de Seguridad y Salud Ocupacional. %

2.5 CORRESPONDENCIA ENTRE NORMAS

Durante el desarrollo de la Norma Internacional ISO 9001:2008, se han considerado las
disposiciones de la Norma ISO 14001:2004 para aumentar la compatibilidad de las dos
normas en beneficio de la comunidad de usuarios. El Anexo A muestra la correspondencia
entre las Normas ISO 9001:2008 e ISO 14001:2004.

Sin embargo, dicha Norma permite a una organizacién alinear o integrar su propio sistema
de gestién de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para
una organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestidén existente(s) con la finalidad de
establecer un sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de la ISO
9001:2008%.

> RAPPORT CONSULTORES. (2010). TRADUCCION DE LA NORMA OHSAS 18001:2007 . 24 de julio de 2015, de T
R ADUCCION INDEPENDIE N T E DE LA NORMA OH SAS 18001:2007, RAPPORT CONSULTORES, Sitio
web:http://www.cip.org.ec/attachments/article/111/OHSAS-18001.pdf

*® International Organization for Standardization. (2008). Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos. 22 de
julio de 2015, de Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Republica de Colombia Sitio web:
http://www.saiglobal.com/Assurance/ManagementSystems/CommonDocs/Benefits%200f%20Management%
20System%20Certification.htm
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Aungue ISO 9001, ISO 14001 e OHSAS 18001 son compatibles, 1ISO 9001: 2008 no incluye
requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos particulares para la
gestion ambiental, gestion de la seguridad o gestidn de riesgos.

Otras similitudes entre las normas de gestidn son las siguientes:
* Proporcionan especificaciones para sistemas de gestion dentro de una organizacion.
* Especifican la necesidad de una politica como documento guia para la gestion.
* Especifican la necesidad de una estructura organizativa establecida.
* Necesitan control operativo.
* Deben mantener un registro
* Necesidad de formacién dentro de la organizacion
* Necesidad de auditorias al sistema
* Necesidad de accion correctiva y preventiva

Han existido muchas formas de correlacionar la calidad, el cuidado al ambiente, la seguridad
y la salud del personal a las actividades productivas. De entre ellas la tendencia actual es el
gestionarlas de manera integral. La vanguardia son los Sistemas de Gestion Integrados, en
virtud de que las propias normas se han revisado para incrementar su compatibilidad como
es el caso de ISO 9001, ISO 14001 y OHSAS 18001, como se observa en la tabla 4 los objetivos
de cada sistema de gestidon siguen una estructura similar, logrando asi la posibilidad de crear
un solo objetivo integrado en los diferentes temas mencionados.
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Tabla 6. Comparacidn de objetivos de los sistemas de gestidn

I1SO 9001 ISO 14001 OHSAS 18001
Lograr la satisfaccion del Mejorar el desempefio del Mejorar el desempefio de la
cliente al entregar medio ambiente cuando éste es seguridad y salud de sus
productos que satisfagan afectado por la operacion de la trabajadores y del entorno a la
sus necesidades””. organizacién“. organizaciénzs.

Fuente: Elaboracion propia en base a las Normas Internacionales de Sistemas de Gestién

Otro punto relevante es la similitud en los modelos de los sistemas de gestion, como se
demuestra en la figura 6, es posible identificar los procesos criticos de cada sistema para que
en base a la normatividad aplicable, se pueda generar la propuesta de un modelo Unico que
incluya los temas de calidad, seguridad, salud ocupacional y proteccién del ambiente.

** International Organization for Standardization. (2008). Sistemas de gestidn de la calidad - Requisitos. 22 de
julio de 2015, de Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Republica de Colombia Sitio web:
http://www.saiglobal.com/Assurance/ManagementSystems/CommonDocs/Benefits%200f%20Management%
20System%20Certification.htm

** International Organization for Standardization. (2004). Sistemas de gestidon ambiental - Requisitos con
orientacién para su uso. 24 de julio de 2015, de Universidad Maritima del Caribe. Sitio web:
http://www.umc.edu.ve/pdf/calidad/normasISO/Norma_ISO_14001-Version_2004.pdf

> RAPPORT CONSULTORES. (2010). TRADUCCION DE LA NORMA OHSAS 18001:2007 . 24 de julio de 2015, de T
R ADUCCION INDEPENDIE N T E DE LA NORMA OH SAS 18001:2007, RAPPORT CONSULTORES, Sitio
web:http://www.cip.org.ec/attachments/article/111/OHSAS-18001.pdf
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Figura 6. Esquema de andamiaje sobre la comparacién de modelos de los sistemas de gestion

Estructura ISO
14001:2004

1SO 9001:2008

Mejora continua del sistema de
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Mejora continua
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- Entradas Realizacién Pr Salidas ‘
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accion correctora

Estructura
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Mejora continua

Politica de SST /

Revision por

la direccion
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\
) . Implementacion
Verificacion y y funcionamiento
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Fuente: International Organization for Standardization. (2008). Norma Internacional ISO 9001. International
Organization for Standardization. (2004). Norma Internacional I1ISO 14001. Occupational Health and Safety.
(2007). Norma Internacional OHSAS: 18001.
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2.6 METODOS PARA LA INTEGRACION DE SISTEMAS DE GESTION

Para la integracion de sistemas de gestion existen algunos métodos a nivel internacional,
como por ejemplo:

* Método Anexo SL, complemento de las directivas ISO/IEC Parte 1 “Estructura de
Alto Nivel”
* Norma Britanica Publicly Available Specification (PAS) :99 versién 2012

Anexo SL

Debido a la necesidad de producir estandares que sean compatibles, donde no existan
conflictos entre los requisitos de las normas que actualmente estan publicadas y que las
clausulas sean similares entre si, se considerd el generar una sola norma de gestién
integrada. Asi mismo la generacion de guias para la integracién de sistemas gestion a través
de “hand books” para el mismo fin.

Algunos paises ya tenian normas de gestidon integrados, ademas existian instituciones
internacionales que ya contaban con sistemas de gestion integrados, como la industria
quimica responsable del cuidado en el Reino Unido, asi mismo ya existian organismos
certificadores que ofrecian las auditorias de manera integral.

Pero el punto decisivo de la ISO, en contra de emitir una norma de gestion integrada era que
la mayoria de los programas existentes solo se limitaban a integrar calidad, seguridad, salud
ocupacional y proteccién ambiental.

Por tanto, se excluia a la seguridad de la informacidn, requiriendo una auditoria aparte, fuera
del sistema, porque las actividades para realizar una auditoria a un sistema de seguridad de
la informacién son muy diferentes a los requisitos de calidad, seguridad, salud ocupacional y
proteccién ambiental.

La ISO tiene otras normas que no son compatibles entre si, por lo cual se vuelve imposible
pensar en generar una sola norma que integre todas las dreas de un sistema de gestién.

Existe un documento disponible publicamente llamado ISO guia 72: 2001, que define los
elementos clave de un sistema de gestidn los cuales son los siguientes:

* Politica

* Planeacién

* Implantacion y operacion
* Mejora

* Revisién por la Direccion
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Lo anterior se confirma observando la correlacién entre la norma ISO 9001:2008, OHSAS
18001 e ISO 14001 la cual se presenta en el Anexo 2.

Aungue las normas utilizan diferentes enfoques, se puede concluir que se organizan por
medio de la misma estructura general de gestion.

En el afio 2010 Joint Technical Coordination Group (JTCG) propuso una “Estructura de Alto
Nivel”?® (HSL) al consejo técnico de la 1SO el cual concedié un afio para que el JTCG la creara,
y en el afio 2011 se logré su formulacién, ese documento se llamé 1SO Guia 83.

El documento recibié aprobacion por los paises miembros de la ISO, en excepcion de Estados
Unidos y Canada. Algunos de los grandes usuarios de la ISO 9001, como las industrias
automotriz, aeroespacial y quimica, se vieron afectadas por esta decisién, por lo cual no
podrian utilizar la guia 83 como referencia para homologar sus sistemas de gestion.

Finalmente en el afio 2012, se publicé una actualizacién de la Guia 83 llamandose ahora
Anexo SL como La Estructura de Alto Nivel, texto esencial idéntico, términos y definiciones
esenciales comunes. Entendiendo que la “Estructura de Alto Nivel” considera los requisitos
comunes entre algunas normas de gestidn, por lo cual los requisitos especificos o técnicos
de cada una de las materias también deben de ser consideradas en el sistemas.

En las propuestas de texto idéntico, XXX designa un calificador de Norma de Sistemas

Gestion especifico para la disciplina (por ejemplo, energia, seguridad del trafico por
carretera, seguridad de TI, inocuidad de los alimentos, seguridad de los ciudadanos, medio
ambiente, calidad)

Anexo SL, “Estructura de Alto Nivel”
Introduccion
1 Objetoy campo de aplicacion
2 Referencias normativas

3 Términos y definiciones

*® Charles Currie. “4to Seminario de Gestion y Mejora de la Calidad” organizado por la Coordinacion de Gestidn

para la Calidad de la Investigacion en la UNAM
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4 Contexto de la organizacion
5 Liderazgo
6  Planificacidn
7  Soporte
8  Operacion
9  Evaluacién del desempefio
10 Mejora
Método de la Norma Britanica PAS: 99 version 2012

De acuerdo a The British Standards Institution (BSI) los Sistemas de Gestién ayudan a
obtener mayor eficiencia en una organizacion. La integracién de estos sistemas de gestién
permite mejorar su productividad en tiempo o dinero. La norma PAS 99:2012 es la primera
especificacién en el mundo para Sistemas de Gestién Integrados, derivado de la solicitud por
parte de sus clientes de contar con un marco comun para gestionar todos sus sistemas
certificados.

Politica del
Sistema de
Gestion

(4.2)

4.3.1 Identificacion y evaluacion de riegos

4.3.2 Identificacion de requisitos legales
4.7.1 General —

Revisién por Planificacis o
la Direccién antiicacioy 4.4.4 Objetivos

4.7) (43}
4.7.3 Salida de la revision 4.4.5 Gobernabilidad

.

4.3.3 Plazos de contingencia

4.7.2 Entrada de la Revisién

Sistema de
Gestion
4.1 Requisitos

4.4.1 Control Operacional
Generales

Implantacion 4.4.2 Gestion de Recursos
y
Operacion
(4.4)

i

4.4.3 Requisitos de Documentacién

4.6.1 General 4.4.4 Comunicacién

o . . . Evaluacién
4.6.2 Accion preventiva y correctiva y mejora del

rendimiento

(4.5) 4.5.1 Medicién

4.5.2 Evaluacién del cumplimiento
Elaboracion Propia en base a la

Norma PAS:99 4.5.3 Auditoria

45 4.5.4 Gestion de la no conformidad
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En este sentido la BSI desarrollé la norma PAS 99 utilizando la guia ISO para la redaccion de
normas de sistemas de gestién, lo que permite contar con un marco de maxima calidad con
el que trabajar.

Figura 7 Estructura de la norma PAS 99

Puede que existan dos sistemas de gestién en funcionamiento o mas, y no importa si ya se
ha intentado integrarlos antes o no.

Los Sistemas de Gestion Integrados habituales pueden incluir las normas ISO 9001: Gestion
de Calidad, ISO 14001: Gestién ambiental, OHSAS: Gestidn de Seguridad y Salud Ocupacional,
ISO/IEC 27001: Gestion de Seguridad de la Informacion, ISO/IEC 20000: Gestidn de Servicios
de TI, ISO 22000: Gestidon de Seguridad Alimentaria e I1ISO 22301: Gestién de Continuidad de
Negocio, aunque sin limitarse a ellas.

CAPITULO 3. CONCEPTUALIZACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION EXISTENTES

Para el Instituto Mexicano del Petrdleo el uso de la palabra “conceptualizacion” se refiere a
entender los elementos de un sistema mediante la secuencia de ciertos pasos légicos, como:

Objetivo y alcance del sistema de gestion
Identificacién de procesos

Identificacién de productos

Principales entradas y salidas

Objetivos y alcances de los procesos
Interfaces entre procesos

N ok wh e

Modelo del sistema de gestion

3.1 MODELO DE ADMINISTRACION POR PROCESOS DEL SISTEMA INSTITUCIONAL DE GESTION
DE LA CALIDAD EN EL IMP

Politica y Objetivos de la calidad

Con base al Programa Institucional Estratégico 2010-2017 y como un medio para dirigir la
mejora del desempefio, el Instituto establece como:

Politica de la calidad: En el Instituto Mexicano del Petrdleo esta orientado a desarrollar
investigacién (IDT) y a proporcionar soluciones tecnolégicas innovadoras que satisfagan las
necesidades de la industria petrolera, a través de la definicién de estrategias enfocadas a
procesos de negocio y estdndares internacionales de calidad, bajo un marco y un
compromiso hacia la mejora continua.

Conforme a esta politica se establecen 3 objetivos de calidad
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1. Oportunidad
2. Competitividad
3. Calidad

Para seguimiento al cumplimiento de los objetivos de calidad se establecieron 5 indicadores
asociados a proyectos de productos y servicios asi como los proyectos de investigacion.

Modelo de Administracién por Procesos (MAP)

El MAP es el modelo de gestion y de gobernabilidad de los macroprocesos del Instituto
Mexicano del Petréleo con enfoque de negocio, a través de la cadena de valor se integran:
Investigacién — Especialidades — Regiones, con la finalidad de estandarizar los procesos y
mejorarlos en términos de oportunidad, costo y calidad, asi como para lograr el dptimo
aprovechamiento de la capacidad de la infraestructura instalada, asimilada y adquirida.

La cadena de valor representa a los macroprocesos primarios de la institucion, mediante los
cuales se generan tecnologias, productos y servicios para la industria petrolera.

Objetivo de la cadena de valor del IMP: Satisfacer las necesidades de la industria petrolera a
través de soluciones tecnoldgicas innovadoras que generen remanentes positivos para el
instituto®’. Figura 7. Cadena de Valor del Instituto Mexicano del PetréleoFuente: Instituto

Programa de
negocio Solicitud del cliente
institucional (proyecto especifico)

Estrategias y

Catalogo de Productos
y Servicios

021D

01EN 03EC
Especificaci —
Desarrolla 12::3{ ;°!Li “genersies ds Implementa Cartera de i’r;"'dg& e
Estrategias Prod ctg 4 productos nuevos y Estrategia oportunidades para entregado al
de Negocio focuclasy, mejorados Comercial proy cliente

Servicios
Sistema de Precios

Mecanismo
comercial

Protocolo de
transferencia
interna

1 Acci de mejora .

Requerimientos de recursos
del negocio: personal,
capacitacion e
infraestructura
(Requerimientos atendidos por
ofros macroprocesos)

Mexicano del Petréleo (2014). Manual del Sistema Institucional de Gestion de la Calidad. 13/04/2015.

*’ Instituto Mexicano del Petréleo (2014). Manual del Sistema Institucional de Gestién de la Calidad.
13/04/2015.
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La cadena de valor esta orientada por cinco negocios que corresponden a las especialidades
con gue cuenta el instituto.

Exploracién y Produccion
Ingenieria de Proceso
Ingenieria de Proyecto
Seguridad y Medio Ambiente

RAREE S

Capacitacion

Ademas de los macroprocesos primarios que estan en la cadena de valor, estan los de
servicios internos y los de soporte.

Figura 8. Catalogo de Macroprocesos

Es conjunto son 11 los macroproceso que integran el Catdlogo de Macroprocesos del MAP.

01EN 02D 03EC 04Al

Desarrolla
Tecnologias,

Realiza la
Aplicacion

Implementa

Primarios Desarrolla
Estrategia
Comercial

Estrategias de

Negocio Productos y

Servicios

& & &

Industrial

05LA

Proporciona Servicios de Laboratorio
06GC -

Gestiona la Informacion y el Conocimiento

171 o

Proporciona Servicios de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones

Servicios internos

p‘ ‘

07PL
Realiza la Planeacion
08RH —~
Soporte Administra Recursos Humanos
09RF -
Administra Recursos Financieros
10RM

Administra Recursos Materiales

&

Fuente: Instituto Mexicano del Petrdleo (2014). Manual del Sistema Institucional de Gestién de la Calidad.
13/04/2015.
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Sistema Institucional de Gestiéon de la Calidad (SIGC)

El Instituto define, documenta, implanta y mantiene el SIGC y realiza en forma continua

acciones de mejora. En el disefio de SIGC se considera los siguientes requisitos:

49

a)

En el modelo conceptual se identifican sus principales elementos y su interrelaciéon
con los macroprocesos (macps) del MAP.

En el Catalogo de macps se identifica su clasificacion y por lo tanto su contribucion a
la cadena de valor del IMP (macps primarios) y la relacién con los macroprocesos de
servicios internos y de soporte. Las interacciones estan definidas con las interfaces
entre los procesos de un macp y entre otros macps.

Los métodos y criterios para asegurar la operacidon y control de los macps, estan
definidos en:

v' Los macps, procesos y procedimientos
v’ La base técnica, para los macps 04Al, O5LA y 11TI.

Seguimiento, medicion andlisis de los macps, a través de los objetivos estratégicos,
los objetivos de calidad, los objetivos de los macps, los objetivos de los procesos y sus
indicadores para medir los resultados.

Implementacion de los macps y su mejora permanente, a través del seguimiento y
evaluacién de sus resultados, revisiones del desempefio del SIGC, auditorias internas
y externas, actualizacién y mejora de la base técnica. El compromiso para el
cumplimiento de estos elementos recae en los cuerpos de gobierno.
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Figura 9. Modelo del Sistema Institucional de Gestién de la Calidad
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Realiza auditorias S G601
internas de calidad A A A
» 05!
602 )
Proporciona Servicios de Laboratorio
Realiza auditorias int I
intemas de calidad Servicios interos 06GC c s par e diserio 2
del laboratori = onvenciones para e diseno
€ rafono Gestiona la Informacion y el Conocimiento macroprocesos del Moddlo de
A Administracin por Procesos
SIGC-03 1171 :

_ Proporciona Servicios de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones
Controla acciones & Inducdi
correctivas o N

preventivas ,
Documento de induccién |/
07PL [ |

>

SIGC 04 Realiza la Planeacion
Controla acciones 08RH &
correctivas o e e H
preventivas ministra Recursos Humanos
laboratorio Soporte

09RF
Administra Recursos Financieros

10RM

Administra Recursos Materiales

3 procedimientos SIGC ’ Control de Control de | Producto no
autocontenidos registros documentos conforme

Fuente: Instituto Mexicano del Petréleo (2014). Manual del Sistema Institucional de Gestion de la Calidad.
13/04/2015.

i
i

3.2 SISTEMA INTEGRAL DE ADMINISTRACION DE LA SEGURIDAD, SALUD OCUPACIONAL Y
PROTECCION AMBIENTAL.

La seguridad, salud ocupacional y proteccion ambiental es un tema de cultura que debe
asumir quienes integran la comunidad del Instituto Mexicano del Petréleo, por lo que se
emite la politica en materia de seguridad, salud ocupacional y proteccién ambiental con el
propdsito de que sea el marco de referencia para la actuacion, liderazgo y compromiso
orientado a la prevencion de riesgos en la ejecucion de las actividades que se realizan en el
instituto.

Politica de Seguridad

“En el Instituto Mexicano del Petréleo la seguridad, salud ocupacional y proteccién ambiental
son esenciales en las actividades de la investigacion, desarrollo y ejecucién de servicios
tecnoldgicos”.

Los principios de la politica son tres:
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1) Valor: La seguridad, salud ocupacional y proteccion ambiental tiene el mismo valor que

2)

los objetivos estratégicos del Instituto.

Actuacién preventiva: las acciones en materia de seguridad, salud ocupacional y
proteccién ambiental se fundamental en la actuacion preventiva y son condicién de
empleo.

Responsabilidad compartida: Toda la comunidad del IMP participa en un esfuerzo de
responsabilidad compartida para fomentar una cultura de seguridad, salud
ocupacional y proteccién ambiental, que beneficia a todos.

Los objetivos de la politica son cinco:
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1)

Proteger: La salud en el trabajo con una actitud incluyente y participativa de
directivos y personal en la prevencidon de enfermedades profesionales y accidentes
de trabajo y el medio ambiente

Asegurar: El cumplimiento de la normatividad vigente en materia de seguridad
industrial, salud ocupacional y proteccion ambiental.

Orientar: Los esfuerzos para obtener acreditaciones y certificaciones aplicables en
materia de seguridad industrial, salud ocupacional y proteccidén ambiental en todos
los &mbitos institucionales.

Fomentar: Una cultura de seguridad industrial, salud ocupacional y proteccién
ambiental en el personal.

Garantizar: Un ambiente laboral y organizacional en el instituto que permita el
desempefio integral en materia de seguridad industrial, salud ocupacional y
proteccién ambiental.
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Figura 10. Modelo del Sistema Integral de Administracién de la Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccién

ambiental.

. " ontro Mejora
Ll | ey 22520 Lo d  operacional basmd continua
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Informacién de
tecnologia del
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Comunicacién
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Organizacién
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S ——— informacién .
2 o Revision
z Proteccién civil .
Planeacién gerencial
Integrid Investigacién de
Presupuesto mecanica incidentesy
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Proteccién
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Fuente: Instituto Mexicano del Petréleo (2014). Manual General del Sistema Integral de
Administracion de la Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion Ambiental. 16/04/2015.

El SIASSOPA se integra por los siguientes 13 elementos. Cada elemento dard lugar a un

manual.

Tabla 7. Elementos del SIASSOPA

1. Politica, 1.1 Politica Dirigir los esfuerzos y acciones
liderazgoy _ ) de los trabajadores en materia
compromiso 1.2 Liderazgo y compromiso de seguridad, salud ocupacional

y proteccion ambiental, asi
como servir de soporte para la
operacion del SIASSOPA con el
liderazgo y compromiso de la
Direccion General del IMP vy la
Secretaria General del SNTIMP.
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2. Organizacién, 2.1 Organizacion Definir la estructura
planeaciony - organizacional del SIASSOPA,

2.2 Planeacion ;
presupuesto con las funciones y

responsabilidades de cada uno
de los integrantes que la
conforman vy asi asegurar la
implantacion del Sistema, a
través de la planeacion vy
asignacion  de  presupuesto
oportuno para llevar a cabo las
actividades que conduzcan al
cumplimiento de los objetivos
en materia de seguridad, salud
ocupacional y proteccién

2.3 Presupuesto

ambiental.
3. Capacitacion 3.1 Planeacion y ejecucion de Proporcionar a los trabajadores
la capacitacion que desempefian alguna

actividad relacionada con el IMP
capacitacion efectiva en materia
de seguridad, salud ocupacional
y proteccion ambiental, para
desempefiar de manera segura
las actividades, funciones vy
responsabilidades de acuerdo al
puesto o rol que ocupen.

3.2 Control y evaluacion de la
capacitacion

4. Salud 4.1 Higiene industrial Prevenir y proteger la salud de
ocupacional o . los trabajadores expuestos a
4.2 Medicina del trabajo agentes vy factores de riesgo de

su lugar de trabajo,

4.3 Medicina clinica'y .
implementando controles que

preventiva
minimicen el riesgo al que estan
expuestos; asi como
implementar  programas de
prevencion a la salud.
5. Seguridad 5.1 Identificacién de peligrosy | Identificar, analizar, evaluar y
industrial y evaluacion de riesgos controlar los riesgos asociados a

las dreas, actividadesy procesos
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analisis de
riesgos
5.2
5.3
5.4
5.5
6. Administraciéon | 6.1
y control de
contratistas
6.2
6.3
7. Comunicacion | 7.1
y difusion
7.2
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5.1.1 Analisis del riesgo en
procesos

Informacion de tecnologia
del proceso

Seguridad industrial

5.3.1 Andlisis de seguridad
en el trabajo (AST's)

5.3.2 Procedimientos de
seguridad

5.3.3 Equipo de proteccion
personal

5.3.4 Inspecciones
planeadas

Seguridad fisica

Investigacidn de incidentes
y accidentes

Seleccién y contratacion
de contratistas

Administracion interna de
contratistas en
instalaciones del IMP

Control del producto y
servicio

Infraestructura
administrativa

Comunicacion internay
externa

del IMP. Asi como investigar,
analizar y evaluar las causas raiz
de los incidentes, accidentes de
trabajo y enfermedades
profesionales, fomentando una
cultura de prevencion.

Controlar los riesgos asociados a
actividades con personal
contratista y  proveedores
utilizando como base sus niveles
de desempefio en seguridad,
salud ocupacional y proteccion
ambiental.

Dar a conocer de manera
efectiva a los diferentes niveles
del IMP los requerimientos,
avances y desarrollo del proceso
de comunicacion en materia de
seguridad, salud ocupacional y
proteccién ambiental.
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7.3 Atencidn a quejas,
sugerencias y
reconocimientos

8. Administracion Llevar el control y seguimiento
de la de la informacion del SIASSOPA a
informacion través de la  recoleccion,

procesamiento,
almacenamiento y suministro de
la informacion generada en el
Sistema.

9. Normatividad Establecer y mantener
actualizado un marco normativo
en materia de seguridad, salud
ocupacional y proteccién
ambiental, nacional e
internacional.

10. Auditorias 10.1 Indicadores de gestiony | Evaluar y dar seguimiento a la
internas e desempefio implantacién y mejora continua
indicadores de del Sistema, asi como contar con
desempefio 10.1.1 Proactivos indicadores que permitan medir

el desarrollo de los elementos vy
utilizar la  observacién  del
10.2 Observacion del comportamiento como

comportamiento herramienta de cumplimiento de
los controles de riesgo.

10.1.2 Reactivos

10.3 Auditorias internas

10.4 Revisidn gerencial

11. Proteccién 11.1 Subprograma de Identificar, analizar y evaluar el
civil prevencion impacto de los  agentes
perturbadores, contado con una

11.2 Subprograma de auxilio S R que

coordine los recursos humanos,
financieros y materiales para dar
respuesta a emergencias.

11.3 Subprograma de
recuperacion
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12. Integridad 12.1 Integridad mecanica Contar con una herramienta que
mecanica o N permita identificar peligros vy
12.2° Administracion del evaluar riesgos en todas las

cambio etapas de un proyecto y generar
programas para que el Instituto
cuente con un mantenimiento

preventivo.
13. Proteccion 13.1 Identificacién de Minimizar el impacto
ambiental aspectos y evaluacion de producido por los
impactos ambientales contaminantes al medio

ambiente; identificando vy
evaluando las fuentes de
13.2.1 Control de I emision a! aire y al.?gua; asi
como realizar la gestion de los
residuos peligrosos mediante

13.2 Control operacional

contaminacion

del aire
mecanismos de control de
13.2.2 Control de la contaminantes en
contaminacion cumplimiento con la
del agua normatividad ambiental
vigente, desarrollando
13.2.3 Control de la estrategias y acciones de
contaminacion mejora continua.

por residuos

Fuente: Instituto Mexicano del Petréleo (2014). Manual General del Sistema Integral de Administracion de la
Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion Ambiental. Octubre 2013.
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CAPITULO 4. DIRECTRICES PARA EL DESARROLLO DE UN PLAN DE INTEGRACION

4.1. CONTENIDO DEL PLAN DE INTEGRACION

Para asegurar la implantacion del sistema de gestion integrado, el primer paso es la
elaboracidon de un Plan de Integracion o Plan de Implantacién de un Sistema de Gestién
Integrado, el cual tiene como objeto definir todas las acciones a desarrollar para el
establecimiento del sistema de gestién integrado en el IMP y se realice en condiciones
controladas y de manera eficaz.

Directrices del Plan de Integracién

* Diagndstico de los sistema a integrar
* Andlisis del contexto

* Seleccién del nivel de integracion

* Seleccién del modo de integracion

* Recursos necesarios

* Implantacién

* Seguimientoy mejora

4.2 DIAGNOSTICO DE LOS SISTEMAS A INTEGRAR

Para el conocimiento de la organizacién y su contexto, se desarrolla el andlisis de Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA), para identificar los aspectos internos y
externos que pueden apoyar o afectar la capacidad para lograr la integracién de los Sistemas
de Gestion del MAP-SIGC y del SIASSOPA.

Andlisis FODA del Sistema Institucional de Gestion de la Calidad

l Fortalezas '

* Se cuenta con el compromiso de la alta direccion para la mejora del MAP-SIGC

* Se tiene una cultura institucional en materia sistemas de gestiéon con enfoque a
procesos que ha permeado a todos los niveles de la organizacién

* Se cuenta con los recursos, humanos materiales y financieros para la implantacién y

mejora del MAP-SIGC
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Del 2000 al 2009 se certifican 12 procesos bajo la norma ISO 9001:2000, a partir del
2011 se logra la certificacion integral al MAP-SIGC bajo la norma 1SO 9001:2008

Se cuenta con el recurso humano certificado internacionalmente como auditor lider
y especializado en sistemas de gestion de calidad y procesos

El IMP logrd haber sido la primera institucion nacional y de las primeras en el ambito
mundial que certificd su sistema de calidad con base a la norma ISO 9001:2000

En el MAP-SIGC se incorporan las mejoras practicas como el modelo CEMEX-WAY que
ha sido una metodologia de éxito para algunas empresas

En el MAP-SIGC se incorporan las mejoras identificadas por los cuerpos de gobierno
de los macroprocesos y las correspondientes a las observaciones por auditorias
internas, revisiones por el Organo Interno de Control y auditorias externas para el
seguimiento y mejora

Se cuenta con una herramienta con acceso antevés de la intranet institucional en
tiempo real

Se cuenta con una herramienta para la diagramacion de procesos (ARIS)

Se encuentra alineado a las disposiciones gubernamentales en materia de seguridad
y tecnologias de la informacién

Contar con la informacion directamente y oportuna del Instituto Latinoamericano del
Aseguramiento de la Calidad para ser de las primeras instituciones en obtener la
certificacion del MAP-SIGC con la nueva version ISO- 9001:2015

El MAP-SIGC, tiene el alcance con la norma ISO-17025 para la acreditacién de las
pruebas de laboratorio

El MAP-SIGC, tiene reconocimiento por parte de Secretaria de la Funcién Publica

En el Xll Congreso de ADIAT se le reconoce como un proceso innovador en

"Innovacion y Sustentabilidad"
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Continuara el compromiso de la alta direccion del IMP para seguir la implantacién y
mejora del MAP-SIGC a los macroprocesos para el logro de resultados

Continuara como estrategia en el IMP el proceso de certificacion y la acreditacién de
las pruebas de laboratorio

Aprovechar la experiencia del personal especialista del MAP-SIGC para en caso de
requerirse formar una unidad de negocio que atienda la demanda del sector de
hidrocarburos

Se fomentara el compromiso del IMP por conocer acerca de las nuevas tendencias
internacionales sobre los sistemas de gestidn de las empresas lideres del mercado
Aumentaran los clientes del IMP, derivado de la apertura del mercado hacia la
industria petrolera nacional e internacional

Derivado de la apertura del mercado hacia la industria petrolera, se puede requerir
servicios especializados en sistemas de gestion de procesos

Mejorar el MAP-SIGC a un modelo de sistema integral derivado de los cambios a las
normativas de referencias en materia de calidad, seguridad, salud ocupacional y
proteccién ambiental

Mejorar el MAP-SIGC reforzando el tema de riesgos en la operacién derivado de la

nueva version de la norma ISO 9001:2015

' Debilidades |

Nuevo enfoque de operacién, manual de organizacion, funciones y responsabilidades
derivadas de la Reforma Energética, leyes secundarias y nuevo decreto del IMP.

No se cuenta con la actualizacion del Plan de Negocios institucional de acuerdo al
nuevo decreto del IMP

Otras prioridades de la alta direccién por el nuevo decreto del IMP

Falta de certificacién de los procesos del MAP-SIGC bajo la norma ISO 9001
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No existe la gobernabilidad a los macroprocesos y no estan actualizados con el nuevo
enfoque de operacién del IMP por el nuevo decreto

Eliminacion de la Gerencia de Calidad, cambios de puestos y roles.

La asignacién de recursos financieros ha disminuido en los ultimos afios por los
cambios de administracion del instituto

Periodos prologados de la autorizacion de la nueva estructura por entidades
reguladoras del IMP

Rotacion de personal especialista del MAP-SIGC para atender otros proyectos
externos

Falta reforzar el idioma inglés del personal especialista en sistemas de gestion y

procesos

Perdida de contratos de servicios de proyectos facturables por la falta de certificacion
del MAP-SIGC

Con el nuevo enfoque de operacién en el IMP y la mejoras al MAP-SIGC, es posible
que éste no permee a todos los niveles en un corto plazo

Mayor competencia del Instituto de empresas que cuenten con sistemas de gestidn
consolidados o modelos de calidad total

Falta de transferencia del conocimiento sobre la experiencia en sistemas de gestidn
a nuevas generaciones que den continuidad al enfoque de calidad del instituto

Baja demanda de servicios especializados por parte de PEMEX

No contar con presupuesto para la mejora del MAP-SIGC por prioridades en la
operacioén derivado del nuevo enfoque del IMP

No contar con presupuesto para la mejora del MAP-SIGC por prioridades en la
operacién derivado del nuevo enfoque del IMP

Que la alta direccidén no considere como una estrategia y prioridades la continuidad

del MAP-SIGC
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Andlisis FODA del SIASSOPA
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Se cuenta con personal capacitado y con experiencia asignado a tiempo completo
para la implantacion y operacion del SIASSOPA con presencia en SEDE y regiones

El SIASSOPA, se basa en La Constitucion, Leyes, Reglamentos y normas nacionales,
asi como las normas internacionales aplicables en materia de seguridad, salud
ocupacional y proteccién ambiental

Alineacién al Sistema de Administracion de Seguridad, Salud y Proteccion Ambiental
de Petréleos Mexicanos (SSPA-PEMEX), principal cliente del IMP

Los objetivos descritos en el Sistema estan alineados a los objetivos estratégicos del
IMP

Para la creacién del SIASSOPA, se alined a los objetivos estratégicos, actividades e
instalaciones del IMP

El alcance del SIASSOPA es a nivel institucional, abarcando todos los aspectos que
afectan el desempefio en materia de seguridad, salud ocupacional y proteccion
ambiental

Se cuenta con la participacion y compromiso del grupo directivo obteniendo los
recursos

Se evalua el desempefio de los centros de trabajo en Sede y direcciones regionales
en materia de seguridad, salud ocupacional y proteccién ambiental

Cuenta con programas internos de proteccion civil reconocidos por la Coordinacién
Nacional de Proteccion Civil, que depende de la Secretaria de Gobernacion

Se cuenta con difusidon del SIASSOPA en tiempo real mediante la pagina de internet
Cuenta con una herramienta institucional para el registro y atencion de condiciones

inseguras, asi como de preguntas y comentarios
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Derivado de la Reforma Energética la demanda y exigencia de contar con un sistema

de gestion en materia de SSOPA

Serd un requisito de contratacidon de la industria petrolera nacional e internacional
el contar con Sistema de Gestion de Seguridad como lo establece la ASEA

Contar con un Sistema Unico Institucional Integrado por el MAP-SIGC y SIASSOPA
Aprovechar la experiencia del personal especialista del SIASSOPA para en caso de
requerirse formar una unidad de negocio que atienda la demanda del sector de
hidrocarburos

Dada la experiencia del personal, colaborar en la capacitacién del personal del sector

de hidrocarburos en materia de SSOPA y de manera interna

' Debilidades |

Falta de integracién por parte del equipo de implantacion, asi como falta asistenciay
participacion por parte de los integrantes de los subequipos

Falta de liberacion con oportunidad del presupuesto asignado en los centros de costo
SIASSOPA

Disminucién del presupuesto para su operacion

Manuales en proceso de mejora de enfoque sistémico y en proceso de identificar la
interrelacion entre ellos

Mejorar los criterios para evaluar el cumplimiento del SIASSOPA a nivel estratégico,
tactico y operativo no es funcional para una evaluacion integral

Duplicidad en algunos procedimientos del SIASSOPA y el MAP, por ej. Manual 3.
Capacitacion con Administra de Recursos Humanos y Manual 10.

Auditorias Internas con enfoque a la evaluacién del nivel de madurez
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* Falta de interés del personal operativo por el nivel de madurez en que se

encuentra el SIASSOPA
* Cambios de puestos y roles.

* Baja demanda de servicios especializados por parte de PEMEX

4.3 IDENTIFICACION DE LAS PARTES INTERESADAS Y SUS NECESIDADES

Se determina las partes interesadas en el Sistema de Gestidn Integral las cuales se identifican

a continuacion:

* C(lientes

* Alta Direccién

* (Capital Humano

* |Instituciones Regulatorias
* Sociedad

* Proveedores

Figura 15. Identificacion de Partes Interesadas

Partes Necesidades

interesadas

v' Identificar con oportunidad las necesidades tecnoldgicas de
Pemex y de la industria de los hidrocarburos.

v’ Garantizar el cumplimiento de los requisitos de la industria

petrolera

Proporcionar y realizar investigaciones para la innovacion, el
escalamiento de procesos y productos tecnoldgicos orientados
a optimizar los procesos de produccidn y transformacidn, tanto
en exploracion y extraccién como en la transformacién
industrial
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Garantizar la Gobernabilidad de los macroprocesos de manera
integral para lograr la mision y vision del IMP

Garantizar la excelencia técnica y administrativa

Coadyuvar a la sustentabilidad financiera

Fomentar un capital humano competente

Asegurar el cumplimiento de la normatividad vigente
Fomentar una cultura de seguridad industrial, salud
ocupacional y proteccion ambiental en el personal

Proteger la salud en el trabajo

Prevenir las enfermedades profesionales y accidentes
Garantizar un ambiente laboral y organizacional en el instituto
gue permita el desempefio integral en materia de seguridad
industrial, salud ocupacional

v" Impulsar que las empresas instauren y operen Sistemas de
Administracién en Seguridad y Salud en el Trabajo, con la
corresponsabilidad de empleadores y trabajadores, a partir de
estandares nacionales e internacionales, y con sustento en la
normativa vigente, a fin de favorecer el funcionamiento de
centros de trabajos seguros e higiénicos.

Regular y supervisar en materia de seguridad industrial,
operativa y de proteccion del medio ambiente, las
instalaciones y actividades del sector hidrocarburos,
incluyendo las actividades de desmantelamiento y abandono

Fomentar la inclusién de capital humano especializado a la
industria petrolera

Capacitar y desarrollar el talento acorde a las necesidades de la
industria

Generar nuevo conocimiento a la industria a través de la
investigacién y la generacion de valor

Mantener el medio ambiente

v’ Garantizar la evaluacién y seleccién de proveedores en base a la

normatividad y requisitos establecidos para la adquisicidn de
bienes y servicios, asi como de la realizacion de obra publica del
IMP
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4.4 ANALISIS DEL CONTEXTO DEL IMP

Antes de planificar la implantacion del sistema integrado de gestién, se realiza un analisis
previo del contexto que les permita conocer la situacion inicial o de partida, considerando
los resultados del FODA, para identificar y analizar las condiciones y caracteristicas actuales
en referencia a:

* (Capacidades y experiencias que posee el IMP para el proceso de integracién.

* Las necesidades y expectativas de los clientes y aquellas otras partes interesadas
relacionadas con las areas de gestion a integrar.

* |a existencia previa (o no) de sistemas de gestién orientados a satisfacer estas
necesidades.

* Los riesgos que puede correr al abordar el proceso de integracion.

Lo anterior permitird identificar el modo mas apropiado para la adopcién de un sistema de
gestidn que integre varias areas de gestion, y con qué nivel de integracién y el analisis debe
facilitar informacién Util para establecer la estrategia de integracion mas apropiada”.

Como resultado del analisis del contexto se obtuvo la identificacion de las principales
caracteristicas del MAP-SIGC, los cuales permitiran desarrollar la comparacion respecto a las
obtenidas al SIASSOPA, el cual se presenta en la siguiente tabla:

Tabla 8. Relacién de Condiciones y caracteristicas del MAP-SIGC y SIASSOPA

Concepto Condiciones y caracteristicas SIASSOPA

* Compromiso de la alta direccién para la v
mejora de los sistemas

¢ Una cultura institucional en materia

sistemas de gestidon con enfoque a v

1. Capacidadesy procesos que ha permeado a todos los

xXperienci . L
experiencias que niveles de la organizacion
posee el IMP para el ,

* Los recursos, humanos materiales y

proceso de . . . ., . v v
_ N financieros para la implantacion y mejora

integracion. .

de los sistemas

* Una herramienta para la diagramacion de
procesos en la intranet institucional en v

tiempo real
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Concepto Condiciones y caracteristicas SIASSOPA

* Cumplimiento de leyes, reglamentos y
normas nacionales e internacionales
aplicables en materia de calidad, v
seguridad, salud ocupacional y proteccién

_ ambiental
2. Las necesidadesy

expectativas de los ¢ Sistema de gestion de calidad, seguridad v

clientes y aquellas y medio ambiente integrados

otras partes * Sistema certificado por normas de
interesadas referencia internacional, como requisito
relacionadas con las de contratacién de productos y servicios

areas de gestién a
integrar. * Cumplimiento de requisitos en calidad,

seguridad, salud ocupacional y proteccién 4
ambiental en los productos y servicios

* Procesos flexibles y eficientes

* EI IMP logrd de haber sido la primera
institucién nacional y de las primeras en
el ambito mundial que certificd su
sistema de calidad con base a la norma
ISO 9001:2000

* Se encuentra alineado a las disposiciones
. . _ gubernamentales en materia de
3. La existencia previa . , v v
seguridad y tecnologias de la

(o no) de sistemas de | . ., .
informacion, seguridad, salud

gestion orientados a . . .
. ocupacional y medio ambiente
satisfacer estas . o
. * Elsistema de gestion tiene el alcance con
necesidades. o v
la norma ISO-17025 para la acreditacion

de las pruebas de laboratorio

¢ Alineacién al Sistema de Administracion
de Seguridad, Salud y Proteccién
Ambiental de Petréleos Mexicanos (SSPA-
PEMEX), mejores practicas en SSPA
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Concepto Condiciones y caracteristicas SIASSOPA

* Se incorporan las mejoras practicas como
el modelo CEMEX-WAY, que es una v
metodologia de éxito, con el Modelo de
Administracién por Procesos

* Se tiene el reconocimiento por parte de
Secretaria de la Funcion Publica y por el
Xl Congreso de ADIAT

» Los programas internos de proteccién
civil estan reconocidos por la
Coordinacion Nacional de Proteccién Civil
de la Secretaria de Gobernacién

* Perdida de contratos de servicios de
proyectos facturables por la falta de v
certificacion del sistema de gestion

* Mayor competencia por empresas que
cuenten con sistemas de gestion v
consolidados o modelos de calidad total

¢ QOtras prioridades de la alta direccién por
el nuevo decreto del IMP

4. Los riesgos que * |a alta direccién no considere como una
puede correr al estrategia y prioridades la continuidad 4
abordar el proceso del sistema
de integracion
* Rotacion de personal especialista en
sistemas y procesos para atender otros v
proyectos

* Disminucién de recursos financieros para
el sistema de gestion por los cambios del v
nuevo decreto

* Cambios de puestos y roles por cambios v
de administracion
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Concepto Condiciones y caracteristicas SIASSOPA

* Mayor competencia por empresas con v
sistemas integrales y certificados

* Disminucién de contrataciéon de v
proyectos por la Reforma Energética

Fuente: Elaboracion propia.

4.5 ANALISIS DE CAPACIDADES DE LOS SISTEMAS A INTEGRAR

Para este andlisis del contexto se analizan las capacidades de los sistemas de gestion a
integrar, evaluando los siguientes pardmetros:

1. La madurez de la organizacion en la gestidn por procesos
2. Lacomplejidad de las necesidades de los clientes y otras partes interesadas
3. Elalcance o extensidn de los sistemas de gestién implantados y a implantar

Tabla 9: Analisis de las capacidades de los sistemas a integrar

Analisis de capacidades de los sistemas a integrar MAP-SICG SIASSOPA

1.¢Se tiene la Identificacion de la madurez de la
organizacion en la gestion por procesos?

v Nivel minimo: v

a) Existe un enfoque a procesos o éste esta limitado a procesos
clave.

v Nivel maximo: v
a) Los procesos estan definidos, adecuadamente documentados

b) Estan definidos los duefios de los procesos (incluyendo sus v
responsabilidades)

c) Estan claramente interrelacionados v
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Analisis de capacidades de los sistemas a integrar MAP-SICG SIASSOPA
d) Estan definidos los indicadores para su seguimiento 4
e) Se ejecutan y revisan teniendo en cuenta lo que hacen los v

mejores del sector

f) Se mide el nivel de satisfaccion de las partes afectadas v
desarrollandose acciones de mejora derivadas del seguimiento y
medicién de la eficacia de los procesos.

2. ¢Se tiene identificada la complejidad de las necesidades de?

a) El cliente v
b) La sociedad v
c) El personal de la organizacion v v
d) Proveedores v

e) Debido a su nimero o volumen, su grado de:

1. Exigencia Alto Alto
2. Homogeneidad Medio Medio
3. Cumplimiento de leyes, normas y politicas Alto Alto

3. ¢Esta definido el alcance de los sistemas de gestiéon implantados y a
implantar en los?

a) Centros de trabajo 4 v
b) Productos o servicios finales v

c) Clientes externos a la organizacién v v
¢) Suministros o subcontratacién de las actividades de negocio v v

d) Las areas de gestion a integrar:
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Analisis de capacidades de los sistemas a integrar MAP-SICG SIASSOPA
1. Calidad v
2. Seguridad v
3. Salud en ocupacional v
4. Proteccién ambiental v

e) Los procesos se tiene identificado en:

1. La cantidad de proceso 4

2. Su nivel de homogeneidad documental v

3. Lasimplicidad de las actividades que engloban v v

4. La normatividad aplicable v v
v v

5. El numero de personas que intervienen

Adicionalmente tanto para el para el MAP-SIGC y el SIASSOPA se realizan evaluaciones con
base a las auditorias.

Para el caso del MAP-SIGC, se tiene un programa de auditorias institucional con alcance
integral en sede y regiones, realizadas de manera programada por el grupo de Auditores
Institucionales a través de la Gerencia de Calidad de Soluciones.

Para establecer el grado de implantacion del MAP-SIGC, se evaluaron los procedimientos
conforme a una escala estricta de 4 rangos, cuyo valor se registré sustentado en los hallazgos
encontrados en las auditorias especificas, obteniendo como resultado de la auditoria un nivel
de madurez aceptable para la operacién de los procesos, debido a que al menos 4 procesos
eran nuevos y no tenian el mismo tiempo de implantacién.

En el caso del SIASSOPA, la evolucién de la implantacion del sistema y su mejora continua, se
mide a través de la madurez con base a 5 niveles de implantacion, los cuales se aplican a
cada manual del sistema conforme lo indica la siguiente tabla:
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Tabla 10. Niveles de Implantacion del SIASSOPA

Nivel de Implantacién Descripcion

Determina el rumbo de lo que queremos lograr. En este nivel de

Tl Evaluando el Sistema 'y implantacién se considera que es necesario construir, a través de la
Ive . . .7 . . sy . .7
creando conciencia reflexidén, una conciencia critica en el personal en relaciéon con la

importancia del impacto del elemento.

Se refiere al nivel en el cual se disefian, preparan y documentan los
Nivel 2 Desarrollando el Sistema | procesos y mecanismos requeridos en cada elemento con base a lo
identificado en el nivel 1.

i . . Los procesos y mecanismos requeridos en cada elemento comienzan a
Nivel 3 Estableciendo el Sistema |
implantarse.

. . . En este nivel de implantacidn todos los procedimientos y mecanismos
Nivel 4 Sistema establecido . .
requeridos en cada elemento se encuentran totalmente implantados.

Corresponde al nivel de implantacion en que todos los procedimientos y

) . . . mecanismos requeridos en cada elemento no solo se encuentran
Nivel 5 Mejoramiento continuo . . ) . .
totalmente implantados sino que ademas, ya se han establecido mejoras,

con la finalidad de buscar la excelencia.

Fuente: Instituto Mexicano del Petréleo. Coordinacion del SIASSOPA Manual General

El diagndstico inicial del SIASSOPA, inicia en con el Nivel 1. Evaluando el Sistema y creando
conciencia y conforme se va sustentando el cumplimiento de cada una de las acciones
descriptivas en ese nivel se pasa al siguiente nivel, la autoevaluacién se suspende cuando no
puede sustentar el cumplimiento de las acciones del nivel que se esta valorando.

Con el resultado de la auditoria del Nivel 1. Del SIASSOPA y con base en las evidencias al
cumplimiento de cada una de las acciones descriptivas de dicho nivel, actualmente se cuenta
con el 100% de cumplimiento de implantacién del nivel 1.

A pesar de que se tiene la metodologia para evaluar el nivel de implantacion de cada uno de
los sistemas de gestion antes mencionados, resulta claro que la evaluacion no es homogénea
para ambos sistemas gestion, cada uno cuenta con su metodologia de evaluacién los cuales
no se relacionan entre si.
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4.6 RIESGOS DE IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

El riesgo asociado al proceso de implantacién, dependera de:

1. Elvolumeny grado de exigencia de la normativa legal aplicable a la actividad
2. Elimpacto en caso de incumplimiento de la normativa aplicable
3. Elnivel de participacién de las personas de la organizacidon y de la Direccion.

4. Los recursosy cambios organizativos (capacidades)

Considerando los cambios por la Reforma Energética y el cambio de Decreto para la
institucion, la situacién financiera, estructural y politica son temas prioritarios, por lo que el
resultado del andlisis de los riesgos son los siguientes:

Tabla 11. Identificacion de Riesgos de Implantacién del Sistema Integral en el IMP

Riesgo asociado al D .
Identificacion del riesgo SIASSOPA

proceso de implantacién

1. El volumeny grado | e Procesos no flexibles por el exceso de v v
de exigencia de la normatividad aplicable
normativa legal ,
, * Procesos no funcionales por su v v
aplicable a la .
. complejidad
actividad
* Mas tiempo para la implantacién de los v v

procesos por su complejidad

: : v
* Perdida de contratos y de clientes
2. Elimpacto en caso _ _ o
de Ievmlfens * Observaciones por incumplimiento a la v v
: normatividad
de la normativa
aplicable a la * Atraso en la implantacion de los procesos v
v
actividad por la atencién de observaciones
. . v v
* Sanciones por los organismos rectores
3. El nivel de * Falta de participacion de la alta direccién
o . v
participacion de las por otras prioridades en atencién al Nuevo v
personas de la Decreto del IMP
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Riesgo asociado al

) ., Identificacion del riesgo SIASSOPA
proceso de implantacién
organizacion y de la | ® No se considere como una estrategia la L, v
Direccion. integracion de los sistemas
* Falta de participacién del personal
- - v
especialista en el disefio de los procesos, v
por la prioridad de atender los proyectos
* Falta de personal especialista en sistemas y
. v
procesos por los cambios de puestos y v
4. Los recursosy roles por la nueva administracion
cambios _
. * Cambios en la forma de operar por la v
organizativos o . v
. nueva Administracion y el Nuevo Decreto
(capacidades) el
proceso de * Disminucién de recursos financieros por el
. .7 . . . .7 ‘/
Integracion impacto a la institucion por la Reforma v
Energética

Fuente: Elaboracion propia.

Para la atencidn de los riesgos identificados, se elabora “Matriz de control y seguimiento de riesgos” la cual de
describe en el punto 4.2 Plan de Integracién
4.7 SELECCION DEL NIVEL DE INTEGRACION

Con base al resultado del analisis de contexto realizado, se debera conocer a qué nivel de
integracion puede aspirar y en qué areas de gestion se puede llevar a cabo la integracion
considerando los 3 niveles siguientes:
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Figura 11. Niveles de Integracion

Nivel basico

Nivel avanzado

 Productos

Cliente

Riesgos Aspectos
laborales ambientales

Personal Sociedad

Nivel experto

Fuente: Guia para la integracién de sistemas de gestion sobre la base de los procesos Calidad,
Medio Ambiente y Seguridad y Salud en el Trabajo (2008) Instituto Andaluz de Tecnologia.

De acuerdo a los tres niveles de integracion antes mencionados y en funcién de:

v’ La situacion identificada en el andlisis del contexto de la institucién
v Latransformacion que se estd gestando en el sector energético
v Elimpacto al IMP por la Reforma Energética y el Nuevo Decreto, el cual se vislumbra
con prioridad para la institucion:
* La definicién de nuevas estrategias institucionales que le permitan replantear
hacia dénde debe encaminarse y ser competitivo
¢ La configuracion de modelos de negocio que le permitiran un fortalecimiento
significativo a los nuevos retos.
* Generar lineas de investigacion para el sector energético
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* Procesos y tecnologias en transformacion de hidrocarburos de alta tecnologia

Por lo anterior la integracion de sus sistemas existentes: MAP-SIGC y SIASSOPA, se elabora
con base al nivel avanzado, considerando plantear las acciones necesarias en el plan de
integracion y el modelo del disefio el cual tendrd como objetivo: Identificar el flujo entre los
diferentes procesos que implica que todas las herramientas estan dispuestas a ser
compartidas, que todos los procesos identificados estan integrados en un marco de una
estructura con enfoque a procesos cuya orientacidn a todas las dreas sea claro y afin de
cumplir con los objetivos establecidos en la cadena de valor del Instituto.

4.8 SELECCION DEL METODO DE INTEGRACION

Paralelamente a la seleccién del nivel de integracidn al que se selecciona, es necesario ser
consciente del estado en el que se parte.

A partir de los resultados del analisis de contexto de la institucion, un resultado clave es la
disposicidn previa o no de sistemas de gestion implantados basados en normas o modelos.
No es lo mismo implementar un sistema de gestion integrado (ya sea en un nivel bdsico,
avanzado o experto) si se parte de uno o unos ya existentes (aunque sean independientes),
a que no existiera la experiencia en estos temas.

Para iniciar el proceso de integracién de las normas, se necesita conocer los principios
basicos de los sistemas de gestion como son; las clausulas, la terminologia, la estructuray los
principios generales de los sistemas de gestion.

Es importante considerar que los requisitos técnicos especificos de cada una de las disciplinas
de un sistema de gestion integral se tienen que agregar a la estructura. Las normas de gestién
de calidad, medio ambiente, seguridad y salud ocupacional, tienen un alto grado de relacién
entre si, con esta relacién, el tener una estructura comun facilita que las organizaciones
puedan considerar un sistema de gestion de manera integral.

Las cldusulas de los sistemas de gestidn siguen la estructura del ciclo de Deming, la norma
ISO- 9001 desarrolla el enfoque a procesos, aun cuando las normas I1SO 14001 y OHSAS 18001
no adoptaron dicho enfoque, si mantienen la estructura del ciclo de Deming. Es importante
identificar que los requisitos de las normas son muy similares, pero no son idénticas.

Por lo anterior y evaluando los distintos métodos para la integracion del sistema de gestion
presentados en el apartado 2.6 “Métodos para la integracion de sistemas” , se identifica
dada su experiencia y la cultura con enfoque a procesos en el IMP, el método para la
integracion en base a los requisitos establecidos en el Anexo SL.
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Plan de Integracion

Para el Plan de Integracidn, la institucién debe tener presente los siguientes aspectos claves
para garantizar posteriormente su eficacia:

La participacion de los responsables de las funciones de las de los procesos a integrar, para
este caso personal experto de las diferentes direcciones del IMP asi como expertos en las
areas de calidad, seguridad, salud ocupacional y proyecciéon ambiental, ya que se requiere
de su conocimiento y experiencia.

El Plan de Integracién del Sistema de Gestidn de la Calidad, Seguridad, Salud
Ocupacional y Proteccion Ambiental (SICGSSOPA)

El objetivo del Plan de Integracién

Asegurar la eficacia de la operacién de los procesos con una visiéon global, reduciendo
esfuerzos necesarios mediante una gestion sistémica de las actividades y recursos, logrando
la satisfaccion del cliente, la disminucion de incidentes y accidentes asi como la prevencion
de impactos ambientales para mejorar la posicion competitiva y el cumplimiento normativo,
asi como mantener la imagen institucional con las instancias gubernamentales.

La situacion de partida que justifica los objetivos y el alcance

Con base a la experiencia en la institucion en sistema de gestién, asi como la cultura que
existe en calidad y procesos los sistemas existentes, su alcance es a nivel institucional se
considera un nivel avanzado con el apoyo de la alta direccion y la aplicacidon de la formacién
e informacién necesarias

La institucién identifica las necesidades de formacién del personal involucrado en los
procesos de implantacién, asi como las acciones apropiadas para proporcionarles las
competencias necesarias para la actividad que desarrollan. Estas acciones deben formar
parte de la planificacion realizada. En general, el tipo y nivel de formacién dependera de las
funciones y responsabilidades establecidas para el personal en el sistema.

Para el caso de IMP, se cuenta con el capital humano especialista en los temas de calidad,
seguridad, salud ocupacion y proteccion ambiental, sin embargo se visualiza el
requerimiento de la actualizacién del personal especialista en los temas en las nuevas
versiones de la normas de referencia de gestién de la ISO, como es el caso de la norma ISO
9001:2015.
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Ademas de las actividades formativas, es necesario garantizar que la informacién relevante
se transmite a los niveles de la institucion a los que se requiera, por lo que es importante
establecer los canales de comunicacion especificos que sean oportunos.

En el IMP, se cuenta con un mecanismo de comunicacion eficiente ya que todo el personal
cuenta con:

* Equipo de computo

* Acceso a la red institucional con correo electrénico y red de intranet e internet

¢ Sala de videoconferencia en sede y sus 4 regiones

* lagaceta

* La plataforma SAP, con la informacién en tiempo real, entre otros sistemas

* Otros medios de difusion seglin que se utilizan para difusidn seglin sea el temay el
requerimiento

Lo cual permite el facil acceso a la informacion institucional y su eficiente comunicacion en
todos los niveles.

La falta de comunicacién o la comunicacion inadecuada puede hacer que en la institucion se
presente la falta de involucracion del personal, mayor resistencia al cambio y se perciba el
proyecto de integracion como un simple aumento de la burocracia y como consecuencia la
demora en la implantacién del sistema

Otro elemento importante para la integracién de los sistemas, es la identificacion y control
de riesgos, en este sentido se propone la Matriz de control de riesgos, como se muestra en
la siguiente tabla:

Tabla 12. Matriz de control y seguimiento de riesgos

Identificacion | MAP- | SIASSOPA | Descripcion de controles Tipo de Acciones de Control

del riesgo SIGC Control
Procesos no v v Seguimiento a los proyectos | Preventivo = Revision y mejora de
flexibles por el por grupo de expertos procesos con las
exceso de Auditorias actividades que
normatividad Inspecciones de SSOPA agreguen valor
aplicable Retroalimentacién de

resultados de
seguimientos a los
proyectos, auditorias e
inspecciones
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del riesgo

Procesos no
funcionales por
su complejidad

Mas tiempo
para la
implantacién de
los procesos por
su complejidad

Perdida de
contratos y de
clientes

Observaciones
por
incumplimiento
ala
normatividad

Atraso enla
implantacién de
los procesos por
la atencidén de
observaciones

Sanciones por
los organismos
rectores

Falta de
participacién de
la alta direccién
por otras
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SIASSOPA

Descripcion de controles

Indicadores estratégicos y

operativos

Seguimiento al Plan de
integracion

Indicadores operativos
Seguimiento a los proyectos
por grupo de expertos

Asesoria al personal

Seguimiento al Plan de
integracion

Seguimiento a los proyectos
por grupo de expertos

Inspecciones para el
cumplimiento de
normatividad en SSOPA
Seguimiento a los proyectos

Seguimiento al cumplimento
a la gobernabilidad
establecidas en el
SICGSSOPA

Preventivo

Preventivo

Preventivo

Preventivo

Preventivo

Preventivo

Preventivo

Acciones de Control

Revisién y mejora de
procesos con las
actividades que
agreguen valor

Ajustar el Plan de
integracion

Reforzar la
implementacién con
otras acciones
Ajustes a los procesos
de ser necesario

Asesorar al personal
para la atenciény
cumplimiento de las
observaciones
Reforzar la estrategias
comerciales

Asesoria por el grupo
de expertos para la
atenciény
cumplimiento de las
observaciones

Identificar las causas
Definir estrategias para
mejorar la
implementacion

Identificar las causas
Definir estrategias para
asegurar el
cumplimento

Informar a la Alta
Direccion el avance y
solicitar su apoyo
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SIASSOPA

Descripcion de controles

Acciones de Control

prioridades en
atencion al
Nuevo Decreto
del IMP

No se v v Mantener informado a la Preventivo | Planear reuniones
considere como Alta Direccion sobre el efectivas con la Alta
una estrategia la requerimiento control y Direccion para
integracién de normativo en uso de los retroalimentar la
los sistemas proyectos estrategia

Falta de v v Participacién en reuniones Correctivo | Elaboracién de
participacién del de trabajo propuestas del disefio
personal del proceso
especialista en el Programas reales de
disefio de los trabajo con base al Plan
procesos, por la Integracién
prioridad de Solicitar apoyo de la
atender los Alta Direccidn para la
proyectos participacion del

personal especialista

Falta de v v Participacion en reuniones Correctivo | Solicitar apoyo de la
personal de trabajo Alta Direccion para la
especialista en Cambio de personal participacion del
sistemas y asignado para la personal especialista
procesos por los gobernabilidad Participacion de
cambios de becarios
puestos y roles
por la nueva
administracion

Cambios en la v v Difusion por la Alta Correctivo | Ajustes al Plan de

forma de operar
por la nueva
Administraciéon y
el Nuevo
Decreto

Direccidn con oportunidad
para la instrumentacién del
Plan de Integracion

integracion
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Identificacion | MAP- | SIASSOPA | Descripcion de controles Tipo de Acciones de Control

del riesgo SIGC Control

Disminucién v v Herramienta SAP Preventivo | Ajustarse a el
de recursos /presupuesto asignado y presupuesto
financieros por liberado Informar a la Alta
el impacto a la Direccidn el impacto a
institucién por la las acciones del Plan de
Reforma Integracion
Energética

Fuente: Elaboracion propia
Figura 12. Metodologia Deming

Con base a lo anterior, se establece el Plan
de integracidn aplicando la metodologia del
ciclo Deming de Planear, Hacer, Verificar,
Actuar (PHVA), planteando las principales Planear

. . Planeacion del
acciones de cada ciclo para llevar a cabo la jstema de inteeral
implementacién de un Sistema de Gestion

Integrado, como se muestra en la siguiente
figura. Hacer

Documentacion e

implantacién

Elaboracién propia
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Figura 13. Identificacién de las acciones del Plan de Integracién por en cada una de sus

etapas

Planeacion del
sistema de

integral de

Documentacion
e implantacién

Auditorias
. integrales e
inspecciones

Identificacion de
mejorasy
recursos

gestién

Plan estratégico v Integracion de normas v~ Realizacion de v" Revisién de hallazgos por
Diagndstico, situacion de referencia auditorias internas la direccién y
actual del MAP-SIGC y v Identificacién de v" Cumplimiento de los seguimiento de acciones

SIASSOPA
Cadena de valor
Documento rector del

requerimientos y
evaluacion de impactos
de: calidad, SSOPA

v

requisitos de las
normas de referencia
Comprobar el

correctivas

v'  |dentificacion de

proyectos y mejoras

sistema de gestionintegral v Disefio y mapeo de los cumplimiento v Autorizacion de

(Directrices del SIGCSSOPA) procesos normativo y legal proyectos de mejora
v' Definicion de los procesos v/ Mapeo de v Revision anual de v" Asignacion de recursos
Estructura para la procedimiento, politicas y v' Mejora:

gobernabilidad del sistema

de gestion integral
Identificacidn del
presupuesto asignado
Disefio del modelo de
sistema integral
Estrategia parala
transicién a la nueva
version 1ISO 9001:2015

Elaboracién propia
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desarrollo de guias,
formatos técnicos
Capacitacion y difusion
Implementacién del
sistema integral

v

v

v

procedimientos por los
duefios de procesos
Seguimiento a la matriz
de riesgos

Realizacién de
auditorias externas
Certificacién ISO del
sistema integral
Estrategia de transicion
de la norma ISO
9001:2008 a la ISO
9001:2015

* Transicion a la ISO
9001:2015

* Integracion de
requisitos eficiencia
energética

* Transicion del Disefio
del SICGSSOPA con
base al Modelo de
Calidad Total
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Figura 14. Plan de Integracidn por en cada una de sus etapas

Planeacion del
sistema de integral
de gestion

Documentacié A partir del mes 17 continua
ne
implantacion

3 Meses Ny Certificacién ISO mejoras al sistema integral

integrales e
inspecciones

12 Meses

2 Meses

2 Meses
., . M
Elaboracién propia 6 Meses 3 Meses 12 Meses
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CAPITULO 5. PROPUESTA DEL DISENO DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

Para el disefio del sistema integrado se elabora la propuesta de la estructura del contenido del documento
de “Directrices del Sistema de Gestion Integral de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion
Ambiental”, el cual tiene como objeto describir la operacién del sistema integral y el cumplimiento de las

normas de gestion aplicables.

Directrices del Sistema Integral de Gestion del IMP
Caratula propuesta

MP O

Instituto Mexicano del Petréleo

Direccion de Planeacién de la Operacién

iy

DIRECTRICES DEL SISTEMA
INTEGRAL DE GESTION DE LA
CALIDAD, SEGURIDAD, SALUD
OCUPACIONAL Y PROTECCION

AMBIENTAL

AGOSTO 2015
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Contenido del documento.

1. Objetivo y alcance del Sistema Integral de Gestion de Calidad, Seguridad, Salud
Ocupacional y proteccién Ambiental (SIGCSSOPA)

2. Elementos Estratégicos
2.1 Misién, vision, objetivos y valores institucionales

3. Sistema Integral de Gestién de Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional Y Proteccion

Ambiental (SICSSOPA)

3.1 Cadena de Valor
3.2 Catalogo de procesos
3.3 Disefio del modelo del SICSSOPA

Cumplimiento del SIGCSSOPA con los requisitos las normas de referencias:

ISO 9001, 1SO-14001, OHSAS 18001

4. Liderazgo y Compromiso

4.1 Politica del SICSSOPA

4.2 Objetivos e indicadores para la calidad

4.3 Objetivos e indicadores para la Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion

Ambiental

4.4 Alineacion y contribucién de los procesos a los objetivos institucionales

5. Gobernabilidad para la operacién del SICSSOPA (roles y responsabilidades)

5.1 Estructura para la gobernabilidad
5.2 Responsabilidades de la Alta Direccidn6.2 Responsabilidades y funciones de la
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Coordinacién del SICSSOPA
5.3 Responsabilidades y funciones de lideres y expertos de los procesos
5.4 Responsabilidades y funciones de los equipos de expertos

5.5 Responsabilidades del personal en |la operacion de los procesos

6. Planificacion del SIGCSOOPA

6.1 Matriz de riesgos del SIGCSSOPA
6.2 Atencién de riesgos y oportunidades de mejora del SIGCSSOPA
6.3 Matriz de normatividad de requisitos oficiales aplicables en SSOPA
6.4 Operacién para el cumplimiento de los requisitos normativos en SSOPA
7. Soporte para la operacién del SIGCSSOPA
7.1 Competencia, formacion y toma de conciencia del capital humano
7.2 Difusion y comunicacion del SIGCSSOPA
8. Estructura y control documental el SIGCSSOPA
8.1 Niveles de documentacion
8.2 Homologacién de la documentacion y trazabilidad del SICSSOPA
8.3 Control de la documentacién y registros del SICSSPA
9. Control de la operacion del SIGCSSOPA
9.1 Control de los procesos
9.2 Control y respuesta ante emergencias de SSOPA
10. Evaluacién del desempefio del SIGSSOPA

10.1 Auditorias integrales del SIGCSSOPA
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10.2 Verificaciones e inspecciones externas en SSOPA

11. Mejora del SIGSSOPA

11.1 Atencion y seguimiento de observaciones, incidentes y no conformidades

11.2 Identificacion de oportunidades de mejora

11.3 Evaluaciones de cumplimiento normas oficiales de SSOPA

11. Revisién por la Alta Direccién

12.1 Seguimiento del desempefio del SIGCSSOPA

12.2 Evaluacién de cumplimiento de los objetivos

12.3 Rendicién de cuentas y reconocimientos

12.4 Identificacion de mejoras al SIGCSSOPA

12.5 Proyectos de mejora

Con base en esta estructura del documento, a continuacion se describen como ejemplo
algunos de los puntos del contenido del mismo, entre otros la Propuesta del Disefio del
Modelo del Sistema Integral del Gestion en el IMP.

5.1 DETERMINACION DEL OBJETIVO Y ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRAL

Objetivo del Sistema: Contar con un Sistema de Gestion Integral con enfoque a procesos bajo
las normas internacionales I1SO 9001, ISO 14001 y OHSAS 18001, que le permita dirigir y
operar de manera eficaz la Investigacion, Desarrollo Tecnolégico, Escalamiento y la
aplicacién industrial para el Sector Energético, para lograr y mantener la certificacién a través
de la mejora a continua.

Alcance del Sistema
Aplica a:
* Los sistemas del MAP-SIGC y del SIASSOPA

* Las direccione de investigacion, de servicios y corporativas
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* Sedevy las 4 regiones

e 25 centro de trabajo distribuidos en las cuatro regiones

* El personal involucrado en la operacion de los procesos

* Los 12 procesos del IMP, incluyendo el macroproceso de Seguridad, Salud
Ocupacion y Proteccién Ambiental

El Sistema Integral de Gestién de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccién
Ambiental cumple con los requisitos eestablecidos en las siguientes normas

Tabla 13. Cumplimiento normativo del Sistema Integral de Gestidn

ISO 9001:2008 Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

OHSAS Sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo —Requisitos
18001:2007

ISO 14001-2004 Sistemas de gestion ambiental —Requisitos con orientacion para su uso

ISO/IEC-

17025:2005

NMX-EC-17025-  Reaquisitos Generales para la Competencia de los
IMNC-2006 Laboratorios de Ensayo y de Calibracion

NMX-EC-17020  Requisitos Generales para la Operacién de Varios Tipos de Unidades
(organismos) que Desarrollan la Verificacion

Fuente: Elaboracion propia

Adicionalmente el Sistema cumple con las normas en seguridad, salud y organizacién
establecidas por la Secretaria del Trabajo y Prevision Social.
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Tabla 14. Normas de la Secretaria del Trabajo y Previsién Social Contenidas en el Sistema
Integral de Gestidn

Tema Numero de Norma Titulo
Seguridad NOM-001-STPS-2008 Edificios, locales e instalaciones
Seguridad NOM-002-STPS-2010 Prevencion y proteccion contra incendios
Seguridad NOM-004-STPS-1999  Sistemas y dispositivos de seguridad en maquinaria
Seguridad NOM-005-STPS-1999 Manejo, transporte y almacenamiento de sustancias

guimicas peligrosas

Seguridad NOM-006-STPS-2014 Manejo y almacenamiento de materiales
Seguridad NOM-009-STPS-2011 Condiciones de seguridad para realizar trabajos en altura
Seguridad NOM-020-STPS-2011 Recipientes sujetos a presion y calderas
Seguridad NOM-022-STPS-2008 Electricidad estatica

Seguridad NOM-027-STPS-2008  Soldaduray corte

Seguridad NOM-029-STPS-2011 Mantenimiento de instalaciones eléctricas
Salud NOM-010-STPS-1999  Sustancias quimicas contaminantes

Salud NOM-011-STPS-2001  Ruido

Salud NOM-012-STPS-2012 | Radiaciones lonizantes

Salud NOM-013-STPS-1993 | Radiaciones No lonizantes

Salud NOM-024-STPS-2001 | Vibraciones

Salud NOM-025-STPS-2008 | lluminacion

Organizacion ~ NOM-017-STPS-2008 Equipo de proteccion personal

Organizacion |~ NOM-018-STPS-2000 Identificacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas
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Tema Numero de Norma Titulo

Organizacion =~ NOM-019-STPS-2011  Comisiones de Seguridad e Higiene

Organizacion | NOM-021-STPS-1994 Informes sobre riesgos de trabajo

Organizacion |~ NOM-026-STPS-2008 Colores y sefiales de seguridad

Organizacion NOM-028-STPS-2012 Seguridad en procesos y equipos con sustancias quimicas
Organizacion =~ NOM-030-STPS-2009 | Servicios preventivos de seguridad y salud

Especificas NOM-031-STPS-2011 Construccion

Fuente: Guia para la Evaluacion del Cumplimiento de la Normatividad en Seguridad y Salud en el Trabajo.
Secretaria del Trabajo y Previsidn Social. Marzo 2015.

5.2 LIDERAZGO Y COMPROMISO

El Grupo Directivo del Instituto Mexicano del Petrdleo considera que la integracién de los
sistemas de gestidn, tendra cambios y mejoras en los siguientes puntos:

* Designacion de nuevos duefios de procesos

* Modificaciones en las responsabilidades

* Designacion de funciones

* Manera de operar los procesos

* Definicion de actividades

* Incorporacién de otras actividades

* Documentacion de los procesos

* Laasignacion y establecimiento de los recursos necesarios (humanos y materiales)
* Laformacion e informacion necesarias

Asi mismo la alta direccién, determina como uno de los primeros lineamientos para la
implantacién del sistema integral de gestién como referencia vital la Politica y objetivos con
enfoque a la calidad, seguridad, salud ocupacional y proteccion ambiental, de tal manera que
toda la institucion perciba y entienda el apoyo de la Direccion.

La Politica y objetivos se alinean con los objetivos institucionales, para lo cual, se establece
la revisidon de las politicas y objetivos vigentes del MAP-SIGC y del SIASSOPA para confirmar
su vigencia o realizar su mejora.
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Con base a lo anterior se inicia la elaboracion del documento de “Directrices del Sistema
Integral de Gestidn de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccién Ambiental del
IMP”, el cual contendrd “Las Politicas y objetivo del IMP en materia de la calidad, seguridad,
salud ocupacional y proteccion ambiental”, asi la operacién del SIGCSIASSOPA para su
cumplimento con las normas de referencias en su planeacién, implementacion, control,
seguimiento y mejora del sistema del sistema integral con las norma de referencia Anexo 3
Contenido de las directrices del Sistema Integral de Gestion del IMP

Ello facilitarda un mismo enfoque para las funciones y responsabilidades por parte de las
personas en la institucion. Es fundamental para la correcta interpretacién y compromiso del
personal, una adecuada difusidn de la politica, los objetivos y acciones a tomar.

Para la difusion se sugiere realizarla a través de los mecanismos que la institucién le han
funcionado como:

* Gaceta del IMP

* Presentaciones

* Reuniones

* Comunicados via correo o intranet
* Publicaciones

* Folletosy carteles

Asignacidn y establecimiento de los recursos necesarios

Implantar el sistema de gestion integrado implica necesariamente asignar recursos que
permitan dicha implantacidon e integracidon, y es la Direccidén la que debe asegurar la
disponibilidad de los recursos humanos y materiales necesarios para ello.

La asignacion de recursos se debe realizar buscando siempre la mayor eficiencia posible, por
lo que cobra una vital importancia realizar adecuadamente la planificacién de las acciones
necesarias.

Uno de los aspectos ineludibles es la designacion de un Representante de la Direccidn que
asuma la responsabilidad y autoridad de asegurar que se establece, implanta y mantiene el
sistema de gestion integrado, entre otros aspectos. En funcidn del nivel de integracion, todas
las responsabilidades pueden recaer sobre una sola persona o bien repartir las
responsabilidades en funcidn de las areas de gestion consideradas y del grado de integracion
deseado.
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Dada la experiencia en sistemas de gestién en la institucion es conveniente utilizar la
estructura para la gobernabilidad de los procesos del MAP-SIGC y del SIASSOPA, por lo cual
se considera los siguientes puntos:

Confirmar al Representante de la Direccion

Designar al responsable de la coordinacién para la integracion e implantacién del
sistema integrado

Establecer la nueva cadena de valor

Definicién de los procesos de negocio y de soporte

Designacion de los duefios de los procesos institucionales

Equipo interdisciplinario de especialistas en sistemas y procesos

Equipo de especialistas de los diferentes procesos institucionales

Estructura de los cuerpos de la gobierno para el sistema integrado

Mecanismo de operacion de los cuerpos de gobierno (funcionesy
responsabilidades)

Autorizacion del Plan de Integracién

Mecanismo para el seguimiento y control del plan de integracion

Estimacion del presupuesto para la instrumentacion e implementacion del Plan de
Integracion

5.3 POLITICA INTEGRAL DEL SISTEMA INTEGRAL DE GESTION DE LA CALIDAD, SEGURIDAD,
SALUD OCUPACIONAL Y PROTECCION AMBIENTAL (SIGCSSOPA)

En el Instituto Mexicano del Petréleo la satisfaccion de nuestros clientes, el respeto al medio
ambiente asi como la prevencion de accidentes y del deterioro de la salud son esenciales
para generar investigacion de alto contenido tecnoldgico y a proporcionar soluciones

tecnoldgicas e innovadoras, mediante cumplimiento de los requisitos legales, estandares

internacionales de calidad y la mejora continua del Sistema Integral de Gestién y el

fortalecimiento de los Procesos del Negocio que agregan valor a la industria petrolera.

5.4 OBJETIVOS DEL SIGSSOPA

Objetivos de Calidad

v
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Realizar los proyectos de investigacion y desarrollo tecnoldgico en el tiempo original
programado para su ejecucion

Realizar los proyectos de aplicacion industrial en los tiempos acordados en los
contratos que se suscriban con los clientes.

Proporcionar tecnologias, productos y servicios de alto valor Entregar tecnologias,
productos y servicios bajo los estdndares requeridos por el cliente.

Lograr la excelencia operativa con sustentabilidad
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Objetivos de Seguridad y Salud Ocupacional

v

Prevenir las enfermedades laborales con una actitud incluyente y participativa de
directivos y personal

Prevenir accidentes personales, industriales y ambientales (de acuerdo a los riesgos
identificados)

Fomentar una cultura de seguridad industrial y salud ocupacional

Asegurar el cumplimiento de la normatividad vigente en materia de Seguridad y Salud
Ocupacional

Objetivos de Proteccién al Medio Ambiente

Controlar la generacion de residuos, sélidos urbanos, peligrosos y de manejo especial
Controlar y optimizar el uso de recursos naturales (Agua, Energia, Combustibles)
Garantizar un ambiente laboral y organizacional que permita el desempefio integral
en materia de proteccién ambiental

5.5 ROLES RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN EL IMP

La Alta Direccion del IMP asegura que el Sistema de Gestidon cumple con los requisitos con lo

establecido en las normas de referencia, atreves del establecimiento de una gobernabilidad

con la participacién de equipos interdisciplinarios, con personal experto en Sistemas,

Procesos y en las diferentes especialidades de la institucién.

<

N NI N N N Y N NN

Direcciones de Investigacién
Exploraciéon y Produccion
Transformacién de Hidrocarburos
Direccion de Tecnologia de Producto
Direcciones de Servicios

En Exploracion y Produccién

De Ingenieria

Direccion de Desarrollo de Talento
Direccion de Planeacion de la Operacion
Direccion de Finanzas y Administracién

El sistema mantendra la siguiente estructura para su gobernabilidad.
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Figura 16. Estructura para gobernabilidad del Sistema Integral de Gestién de la Calidad,
Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion Ambiental.

Direccion General, Grupo
Directivo y Responsable del SIG

Coordinacién de SIG Lider del Proceso

Grupo de Expertos
Multidisciplinarios en

Experto Funcional
Calidad y SSOPA

1 Experto en SSOPA y 3
Especialistas en SEDE y
regiones

Comisién Mixta en
SSOPA

Experto de Calidad por
Region

Equipos
multidisciplinarios en la
operacion

Representante del SSPA
PEMEX por Region

Especialista en Salud
Ocupacional

Especialista en Medio
Ambiente

Fuente: Elaboracidn propia
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La Cadena de Valor representa los procesos de la institucién para la generacion de
tecnologia, los nuevos productos y servicios asi como el desarrollo de productos y servicios
para el Sector Energético

Figura 17. Propuesta de la Cadena de Valor del Instituto Mexicano del Petrdleo

Venta de
Productos y
Servicios

—

Cumplimiento

Requerimientos Normativo
Eg;g; de investigacion 'F‘)‘U‘ZVOS; - _
del Sector ro UC oSy equerimientos |
Servicios de
Tecnologia para investigacion

aguas arriba y aguas Base técnica ﬁ
r abajo —l r

— Regalia

Productos y

Escalamiento y

Investigacion S
Comercializacién

Mejora

Servicios

Bea o o T ‘ Asimilacion de I
nuevos

Escalamiento

conocimientos

Fuente: Modificaciones propias en base a la cadena de valor vigente del IMP agosto de 2015
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El Catdlogo de Procesos queda constituido por 12 procesos: 3 primarios, 5 de servicios
internos, 4 de soporte, como se muestra en la siguiente figura.

Figura 18. Propuesta del Catdlogo de Procesos

~
,z/ RN
e Realiza la Planeacion estratégica y operativa \\
II \
] \
! Cadena .
! |
1
1
1
1
I de Valor :
1
! |
I i
: Realiza Estrategia Comercial I
1
1
. e 1
1
: SerV|C|OS Proporciona Servicios de Laboratorio :
1
1
1
1
1
E |nternos Gestiona la Informacion y el Conocimiento :
1
1
1
: Proporciona Servicios de Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones 1
1
1
1
1
1 Realiza la Seguridad Salud Ocupacional y Proteccion Ambiental :
1
I i
! I
! I
1
' Soporte :
1
1 1
[}
! 1
E !
\ /
S /
AN /
’
‘\~ ’,/

Fuente: Elaboracion Propia

5.6 PROPUESTA DEL DISENO DEL MODELO DEL SISTEMA INTEGRAL DEL GESTION EN EL IMP

Para la institucion identificar y definir las relaciones entre los procesos del sistema de gestion
integrado es buscar la estructura de procesos que mejor represente su negocioy su manera
de organizarse, en lo concerniente a las areas de objeto de integracién (calidad, seguridad,
salud ocupacional y medio ambiente)

La integracion se centra en dichas areas con base de las normas ISO 9001, ISO 14001 y OHSAS
18001, respectivamente, los sistemas de gestidon que se derivan se basan en estructuras
comunes basadas en un ciclo de mejora PHVA.

Sin embargo, cuando se plantea la implantacidn de un sistema de gestion integrado en estas
areas se considera que el proceso de “Productos y Servicios” afectan también a otros grupos
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de interés de la institucidon, ademas de a los clientes, interactuando con el entorno social y/o
con el personal del IMP

Una vez que se tienen claro los procesos de la cadena de valor es conveniente hacer énfasis
en que éstos no son los Unicos, ya que para la operacion de la cadena de valor se requieren
los procesos de recursos humanos materiales y financieros y aquellos que la institucion
identifique para el funcionamiento eficiente del sistema integral de gestion.

Los procesos identificados en el catdlogo de proceso del IMP, los lineamientos institucionales
y normativos, representan de manera conjunta la propuesta del “Disefio del Modelo del
Sistema Integral de Gestion de la Calidad, Salud Ocupacion y Proteccién Ambiental” como se
muestra en la siguiente figura.
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Figura 19.Propuesta del Disefio del Sistema Integral de Gestidn de la Calidad, Seguridad, Salud
Ocupacional y Proteccion Ambiental del Instituto Mexicano del Petréleo.
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El potencial de este modelo de procesos es que representa facilmente los procesos
necesarios para obtener resultados tanto en calidad, seguridad, salud en el trabajo y medio
ambiente y destacar que en el modelo del mapa de procesos propuesto la relacion de los
necesarios de lineamientos, planeacion, gobernabilidad y procedimientos procesos para dar
respuesta a los diferentes grupos de interés y dar cumplimiento a las necesidades y
expectativas de los clientes, identificar y evaluar los aspectos de seguridad, salud ocupacional
y proteccion ambiental, el seguimiento y control asi como la mejora continua del Sistema
Integral de Gestion

CONCLUSION

En virtud de un mundo dindmico, una industria petrolera nacional e internacional con
grandes desafios, que exige nuevas estrategias de negocio y donde los Sistemas integrales
de Gestion impulsan un concepto integral que evoluciona a la par de los retos de
competitividad hacia un enfoque de vanguardia en la organizacion, es decir, la capacidad de
las organizaciones para generar un valor a sus grupos de interés, a través de la calidad,
seguridad, salud ocupacional y proteccion ambiental, lo que genera innovacién de sus
modelos de negocio y de administracion.

La presente tesis tuvo como objetivo elaborar la propuesta de disefio de un Sistema de
Gestién Integral institucional que incluyera los temas de calidad, seguridad, salud
ocupacional y proteccién ambiental para el Instituto Mexicano del Petréleo, alineado a los
requerimientos institucionales asi como la normatividad aplicable siguiendo las mejores
practicas y tendencias en sistemas de gestién para mejorar el sistema existente y la
certificacion integral.

Para demostrar lo anterior, en el capitulo uno se realizé una explicacion de forma general y
ordenada de los antecedentes, la razén de ser de la institucion la cual es crear y aplicar
tecnologia para Petrdleos Mexicanos y la Industria Petrolera Nacional, la asociacién de
alianzas comerciales con otras entidades que participan en la industria petrolera, asi como
su experiencia en el desarrollo del sistema de calidad, seguridad, salud ocupacional vy
proteccién ambiental en la institucion.

En este sentido se comprendid que el conocimiento es valioso, pero cuando se pone a
trabajar y crear valor, adquiere una mayor importancia econémica, social y a nivel nacional
es de valor estratégico. Se observa que para el IMP, no es suficiente el ser un instituto publico
de investigacién como ya lo es, si no también tener excelencia en sus productos que
transmite y transfiere a PEMEX y la generacién de valor en todos sus servicios.
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Se analizaron los factores internos y externos que han impactado a la organizacién y los
cambios derivados de estos, como principal rector para los cambios administrativos, tacticos
y operativos, es la Reforma Energética y el nuevo decreto del IMP.

En el segundo capitulo se consulté la bibliografia y otras referencias donde se extrajo, se
analizé y se documento la informacion para el soporte de la propuesta del disefio del sistema
integral. Durante este analisis se encontrd que las versiones actualmente vigentes de los
sistemas de gestion se encuentran en un periodo de transicion a las nuevas versiones,
particularmente la norma ISO 9001:2008 a la version 2015, donde se analizé de manera
detallada las consideraciones para los cambios, revisando cada uno de los requisitos y los
cambios que tendrian los cuales se analizaron en el Anexo 1 de la presente de esta tesis.

Como  soporte e interpretacion de  dichos cambios se  asistio  al
“4to. Seminario de Gestion y Mejora de la Calidad", el cual se llevé a cabo el 29, 30y 31 de
Julio del presente, en el Auditorio D de la Facultad de Quimica. Donde un grupo de
especialistas entre los que destaca Charles Currie miembro del Comité técnico de la ISO,
compitieron la interpretacion para los cambios en las versiones de las normas; 1ISO 9001, ISO-
45001 e ISO 14001.

También se analizé la correlacidon que existe entre los médelos de las normas de gestion
referentes a calidad, seguridad, salud ocupacional y proteccion ambiental para lo cual se
generd la matriz de correlacidon integrada como el Anexo 2 de esta tesis. Este capitulo fue
muy importante conocer la forma en que se deberia realizar la integracién del sistema, en
un principio se habia considerado realizar la integracion en base a las norma britanica PAS
99:2012, pero en base a lo planteado por los especialistas de la ISO y del IMP se replanted la
utilizacién de Anexo SL como método de integracién de “Alto nivel” siendo es el mas
adecuado para los objetivos de esta tesis.

En el tercer capitulo se elabord un andlisis de las referencias implicadas, elementos y
modelos de cada uno de los sistemas de gestidén existentes en la Institucion, donde
detalladamente se analizd las politicas, objetivos, estructura y gobernabilidad del Modelo de
Administracién por Procesos del Sistema Institucional de Gestién de la Calidad y del Sistema
Integral de Administracién de la Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion ambiental
respectivamente.

Durante el analisis de los sistemas institucionales se generaron diversas entrevistas con el
personal especialista en procesos, calidad, seguridad, salud ocupacional y proteccion
ambiental, en estas entrevistas expusieron sus experiencias al disefiar los sistemas
institucionales y expectativas para generar un sistema integrado.
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Es importante destacar que en materia de Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion
ambiental se identificod toda la normatividad aplicable al instituto, los cuales son alrededor
de 600 requisitos en materia de seguridad, salud y organizacidn, que hacen una operacion
muy robusta y compleja, por lo que en la propuesta del disefio del sistema integral no se
identifica el cumplimiento de todos los requisitos normativos.

En el cuarto capitulo se revisé la importancia de elaborar un Plan de Integracidon que definiera
todas las acciones a desarrollar para el establecimiento del sistema de gestion integrado que
asegure una correcta implantacién del sistema. El primer paso fue la elaboracién de un
andlisis de contexto de la Institucion apoyandose en un andlisis de Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA) el cual dio como resultado una mejor
perspectiva del entorno de la institucion y de los sistemas a integrar, se analizd e
identificaron las partes interesadas asi como los posibles riesgos del sistema. El Plan de
integracion se elabord con el ciclo de mejora continua Planear/Hacer/Verificar/Actuar
(PHVA), identificando los periodos de tiempo para realizar las acciones de dicho Plan.

En el capitulo cinco, se tomd de base la informacién antes mencionada para la elaboracion
de la propuesta de: Politica, objetivos, alcance en materia de calidad, seguridad, salud
ocupacional y proteccion ambiental, asi como el modelo de la cadena de valor con sus
principales entradas y salidas de la cadena de valor del instituto y su catdlogo de procesos,
lo cual fue importante para el “Disefio del Modelo Sistema Integral”.

El modelo del sistema representa cuatro elementos: Planeacion y evaluacion, gobernabilidad
del SIGCSSOPA, Operacidon y medicidn andlisis y mejora, los cuales esenciales en virtud de
que se mejora y da un mayor soporte la operacién del mismo.

El elemento de planeacién y evaluacion permitira establecer los lineamientos y directrices
institucionales asi como su evaluacion del sistema integral alineados a los objetivos
institucionales establecidos en el plan de negocios. El elemento de gobernabilidad del
SIGCSSOPA, implica contar con una estructura que mantenga un control y seguimiento de
las directrices para la operacion e implantacién del sistema integral, asi como las estrategias
para la mejora para la automatizacion de las actividades, la capacitacion, difusidon y evolucion
cultural, ademas de la administracién de la cartera de los proyectos.

El elemento de operacion es donde se centran las actividades de investigacion, escalamiento,
realizacion de productos y servicios los cuales representan la cadena de valor de la
institucion. Se analizd el procese de estrategia comercial no fuera un proceso primario,
considerando que existen actividades de estrategia comercial que se llevan a cabo en cada
uno de los procesos primarios, por lo que se redisefia para considerarlo como un proceso
transversal a toda la cadena de valor.
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Ademas para la operacion eficaz de la cadena de valor del IMP, se considera los procesos de
servicios y de soporte para su funcionamiento. Es decir, la institucion realiza actividades
encaminadas a determinar, proporcionar y mantener los recursos necesarios para que los
procesos de realizacion del producto o servicio y se puedan ejecutar con eficacia.

Para el cumplimiento normativo en la realizacion del producto o servicio, se hace la
propuesta de la elaboracién de un “Plan maestro del proyecto para el cumplimiento de los
requisitos en calidad y SSOPA”, donde en la operacion de los proyectos facturables este
“Plan” sea una herramienta de verificacién para dicho cumplimiento normativo.

Para la propuesta de este sistema integral, se tomd las mejores practicas de sistemas de
gestidon para el cumplimiento de los objetivos planteados. Es importante resaltar que en el
proceso de investigacién, se generd conocimiento que es valioso, no solo porque se contd
con informacién de primera mano, actualizada y con la voz de los especialistas en las
diferentes materias, ademas de complementar los conocimientos que adquiri en esta casa
de estudios. Esta informacion se pretende que pueda ser de utilidad y como una referencia
para las proximas generaciones o entidades que estan interesadas en la implantacion de
sistemas integrales de gestion.

Un aprendizaje relevante en este tema es que el disefio del sistema de gestion para una
organizacion debe de disefiarse en un corto plazo, debido a los constantes cambios
organizacionales de las empresas ya que esto puede no permiten la continuidad de la
aplicacién del modelo. En este sentido, el entorno politico externo es un factor que puede
afectar a este tipo de instituciones ya que estas tienen que replantear su planeacion
estratégica para retomar el rumbo y cumplir sus objetivos de la organizacion.

Se concluye que el futuro del pais requiere que las organizaciones enriquezcan su vision,
enfocandose hacia las tendencias internacionales en materia de normatividad, por lo que
serd importante propiciar un efecto multiplicador en la difusién de los beneficios que
conlleva en los diferentes sectores de la industria. La investigacion para esta tesis es un
referente para el analisis de las organizaciones que se enfrentan nuevos retos, un contexto
complejo y un sector en transformacién, y que quisieran considerar nuevas estrategias de
negocio que las fortalezcan, faciliten el cumplimiento de su carga normativa y miren hacia el
futuro como una empresa de calidad, responsable, eficiente y competitiva.
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ANEXO 1. COMPARATIVO DE LA NORMA |SO 9001:2008 VS DIS 2015

1SO 9001:2008

ISO 9001:2015

Requisito Comentario Requisi Comentario
to
Introduccién Introduccién
0.1 Generalidades 0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia
ser una decision estratégica de la organizacion.

El disefio y la implementacidn del sistema de gestion de la
calidad de una organizacion estan influenciados

por:

a) el entorno de la organizacidn, los cambios en ese
entorno y los riesgos asociados con ese entorno,

b) sus necesidades cambiantes,

) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f) su tamafio y la estructura de la organizacion.

No es el propdsito de esta Norma Internacional
proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas
de

gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad
especificados en esta Norma Internacional son
complementarios

a los requisitos para los productos. La informacién
identificada como "NOTA" se presenta a modo de
orientacion

para la comprension o clarificaciéon del requisito
correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas
y externas, incluyendo organismos de certificacion,

para evaluar la capacidad de la organizacién para cumplir
los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios
aplicables al producto y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido
en cuenta los principios de gestion de la calidad
enunciados en las Normas I1SO 9000 e 1SO 9004.

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision
estratégica para una organizacion. Un sistema de gestion de la calidad robusto
puede ayudar a una organizaciéon a mejorar su desempefio global y constituye
un componente integral de las iniciativas de desarrollo sostenible. El disefio y la
implementacién del sistema de gestidn de la calidad de una organizacion estan
influenciados por el contexto de la organizacion y por los cambios en ese
contexto, particularmente con respecto a:

a) sus objetivos especificos;

b) los riesgos asociados a su contexto y sus objetivos;

c) las necesidades y las expectativas de sus clientes y de otras partes
interesadas pertinentes;

d) los productos y servicios que proporciona;

e) la complejidad de los procesos que emplea y sus interacciones;

f) la competencia de las personas dentro de la organizacidn o que trabajan en
nombre de ella;

g) su tamafio y la estructura de la organizacion.

El contexto de una organizaciéon puede incluir factores internos como la cultura
de la organizacidn, y factores externos tales como las condiciones
socioecondmicas bajo las que opera; consecuentemente, todos los requisitos de
esta Norma Internacional son genéricos pero las maneras en que se aplican
pueden diferir de una organizacién a otra. En consecuencia, no es el propdsito
de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los
distintos sistemas de gestién de la calidad, o uniformidad de la documentacion
para alinearse a la estructura de los capitulos de esta Norma Internacional, o
imponer una terminologia especifica que usar dentro de la organizacién.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma
Internacional son complementarios a los requisitos para los productos y
servicios.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacidn
para la comprension o clarificacién del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla las partes internas y externas, para
evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir de manera coherente los
requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables a los productos y
servicios que proporciona, los requisitos propios de la organizacién y su
propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente.

0.2 Enfoque basado en procesos

0.3 Enfoque basado en procesos
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I1SO 9001:2008

ISO 9001:2015

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un
enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion
de la calidad, para aumentar la satisfaccién del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz,
tiene que determinar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de
actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el

fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados, se puede considerar como un
proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de entrada del
siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la
organizacion, junto con la identificacién e interacciones de
estos procesos, asi como su gestion para producir el
resultado deseado, puede denominarse como "enfoque
basado en procesos".

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control
continuo que proporciona sobre los vinculos entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asf
como sobre su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un
sistema de gestion de la calidad, enfatiza la importancia
de:

a) la comprensién y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que
aporten valor,

c) la obtencién de resultados del desempefio y eficacia del
proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en
mediciones objetivas,

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado
en procesos que se muestra en la Figura 1 ilustra los
vinculos entre los procesos presentados en los Capitulos 4
a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de
entrada. El seguimiento de la

satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la
informacion relativa a la percepcién del cliente acerca de si
la

organizacion ha cumplido sus requisitos. El modelo
mostrado en la Figura 1 cubre todos los requisitos de esta
Norma Internacional, pero no refleja los procesos de una
forma detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los
procesos la metodologia conocida como "Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse
brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios
para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos
del

cliente y las politicas de la organizacion.

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y
eficiente cuando las actividades se entienden y gestionan como procesos
interrelacionados que funcionan como un sistema coherente. Esta Norma
Internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestién de la
calidad, para aumentar la satisfaccién del cliente cumpliendo los requisitos del
cliente. El apartado 4.4 de esta Norma Internacional incluye requisitos
especificos considerados esenciales para la adopcién de un enfoque basado en
procesos.

El enfoque basado en procesos aplica sistematicamente la definicion y gestidn
de procesos y sus interacciones a fin de alcanzar los resultados pretendidos de
acuerdo con la politica de la calidad y la direccion estratégica de la organizacion.
La gestidn de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse
utilizando una metodologia “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” (PHVA) (véase
0.4) con un enfoque global en “Enfoque basado en el riesgo” destinado a
prevenir resultados no deseables (véase 0.5).

Cuando se utiliza dentro de un sistema de gestidn de la calidad, el enfoque
basado en procesos asegura:

a) la comprensién y el cumplimiento de los requisitos de manera coherente;

b) la consideracion de los procesos en términos que aporten valor;

c) el logro de un desempefio del proceso eficaz;

d) la mejora continua de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la
informacion.

La figura 1 ilustra los vinculos entre los procesos en los capitulos 4 a 8 de esta
Norma Internacional. Esto muestra que los clientes juegan un papel significativo
para definir los requisitos de los elementos de entrada que la organizacion
necesita cumplir en todas las etapas de su sistema de gestion de la calidad.
Ademas, las necesidades y expectativas de otras partes interesadas pertinentes
también pueden jugar un papel en la definicién de esos requisitos. El
seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la
informacion relativa a la percepcién del cliente acerca de si la organizacion ha
cumplido estos requisitos.

El modelo esquematico mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de
esta Norma Internacional, pero no refleja los procesos de una manera
detallada. Cada uno de estos procesos, y el sistema en su conjunto, pueden
gestionarse utilizando la metodologia PHVA descrita en el apartado 0.4 de esta
Norma Internacional.
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I1SO 9001:2008 ISO 9001:2015

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos y los productos respecto a las politicas, los
objetivos y

los requisitos para el producto, e informar sobre los
resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el
desempefio de los procesos.

0.3 Relacidn con la Norma 1SO 9004

Las Normas I1SO 9001 e ISO 9004 son normas de sistema de
gestion de la calidad que se han disefiado para
complementarse entre si, pero también pueden utilizarse
de manera independiente. La Norma ISO 9001 especifica
los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que
pueden utilizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones, para certificacion o con fines
contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de
gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del
cliente. En el momento de la publicacion de esta Norma
Internacional, la Norma ISO 9004 se encuentra en revision.
La

edicién revisada de la Norma ISO 9004 proporcionara
orientacion a la direccidn, para que cualquier organizacion
logre el éxito sostenido en un entorno complejo, exigente
y en constante cambio. La Norma ISO 9004 proporciona un
enfoque mds amplio sobre la gestidn de la calidad que la
Norma ISO 9001; trata las

necesidades y las expectativas de todas las partes
interesadas y su satisfaccion, mediante la mejora
sistematica y continua del desempefio de la organizacion.
Sin embargo, no esta prevista para su uso contractual,
reglamentario o en certificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion
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I1SO 9001:2008

ISO 9001:2015

Durante el desarrollo de esta Norma Internacional, se han
considerado las disposiciones de la Norma ISO 14001:2004
para aumentar la compatibilidad de las dos normas en
beneficio de la comunidad de usuarios. El Anexo A muestra
la correspondencia entre las Normas ISO 9001:2008 e ISO
14001:2004. Esta Norma Internacional no incluye
requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales
como aquellos particulares para la gestion ambiental,
gestion de la seguridad y salud ocupacional, gestion
financiera o

gestion de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional
permite a una organizacion alinear o integrar su propio
sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas
de gestion relacionados. Es posible para una

organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestidn
existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de
gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta
Norma Internacional.

0.2 Las normas ISO para la gestién de la calidad

Esta Norma Internacional es una de las tres normas fundamentales en la cartera
ISO de normas de sistema de gestidn de la calidad.

-1SO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario
proporciona una referencia esencial para la comprension e implementacion
adecuadas de esta Norma Internacional. Los principios de la gestidn de la
calidad descritos en detalle en la Norma ISO 9000 fueron desarrollados por el
Comité Técnico ISO/TC 176, y se han tenido en cuenta en el desarrollo de esta
Norma Internacional. Estos principios no son requisitos por si mismos, pero
constituyen la base de los requisitos especificados en esta Norma Internacional.
Se incluye un resumen de los principios de gestion de la calidad en el Anexo B
de esta Norma Internacional.

-1SO 9001 (esta Norma Internacional) especifica requisitos orientados
principalmente a dar confianza en los productos y servicios proporcionados por
una organizacion y por lo tanto a la mejora de la satisfaccion del cliente (véase
el capitulo 1, Objeto y campo de aplicacion). También se puede esperar que su
adecuada implementacion aporte otros beneficios a la organizacion tales como
la mejora de la comunicacién interna, mejor comprension y control de los
procesos de la organizacion, y reduccion de los defectos y los residuos.

-1SO 9004 Gestidn para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de
gestion de la calidad proporciona orientacion para las organizaciones que elijan
ir mas alla de los requisitos de esta Norma Internacional para tratar un rango
méas amplio de temas que pueden conducir a la mejora continua del desempefio
global de la organizacion. La Norma ISO 9004 incluye orientacion sobre una
metodologia de autoevaluacidn para que una organizacion sea capaz de evaluar
el nivel de madurez de su sistema de gestidn de la calidad.

Otras normas que se han desarrollado para apoyar la implementacién de un
sistema de gestion de la calidad incluyen aquellas en el rango numérico de las
ISO 10000. Estas incluyen directrices sobre la satisfaccion del cliente, los planes
de calidad, la gestion de la calidad en proyectos, la gestion de la configuracion,
los procesos de medicion y equipo de medicion, la documentacién, los
beneficios financieros y econdmicos de la gestidn de la calidad, la formacién, las
técnicas estadisticas, la participacién y competencia de las personas, la
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seleccion de consultores de sistema de gestion de la calidad y la auditoria de
sistemas de gestion. Estas normas se describen mas adelante en el Anexo C de
esta Norma Internacional.

0.4 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

La metodologia conocida como “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” (PHVA)
puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad en su
conjunto. Los capitulos de esta Norma Internacional siguen ampliamente el
ciclo PHVA, que puede describirse brevemente como:

% Planificar: establecer los objetivos del sistema y de los procesos que lo
componen, y los recursos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con
los requisitos del cliente y las politicas de la organizacidn.

% Hacer: implementar lo que se planifico.

% Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los
procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los
objetivos y los requisitos, e informar sobre los resultados.

% Actuar: emprender acciones para mejorar el desempefio de los procesos,
cuando sea necesario.

La figura 2 muestra esquematicamente cémo un Unico proceso dentro del
sistema de gestion de la calidad puede gestionarse utilizando el ciclo PHVA.

0.5 “Enfoque basado en el riesgo”

El riesgo es el efecto de la incertidumbre sobre un resultado esperado y el
concepto de enfoque basado en el riesgo siempre ha estado implicito en la
Norma ISO 9001. Esta Norma Internacional hace més explicito el enfoque
basado en el riesgo y lo incorpora a los requisitos para el establecimiento, la
implementacién, el mantenimiento y la mejora continua del sistema de gestion
de la calidad. Las organizaciones pueden elegir desarrollar un enfoque basado
en el riesgo mas amplio de lo que requiere esta Norma Internacional, y la
Norma ISO 31000 proporciona directrices sobre la gestion formal del riesgo que
puede ser adecuada en ciertos contextos de la organizacién. No todos los
procesos del sistema de gestidn de la calidad representan el mismo nivel de
riesgo en términos de la capacidad de la organizacion para cumplir sus
objetivos, y las consecuencias de las no conformidades del proceso, producto,
servicio o sistema no son las mismas para todas las organizaciones. Para algunas
organizaciones, las consecuencias de entregar productos y servicios no
conformes pueden tener como resultado un inconveniente menor para el
cliente; para otras, las consecuencias pueden ser de gran alcance y fatales. Por

|«

tanto, el “enfoque basado en el riesgo” significa considerar el riesgo
cualitativamente (y, dependiendo del contexto de la organizacion,
cuantitativamente) al definir el rigor y el grado de formalidad necesario para
planificar y controlar el sistema de gestion de la calidad, asi como los procesos y

actividades que lo componen.

0.6 Compatibilidad con otras normas de sistemas de gestion
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Esta Norma Internacional ha adoptado la “estructura de alto nivel” (es decir, la
secuencia de capitulos, el texto comun y la terminologia comun) desarrollada
por ISO para mejorar la alineacion entre sus Normas Internacionales para
sistemas de gestion. En el Anexo A se da una explicacion de algunos de los

|

elementos fundamentales de la “estructura de alto nivel” y de algunos de los
cambios fundamentales introducidos en esta Norma Internacional.

Esta Norma Internacional define los requisitos en un orden que es coherente
con la planificacion de la organizacion y la gestion de procesos, es decir:

% Entender el contexto de la organizacion, su sistema de gestion de la calidad y
sus procesos (capitulo 4) % Liderazgo, politica y responsabilidades (capitulo 5)
% Procesos para la planificacion y la consideracion de riesgos y oportunidades
(capitulo 6) % Procesos para el apoyo , incluyendo recursos, a las personasy la
informacion (capitulo 7) % Procesos operativos relativos a los clientes y a los
productos y servicios (capitulo 8) % Procesos para la evaluacion del desempefio
(capitulo 9) % Procesos para la mejora (capitulo 10).

Sin embargo, es importante enfatizar que no se requiere que las organizaciones
sigan una secuencia capitulo a capitulo idéntica cuando definen su sistema de
gestion de la calidad, y se les anima a utilizar el Enfoque Basado en Procesos
como se describe en los apartados 0.3 a 0.5 de esta Norma Internacional.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de
gestion, tales como aquellos para la gestion ambiental, la gestion de la
seguridad y salud en el trabajo o la gestion financiera. Sin embargo, esta Norma
Internacional permite a una organizacién utilizar el enfoque basado en
procesos, junto con la metodologia PHVA y el enfoque basado en el riesgo para
alinear o integrar su sistema de gestion de la calidad con los requisitos de otras
normas de sistemas de gestion como crea conveniente. Es posible para una
organizacion adaptar su sistema de gestion existente con el fin de tratar los
requisitos de esta Norma Internacional.

Puede encontrarse una matriz que muestra la correlacion entre los capitulos de
esta Norma Internacional y la Norma I1SO 9001:2008 en la pagina web de acceso
abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC2 en: www.iso.org/tc176/sc02/public.

Objeto y alcance de aplicacidn

Objeto y campo de aplicacidn

11

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

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través
de la aplicacién eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de
la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

NOTA En esta Norma Internacional, el término
"producto" se aplica Unicamente a:

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él,

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

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente un
producto o servicio que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

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

NOTA 1
aplican Unicamente a productos y servicios destinados a un cliente o solicitados

En esta Norma Internacional, los términos "producto o servicio" se

por él.
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b) cualquier resultado previsto de los procesos de
realizacion del producto.

ISO 9001:2015

NOTA 2 Esta nota no aplica a la version en espafiol

1.2

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

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

para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar
conformidad con esta Norma Internacional a menos que
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en el Capitulo 7 y que tales exclusiones no
afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion
para proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.

Referencias normativas: Los documentos de referencia
siguientes son indispensables para la aplicacion de este
documento. Para las referencias con fecha sélo se aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la
ultima edicién del documento de referencia (incluyendo
cualquier modificacién).

Referencias normativas

No hay referencias normativas. Este capitulo se incluye para mantener la
alineacion de la numeracion de capitulos con otras normas de sistemas de
gestion 1SO.

Términos y definiciones: Para el propdsito de este
documento, son aplicables los términos y definiciones
dados en la Norma ISO 9000. A lo largo del texto de esta
Norma Internacional, cuando se utilice el término
"producto", éste puede significar

también "servicio".

Términos y definiciones: Para los fines de este documento, se aplican los
términos y definiciones dados en la Norma ISO DIS 9000:2014

Sistema de Gestidn de la Calidad (solo titulo)

Contexto de la organizacién (solo titulo)
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4.1

Requisitos generales: La organizacion debe establecer,
documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia

de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacién debe:

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

b) determinar la secuencia e interaccion de estos
procesos,

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

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

4.4

Sistema de gestién de la calidad y sus procesos

La organizacién debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestidn de la calidad, incluidos los procesos
necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad y su aplicacidn a través de la organizacion, y debe
determinar:

a) los elementos de entrada requeridos y los elementos de salida esperados de
estos procesos;

b) la secuencia e interaccion de estos procesos;

c) los criterios, métodos, incluyendo las mediciones y los indicadores del
desempefio relacionados, necesarios para asegurarse la operacion eficaz y el
control de estos procesos;

d) los recursos necesarios y asegurarse de su disponibilidad;

e) la asignacién de las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) los riesgos y oportunidades de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1, y
planificar e implementar las acciones adecuadas para tratarlos;

g) los métodos para realizar el seguimiento, mediciones, cuando sea apropiado,
y evaluacion de los procesos y, si es necesario, los cambios en los procesos para
asegurarse de que se logran los resultados previstos;

h) oportunidades de mejora de los procesos y del sistema de gestion de la
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e) realizar el seguimiento, la medicién cuando sea
aplicable y el analisis de estos procesos,

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

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

En los casos en que la organizacion opte por contratar
externamente cualquier proceso que afecte a la
conformidad del producto con los requisitos, la
organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos.
El tipo y grado de control a aplicar sobre dichos procesos
contratados externamente debe estar definido dentro del
sistema de gestion de la calidad.

NOTA 1  Los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente incluyen los procesos para las actividades
de la direccion, la provision de recursos, la realizacion del
producto, la medicidn, el analisis y la mejora.

NOTA2  Un “proceso contratado externamente” es un
proceso que la organizacion necesita para su sistema de
gestion de la calidad y que la organizacion decide que sea
desempefiado por una parte externa.

NOTA 3  Asegurar el control sobre los procesos
contratados externamente no exime a la organizacién de la
responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del
cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el grado de
control a aplicar al proceso contratado externamente
puede estar influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado
externamente sobre la capacidad de la organizacion para
proporcionar productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el
proceso,

c) la capacidad para conseguir el control necesario a
través de la aplicacién del apartado 7.4.

ISO 9001:2015

calidad.

La organizacién debe mantener informacién documentada en la medida
necesaria para apoyar la operacion de los procesos y retener la informacion
documentada en la medida necesaria para tener la confianza de que los
procesos se realizan segun lo planificado.

4.2

Requisitos de la documentacién (Solo titulo)

7.5

Informacién documentada

110




Disefio de un Sistema Integral de Gestion de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion del Medio

Ambiente para el Instituto Mexicano del Petrédleo.

I1SO 9001:2008

ISO 9001:2015

421 Generalidades: La documentacion del sistema de gestion 7.5.1 Generalidades
de la calidad debe incluir: El sistema de gestidn de la calidad de la organizacion debe incluir:
a) la informacion documentada requerida por esta Norma Internacional
a) declaraciones documentadas de una politica de la b) la informaciéon documentada que la organizacién ha determinado que es
calidad y de objetivos de la calidad, b) un manual de la necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
calidad, NOTA El alcance de la informacion documentada para un sistema de gestién de
c) los procedimientos documentados y los registros la calidad puede ser diferente de una organizacién a otra, debido a:
requeridos por esta Norma Internacional, y a) el tamafio de la organizacion y a su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios;
d) los documentos, incluidos los registros que la b) la complejidad de los procesos y sus interacciones;
organizacion determina que son necesarios para c) la competencia de las personas.
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control
de sus procesos.
NOTA 1 Cuando aparece el término “procedimiento
documentado” dentro de esta Norma Internacional,
significa que el procedimiento sea establecido,
documentado, implementado y mantenido. Un solo
documento puede incluir los requisitos para uno o mas
procedimientos. Un requisito relativo a un procedimiento
documentado puede cubrirse con mas de un documento.
NOTA 2 La extension de la documentacién del sistema de
gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a
otra debido a:
a) eltamafio de la organizacién vy el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y c)
la competencia del personal.
NOTA3  La documentacién puede estar en cualquier
formato o tipo de medio.
422 Manual de Ia 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
Calidad: La organizacion debe establecer y mantener un 7.5.1 La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de
manual de la calidad que incluya: 4.4 gestion de la calidad para establecer su alcance.
Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:
a) elalcance del sistema de gestion de la calidad, a) las cuestiones externas e internas referidas en el apartado 4.1;
incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes referidos en el apartado
exclusion 4.2;
(véase 1.2), c) los productos y servicios de la organizacion.
Cuando pueda aplicarse un requisito de esta Norma Internacional dentro del
b) los procedimientos documentados establecidos para el alcance determinado, éste debe aplicarse por la organizacion.
sistema de gestion de la calidad, o referencia a los mismos, Si uno o varios de los requisitos de esta Norma Internacional no se pueden
y aplicar, esto no debe afectar a la capacidad de la organizacién o a la
responsabilidad para asegurarse de la conformidad de los productos y servicios.
c) una descripcion de la interaccidn entre los procesos El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacién documentada
del sistema de gestidn de la calidad. estableciendo:
% los productos y servicios cubiertos por el sistema de gestién de la calidad;
% la justificacion para cualquier caso en que un requisito de esta Norma
Internacional no se pueda aplicar.
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423 Control de los documentos: Los documentos 7.5.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe tratar las
requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben siguientes actividades, segun sea aplicable:
controlarse. Los registros son un tipo especial de a) distribucion, acceso, recuperacién y uso;
documento y deben controlarse de acuerdo con los b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacién de la legibilidad;
requisitos citados en el apartado 4.2.4. c) control de cambios (por ejemplo, control de versidn);
d) retencion y disposicion.
Debe establecerse un procedimiento documentado que La informacion documentada de origen externo, que la organizacion ha
defina los controles necesarios para: determinado que es necesaria para la planificacion y operacién del sistema de
gestion de la calidad se debe identificar y controlar, segin sea adecuado.
a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion NOTA El acceso puede implicar una decision concerniente al permiso solamente
antes de su emision, para consultar la informacién documentada, o el permiso y la autoridad para
consultar y modificar la informaciéon documentada.
b) revisary actualizar los documentos cuando sea
necesario y aprobarlos nuevamente,
c) asegurarse de que se identifican los cambios y el
estado de la version vigente de los documentos,
d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los
documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso,
e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles
y facilmente identificables,
f) asegurarse de que los documentos de origen externo,
que la organizacion determina que son necesarios para la
planificacion y la operacién del sistema de gestidn de la
calidad, se identifican y que se controla su distribucién, y
g) prevenir el uso no intencionado de documentos
obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en el
caso de que se mantengan por cualquier razon.
4.2.4 Control de los registros: Los registros establecidos 7.5.3 Control de la informacién documentada
para proporcionar evidencia de la conformidad con los 7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestion de la
requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de
gestion de la calidad deben controlarse. que:
a) esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se necesite;
La organizacién debe establecer un procedimiento b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
documentado para definir los controles necesarios para la confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad).
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la 7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizaciéon debe
recuperacion, la retencién y la disposicion de los registros. tratar las siguientes actividades, segun sea aplicable:
a) distribucion, acceso, recuperacién y uso;
Los registros deben permanecer legibles, facilmente b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacién de la legibilidad;
identificables y recuperables. c) control de cambios (por ejemplo, control de versidn);
d) retencion y disposicion.
La informacion documentada de origen externo, que la organizacion ha
determinado que es necesaria para la planificacion y operacién del sistema de
gestion de la calidad se debe identificar y controlar, seglin sea adecuado.
NOTA El acceso puede implicar una decision concerniente al permiso solamente
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para consultar la informacién documentada, o el permiso y la autoridad para
consultar y modificar la informaciéon documentada.

Responsabilidad de la direccidn (solo titulo)

Liderazgo

51

5.1a)

5.1b)

5.1¢)

5.1d)

5.1€)

Compromiso de la direccidn: La alta direccién debe
proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacién del sistema de gestidn de la
calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:
comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer
tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios, estableciendo la politica de la calidad,
asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
llevando a cabo las revisiones por la direccion, y
asegurando la disponibilidad de recursos.

5.1.1
5.1a),
5.1b),
5.1c),
5.1d)
5,1e)

Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion de la calidad:

a) tomando la responsabilidad de la eficacia del sistema de gestion de la calidad;
b) asegurando que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad y que estos sean compatibles con la direccion estratégica y el contexto
de la organizacion;

c) asegurando que la politica de la calidad es comunicada, entendida y aplicada
dentro de la organizacion;

d) asegurando la integracién de los requisitos del sistema de gestion de la
calidad en los procesos de negocio de la organizacion;

e) promoviendo la toma de conciencia del enfoque basado en procesos;

f) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad estén disponibles;

g) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme
con los requisitos del sistema de gestion de la calidad;

h) asegurando que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados
previstos;

i) involucrando, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la
eficacia del sistema de gestion;

j) promoviendo la mejora continua;

k) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
aplicado a sus areas de responsabilidad.

NOTA En esta Norma Internacional se deberia interpretar el término “negocio”
en su sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son
esenciales para los propdsitos de la existencia de la organizacion; tanto si la
organizacion es publica, privada, con animo de lucro o sin dnimo de lucro.

5.2

Enfoque al cliente: La alta direccion debe asegurarse de
que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen
con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente
(véanse 7.2.1y 8.2.1).

5.1.2
52

Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que:

a) se determinan y se cumplen los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y los servicios y a la capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente;

c) se mantiene la atencién puesta en proporcionar de manera coherente
productos y servicios que cumplen los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

d) se mantiene la atencidon puesta en aumentar la satisfaccion del cliente.
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53 Politica de lacalidad: La alta direccién debe 5.2 Politica de la calidad
asegurarse de que la politica de la calidad: es adecuada al (5.3)
propdsito de la organizacion, incluye un compromiso de
cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestidn de la calidad, proporciona
un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad, es comunicada y entendida dentro
de la organizacion, y es revisada para su continua
adecuacion.
5.2.1 La alta direccién debe establecer, revisar y mantener una politica de la calidad
5.3a) que:
5.3 b) a) sea adecuada al proposito y al contexto de la organizacion;
5.3¢) b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento y la revision de
5.3d) los objetivos de la calidad;
c¢) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables;
d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.
5.2.2 La politica de la calidad debe:
a) estar disponible como informacién documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, seglin sea apropiado.
6 Planificacién para el sistema de gestién de la calidad
5.4 Planificacién  (Solo titulo) 6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
54.1 Objetivos  de Ia 6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos de la calidad en las funciones,
Calidad: La alta direccidn debe asegurarse de que los niveles y procesos pertinentes.
objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios Los objetivos de la calidad deben:
para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], a) ser coherentes con la politica de la calidad;
se establecen en las funciones y los niveles pertinentes b) ser medibles ;
dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad c) tener en cuenta los requisitos aplicables;
deben ser medibles y coherentes con la politica de la d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el
calidad. aumento de la satisfaccién del cliente;
e) ser objeto de seguimiento;
f) ser comunicados;
g) ser actualizados, segun sea apropiado.
La organizacién debe conservar informacion documentada sobre los objetivos
de la calidad.
6 Planificacién para el sistema de gestion de la calidad
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5.4.2

5.4.2 a)

5.4.2 b)

Planificacion del sistema de gestidn de la calidad: La alta
direcciéon debe asegurarse de que: la planificacion del
sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en el apartado 4.1, asi como
los objetivos de la calidad, y se mantiene la integridad del
sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste. Se mantiene la integridad
del sistema de gestidn de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

6.1

Acciones para tratar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestidn de la calidad, la organizacion debe
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1y los requisitos referidos
en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario
tratar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) prevenir o reducir efectos indeseados

c) lograr la mejora continua.

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para tratar estos riesgos y oportunidades;

b) la manera de:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion
de la calidad;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para tratar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los
servicios.

NOTA Las opciones para tratar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar
riesgos, asumir riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de
riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o
mantener riesgos mediante decisiones informadas.

6.3

6.3 Planificacién de los cambios

Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la calidad (véase 4.4) el cambio se llevara a cabo de manera
planificada y sistematica.

La organizacién debe considerar:

a) el propdsito del cambio y cualquiera de sus potenciales consecuencias;

b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacidn o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

6.1

6.1 Acciones para tratar riesgos y oportunidades
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6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacién debe considerar
las cuestiones referidas en el apartado 4.1y los requisitos referidos en el
apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario tratar
con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) prevenir o reducir efectos indeseados

c) lograr la mejora continua.

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para tratar estos riesgos y oportunidades;

b) la manera de:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion
de la calidad;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para tratar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los
servicios.

NOTA Las opciones para tratar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar
riesgos, asumir riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de
riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o
mantener riesgos mediante decisiones informadas.

6.1.2 La organizacién debe planificar:

a) las acciones para tratar estos riesgos y oportunidades;

b) la manera de:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion
de la calidad;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para tratar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los
servicios.

NOTA Las opciones para tratar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar
riesgos, asumir riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de
riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o
mantener riesgos mediante decisiones informadas.

6.2.2 Cuando se hace la planificacion para lograr sus objetivos de la calidad, la
organizacion debe determinar:

a) lo que se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

c) quién sera responsable;

d) cuando se finalizarg;

e) cdmo se evaluaran los resultados.
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién (Solo titulo) 5 Liderazgo
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5.5.1 Responsabilidad  y autoridad: La alta direccién debe 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
asegurarse de que las responsabilidades y autoridades 5.5.1 La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades
estan definidas y son comunicadas dentro de la 5.5.2 para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan dentro de
organizacion. la organizacién.
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los
requisitos de esta Norma Internacional;
b) asegurarse de que los procesos estdn dando los elementos de salida
previstos;
c) informar sobre el desempefio del sistema de gestidn de la calidad, las
oportunidades de mejora y sobre la necesidad de cambio o innovacién, y
especialmente para informar a la alta direccion;
d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la
organizacion;
e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestidn de la calidad se
mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion
de la calidad.
5.5.2 Representante de la direccién: La alta direccion debe 5.3
designar un miembro de la direccién de la organizacién
quien, independientemente de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:
asegurarse de que se establecen, implementan y
mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad, asegurarse de que se promueva la
toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos
los niveles de la organizacion.
5.5.2 a)
5.5.2 b)
5.5.2 ¢)
5.5.3 Comunicacién interna: La alta direccion debe asegurarse 7.4 Comunicacién
de que se establecen los procesos de comunicacién 5.5.3 La organizacién debe determinar las comunicaciones internas y externas
apropiados dentro de la organizacion y de que la pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:
comunicacién se efectta considerando la eficacia del a) el contenido de la comunicacion;
sistema de gestion de la calidad. b) cudndo comunicar;
c) a quién comunicar;
d) como comunicar.
5.6 Revisién  por la direccién 9.3 Revisidn por la direccién
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debe incluir:

a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacién del cliente,

c) el desempefio de los procesos y la conformidad del
producto, d) el estado de las acciones correctivas y
preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la
direccion previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestidn de
la calidad, y g) las recomendaciones para la mejora. g) las
recomendaciones para la mejora.

5.6.1 Generalidades: La alta direccion debe revisar el sistema de 9.3.1 La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la
gestion de la calidad de la organizacion, a intervalos 5.6 organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,
planificados, para asegurarse de su conveniencia, 5.6.1 adecuacion y eficacia continuas.
adecuacion y eficacia continuas. La revisién debe incluir la 5.6.2 La revisidn por la direccidon debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad consideraciones sobre:
de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, a) el estado de las acciones desde anteriores revisiones por la direccion;
incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
calidad. sistema de gestion de la calidad, incluyendo su direccion estratégica;
c) la informacion sobre el desempefio de la calidad, incluidas las tendencias e
indicadores relativos a:
1) no conformidades y acciones correctivas;
2) seguimiento y resultados de las mediciones;
3) resultados de la auditoria;
4) satisfaccion del cliente;
5) cuestiones relativas a los proveedores externos y a otras partes interesadas
pertinentes;
6) adecuacién de los recursos requeridos para mantener un sistema de gestion
de la calidad eficaz;
7) el desempefio del proceso y la conformidad de los productos y servicios;
d) la eficacia de las acciones tomadas para tratar los riesgos y las oportunidades
(véase el apartado 6.1);
e) nuevas oportunidades de mejora continua potenciales.
5.6.2 Informacién para la revisién: 9.3.1 La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la
La informacién de entrada para la revision por la direccidn (8.4) organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,

adecuacion y eficacia continuas.

La revisidn por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:

a) el estado de las acciones desde anteriores revisiones por la direccion;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema de gestion de la calidad, incluyendo su direccion estratégica;

c) la informacion sobre el desempefio de la calidad, incluidas las tendencias e
indicadores relativos a:

1) no conformidades y acciones correctivas;

2) seguimiento y resultados de las mediciones;

3) resultados de la auditoria;

4) satisfaccion del cliente;

5) cuestiones relativas a los proveedores externos y a otras partes interesadas
pertinentes;

6) adecuacién de los recursos requeridos para mantener un sistema de gestion
de la calidad eficaz;

7) el desempefio del proceso y la conformidad de los productos y servicios;

d) la eficacia de las acciones tomadas para tratar los riesgos y las oportunidades
(véase el apartado 6.1);

e) nuevas oportunidades de mejora continua potenciales.
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5.6.3 Resultados de larevisidn: Los resultados de la revision 9.3.2 Los elementos de salida de la revisién por la direccién deben incluir las
por la direccién deben incluir todas las decisiones y decisiones y acciones relacionadas con:
acciones relacionadas con: a) las oportunidades de mejora continua;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad,
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la incluyendo las necesidades de recursos.
calidad y sus procesos, b) la mejora del producto en La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de
relacion con los requisitos del cliente, y los resultados de las revisiones por la direccion.
c) las necesidades de recursos.
6. Gestion de los recursos (Solo titulo) 7.1 Recursos
6.1 Provisidn de recursos: La organizacion debe determinary 7.1.1 Generalidades
proporcionar los recursos necesarios para: La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continta del
a) implementar y mantener el sistema de gestion de la sistema de gestion de la calidad.
calidad y mejorar continuamente su eficacia, y La organizacién debe considerar:
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el a) las capacidades de los recursos internos existentes y sus limitaciones;
cumplimiento de sus requisitos. b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
6.2 Recursos humanos (Solo titulo) 7.1.2 Personas
Generalidades: El personal que realice trabajos que Para asegurarse de que la organizacidén puede cumplir de manera coherente los
afecten a la conformidad con los requisitos del producto requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacion
debe ser competente con base en la educacién, formacion, debe proporcionar las personas necesarias para la operacion eficaz del sistema
habilidades y experiencia apropiadas. de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios.
NOTA La conformidad con los requisitos del producto
puede verse afectada directa o indirectamente por el
personal que desempefia cualquier tarea dentro del
sistema de gestion de la calidad.
Competencia, formacién y toma de conciencia: La 7.2 7.2 Competencia
organizacion debe: La organizacion debe:
determinar la competencia necesaria para el personal que a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su
realiza trabajos que afectan a la conformidad con los control, un trabajo que afecta a su desempefio de la calidad;
requisitos del producto, cuando sea aplicable, b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
proporcionar formacién o tomar otras acciones para lograr educacion, formacion o experiencia adecuadas;
la competencia necesaria, evaluar la eficacia de las c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria
acciones tomadas, asegurarse de que su personal es y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;
consciente de la pertinencia e importancia de sus d) conservar la informacién documentada apropiada, como evidencia de la
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos competencia.
de la calidad, y mantener los registros apropiados de la NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la
educacion, formacion, habilidades y experiencia (véase tutoria o la reasignacion de las personas empleadas actualmente; o la
4.2.4). contratacion de personas competentes.
7.2 Cuando se hace la planificacién para lograr sus objetivos de la calidad, la

organizacion debe determinar:

a) lo que se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

c) quién sera responsable;

d) cuando se finalizarg;

e) cdmo se evaluaran los resultados.
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6.2.2 a) 7.3 Toma de conciencia
6.2.2 Las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacién deben
tomar conciencia de:
a) la politica de la calidad;
b) los objetivos de la calidad pertinentes;
c) su contribucidn a la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluyendo
los beneficios de una mejora del desempefio de la calidad;
d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestién de la
calidad.
6.3 Infraestructura: La organizacién debe determinar, 7.1.3 Infraestructura
proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para (6.3) La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
lograr la conformidad con los requisitos del producto. La para la operacion de sus procesos para lograr la conformidad de los productos y
infraestructura incluye, cuando sea aplicable: servicios.
a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, NOTA La infraestructura puede incluir:
b) equipo para los procesos (tanto hardware como a) edificios y servicios asociados;
software), b) equipo, incluyendo hardware y software;
c) y servicios de apoyo (tales como transporte, ) transporte;
comunicacién o sistemas de informacion). d) tecnologia de la informacién y la comunicacién.
6.4 Ambiente de trabajo: La organizacién debe determinary 7.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos
gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la (6.4) La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente
conformidad con los requisitos del producto. necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.
NOTA El ambiente para la operacion de los procesos puede incluir factores
fisicos, sociales, psicoldgicos, ambientales y otros factores (tales como la
temperatura, humedad, ergonomia y limpieza).
7. Realizacién del producto  (Solo titulo) 8 Operacion
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7.1 Planificacién de la realizacion del producto: La 8.1 Planificacién y control operacional

organizacion debe planificar y desarrollar los procesos La organizacién debe planificar, implementar y controlar los procesos, como se

necesarios para la realizacién del producto. La planificacién especifica en el apartado 4.4, necesarios para cumplir los requisitos para la

de la realizacién del producto debe ser coherente con los produccién de productos y prestacion de servicios y para implementar las

requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de acciones determinadas en el apartado 6.1 mediante lo siguiente:

la calidad (véase 4.1). a) determinando los requisitos del producto y los servicios;
b) estableciendo criterios para los procesos y para la aceptacién de los

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el productos y servicios;

producto, c) determinando los recursos necesarios para lograr la conformidad para los

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de requisitos de los productos y servicios;

proporcionar recursos especificos para el producto, d) implementando el control de los procesos de acuerdo con los criterios;

c)las actividades requeridas de verificacion, validacion, e) manteniendo informacién documentada en la medida necesaria para tener la

seguimiento, medicién, inspeccién y ensayo/prueba confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado y para

especificas para el producto asi como los criterios para la demostrar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.

aceptacién del mismo, El elemento de salida de esta planificacion debe ser adecuada para las

d) los registros que sean necesarios para proporcionar operaciones de la organizacion.

evidencia de que los procesos de realizacion y el producto La organizacién debe controlar los cambios planificados y revisar las

resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4). consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar los
efectos adversos, cuando sea necesario.
La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados
externamente estén controlados de acuerdo con el apartado 8.4.

7.1.6 Conocimientos organizativos
La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y
servicios.
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida
necesaria.
Cuando se tratan necesidades de cambio y tendencias, la organizacién debe
considerar sus conocimientos actuales y determinar cdmo adquirir o acceder a
los conocimientos adicionales necesarios.
NOTA 1 Los conocimientos organizativos pueden incluir informaciéon como
propiedad intelectual y lecciones aprendidas.
NOTA 2 Para obtener los conocimientos requeridos, la organizacién puede
considerar:
a) fuentes internas (por ejemplo, aprender de los fracasos y de proyectos de
éxito, capturar conocimientos no documentados y la experiencia de expertos en
cuestiones de actualidad dentro de la organizacion);
b) fuentes externas (por ejemplo, normas, mundo académico, conferencias,
recopilacién de conocimientos con clientes o proveedores).
7.2 Procesos relacionados con el cliente (Solo titulo) 8.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios
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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, aceptacidn de contratos o pedidos, aceptacién de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de
que:

a) estan definidos los requisitos del producto,

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

c) laorganizacion tiene la capacidad para cumplir con los
requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la
revisién y de las acciones originadas por la misma (véase
4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion
documentada de los requisitos, la organizacién debe
confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacién.

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

NOTA
por internet, no resulta practico efectuar una revision
formal de cada pedido. En su lugar, la revision puede

En algunas situaciones, tales como las ventas

7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el 8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos a los productos y servicios
producto: La organizacion debe determinar: La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso para
determinar los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a
a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los clientes potenciales.
los requisitos para las actividades de entrega y las La organizacién debe asegurarse de que:
posteriores a la misma, a) los requisitos de los productos y servicios (incluyendo aquellos considerados
necesarios por la organizacién) y los requisitos legales y reglamentarios
b) los requisitos no establecidos por el cliente pero aplicables se definen;
necesarios para el uso especificado o para el uso previsto, b) tiene la capacidad de cumplir los requisitos definidos vy justificar las
cuando sea conocido, reclamaciones de los productos y servicios que ofrece.
c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al
producto, y
d) cualquier requisito adicional que la organizacién
considere necesario.
7.2.2 Revision  de los requisitos relacionados con el 8.2.3 Revisidn de los requisitos relacionados con los productos y servicios
producto: La organizacion debe revisar los requisitos 7.2.2 La organizacién debe revisar, segln sea aplicable:

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 adicionales aplicables a los productos y
servicios;

d) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los
expresados previamente.

NOTA Los requisitos también pueden incluir aquellos que surjan de las partes
interesadas pertinentes.

Esta revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
proporcionar productos o servicios al cliente y debe asegurarse de que se
resuelven las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y
los expresados previamente.

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

Debe mantenerse la informacion documentada que describe los resultados de
la revisidn, incluyendo cualquier requisito nuevo o cambiado para los productos
y Servicios.

Cuando se cambien los requisitos de los productos y servicios, la organizacion
debe asegurarse de que la informacion documentada pertinente sea modificada
y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados.
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7.2.3 Comunicacién con el cliente: La organizacion debe 8.2.1 Comunicacién con el cliente
determinar e implementar disposiciones eficaces para la 7.2.3 La organizacién debe establecer los procesos para la comunicacion con los
comunicacion con los clientes, relativas a: clientes relativos a:
a) la informacion relativa a los productos y servicios;
a) lainformacion sobre el producto, b) las consultas, contratos o atencidn de pedidos, incluyendo los cambios;
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, c) obtener los puntos de vista y las percepciones de los clientes, incluyendo las
incluyendo las modificaciones, y quejas de los clientes;
c) la retroalimentacidn del cliente, incluyendo sus quejas. d) la manipulacién o el tratamiento de las propiedades del cliente, si es
aplicable;
e) los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades

Cuando el cliente u otras partes interesadas aun no han establecido o no han
definido los requisitos detallados de los productos y servicios de la organizacion,
como si son adecuados para la posterior produccién y prestacién del servicio, la
organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo.

NOTA 1 La organizacién también puede aplicar los requisitos dados en el
apartado 8.5 al desarrollo de procesos para la produccién y prestacion del
servicio.

NOTA 2 Para los servicios, la planificacién del disefio y desarrollo puede tratar
todo el proceso de prestacion del servicio. Por tanto, la organizacion puede
elegir considerar los requisitos de los apartados 8.3 y 8.5 conjuntamente.
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Planificacién del disefio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y

desarrollo del producto. Durante la planificacion del disefio

y desarrollo la organizacién debe determinar: a) las etapas
del disefio y desarrollo,

b) la revisidn, verificacion y validacion, apropiadas para
cada etapa del disefio y desarrollo, y c) las
responsabilidades y autoridades para el disefio y
desarrollo.

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

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

NOTA
disefio y desarrollo tienen propdsitos diferentes. Pueden

La revisidn, la verificacion y la validacién del

llevarse a cabo y registrarse de forma separada o en

cualquier combinacién que sea adecuada para el producto

y para la organizacién.

8.3
8.3.1
8.3.2

Planificacién del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacién
debe considerar:

a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y
desarrollo;

b) los requisitos que especifican etapas del proceso particulares, incluyendo las
revisiones del disefio y desarrollo aplicables;

c) la verificacion y validacion del disefio y desarrollo requerida;

d) las responsabilidades y autoridades implicadas en el proceso de disefio y
desarrollo;

e) la necesidad de controlar las interfaces entre los individuos y las partes
implicadas en el proceso de disefio y desarrollo;

f) la necesidad de la participacion del cliente y de grupos de usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo;

g) la informacién documentada necesaria para confirmar que se han cumplido
los requisitos del disefio y desarrollo.
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Los resultados del disefio y desarrollo deben
proporcionarse de manera adecuada para la verificacion
respecto a los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

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

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la
produccién y la prestacion del servicio, c) contener o
hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto,
y

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

NOTA La informacion para la produccion y la prestacién del
servicio puede incluir detalles para la preservacion del
producto.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
La organizacién debe determinar:
Deben determinarse los elementos de entrada a) requisitos esenciales para el tipo especifico de productos y servicios
relacionados con los requisitos del producto y mantenerse disefiados y desarrollados, incluyendo, cuando sea aplicable, requisitos
registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben funcionales y de desempefio;
incluir: b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;
¢) normas o cddigos de précticas que la organizacion se ha comprometido a
a) los requisitos funcionales y de desempefio, implementar;
d) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de
b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, los productos y servicios;
e) las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los
c) lainformacidn proveniente de disefios previos similares, productos y servicios;
cuando sea aplicable, y d) cualquier otro requisito esencial f) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los
para el disefio y desarrollo. clientes y otras partes interesadas pertinentes.
Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de disefio y
que sean adecuados. Los requisitos deben estar desarrollo, estar completos y sin ambigledades. Los conflictos entre elementos
completos, sin ambigtiedades y no deben ser de entrada deben resolverse.
contradictorios.
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 8.3.5 8.3.5 Elementos de salida del disefio y desarrollo

La organizacién debe asegurarse de que los elementos de salida del disefio y
desarrollo:

a) cumplen los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo;

b) son adecuados para los procesos posteriores para la provisién de productos y
servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, y a
los criterios de aceptacion, cuando sea aplicable;

d) asegurarse de que los productos a producir, o los servicios a prestar, son
adecuados para el propdsito previsto y su uso seguro y correcto.

La organizacién debe mantener la informacion documentada resultante del
proceso de disefio y desarrollo.
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7.3.4 Revision del disefio y desarrollo 8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
Los controles aplicados al proceso de disefio y desarrollo deben asegurarse de
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones que:
sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo a) los resultados a lograr por las actividades de disefio y desarrollo estan
planificado (véase 7.3.1) para: claramente definidas;
b) las revisiones del disefio y desarrollo se realizan segutn lo planificado;
a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y c) la verificacion se realiza para asegurarse de que los elementos de salida del
desarrollo para cumplir los requisitos, e b) identificar disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del
cualquier problema y proponer las acciones necesarias. disefio y desarrollo;
Los participantes en dichas revisiones deben incluir d) la validacidn se realiza para asegurarse de que los productos y servicios
representantes de las funciones relacionadas con la(s) resultantes son capaces de satisfacer los requisitos para su aplicacion
etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. especificada o uso previsto (cuando se conozca).
Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).
7.3.5 Verificacidn del disefio y desarrollo 8.3.4 Elementos de salida del disefio y desarrollo
La organizacién debe asegurarse de que los elementos de salida del disefio y
Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo desarrollo:
planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los a) cumplen los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos desarrollo;
de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. b) son adecuados para los procesos posteriores para la provisién de productos y
Deben mantenerse registros de los resultados de la servicios;
verificacion y de cualquier accidn que sea necesaria (véase c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, y a
4.2.4). los criterios de aceptacion, cuando sea aplicable;
d) asegurarse de que los productos a producir, o los servicios a prestar, son
adecuados para el propdsito previsto y su uso seguro y correcto.
La organizacién debe mantener la informacion documentada resultante del
proceso de disefio y desarrollo.
7.3.6 Validacidn del disefio y desarrollo 8.3.4 Elementos de salida del disefio y desarrollo
La organizacién debe asegurarse de que los elementos de salida del disefio y
Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de desarrollo:
acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse a) cumplen los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
de que el producto resultante es capaz de satisfacer los desarrollo;
requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, b) son adecuados para los procesos posteriores para la provisién de productos y
cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la servicios;
validacién debe completarse antes de la entrega o c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, y a
implementacién del producto. Deben mantenerse los criterios de aceptacion, cuando sea aplicable;
registros de los resultados de la validacién y de cualquier d) asegurarse de que los productos a producir, o los servicios a prestar, son
accién que sea necesaria (véase 4.2.4). adecuados para el propdsito previsto y su uso seguro y correcto.
La organizacién debe mantener la informacidon documentada resultante del
proceso de disefio y desarrollo.
7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
La organizacién debe revisar, controlar e identificar los cambios hechos en los
Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y elementos de entrada del disefio y los elementos de salida del disefio durante el
deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, disefio y desarrollo de los productos y servicios o posteriormente, en la medida
verificarse y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse en que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.
antes de su implementacion. La revisidn de los cambios del Se deben mantener la informacién documentada sobre los cambios del disefio y
disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del efecto de desarrollo.
los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado. Deben mantenerse registros de los resultados
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7.4 Compras (Solo titulo) 8.4 8.4 Control de los productos y servicios suministrados externamente
7.4.1 Proceso de compras: La organizacion debe 8.4.1 Generalidades
asegurarse de que el producto adquirido cumple los La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
requisitos de compra especificados. El tipo y el grado del suministrados externamente son conformes a los requisitos especificados.
control aplicado al proveedor y al producto adquirido La organizacién debe aplicar los requisitos especificados para el control de los
deben depender del impacto del producto adquirido en la productos y servicios suministrados externamente cuando:
posterior realizacion del producto o sobre el producto a) los productos y servicios son proporcionados por proveedores externos para
final. su incorporacién dentro de los propios productos y servicios de la organizacion;
b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores proveedores externos en nombre de la organizacion;
en funcion de su capacidad para suministrar productos de c) un proceso o una parte de un proceso es proporcionado por un proveedor
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben externo como resultado de una decisién de la organizacion para contratar
establecerse los criterios para la seleccidn, la evaluacion y externamente un proceso o funcién.
la re-evaluacién. Deben mantenerse los registros de los La organizacién debe establecer y aplicar criterios para la evaluacion, la
resultados de las evaluaciones y de cualquier accién seleccion, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores
necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4). externos basdndose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y
servicios de acuerdo con los requisitos especificados.
La organizacién debe mantener la informacion documentada adecuada de los
resultados de las evaluaciones, el seguimiento del desempefio y la reevaluacién
de los proveedores externos.
7.4.1 8.4.2 Tipo y alcance del control de la provisién externa
(7.4.1) | Aldeterminar el tipoy alcance de los controles a aplicar a la provisién externa

de procesos, productos y servicios, la organizacion debe tomar en
consideracion:

a) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir de forma
coherente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
b) la eficacia percibida de los controles aplicados por el proveedor externo.
La organizacién debe establecer e implementar la verificacion u otras
actividades necesarias para asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa a la
capacidad de la organizacién de entregar productos y servicios conformes de
manera coherente a sus clientes.

Los procesos o funciones de la organizacion que han sido contratados
externamente a un proveedor externo permanecen dentro del alcance del
sistema de gestion de la calidad de la organizacién; en consecuencia, la
organizacion debe considerar los puntos a) y b) anteriores y definir los controles
que pretende aplicar al proveedor externo y los que pretende aplicar a los
elementos de salida del proceso resultantes.
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7.4.2 Informacién de las compras: La informacién de las 8.4.3 Informacién para los proveedores externos
compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, La organizacién debe comunicar a los proveedores externos los requisitos
cuando sea apropiado: aplicables para lo siguiente:
a) los productos y servicios a proporcionar o los procesos a llevar a cabo en
a) los requisitos para la aprobacion del producto, nombre de la organizacion;
procedimientos, procesos y equipos, b) los requisitos para b) la aprobacion o liberacion de productos y servicios, métodos, procesos o
la calificacién del personal, y equipo;
c) los requisitos del sistema de gestion de la calidad. c) la competencia del personal, incluyendo las calificaciones necesarias;
d) sus interacciones con el sistema de gestidn de la calidad de la organizacion;
La organizacién debe asegurarse de la adecuacién de los e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar
requisitos de compra especificados antes de por la organizacion;
comunicérselos al proveedor. f) las actividades de verificacién que la organizacion, o su cliente, pretenden
llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.
La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos
especificados antes de su comunicacién al proveedor externo
7.4.3 Verificacion de los productos comprados: La organizacion 8.6 Liberacién de los productos y servicios
debe establecer e implementar la inspeccion u otras La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas en las etapas
actividades necesarias para asegurarse de que el producto adecuadas para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
comprado cumple los requisitos de compra especificados. servicios. Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.
Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la La liberacién de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo
verificacion en las instalaciones del proveedor, la hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
organizacion debe establecer en la informacién de compra planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una autoridad
las disposiciones para la verificacion pretendida y el pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente. La informacién documentada
método para la liberacion del producto. debe proporcionar trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion
de los productos y servicios para su entrega al cliente.
7.5 Produccién y prestacién del servicio (Solo titulo) 8.5 Produccién y prestacién del servicio
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio: 8.5.1 Control de la produccién y de la prestacidn del servicio
La organizacién debe planificar y llevar a cabo la 8.5.5 La organizacién debe implementar condiciones controladas para la produccién y
produccién y la prestacion del servicio bajo condiciones prestacion del servicio, incluyendo actividades de entrega y posteriores a la
controladas. Las condiciones controladas deben incluir, entrega.
cuando sea aplicable: Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacién documentada que defina las caracteristicas
a) la disponibilidad de informacién que describa las de los productos y servicios;
caracteristicas del producto, b) la disponibilidad de b) la disponibilidad de informacién documentada que define las actividades a
instrucciones de trabajo, cuando sea necesario, desempefiar y los resultados a alcanzar;
c) el uso del equipo apropiado, c) las actividades de seguimiento y medicidn en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos y los
d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y elementos de salida de los procesos, y los criterios de aceptacién para los
medicidn, e) la implementacion del seguimiento y de la productos y servicios;
medicion, y d) el uso y el control de la infraestructura adecuada y el ambiente del proceso;
f) laimplementacién de actividades de liberacién, e) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion;
entrega y posteriores a la entrega del producto. f) la competencia y, cuando sea aplicable, la calificacion requerida de las
personas;
g) la validacién y revalidacién periddica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de cualquier proceso de produccién y de prestacion del
servicio donde el elemento de salida resultante no pueda verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicidn posteriores;
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h) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega de los productos y servicios.

7.5.2 Validacidn de los procesos de la produccién y de la 8.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio
prestacién del servicio: La organizacion debe validar todo 7.5.2 La organizacién debe implementar condiciones controladas para la produccién y
proceso de produccion y de prestacion del servicio cuando prestacion del servicio, incluyendo actividades de entrega y posteriores a la
los productos resultantes no pueden verificarse mediante entrega.
seguimiento o medicidn posteriores y, como consecuencia, Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
las deficiencias aparecen Unicamente después de que el a) la disponibilidad de informacién documentada que defina las caracteristicas
producto esté siendo utilizado o se haya prestado el de los productos y servicios;
servicio. b) la disponibilidad de informacién documentada que define las actividades a
desempefiar y los resultados a alcanzar;
La validacion debe demostrar la capacidad de estos c) las actividades de seguimiento y medicidn en las etapas apropiadas para
procesos para alcanzar los resultados planificados. verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos y los
elementos de salida de los procesos, y los criterios de aceptacién para los
La organizacién debe establecer las disposiciones para productos y servicios;
estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable: d) el uso y el control de la infraestructura adecuada y el ambiente del proceso;
e) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion;
a) los criterios definidos para la revision y aprobacién de f) la competencia y, cuando sea aplicable, la calificacion requerida de las
los procesos, b) la aprobacién de los equipos y la personas;
calificacion del personal, g) la validacién y revalidacién periddica de la capacidad para alcanzar los
c) el uso de métodos y procedimientos especificos, d) los resultados planificados de cualquier proceso de produccién y de prestacion del
requisitos de los registros (véase 4.2.4), y servicio donde el elemento de salida resultante no pueda verificarse mediante
e) larevalidacion. actividades de seguimiento o medicidn posteriores;
h) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega de los productos y servicios.
7.5.1 8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
Cuando sea aplicable, la organizacion debe cumplir los requisitos para las
actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se
requieren, la organizacion debe considerar:
a) los riesgos asociados con los productos y servicios;
b) la naturaleza, el uso y la vida prevista de los productos y servicios;
c) retroalimentacién del cliente;
d) requisitos legales y reglamentarios.
NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas
por la garantia, obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, y
servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicion final.
7.5.3 Identificacién y trazabilidad: Cuando sea apropiado, la 8.5.2 Identificacién y trazabilidad
organizacion debe identificar el producto por medios (7.5.3) | Cuando sea necesario para asegurar la conformidad de los productos y

adecuados, a través de toda la realizacién del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a
través de toda la realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion
debe controlar la identificacion dnica del producto y

mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la

servicios, la organizacién debe utilizar los medios adecuados para identificar los
elementos de salida del proceso.

La organizacién debe identificar el estado de los elementos de salida del
proceso con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través de la
produccidn y prestacion del servicio.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar la
identificacion Unica de los elementos de salida del proceso, y mantener
cualquier informacién documentada necesaria para mantener la trazabilidad.
NOTA Los elementos de salida del proceso son los resultados de todas las
actividades listas para su entrega al cliente de la organizacién o a un cliente
interno (por ejemplo, el receptor de los elementos de entrada para el siguiente
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proceso); pueden incluir productos, servicios, partes intermedias,
componentes, etc.

7.5.4 Propiedad del cliente: La organizacién debe cuidar los 8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo La organizacién debe cuidar la propiedad perteneciente al cliente 0 a
el control de la organizacion o estén siendo utilizados por proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacién o esté
la misma. La organizacién debe identificar, verificar, siendo utilizado por la misma. La organizacion debe identificar, verificar,
proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del proteger y salvaguardar la propiedad del cliente o del proveedor externo
cliente suministrados para su utilizacion o incorporacion suministrada para su utilizacién o incorporacién dentro de los productos y
dentro del producto. Si cualquier bien que sea propiedad servicios.
del cliente se pierde, deteriora o de alglin otro modo se
considera inadecuado para su uso, la organizaciéon debe Cuando la propiedad del cliente o del proveedor externo se use de modo
informar de ello al cliente y mantener registros (véase incorrecto, se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere
4.2.4). inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o
proveedor externo.
NOTA La propiedad del cliente puede incluir la NOTA La propiedad del cliente puede incluir materiales, componentes,
propiedad intelectual y los datos personales herramientas y equipo, instalaciones del cliente, propiedad intelectual y datos
personales.
7.5.5 Preservacion del producto: 8.5.4 Preservacion

La organizacién debe preservar el producto durante el
proceso interno y la entrega al destino previsto para
mantener la conformidad con los requisitos. Segun sea
aplicable, la preservacion debe incluir la identificacidn,
manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccién. La
preservacidn debe aplicarse también a las partes
constitutivas de un producto.

La organizacién debe asegurarse de la preservacion de los elementos de salida
del proceso durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida
necesaria para mantener la conformidad con los requisitos.

NOTE La preservacidn puede incluir la identificacién, manipulacion, embalaje,
almacenamiento, transmisidn o transporte, y proteccion.
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7.6

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

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

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

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos
especificados o antes de su utilizacién, comparado con
patrones de medicidn trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales
patrones debe registrarse la base utilizada para la
calibracion o la verificacidn (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesario;

c) estaridentificado para poder determinar su estado de
calibracién;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicién;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la
manipulacion, el mantenimiento y el almacenamiento.
Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez
de los resultados de las mediciones anteriores

cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los
requisitos. La organizacién debe tomar las acciones
apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto
afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la
calibracion y la verificacidn (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas
informaticos para satisfacer su aplicacién prevista cuando
estos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicidn de los requisitos especificados. Esto debe
llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse
de nuevo cuando sea necesario.

NOTA
para satisfacer su aplicacion prevista incluiria

La confirmacién de la capacidad del software

habitualmente su verificacion y gestion de la configuracion
para mantener la idoneidad para su uso.

7.1.5

Recursos de seguimiento y medicién

Cuando el seguimiento o la medicion se utilizan para la evidencia de la
conformidad de los productos y servicios para los requisitos especificados, la
organizacion debe determinar los recursos necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados del seguimiento y la medicion.

La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y
medicién realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la adecuacion continuada para su
propdsito.

La organizacién debe mantener la informacion documentada adecuada como
evidencia de la adecuacion para el propésito del seguimiento y medicidn de los
recursos.

Cuando la trazabilidad de las mediciones sea: un requisito legal o reglamentario;
una expectativa del cliente o de una parte interesada pertinente; o es
considerada por la organizacion como parte esencial de proporcionar confianza
en la validez de los resultados de la medicion; los instrumentos de medicién
deben:

% verificarse o calibrarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicidn
internacionales o nacionales. Cuando no existan tales patrones debe
mantenerse como informacién documentada la base utilizada para la
calibracién o la verificacién;

% identificarse para determinar el estado de calibracién;

% protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado
de calibracién y los posteriores resultados de la medicidn.

La organizacién debe determinar si la validez de los resultados de medicidn
previos se ha visto afectada de manera adversa cuando un instrumento se
considere defectuoso durante su verificacion o calibracion planificada, o
durante su uso, y tomar las acciones correctivas adecuadas cuando sea
necesario.
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8. Medicién, andlisis y mejora (Solo titulo)
8.1 Generalidades: La organizacion debe planificar e 9.1 Generalidades
implementar los procesos de seguimiento, medicion, La organizacién debe determinar:
analisis y mejora necesarios para: a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir;
b) los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion, segin sea
a) demostrar la conformidad con los requisitos del aplicable, para asegurar resultados vélidos;
producto, c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;
d) cudndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion medicidn.
de la calidad, y La organizacién debe asegurarse de que las actividades de seguimiento y
medicidn se implementan de acuerdo con los requisitos determinados y se
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de debe conservar la informacién documentada como evidencia de los resultados.
gestion de la calidad. La organizacién debe evaluar el desempefio de la calidad y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
Esto debe comprender la determinacién de los métodos
aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance
de su utilizacion.
8.2 Seguimiento y medicién  (Solo titulo) 9.1
8.2.1 Satisfaccidn del cliente: Como una de las medidas del 9.1.2 Satisfaccidn del cliente

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

NOTA
incluir la obtencion de elementos de entrada de fuentes

El seguimiento de la percepcidn del cliente puede

como las encuestas de satisfaccion del cliente, los datos
del cliente sobre la calidad del producto entregado, las
encuestas de opinion del usuario, el analisis de la pérdida
de negocios, las felicitaciones, las garantias utilizadas y los
informes de los agentes comerciales.

La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones del cliente del
grado en que se cumplen los requisitos.

La organizacién debe obtener informacion relativa a los puntos de vista 'y
opiniones del cliente sobre la organizacidn y sus productos y servicios.

Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar esta informacion.
NOTA La informacion relativa a los puntos de vista del cliente puede incluir las
encuestas de satisfaccién u opinidn, los datos del cliente sobre la calidad de los
productos o servicios entregados, el analisis de las cuotas de mercado, las
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de los agentes comerciales.
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Auditoria Interna: La organizacion debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos planificados para
determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase
7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional y con
los requisitos del sistema de gestion de la calidad
establecidos por la organizacién, y

b) se haimplementado 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 dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y la metodologia. La
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.

Se debe establecer un procedimiento documentado para
definir las responsabilidades y los requisitos para planificar
y realizar las auditorias, establecer los registros e informar
de los resultados.

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

La direccidn responsable del drea que esté siendo auditada
debe asegurarse de que se realizan las correcciones y se
toman las acciones correctivas necesarias sin demora
injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento
deben incluir la verificacidon de las acciones tomadas y el
informe de los resultados de la verificacidn (véase 8.5.2).

NOTA Véase la Norma ISO 19011 para orientacién.

9.2
8.2.2

Auditorfa interna

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados,
para proporcionar informacién acerca de si el sistema de gestion de la calidad:
a) cumple:

1) los propios requisitos de la organizacion para su sistema de gestion de la
calidad,

2) los requisitos de esta Norma Internacional/esta parte de la Norma ISO;

b) estd implementado y mantenido eficazmente.
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debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del
mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del
proceso de realizacién del producto de acuerdo con las
disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener
evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n)
la liberacion del producto al cliente (véase 4.2.4). La
liberacion del producto y la prestacion del servicio al
cliente 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.

9.2.2 La organizacién debe:

8.2.2 a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacién y la elaboracion de informes, que deben tener en
consideracidn los objetivos de la calidad, la importancia de los procesos
involucrados, la retroalimentacion del cliente, los cambios que tengan un
impacto en la organizacion y los resultados de las auditorias previas;

b) para cada auditoria, definir los criterios y el alcance de ésta;
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccion
pertinente;
e) las correcciones y las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada;
f) conservar la informacién documentada como evidencia de la implementacion
del programa de auditoria y los resultados de auditoria.
NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de orientacion.
8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos: La organizacion 9.1 Generalidades
debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y La organizacién debe determinar:
cuando sea aplicable, la medicidn de los procesos del a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir;
sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben b) los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion, segin sea
demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los aplicable, para asegurar resultados vélidos;
resultados planificados. Cuando no se alcancen los c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;
resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la
y acciones correctivas, seglin sea conveniente. medicidn.
La organizacién debe asegurarse de que las actividades de seguimiento y
NOTA Al determinar los métodos apropiados, es medicidn se implementan de acuerdo con los requisitos determinados y se
aconsejable que la organizacion considere el tipo y el debe conservar la informacién documentada como evidencia de los resultados.
grado de seguimiento o medicidn apropiada para cada uno La organizacién debe evaluar el desempefio de la calidad y la eficacia del
de sus procesos en relacion con su impacto sobre la sistema de gestion de la calidad.
conformidad con los requisitos del producto y sobre la
eficacia del sistema de gestidn de la calidad.
8.2.4 Seguimiento y medicién del producto: La organizacion 8.6 Liberacién de los productos y servicios

La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas en las etapas
adecuadas para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
servicios. Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

La liberacién de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente. La informacién documentada
debe proporcionar trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion
de los productos y servicios para su entrega al cliente.
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8.3

Control del producto no conforme: La organizacion
debe asegurarse de que el producto que no sea conforme
con los requisitos del producto, se identifica y controla
para prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe
establecer un procedimiento documentado para definir los
controles y las responsabilidades y autoridades

relacionadas para tratar el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los
productos no conformes mediante una o mas de las
siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad
detectada;

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo
concesion por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién
prevista originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o
potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un
producto no conforme después de su entrega o cuando ya
ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe
someterse a una nueva verificacion para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza
de las no conformidades y de cualquier accion tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan
obtenido.

8.7

8.4

Andlisis de datos: La organizacion debe determinar,
recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
idoneidad vy la eficacia del sistema de gestidn 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 del
seguimiento y medicién y de cualesquiera otras fuentes
pertinentes.

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) lasatisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase
8.2.4),

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

Control de los elementos de salida del proceso, los productos y los servicios no
conformes

La organizacién debe asegurarse de que los elementos de salida del proceso, los
productos y los servicios que no sean conformes con los requisitos se identifican
y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencional.

La organizacién debe tomar las acciones correctivas adecuadas basandose en la
naturaleza de la no conformidad y en su impacto sobre la conformidad de los
productos y servicios. Esto se aplica también a los productos y servicios no
conformes detectados después de la entrega de los productos o durante la
provisién del servicio.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los elementos de salida del
proceso, los productos y los servicios de una o mas de las siguientes maneras:
a) correccién;

b) separacion, contencidn, devolucidn o suspension de la provision de los
productos y servicios;

c) informar al cliente;

d) obtener autorizacion para:

% su utilizacion “tal como estd”;

% la liberacion, continuacion o nueva prestacion de los productos y servicios;

% su aceptacion bajo concesion.

Cuando los elementos de salida del proceso, los productos y los servicios se
corrigen, debe verificarse la conformidad con los requisitos.

La organizacién debe mantener informacion documentada de las acciones
tomadas sobre los elementos de salida del proceso, los productos y los servicios
no conformes, incluyendo cualquier concesion obtenida y la persona o
autoridad que ha tomado la decision en relacidn con el tratamiento de la no
conformidad.
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8.5 Mejora (Solo titulo) 9.1.3 Anélisis y evaluacién
La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacion adecuados
originados por el seguimiento, la medicién y otras fuentes.
Los resultados del analisis y la evaluacion deben utilizarse para:
a) demostrar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos;
b) evaluar y aumentar la satisfaccion del cliente;
c) asegurarse de la conformidad y eficacia del sistema de gestion de la calidad;
d) demostrar que lo planificado se ha implementado de forma exitosa;
e) evaluar el desempefio de los procesos;
f) evaluar el desempefio de los proveedores externos;
g) determinar la necesidad de oportunidades de mejora dentro del sistema de
gestion de la calidad.
Los resultados del analisis y la evaluacion también se deben utilizar para
proporcionar elementos de entrada a la revisidn por la direccion.
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

revisién por la direccion.

8.5.2 Accion correctiva: La organizacion debe tomar acciones 10.1 Mejora continua
para eliminar las causas de las no conformidades con 8.5.1 La organizacién debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y

objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para
definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de
los clientes), b) determinar las causas de las no
conformidades,

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

d) determinar e implementar las acciones necesarias,
e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase

4.2.4),yf) revisar la eficacia de las acciones correctivas
tomadas.

eficacia del sistema de gestidn de la calidad

La organizacién debe considerar los elementos de salida del anélisis y la
evaluacidn, y los elementos de salida de la revision por la direccién, para
confirmar si hay dreas de bajo desempefio u oportunidades que deben tratarse
como parte de la mejora continua.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe seleccionar y utilizar herramientas y
metodologias aplicables para la investigacidn de las causas del bajo desempefio
y para apoyar la mejora continua
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8.5.2 10.2 No conformidad y accién correctiva
85.2
8.5.3 Accidn preventiva: La organizacion debe determinar 10.2.1 | Cuando ocurra una no conformidad, incluidas aquellas originadas por quejas, la
acciones para eliminar las causas de no conformidades organizacion debe:
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones a) reaccionar ante la no conformidad, y seguin sea aplicable
preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los 1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
problemas potenciales. 2) hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
Debe establecerse un procedimiento documentado para conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,
definir los requisitos para: mediante:
1) la revisién de la no conformidad;
a) determinar las no conformidades potenciales y sus 2) la determinacion de las causas de la no conformidad;
causas, 3) la determinacién de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente podrian ocurrir;
b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la c) implementar cualquier accidén necesaria;
ocurrencia de no conformidades, c) determinar e d) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas;
implementar las acciones necesarias, e) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.
d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no
4.2.4),y e) revisar la eficacia de las acciones preventivas conformidades encontradas.
tomadas. NOTA 1 En algunos casos, puede ser imposible eliminar la causa de una no
conformidad.
NOTA 2 La accidn correctiva puede reducir la probabilidad de recurrencia a un
nivel aceptable.
6.1.1 Al planificar el sistema de gestién de la calidad, la organizacién debe considerar

las cuestiones referidas en el apartado 4.1y los requisitos referidos en el
apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario tratar
con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) prevenir o reducir efectos indeseados

c) lograr la mejora continua.
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ANEXO 2. CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMAS DE GESTION
OHSAS 18001:2007 E ISO 14001:2004.

1SO 9001:2008

Objeto y alcance de aplicacion

ISO 14001:2004

Objeto

ISO 9001:20

OHSAS 18001

Objeto y campo de aplicacién

11

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

a) necesita demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccién del
cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora
continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables.

NOTA En esta Norma Internacional, el
término "producto" se aplica Unicamente a:

a) el producto destinado a un cliente o
solicitado por él,

b) cualquier resultado previsto de los
procesos de realizacién del producto.

Esta Norma Internacional especifica los
requisitos para un sistema de gestion
ambiental, destinados a permitir que
una organizacién desarrolle e
implemente una politica y unos
objetivos que tengan en cuenta los
requisitos legales y otros requisitos que
la organizacidn suscriba, y la
informacion relativa a los aspectos
ambientales significativos. Se aplica a
aquellos aspectos ambientales que la
organizacion identifica que puede
controlar y aquellos sobre los que la
organizacion puede tener influencia.
No establece por si misma criterios de
desempefio ambiental especificos.
Esta Norma Internacional se aplica a
cualquier organizacion que desee:

a) establecer, implementar, mantener
y mejorar un sistema de gestion
ambiental;

b) asegurarse de su conformidad con
su politica ambiental establecida;

c) demostrar la conformidad con esta
Norma Internacional por:

1) la realizacion de una autoevaluacion
y autodeclaracion, o

2) la bdsqueda de confirmacién de
dicha conformidad por las partes
interesadas en la organizacion, tales
como clientes; o

3) la bdsqueda de confirmacién de su
autodeclaracion por una parte externa
a la organizacién; o

4) la busqueda de la
certificacion/registro de su sistema de
gestion ambiental por una parte
externa a la organizacion.

Todos los requisitos de esta Norma
Internacional tienen como fin su
incorporacion a cualquier sistema de
gestion ambiental. Su grado de
aplicacion depende de factores tales
como la politica ambiental de la
organizacion, la naturaleza de sus
actividades, productos y servicios y la
localizacién donde y las condiciones en
las cuales opera. Esta Norma
Internacional también proporciona, en

Este estandar de la Serie de Evaluacion de la
Seguridad y Salud en el Trabajo (OHSAS) especifica
los requisitos para un sistema de gestion de la
Seguridad y Salud en el Trabajo (SST), destinados a
permitir que una organizacion controle sus riesgos
para la SST y mejore su desempefio de la SST. No
establece criterios de desempefio de la SST ni
proporciona especificaciones detalladas para el
disefio de un sistema de gestion.

Este estandar OHSAS se aplica a cualquier
organizacion que desee:

a) Establecer un sistema de gestidn de la SST
para eliminar o minimizar los riesgos al personal y
a otras partes interesadas que podrian estar
expuestas a peligros para la SST asociados a sus
actividades;

b) Implementar, mantener y mejorar de manera
continua un sistema de gestion de la SST;

c) Asegurarse de su conformidad con su politica
de SST establecida;

d) Demostrar la conformidad con este estdndar
OHSAS por:

1) La realizacion de una autoevaluaciony
autodeclaracién; o

2) Labusqueda de confirmacién de dicha
conformidad por las partes interesadas en la
organizacion, tales como clientes; o

3) Labusqueda de confirmacién de su
autodeclaracion por una parte externa a la
organizacion; o

4) La busqueda de la certificacion/registro de su
sistema de gestion de la SST por una organizacidn
externa.

Todos los requisitos de este estandar OHSAS
tienen como fin su incorporacion a cualquier
sistema de gestion de la SST. Su grado de
aplicacion depende de factores tales como la
politica de SST de la organizacion, la naturaleza de
sus actividades y los riesgos y la complejidad de
sus operaciones.

Este estandar OHSAS estd previsto para tratar la
seguridad y salud en el trabajo, y no otras areas de
la seguridad y salud como programas para el
bienestar de los empleados, seguridad de los
productos, dafios a la propiedad o impactos
ambientales.
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el anexo A, orientacion de caracter
informativo sobre su uso.

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

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

Cuando se realicen exclusiones, no se podra
alegar conformidad con esta Norma
Internacional a menos que dichas exclusiones
queden restringidas a los requisitos
expresados en el Capitulo 7 y que tales

exclusiones no afecten a la capacidad o
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responsabilidad de la organizacion para
proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

Referencias normativas: Los documentos de
referencia siguientes son indispensables para
la aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha sélo se aplica la edicidon
citada. Para las referencias sin fecha se aplica
la Ultima edicién del documento de
referencia (incluyendo cualquier
modificacion).

Normas de referencia: No
se citan referencias normativas. Este
apartado se incluye con el propdsito
de mantener el mismo orden
numeérico de los apartados de la
edicién anterior (1SO 14001:1996).

Normas de referencia: En la Bibliografia se
enumeran otras publicaciones que proporcionan
informacién u orientacién, Se recomienda
consultar la edicién mas reciente de dichas
publicaciones. Especificamente se deberia hacer
referencia a:

OHSAS 18001, Sistemas de gestion de la seguridad
y salud en el trabajo, Directrices para la
implementacién de

OHSAS 18001.

Organizacion Internacional del Trabajo: 2001,
Directrices sobre sistemas de gestion de la
seguridad y salud en el trabajo (SG-SST)

Términos vy definiciones: Para el propdsito de
este documento, son aplicables los términos
y definiciones dados en la Norma ISO 9000. A
lo largo del texto de esta Norma
Internacional, cuando se utilice el término
"producto", éste puede significar

también "servicio".

Definiciones: Para el propdsito de
esta norma internacional se aplican
las siguientes definiciones.

3.1

auditor

persona con competencia para
llevar a cabo una auditoria

[ISO 9000:2000, 3.9.9]

3.2

mejora continua

proceso recurrente de optimizacion
del sistema de gestién ambiental
(3.8) para lograr mejoras en el
desempefio ambiental global (3.10)
de forma coherente con la politica
ambiental (3.11) de la organizacion
(3.16)

NOTA No es necesario que dicho
proceso se lleve a cabo de forma
simultdnea en todas las areas de

Definiciones: Para los fines de este documento
son aplicables los siguientes términos y
definiciones.

Riesgo aceptable: Riesgo
que se ha reducido a un nivel que puede ser
tolerado por la organizacion teniendo en
consideracidn sus obligaciones legales y su propia
politica de SST.

Auditoria: Proceso,
sistematico, independiente y documentado para
obtener “sevidencias de la auditoria” y evaluarlas
de manera objetiva con el fin de determinar el
grado en que se cumplen los “criterios de
auditoria”1.2

Mejora continua: Proceso
recurrente de optimizacion del sistema de gestion
de la SST para lograr mejoras en el desempefio de
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actividad.

3.3

accion correctiva

accion para eliminar la causa de una
no conformidad (3.15) detectada
3.4

documento

informacién y su medio de soporte
NOTA 1 El medio de soporte puede
ser papel, disco magnético, dptico o
electronico, fotografia o muestras
patrén, o una combinacién de éstos.
NOTA 2 Adaptada del apartado 3.7.2
de la Norma ISO 9000:2000.

3.5

medio ambiente

entorno en el cual una organizacion
(3.16) opera, incluidos el aire, el
agua, el suelo, los recursos
naturales, la flora, la fauna, los seres
humanos y sus interrelaciones
NOTA El entorno en este contexto
se extiende desde el interior de una
organizacion (3.16) hasta el sistema
global.

3.6

aspecto ambiental

elemento de las actividades,
productos o servicios de una
organizacion (3.16) que puede
interactuar con el medio ambiente
(3.5)

NOTA Un aspecto ambiental
significativo tiene o puede tener un
impacto ambiental (3.7)
significativo.

3.7

impacto ambiental

cualquier cambio en el medio
ambiente (3.5), ya sea adverso o
beneficioso, como resultado total o
parcial de los aspectos ambientales
(3.6) de una organizacién (3.16)

3.8

sistema de gestion ambiental

SGA

parte del sistema de gestion de una
organizacion (3.16), empleada para
desarrollar e implementar su politica
ambiental (3.11) y gestionar sus
aspectos ambientales (3.6)

NOTA 1 Un sistema de gestion es un
grupo de elementos
interrelacionados usados para
establecer la politica y los objetivos

la SST global de forma coherente con la politica

SST de la organizacion.34

Accion correctiva: Accion
tomada para eliminar la causas de una no
conformidad detectada u otra situacion
indeseable56

Documento:
Informacién y su medio de soporte.7

Peligro: Fuente,
situacion o acto con potencial para causar dafio en
términos de dafio humano o deterioro de la salud,
0 una combinacion de éstos.

Identificacion de peligros: Proceso
mediante el cual se reconoce que existe un peligro
y se definen sus caracteristicas.

Deterioro de la salud:

Condicion fisica o mental identificable y adversa
que surge y/o empeora por la actividad laboral y/o
por situaciones relacionadas con el trabajo.

Incidente: Suceso o
sucesos relacionados con el trabajo en el cual
ocurre o podria haber ocurrido un dafio, o
deterioro de la salud (sin tener en cuenta la
gravedad) o una fatalidad.8910.

Parte interesada: Persona
o grupo, dentro o fuera del lugar de trabajo que
tiene interés o esta afectado por el desempefio de
la SST de una organizacion.

No conformidad:
Incumplimiento de un requisito11.

Seguridad y salud en el trabajo (SST):

Condiciones y factores que afectan, o podrian
afectar a la salud y seguridad de los empleados o
de otros trabajadores (incluyendo a los
trabajadores

lindependiente no significa necesariamente
externo a la organizacion. En muchos casos, la
independencia puede demostrarse al estar el
auditor libre de responsabilidades en la actividad
que se audita.

2Para mayor orientacion sobre “evidencias de la
auditoria” y “criterios de auditoria”, véase la
Norma ISO 19011.
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y para cumplir estos objetivos.
NOTA 2 Un sistema de gestion
incluye la estructura de la
organizacion, la planificacion de
actividades, las responsabilidades,
las précticas, los procedimientos
(3.19), los procesos y los recursos.
3.9

objetivo ambiental

fin ambiental de caracter general
coherente con la politica ambiental
(3.11), que una organizacion (3.16)
se establece

3.10

desempefio ambiental

resultados medibles de la gestion
que hace una organizacion (3.16) de
sus aspectos ambientales (3.6)
NOTA En el contexto de los sistemas
de gestion ambiental (3.8), los
resultados se pueden medir
respecto a la politica ambiental
(3.11), los objetivos ambientales
(3.9) y las metas ambientales (3.12)
de la organizacion (3.16) y otros
requisitos de desempefio ambiental.
3.11

politica ambiental

intenciones y direccion generales de
una organizacion (3.16) relacionadas
con su desempefio ambiental (3.10),
como las ha expresado formalmente
la alta direccién

NOTA La politica ambiental
proporciona una estructura para la
accion y para el establecimiento de
los objetivos ambientales (3.9) y las
metas ambientales (3.12).

3.12

meta ambiental

requisito de desempefio detallado
aplicable a la organizacién (3.16) o a
partes de ella, que tiene su origen
en los objetivos ambientales (3.9) y
que es necesario establecery
cumplir para alcanzar dichos
objetivos

3.13

parte interesada

persona o grupo que tiene interés o
esta afectado por el desempefio
ambiental (3.10) de una
organizacion (3.16)

3.14

auditoria interna

3No es necesario que dicho proceso se lleve a
cabo de forma simultanea en todas las dreas de
actividad.

4Adaptada del apartado 3.2 de la norma I1SO
14001:2004.

S5Puede haber mas de una causa para una no
conformidad.

6La accidn correctiva se toma para prevenir que
algo vuelva a producirse mientras que la accion
preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

7El medio de soporte puede ser papel, disco
magnético, dptico o electrénico, fotografia o
muestra patron, o una combinacién de éstos.

8Un accidente es un incidente que dado lugar a un
dafio, deterioro de la salud o una fatalidad.

9Se puede hacer referencia a un incidente donde
no se ha producido un dafio, deterioro de la salud
o una fatalidad como cuasi accidente.

10Una situacién de emergencia es un tipo
particular de incidente.

11Una no conformidad puede ser una desviacion
de:

Las normas de trabajo, précticas, procedimientos,
requisitos legales, etc. pertinentes. Los requisitos
del sistema de gestidn de la SST.

Temporales y personal contratado), visitantes o
cualquier otra persona en el lugar de trabajo.12.

Sistema de gestion de la SST: Parte
del sistema de gestidn de una organizacion,
empleada para desarrollar e implementar su
politica de SST y gestionar sus riesgos para la
SST.131415.

12Las organizaciones pueden estar sujetas a
requisitos legales sobre la salud y la seguridad de
las personas mas alla del lugar de trabajo
inmediato, o que estén expuestas a las actividades
del lugar de trabajo.

13Un sistema de gestion es un grupo de
elementos interrelacionados usados para
establecer la politica y los objetivos y para cumplir
estos objetivos.
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proceso sistematico, independiente
y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el
fin de determinar la extension en
que se cumplen los criterios de
auditoria del sistema de gestion
ambiental fijado por la organizacion
(3.16)

NOTA 1 En muchos casos,
particularmente en organizaciones
pequefias, la independencia puede
demostrarse al estar libre el auditor
de responsabilidades en la actividad
que se audita.

3.15

no conformidad

incumplimiento de un requisito

[ISO 9000:2000, 3.6.2]

3.16

organizacion

compaiiia, corporacion, firma,
empresa, autoridad o institucion, o
parte o combinacion de ellas, sean o
no sociedades, publica o privada,
que tiene sus propias funciones y
administracion

NOTA Para organizaciones con mas
de una unidad operativa, una unidad
operativa por si sola puede definirse
como una organizacion.

3.17

accion preventiva

accion para eliminar la causa de una
no conformidad (3.15) potencial
3.18

prevencion de la contaminacion
utilizacion de procesos, practicas,
técnicas, materiales, productos,
servicios o energia para evitar,
reducir o controlar (en forma
separada o en combinacién) la
generacidn, emision o descarga de
cualquier tipo de contaminante o
residuo, con el fin de reducir
impactos ambientales (3.7) adversos
NOTA La prevencion de la
contaminacién puede incluir
reduccién o eliminacién en la
fuente, cambios en el proceso,
producto o servicio, uso eficiente de
recursos, sustitucion de materiales o
energia, reutilizacién, recuperacion,
reciclaje, aprovechamiento y

tratamiento.

14Un sistema de gestion incluye la estructura de
la organizacidn, la planificacion de actividades, las
responsabilidades, las précticas, los
procedimientos, los procesos y los recursos.

15Adaptada del apartado 3.8 de la norma ISO
14001:2004.

Objetivo de SST: Fin de
SST, en términos de desempefio de la SST, que
una organizacion se fija alcanzar.1617.

Desempefio de la SST:
Resultados medibles de la gestion que hace una
organizacion de sus riesgos para la SST.1819.

Politica de SST:

Intenciones y direccidn generales de una
organizacion relacionadas con su desempefio de la
SST, como las ha expresado formalmente la alta
direccion2021.

Organizacién:

Compaiiia, corporacion, firma, empresa,
autoridad o institucion o parte o combinacién
de ellas, sean o no sociedades, publica o privada,
que tiene sus propias funciones y
administracion.22.

Accion preventiva: Accion
tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial, o cualquier otra situacion
potencial indeseable2324.

Procedimiento: Forma
especifica para llevar a cabo una actividad o un
proceso25.

Registro:

Documento que presenta los resultados obtenidos
o proporciona evidencias de las actividades
desempefiadas.

Riesgo:

Combinacion de la probabilidad de que ocurra un
suceso o exposicion peligrosa y la severidad del
dafio o deterioro de la salud que puede causar el
SUCESO O exposicion.

Evaluacion de riesgos: Proceso
de evaluar el riesgo o riesgos que surgen de uno o
varios peligros, teniendo en cuenta lo adecuado
de los controles existentes, y decidir si el riesgo o
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3.19

procedimiento

forma especificada de llevar a cabo
una actividad o proceso

NOTA 1 Los procedimientos pueden
estar documentados o no.

NOTA 2 Adaptada del apartado 3.4.5
de la Norma ISO 9000:2000.

3.20

registro

documento (3.4) que presenta
resultados obtenidos, o proporciona
evidencia de las actividades
desempefiadas

NOTA Adaptada del apartado 3.7.6
de la Norma ISO 9000:2000.

riesgos son o no aceptables.

Lugar de trabajo:

Cualquier lugar fisico en el que se desempefian
actividades relacionadas con el trabajo bajo el
control de la organizacion26.

establecer, documentar, implementary
mantener un sistema de gestién de la calidad
y mejorar continuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

La organizacién debe:

a) determinar los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacién (véase
1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de
estos procesos,

c) determinar los criterios y los 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) realizar el seguimiento, la medicion
cuando sea aplicable y el analisis de estos
procesos,

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

organizacion debe establecer,
documentar, implementar,
mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestién ambiental de
acuerdo con los requisitos de esta
norma internacional, y determinar
como cumplira estos requisitos.

La organizacién debe definiry
documentar el alcance de su
sistema de gestion ambiental.

4.2 Politica ambiental

La alta direccién debe definir la
politica ambiental de la organizacion
y asegurarse de que, dentro del
alcance definido de su sistema de
gestion ambiental, ésta:

a) es apropiada a la naturaleza,
magnitud e impactos ambientales
de sus actividades, productos y
servicios;

b) incluye un compromiso de mejora
continua y prevencién de la
contaminacion;

¢) incluye un compromiso de
cumplir con los requisitos legales
aplicables y con otros requisitos que
la organizacién suscriba
relacionados con sus aspectos
ambientales;

d) proporciona el marco de
referencia para establecer y revisar
los objetivos y las metas
ambientales;

4, Sistema de Gestion de la Calidad (solo 4, Sistema de Gestion de la Calidad | 4. Elementos del sistema de gestion en seguridad y
titulo) (solo titulo) salud ocupacional
4.1 Requisitos generales: La organizacion debe 4.1 Requisitos generales: La 4.1 Requisitos generales: La organizacion debe

establecer, documentar, implementar, mantener y
mejorar continuamente un sistema de gestion de
la

SST de acuerdo con los requisitos de este estandar
OHSAS, y determinar como cumplird estos
requisitos. La organizacién debe definiry
documentar el alcance de su sistema de gestion
de la SST.
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e) se documenta, implementa y

La organizacién debe gestionar estos mantiene;
procesos de acuerdo con los requisitos de f) se comunica a todas las personas
esta Norma Internacional. que trabajan para la organizacién o

en nombre de ella; y

En los casos en que la organizacion opte por g) estd a disposicion del publico.
contratar externamente cualquier proceso
que afecte a la conformidad del producto con
los requisitos, la organizacion debe
asegurarse de controlar tales procesos. El
tipo y grado de control a aplicar sobre dichos
procesos contratados externamente debe
estar definido dentro del sistema de gestion
de la calidad.

NOTA 1  Los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad a los que se
ha hecho referencia anteriormente incluyen
los procesos para las actividades de la
direccion, la provision de recursos, la
realizacion del producto, la medicidn, el
analisis y la mejora.

NOTA2  Un “proceso contratado
externamente” es un proceso que la
organizacion necesita para su sistema de
gestion de la calidad y que la organizacion
decide que sea desempefiado por una parte
externa.

NOTA 3  Asegurar el control sobre los
procesos contratados externamente no
exime a la organizacion de la responsabilidad
de cumplir con todos los requisitos del
cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el
grado de control a aplicar al proceso
contratado externamente puede estar
influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso
contratado externamente sobre la capacidad
de la organizacién para proporcionar
productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control
sobre el proceso,

c) la capacidad para conseguir el control
necesario a través de la aplicacion del
apartado 7.4.

4.2 Requisitos  de la documentacién (Solo
titulo)

145



Disefio de un Sistema Integral de Gestion de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion del Medio

Ambiente para el Instituto Mexicano del Petrédleo.

1SO 9001:2008

1SO 14001:2004

OHSAS 18001

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 y los
registros requeridos por esta Norma
Internacional, y

d) los documentos, incluidos los registros
que la organizacion determina que son
necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacién, operacion y control de sus
procesos.

NOTA 1
“procedimiento documentado” dentro de

Cuando aparece el término

esta Norma Internacional, significa que el
procedimiento sea establecido,
documentado, implementado y mantenido.
Un solo documento puede incluir los
requisitos para uno o mas procedimientos.
Un requisito relativo a un procedimiento
documentado puede cubrirse con mas de un
documento.

NOTA 2 La extensién de la documentacién del
sistema de gestion de la calidad puede diferir
de una organizacion a otra debido a:

a) eltamafio de la organizacién y el tipo de
actividades, b)
procesos y sus interacciones, yc) la
competencia del personal.

NOTA 3
cualquier formato o tipo de medio.

la complejidad de los

La documentacién puede estar en

4.4.4

Documentacién: La documentacion
del sistema de gestién ambiental
debe incluir:

a) la politica, objetivos y metas
ambientales;

b) la descripcidn del alcance del
sistema de gestion ambiental;

c) la descripcion de los elementos
principales del sistema de gestion
ambiental y su interaccion, asi como
la referencia a los documentos
relacionados;

d) los documentos, incluyendo los
registros requeridos en esta Norma
Internacional; y

e) los documentos, incluyendo los
registros determinados por la
organizacion como necesarios para
asegurar la eficacia de la
planificacion, operacion y control de
procesos relacionados con sus
aspectos ambientales significativos.

4.4.4

Documentacién: La documentacién del sistema de
gestion de la SST debe incluir:

a) La politica y los objetivos de SST;

b) La descripcidn del alcance del sistema de
gestion de la SST;

c) Ladescripcidn de los elementos principales
del sistema de gestidn de la SST y su interaccidn,
asi como la referencia a los documentos
relacionados;

d) Los documentos, incluyendo los registros
requeridos por este estandar OHSAS; y

e) Los documentos, incluyendo los registros,
determinados por la organizacién como
necesarios para asegurar la eficacia de la
planificacion, operacion y control de los procesos
relacionados con la gestion de los riesgos para la
SST.

Es importante que la documentacién sea
proporcional al nivel de complejidad, peligros y
riesgos concernientes, y que se mantenga al
minimo requerido para alcanzar la eficacia y
eficiencia.

Manual de la

Calidad: La organizacién debe establecer y
mantener un manual de la calidad que
incluya:

a) elalcance del sistema de gestion de la
calidad, incluyendo los detalles y la
justificacidon de cualquier exclusién

(véase 1.2),

b) los procedimientos documentados
establecidos para el sistema de gestion de la

calidad, o referencia a los mismos, y

c) una descripcion de la interaccidn entre

146




Disefio de un Sistema Integral de Gestion de la Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Proteccion del Medio

Ambiente para el Instituto Mexicano del Petrédleo.

1SO 9001:2008

los procesos del sistema de gestion de la
calidad.

1SO 14001:2004

OHSAS 18001

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 el apartado 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) revisary actualizar los documentos
cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los
cambios y el estado de la version vigente de
los documentos,

d) asegurarse de que las versiones
pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos
permanecen legibles y facilmente
identificables,

f) asegurarse de que los documentos de
origen externo, que la organizacion
determina que son necesarios para la
planificacion y la operacién del sistema de
gestion de la calidad, se identifican y que se
controla su distribucién, y

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

4.4.5

Control de documentos:
Los documentos requeridos por el
sistema de gestion ambiental y por
esta norma internacional se deben
controlar. Los registros son un tipo
especial de documento y se deben
controlar de acuerdo con los
requisitos establecidos en el
apartado 4.5.4.

La organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para:

a) aprobar los documentos con
relacién a su adecuacién antes de su
emisién;

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 estdn disponibles en los
puntos de uso;

e) asegurarse de que los
documentos permanecen legibles y
facilmente identificables;

f) asegurarse de que se identifican
los documentos de origen externo
que la organizacion ha determinado
que son necesarios para la
planificacion y operacién del sistema
de gestion ambiental y se controla
su distribucion; y

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

4.4.5

Control de documentos y datos:

Los documentos requeridos por el sistema de
gestion de la SST y por este estandar OHSAS se
deben controlar. Los registros son un tipo especial
de documentos y se deben controlar de acuerdo
con los requisitos establecidos en el apartado

CONTROL DE LOS REGISTROS

La organizacién debe establecer, implementar y
mantener uno o varios procedimientos para:

a) Aprobar los documentos con relacién a su
adecuacién antes de su emisién;

b) Revisar y actualizar los documentos cuando
sea necesarios, y aprobarlos nuevamente;

c) Asegurarse de que se identifican los cambios y
el estado de revisién actual de los documentos;

d) Asegurarse de que las versiones pertinentes
de los documentos aplicables estan disponibles en
los puntos de uso;

e) Asegurarse de que los documentos
permanecen legibles y facilmente identificables;

f) Asegurarse de que se identifican los
documentos de origen externo que la
organizacion ha determinado que son necesarios
para la planificacion y operacién del sistema de
gestion de la SST y se controla su distribucion; y

g) Prevenir el uso no intencionado de
documentos obsoletos y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se
conserven por cualquier razon.
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4.2.4 | Control de los registros: Los registros 4.5.4 Control  de los registros: La 4.5.3 Registros y administracion de registros
establecidos para proporcionar evidencia de organizacion debe identificar y
la conformidad con los requisitos asi como de planificar aquellas operaciones que
la operacion eficaz del sistema de gestion de estan asociadas con los aspectos
la calidad deben controlarse. ambientales significativos

identificados, de acuerdo con su
La organizacién debe establecer un politica ambiental, objetivos y
procedimiento documentado para definir los metas, con el objeto de asegurarse
controles necesarios para la identificacion, el de que se efecttan bajo las
almacenamiento, la proteccién, la condiciones especificadas,
recuperacion, la retencién y la disposicién de mediante:
los registros. a) el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
Los registros deben permanecer legibles, de uno o varios procedimientos
facilmente identificables y recuperables. documentados para controlar
situaciones en las que su ausencia
podria llevar a desviaciones de la
politica, los objetivos y metas
ambientales; y
b) el establecimiento de criterios
operacionales en los
procedimientos; y
c) el establecimiento,
implementacién y mantenimiento
de procedimientos relacionados con
aspectos ambientales significativos
identificados de los bienes y
servicios utilizados por la
organizacion, y la comunicacion de
los procedimientos y requisitos
aplicables a los proveedores,
incluyendo contratistas.

5. Responsabilidad de la direccidn (solo titulo)

5.1 Compromiso de la direccién: La alta 4.2 Politica de calidad Recursos,
direccion debe proporcionar evidencia de su | 4.4.1 funciones, responsabilidad y
compromiso con el desarrollo e autoridad: La alta direccion debe
implementacién del sistema de gestion de la definir la politica ambiental de la
calidad, asi como con la mejora continua de organizacion y asegurarse de que,
su eficacia: dentro del alcance definido de su

sistema de gestion ambiental, ésta:
a) esapropiada a la naturaleza,
magnitud e impactos ambientales
de sus actividades, productos y
servicios;

5.1 comunicando a la organizacion la importancia b) incluye un compromiso de

a) de satisfacer tanto los requisitos del cliente mejora continua y prevencion de la
como los legales y reglamentarios, contaminacion;
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5.1 estableciendo la politica de la calidad, c) incluye un compromiso de
b) cumplir con los requisitos legales

aplicables y con otros requisitos que
la organizacidén suscriba
relacionados con sus aspectos
ambientales;

5.1 asegurando que se establecen los objetivos d) proporciona el marco de

c) de la calidad, referencia para establecer y revisar
los objetivos y las metas
ambientales;

5.1 llevando a cabo las revisiones por la e) se documenta, implementa y

d) direccion, y mantiene;

5.1 Asegurando la disponibilidad de recursos. f) se comunica a todas las personas
e) que trabajan para la organizacién o

en nombre de ella; y
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Enfoque al cliente: La alta direccion debe
asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propodsito de
aumentar la satisfaccion del cliente (véanse
7.2.1y8.2.1).

4.3.1
4.3.2
4.6

1SO 14001:2004

Aspectos ambientales Requisitos
legales y otros requisitos Revision
por la organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para:

a) identificar los aspectos
ambientales de sus actividades,
productos y servicios que pueda
controlar y aquellos sobre los que
pueda influir dentro del alcance
definido del sistema de gestion
ambiental, teniendo en cuenta los
desarrollos nuevos o planificados, o
las actividades, productos y servicios
nuevos o modificados; y

b) determinar aquellos aspectos
que tienen o pueden tener impactos
significativos sobre el medio
ambiente (es decir, aspectos
ambientales significativos).

La organizacién debe documentar
esta informacion y mantenerla
actualizada.

La organizacién debe asegurarse de
que los aspectos ambientales
significativos se tengan en cuenta en
el establecimiento, implementacién
y mantenimiento de su sistema de
gestion ambiental.

4.3.2 Requisitos legales y otros
requisitos

La organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para:

a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
Direccidn: La alta direcciéon debe
revisar el sistema de gestion
ambiental de la organizacion, a
intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia,

4.3.1
4.3.2
4.6

OHSAS 18001

Planificacion para la identificacion de peligros,
evaluacién y control de riesgos Requisitos legales y
otros

Revisidn por la Direccion:

4.3.1. COMUNICACION

Los recursos incluyen los recursos humanos y
habilidades especializadas, la infraestructura de la
organizacion y los recursos tecnolégicos y
financieros.

La persona designada por la alta direccién (por
ejemplo, en una organizacidn grande, un miembro
de la junta directiva o del comité ejecutivo) puede
delegar alguno de sus deberes a uno o varios
representantes de la direccién subordinados,
conservando la responsabilidad.

En relacidn con sus peligros para la SSTy su
sistema de gestion de la SST, la organizacion debe
establecer, implementar y mantener uno o varios
procedimientos para:

a) La comunicacion interna entre los diversos
niveles y funciones de la organizacion;

b) La comunicacion con los contratistas y otros
visitantes al lugar de trabajo;

c) Recibir, documentar y responder a las
comunicaciones pertinentes de las partes
interesadas externas.

4.3.2. PARTICIPACION Y CONSULTA

La organizacién debe establecer, implementar y
mantener uno o varios procedimientos para:

a) La participacion de los trabajadores mediante
su:

Adecuada involucracién en la identificacion de los
peligros, la evaluacién de riesgos y la
determinacion de los controles;

Adecuada participacion en la investigacion de
incidentes;

Involucracion en el desarrollo y la revision de las
politicas y objetivos de SST; Consulta cuando haya
cualquier cambio que afecte a su SST;
Representacion en los temas de SST;

Se debe informar a los trabajadores acerca de
sus acuerdos de participacion, incluido quién o
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adecuacion y eficacia continuas.
Estas revisiones deben incluir la
evaluacion de oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar
cambios en el sistema de gestion
ambiental, incluyendo la politica
ambiental, los objetivos y las metas
ambientales. Se deben conservar los
registros de las revisiones por la
direccion.

Los elementos de entrada para las
revisiones por la direccién deben
incluir:

a) los resultados de las auditorias
internas y evaluaciones de
cumplimiento con los requisitos
legales y otros requisitos que la
organizacion suscriba;

b) las comunicaciones de las partes
interesadas externas, incluidas las
quejas;

c) el desempefio ambiental de la
organizacion;

d) el grado de cumplimiento de los
objetivos y metas;

e) el estado de las acciones
correctivas y preventivas;

f) el seguimiento de las acciones
resultantes de las revisiones previas
llevadas a cabo por la direccion;

g) los cambios en las circunstancias,
incluyendo la evolucién de los
requisitos legales y otros requisitos
relacionados con sus aspectos
ambientales; y

h) las recomendaciones para la
mejora.

Los resultados de las revisiones por
la direccién deben incluir todas las
decisiones y acciones tomadas
relacionadas con posibles cambios
en la politica ambiental, objetivos,
metas y otros elementos del sistema
de gestion ambiental, coherentes
con el compromiso de mejora
continua.

quiénes son sus representantes en temas de SST.

b) La consulta con los contratistas cuando haya
cambios que afecten a su SST.

La organizacién debe asegurarse de que, cuando
sea apropiado, se consulte a las partes interesadas
externas sobre los temas de SST pertinentes.

La organizacién debe identificar aquellas
operaciones y actividades que estan asociadas con
los peligros identificados para los que es necesaria
la implementacion de controles para gestionar el
riesgo o riesgos para la SST. Esto debe incluir la
gestion de cambios.

Para esas operaciones y actividades, la
organizacion debe implantar y mantener:

a) Controles operacionales cuando sea aplicable
para la organizacién y sus actividades; la
organizacion debe integrar estos controles
operacionales dentro de su sistema de gestion de
la SST global;

b) Controles relacionados con los bienes,
equipamiento y servicios adquiridos;

c) Controles relacionados con los contratistas y
otros visitantes al lugar de trabajo;

d) Procedimientos documentados, para cubrir las
situaciones en las que su ausencia podria llevar a
desviaciones de su politica y sus objetivos de SST;

e) Los criterios operativos estipulados en los que
su ausencia podria llevar a desviaciones de su
politica y sus objetivos de SST.
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5.3 Politica de lacalidad: La alta direcciéon | 4.2 Politica ambiental: La alta direccion ! 4.2 Politica de seguridad y salud ocupacional: La
debe asegurarse de que la politica de la debe definir la politica ambiental de organizacion debe asegurarse de que cualquier
calidad: la organizacidn y asegurarse de que, persona que trabaje para ella y que realice tareas

dentro del alcance definido de su que puedan causar impactos en la SST, sea
sistema de gestion ambiental, ésta: competente tomando como base una educacién,
a) es apropiada a la naturaleza, formacidén o experiencia adecuadas, y deben
magnitud e impactos ambientales mantener los registros asociados.
de sus actividades, productos y
servicios; La organizacién debe identificar las necesidades
b) incluye un compromiso de mejora de formacidn relacionadas con sus riesgos para la
continua y prevencion de la SST y su sistema de gestion de la SST. Debe
contaminacién; proporcionar formacién o emprender otras
¢) incluye un compromiso de acciones para satisfacer estas necesidades,
cumplir con los requisitos legales evaluar la eficacia de la formacién o de las
aplicables y con otros requisitos que acciones tomadas, y debe mantener los registros
la organizacidn suscriba asociados.
relacionados con sus aspectos
ambientales; La organizacién debe establecer, implementar y
d) proporciona el marco de mantener uno o varios procedimientos para que
referencia para establecer y revisar las personas que trabajan para ella sean
los objetivos y las metas consciente de:
ambientales;
e) se documenta, implementa y a) Las consecuencias para la SST reales o
mantiene; potenciales, de sus actividades laborales, de su
f) se comunica a todas las personas comportamiento y de los beneficios para la SST de
que trabajan para la organizacién o un mejor desempefio personal;
en nombre de ella; y
g) estd a disposicion del publico. b) Sus funcionesy responsabilidades y la
importancia de lograr la conformidad con la
politica y procedimientos de SST y con los
requisitos del sistema de gestion de la SST,
incluyendo los requisitos de la preparacién y
respuesta ante emergencias.
c) Las consecuencias potenciales de desviarse de
los procedimientos especificados. Los
procedimientos de formacion deben tener en
cuenta los diferentes niveles de:
a) Responsabilidad, aptitud, dominio del idiomay
alfabetizacion; y
b) Riesgo.

5.3 es adecuada al propésito de la organizacion,

a)

5.3 incluye un compromiso de cumplir con los

b) requisitos y de mejorar continuamente la

eficacia del sistema de gestion de la calidad,
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Calidad: La alta direccién 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 los niveles
pertinentes dentro de la organizacién. Los
objetivos de la calidad deben ser medibles y
coherentes con la politica de la calidad.

5.3 proporciona un marco de referencia para
c) establecer y revisar los objetivos de la
calidad,
5.3 es comunicada y entendida dentro de la
d) organizacion, y
5.3 Es revisada para su continua adecuacion.
e)
5.4 Planificacion  (Solo titulo) 4.3 Planificacion (Solo titulo) 4.3 Planificacion (Solo titulo)
5.4.1 | Objetivos de la 433 Objetivos, metas y programas 433 Objetivos: La organizacion debe establecer,

implementar y mantener objetivos de SST
documentados, en los niveles y funciones
pertinentes dentro de la organizacién.

Los objetivos deben ser medibles cuando sea
factible y deben ser coherentes con la politica de
SST, incluidos los compromisos de prevencién de
los dafios y deterioro de la salud, de cumplimiento
con los requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién suscriba, y de
mejora continua.

Cuando una organizacién establece y revisa sus
objetivos, debe tener en cuenta los requisitos
legales y otros requisitos que la organizacién
suscriba, y sus riesgos para la SST. Ademas, debe
considerar sus opciones tecnoldgicas, sus
requisitos financieros, operacionales y
comerciales, asi como las opiniones de las partes
interesadas pertinentes.

La organizacién debe establecer, implementar y
mantener uno o varios programas para alcanzar
sus objetivos. Estos programas deben incluir al
menos:

a) La asignacion de responsabilidades y autoridad
para lograr los objetivos en las funciones y niveles
pertinentes de la organizacidn; y

b) Los mediosy plazos para lograr estos
objetivos.

Se deben revisar los programas a intervalos de
tiempos regulares y planificados, y se deben
ajustar seguin sea necesario, para asegurarse de
que se alcanzan los objetivos.
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5.4.2 | Planificacion del sistema de gestion de la 4.3.3 Objetivos, metas y programas 4.3.3 Objetivos
calidad: La alta direccion debe asegurarse de 4.3.4 Programas de gestion en salud y seguridad
que: industrial: La organizacion debe establecer,

implementar y mantener objetivos de SST
documentados, en los niveles y funciones
pertinentes dentro de la organizacién.

Los objetivos deben ser medibles cuando sea
factible y deben ser coherentes con la politica de
SST, incluidos los compromisos de prevencién de
los dafios y deterioro de la salud, de cumplimiento
con los requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién suscriba, y de
mejora continua.

Cuando una organizacién establece y revisa sus
objetivos, debe tener en cuenta los requisitos
legales y otros requisitos que la organizacién
suscriba, y sus riesgos para la SST. Ademas, debe
considerar sus opciones tecnoldgicas, sus
requisitos financieros, operacionales y
comerciales, asi como las opiniones de las partes
interesadas pertinentes.

La organizacién debe establecer, implementar y
mantener uno o varios programas para alcanzar
sus objetivos. Estos programas deben incluir al
menos:

a) La asignacion de responsabilidades y autoridad
para lograr los objetivos en las funciones y niveles
pertinentes de la organizacidn; y

b) Los mediosy plazos para lograr estos
objetivos.

Se deben revisar los programas a intervalos de
tiempos regulares y planificados, y se deben
ajustar seguin sea necesario, para asegurarse de
que se alcanzan los objetivos.

5.4.2 | la planificacion del sistema de gestion de la La organizacién debe establecer,

a) calidad se realiza con el fin de cumplir los implementar y mantener objetivos y
requisitos citados en el apartado 4.1, asi metas ambientales documentados,
como los objetivos de la calidad, y en los niveles y funciones

pertinentes dentro de la
organizacion.

Los objetivos y metas deben ser
medibles cuando sea factible y
deben ser coherentes con la politica
ambiental, incluidos los
compromisos de prevencion de la
contaminacion, el cumplimiento con
los requisitos legales aplicables y
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otros requisitos que la organizacién
suscriba, y con la mejora continua.
Cuando una organizacién establece
y revisa sus objetivos y metas, debe
tener en cuenta los requisitos
legales y otros requisitos que la
organizacion suscriba, y sus
aspectos ambientales significativos.
Ademas, debe considerar sus
opciones tecnoldgicas y sus
requisitos financieros, operacionales
y comerciales, asi como las
opiniones de las partes interesadas.
La organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios programas para alcanzar sus
objetivos y metas. Estos programas
deben incluir:

a) la asignacion de
responsabilidades para lograr los
objetivos y metas en las funciones y
niveles pertinentes de la
organizacion; y

b) los medios y plazos para lograrlos.

5.4.2
b)

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

5.5

Responsabilidad, autoridad %
comunicacién (Solo titulo)

5.5.1

Responsabilidad  y autoridad: La alta
direccién debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades estan
definidas y son comunicadas dentro de la

organizacion.

4.4.1

Recursos, funciones,
responsabilidad y autoridad: La
direccién debe asegurarse de la
disponibilidad de recursos
esenciales para establecer,
implementar, mantener y mejorar el
sistema de gestion ambiental. Estos,
incluyen los recursos humanos y
habilidades especializadas,
infraestructura de la organizacion, y
los recursos financieros y
tecnoldgicos.

Las funciones, las responsabilidades
y la autoridad se deben definir,
documentar y comunicar para
facilitar una gestién ambiental
eficaz.

La alta direccion de la organizacion
debe designar uno o varios
representantes de la direccién,
quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener
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definidas sus funciones,
responsabilidades y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema de
gestion ambiental se establece,
implementa y mantiene de acuerdo
con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b) informar a la alta direccion sobre
el desempefio del sistema de
gestion ambiental para su revisidn,
incluyendo las recomendaciones
para la mejora.

5.5.2 | Representante de la direccion: La alta 44.1 Recursos, funciones,
direcciéon debe designar un miembro de la responsabilidad y autoridad: La
direccién de la organizacién quien, direccién debe asegurarse de la
independientemente de otras disponibilidad de recursos
responsabilidades, debe tener la esenciales para establecer,
responsabilidad y autoridad que incluya: implementar, mantener y mejorar el

sistema de gestion ambiental. Estos,
incluyen los recursos humanos y
habilidades especializadas,
infraestructura de la organizacion, y
los recursos financieros y
tecnoldgicos.

Las funciones, las responsabilidades
y la autoridad se deben definir,
documentar y comunicar para
facilitar una gestién ambiental
eficaz.

La alta direccion de la organizacion
debe designar uno o varios
representantes de la direccién,
quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener
definidas sus funciones,
responsabilidades y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema de
gestion ambiental se establece,
implementa y mantiene de acuerdo
con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b) informar a la alta direccion sobre
el desempefio del sistema de
gestion ambiental para su revisidn,
incluyendo las recomendaciones
para la mejora.
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5.5.2
a)

Asegurarse de que se establecen,
implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestion de la
calidad,

5.5.2
b)

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

5.5.2
c)

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

5.5.3

Comunicacion interna: La alta direccién debe
asegurarse de que se establecen los procesos
de comunicacién apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicacién se
efectla considerando la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

4.4.3

Comunicacién

4.4.3

Consulta y comunicacion: 29Los
recursos incluyen los recursos humanos y
habilidades especializadas, la infraestructura de la
organizacion y los recursos tecnolégicos y

financieros.

30La persona designada por la alta direccion (por
ejemplo, en una organizacién grande, un miembro
de la junta directiva o del comité ejecutivo) puede
delegar alguno de sus deberes a uno o varios
representantes de la direccién subordinados,
conservando la responsabilidad.

En relacidn con sus peligros para la SSTy su
sistema de gestion de la SST, la organizacion debe
establecer, implementar y mantener uno o varios
procedimientos para:

a) La comunicacion interna entre los diversos
niveles y funciones de la organizacion;

b) La comunicacion con los contratistas y otros
visitantes al lugar de trabajo;

c) Recibir, documentar y responder a las
comunicaciones pertinentes de las partes
interesadas externas.
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5.6

Revisidn por la direccion

En relacidn con sus aspectos
ambientales y su sistema de gestion
ambiental, la organizacién debe
establecer, implementar y mantener
uno o varios procedimientos para:
a) la comunicacion interna entre los
diversos niveles y funciones de la
organizacion;

b) recibir, documentar y responder a
las comunicaciones pertinentes de
las partes interesadas externas.

La organizacién debe decidir si
comunica o no externamente
informacion acerca de sus aspectos
ambientales significativos y debe
documentar su decision. Si la
decisién es comunicarla, la
organizacion debe establecer e
implementar uno o varios métodos
para realizar esta comunicacion
externa.

5.6.1

Generalidades: La alta direccidn debe revisar

el sistema de gestion de la calidad de la

organizacion, a intervalos planificados, para

asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revision debe incluir la
evaluacién 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.

4.6

Revisién  por  la direccion.

La alta direccién debe revisar el
sistema de gestion ambiental de la
organizacion, a intervalos
planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. Estas revisiones deben
incluir la evaluacién de
oportunidades de mejoray la
necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestion ambiental,
incluyendo la politica ambiental, los
objetivos y las metas ambientales.
Se deben conservar los registros de
las revisiones por la direccion.

Los elementos de entrada para las
revisiones por la direccién deben
incluir:

a) los resultados de las auditorias
internas y evaluaciones de
cumplimiento con los requisitos
legales y otros requisitos que la
organizacion suscriba;

b) las comunicaciones de las partes
interesadas externas, incluidas las
quejas;

c) el desempefio ambiental de la
organizacion;

d) el grado de cumplimiento de los
objetivos y metas;

e) el estado de las acciones

4.6

Revisidn por la direccién: La organizacion
debe identificar aquellas operaciones y actividades
que estan asociadas con los peligros identificados
para los que es necesaria la implementacién de
controles para gestionar el riesgo o riesgos para la

SST. Esto debe incluir la gestién de cambios.

Para esas operaciones y actividades, la
organizacion debe implantar y mantener:

a) Controles operacionales cuando sea aplicable
para la organizacién y sus actividades; la
organizacion debe integrar estos controles
operacionales dentro de su sistema de gestion de
la SST global;

b) Controles relacionados con los bienes,
equipamiento y servicios adquiridos;

c) Controles relacionados con los contratistas y
otros visitantes al lugar de trabajo;

d) Procedimientos documentados, para cubrir las
situaciones en las que su ausencia podria llevar a
desviaciones de su politica y sus objetivos de SST;

e) Los criterios operativos estipulados en los que
su ausencia podria llevar a desviaciones de su
politica y sus objetivos de SST.
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correctivas y preventivas;

f) el seguimiento de las acciones
resultantes de las revisiones previas
llevadas a cabo por la direccion;

g) los cambios en las circunstancias,
incluyendo la evolucidn de los
requisitos legales y otros requisitos
relacionados con sus aspectos
ambientales; y

h) las recomendaciones para la
mejora.

Los resultados de las revisiones por
la direccién deben incluir todas las
decisiones y acciones tomadas
relacionadas con posibles cambios
en la politica ambiental, objetivos,
metas y otros elementos del sistema
de gestion ambiental, coherentes
con el compromiso de mejora
continua.
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5.6.2

Informacién para la revisién:
La informacion de entrada para la revision
por la direcciéon debe incluir:

a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacién del cliente,

c) el desempefio de los procesos y la
conformidad del producto, d) el estado de las
acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones
por la direccién previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema
de gestion de la calidad, y g) las
recomendaciones para la mejora. g) las
recomendaciones para la mejora.

4.6

Revisidn por la direccion.

La alta direccién debe revisar el
sistema de gestion ambiental de la
organizacion, a intervalos
planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. Estas revisiones deben
incluir la evaluacién de
oportunidades de mejoray la
necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestion ambiental,
incluyendo la politica ambiental, los
objetivos y las metas ambientales.
Se deben conservar los registros de
las revisiones por la direccion.

Los elementos de entrada para las
revisiones por la direccién deben
incluir:

a) los resultados de las auditorias
internas y evaluaciones de
cumplimiento con los requisitos
legales y otros requisitos que la
organizacion suscriba;

b) las comunicaciones de las partes
interesadas externas, incluidas las
quejas;

c) el desempefio ambiental de la
organizacion;

d) el grado de cumplimiento de los
objetivos y metas;

e) el estado de las acciones
correctivas y preventivas;

f) el seguimiento de las acciones
resultantes de las revisiones previas
llevadas a cabo por la direccion;

g) los cambios en las circunstancias,
incluyendo la evolucién de los
requisitos legales y otros requisitos
relacionados con sus aspectos
ambientales; y

h) las recomendaciones para la
mejora.

Los resultados de las revisiones por
la direccién deben incluir todas las
decisiones y acciones tomadas
relacionadas con posibles cambios
en la politica ambiental, objetivos,
metas y otros elementos del sistema
de gestion ambiental, coherentes
con el compromiso de mejora
continua.
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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 relacién con los

requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.

4.6

Revisiéon  por  la direccion.

La alta direccién debe revisar el
sistema de gestion ambiental de la
organizacion, a intervalos
planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. Estas revisiones deben
incluir la evaluacién de
oportunidades de mejoray la
necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestion ambiental,
incluyendo la politica ambiental, los
objetivos y las metas ambientales.
Se deben conservar los registros de
las revisiones por la direccion.

Los elementos de entrada para las
revisiones por la direccién deben
incluir:

a) los resultados de las auditorias
internas y evaluaciones de
cumplimiento con los requisitos
legales y otros requisitos que la
organizacion suscriba;

b) las comunicaciones de las partes
interesadas externas, incluidas las
quejas;

c) el desempefio ambiental de la
organizacion;

d) el grado de cumplimiento de los
objetivos y metas;

e) el estado de las acciones
correctivas y preventivas;

f) el seguimiento de las acciones
resultantes de las revisiones previas
llevadas a cabo por la direccion;

g) los cambios en las circunstancias,
incluyendo la evolucién de los
requisitos legales y otros requisitos
relacionados con sus aspectos
ambientales; y

h) las recomendaciones para la
mejora.

Los resultados de las revisiones por
la direccién deben incluir todas las
decisiones y acciones tomadas
relacionadas con posibles cambios
en la politica ambiental, objetivos,
metas y otros elementos del sistema
de gestion ambiental, coherentes
con el compromiso de mejora
continua.
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6.1
a)

Provision de recursos: La organizacién debe
determinar y proporcionar los recursos
necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de
gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y b) aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

4.4.1

Recursos, funciones,
responsabilidad y autoridad: La
direccién debe asegurarse de la
disponibilidad de recursos
esenciales para establecer,
implementar, mantener y mejorar el
sistema de gestion ambiental. Estos,
incluyen los recursos humanos y
habilidades especializadas,
infraestructura de la organizacion, y
los recursos financieros y
tecnoldgicos.

Las funciones, las responsabilidades
y la autoridad se deben definir,
documentar y comunicar para
facilitar una gestién ambiental
eficaz.

La alta direccion de la organizacion
debe designar uno o varios
representantes de la direccién,
quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener
definidas sus funciones,
responsabilidades y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema de
gestion ambiental se establece,
implementa y mantiene de acuerdo
con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b) informar a la alta direccion sobre
el desempefio del sistema de
gestion ambiental para su revisidn,
incluyendo las recomendaciones
para la mejora.

6.1
b)

6.2

Recursos humanos(Solo titulo)

Generalidades: El personal que realice
trabajos que afecten a la conformidad con los
requisitos del producto debe ser competente
con base en la educacion, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con los requisitos del
producto puede verse afectada directa o
indirectamente por el personal que

4.4.2

Competencia, formacion y toma de
conciencia
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6.2.2
a)

Competencia, toma de conciencia y
formacidn: La organizacion debe: determinar
la competencia necesaria para el personal
que realiza trabajos que afectan a la
conformidad con los requisitos del producto,

4.4.2

Competencia, formacion y toma de
conciencia: La organizacién debe
asegurarse de que cualquier
persona que realice tareas para ella
0 en sunombre, que
potencialmente pueda causar uno o
varios impactos ambientales
significativos identificados por la
organizacion, sea competente
tomando como base una educacion,
formacidén o experiencia adecuados,
y debe mantener los registros
asociados.

La organizacién debe identificar las
necesidades de formacion
relacionadas con sus aspectos
ambientales y su sistema de gestion
ambiental. Debe proporcionar
formacién o emprender otras
acciones para satisfacer estas
necesidades, y debe mantener los
registros asociados.

La organizacién debe establecery
mantener uno o varios
procedimientos para que sus
empleados o las personas que
trabajan en su nombre tomen
conciencia de:

a) la importancia de la conformidad
con la politica ambiental, los
procedimientos y requisitos del
sistema de gestion ambiental;

b) los aspectos ambientales
significativos, los impactos
relacionados reales o potenciales
asociados con su trabajo y los
beneficios ambientales de un mejor
desempefio personal;

c) sus funciones y responsabilidades
en el logro de la conformidad con
los requisitos del sistema de gestion
ambiental; y

d) las consecuencias potenciales de

4.4.2

Entrenamiento, concientizacion y competencia: La
organizacion debe asegurarse de que cualquier
persona que trabaje para ella y que realice tareas
que puedan causar impactos en la SST, sea
competente tomando como base una educacién,
formacidén o experiencia adecuadas, y deben
mantener los registros asociados.

La organizacién debe identificar las necesidades
de formacidn relacionadas con sus riesgos para la
SST y su sistema de gestion de la SST. Debe
proporcionar formacién o emprender otras
acciones para satisfacer estas necesidades,
evaluar la eficacia de la formacién o de las
acciones tomadas, y debe mantener los registros
asociados.

La organizacién debe establecer, implementar y
mantener uno o varios procedimientos para que
las personas que trabajan para ella sean
consciente de:

a) Las consecuencias para la SST reales o
potenciales, de sus actividades laborales, de su
comportamiento y de los beneficios para la SST de
un mejor desempefio personal;

b) Sus funcionesy responsabilidades y la
importancia de lograr la conformidad con la
politica y procedimientos de SST y con los
requisitos del sistema de gestion de la SST,
incluyendo los requisitos de la preparacién y
respuesta ante emergencias.

c) Las consecuencias potenciales de desviarse de
los procedimientos especificados. Los
procedimientos de formacion deben tener en
cuenta los diferentes niveles de:

a) Responsabilidad, aptitud, dominio del idiomay
alfabetizacion; y

b) Riesgo.
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desviarse de los procedimientos
especificados.

6.2.2 | Cuando sea aplicable, proporcionar
b) formacidn o tomar otras acciones para lograr
la competencia necesaria,

6.2.2 | Evaluar la eficacia de las acciones tomadas,
c)

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

6.2.2 | Mantener los registros apropiados de la
e) educacion, formacion, habilidades y
experiencia (véase 4.2.4).
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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:

4.4.1

Recursos, funciones,
responsabilidad y autoridad: La
direccién debe asegurarse de la
disponibilidad de recursos
esenciales para establecer,
implementar, mantener y mejorar el
sistema de gestion ambiental. Estos,
incluyen los recursos humanos y
habilidades especializadas,
infraestructura de la organizacion, y
los recursos financieros y
tecnoldgicos.

Las funciones, las responsabilidades
y la autoridad se deben definir,
documentar y comunicar para
facilitar una gestién ambiental
eficaz.

La alta direccion de la organizacion
debe designar uno o varios
representantes de la direccién,
quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener
definidas sus funciones,
responsabilidades y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema de
gestion ambiental se establece,
implementa y mantiene de acuerdo
con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b) informar a la alta direccion sobre
el desempefio del sistema de
gestion ambiental para su revisidn,
incluyendo las recomendaciones
para la mejora.

4.4.1

Estructura y responsabilidades: La alta
direccién debe ser el responsable en Ultima
instancia de la seguridad y salud en el trabajo y del
sistema de gestion de la SST.

La alta direccion debe demostrar su compromiso:

a) Asegurandose de la disponibilidad de los
recursos esenciales para establecer, implementar,
mantener y mejorar el sistema de gestion de la
SST29;

b) Definiendo las funciones, asignando
responsabilidades y delegando autoridad para
facilitar una gestién de la SST

eficaz; y se deben documentar y comunicar las
funciones, responsabilidades y autoridad.

La organizacién debe designar a uno o varios
miembros de la alta direccidon con responsabilidad
especifica en SST, independientemente de otras
responsabilidades, y que debe tener definidas sus
funciones y autoridad para:

a) Asegurarse de que el sistema de gestion de la
SST se establece, implementa y mantiene de
acuerdo con este estandar OHSAS;

b) Asegurarse de que los informes del
desempefio del sistema de gestion de la SST se
presentar a la alta direccion para su revision y se
utilizan como base para la mejora del sistema de
gestion de la SST30.

La identidad de la persona designada por la alta
direccién debe estar disponible para todas las
personas que trabajen para la organizacion.

Todos aquellos con responsabilidades en la
gestion deben demostrar su compromiso con la
mejora continua del desempefio de la SST.

La organizacién debe asegurarse de que las
personas en el lugar de trabajo asuman la
responsabilidad de los temas de

SST sobre los que tienen control, incluyendo la
adhesion a los requisitos de SST aplicables de la
organizacion.

6.3.1
a)

Edificios, espacio de trabajo y servicios
asociados,
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6.3.1 | Equipo para los procesos (tanto hardware
b) como software), y
6.3.1 | Servicios de apoyo (tales como transporte,
c) comunicacién o sistemas de informacion).
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.
7. Realizacion del producto  (Solo titulo) 4.4 Implementacién y operacidn
7.1 Planificacion de la realizacion del producto: 4.4.6 Control operacional: La organizacion | 4.4 Implementacién y operacion
La organizacién debe planificar y desarrollar debe identificar y planificar aquellas | 4.4.6 Control Operativo: La organizacion debe
los procesos necesarios para la realizacién del operaciones que estan asociadas identificar aquellas operaciones y actividades que
producto. La planificacion de la realizacion con los aspectos ambientales estan asociadas con los peligros identificados para
del producto debe ser coherente con los significativos identificados, de los que es necesaria la implementacién de
requisitos de los otros procesos del sistema acuerdo con su politica ambiental, controles para gestionar el riesgo o riesgos para la
de gestion de la calidad (véase 4.1). objetivos y metas, con el objeto de SST. Esto debe incluir la gestidén de cambios.
asegurarse de que se efecttan bajo
las condiciones especificadas, Para esas operaciones y actividades, la
mediante: organizacion debe implantar y mantener:
a) el establecimiento,
implementacién y mantenimiento a) Controles operacionales cuando sea aplicable
de uno o varios procedimientos para la organizacién y sus actividades; la
documentados para controlar organizacion debe integrar estos controles
situaciones en las que su ausencia operacionales dentro de su sistema de gestion de
podria llevar a desviaciones de la la SST global;
politica, los objetivos y metas
ambientales; y b) Controles relacionados con los bienes,
b) el establecimiento de criterios equipamiento y servicios adquiridos;
operacionales en los
procedimientos; y c) Controles relacionados con los contratistas y
c) el establecimiento, otros visitantes al lugar de trabajo;
implementacidén y mantenimiento
de procedimientos relacionados con d) Procedimientos documentados, para cubrir las
aspectos ambientales significativos situaciones en las que su ausencia podria llevar a
identificados de los bienes y desviaciones de su politica y sus objetivos de SST;
servicios utilizados por la
organizacion, y la comunicacion de e) Los criterios operativos estipulados en los que
los procedimientos y requisitos su ausencia podria llevar a desviaciones de su
aplicables a los proveedores, politica y sus objetivos de SST
incluyendo contratistas.
7.1 Los objetivos de la calidad y los requisitos
a) para el producto,
7.1 La necesidad de establecer procesos y
b) documentos, y de proporcionar recursos
especificos para el producto,
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7.1 Las actividades requeridas de verificacion,

c) validacién, seguimiento, medicidn, inspeccidn
y ensayo/prueba especificas para el producto
asi como los criterios para la aceptacion del

mismo,

7.1 Los registros que sean necesarios para

d) proporcionar evidencia de que los procesos
de realizacion y el producto resultante
cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

7.2 Procesos relacionados con el cliente (Solo

titulo)

7.2.1 | Determinacion de los requisitos 4.3.1 Aspectos ambientales Requisitos
relacionados con el producto: La organizacion | 4.3.2 legalesy otros requisitos Control
debe determinar: 4.4.6 operacional: La organizacion debe

establecer, implementar y mantener
a) Los requisitos especificados por el cliente, uno o varios procedimientos para:
incluyendo los requisitos para las actividades a) identificar los aspectos
de entrega y las posteriores a la misma, ambientales de sus actividades,
productos y servicios que pueda
b) Los requisitos no establecidos por el controlar y aquellos sobre los que
cliente pero necesarios para el uso pueda influir dentro del alcance
especificado o para el uso previsto, cuando definido del sistema de gestion
sea conocido, ambiental, teniendo en cuenta los
desarrollos nuevos o planificados, o
c) Los requisitos legales y reglamentarios las actividades, productos y servicios
aplicables al producto, y nuevos o modificados; y
b) determinar aquellos aspectos
d) Cualquier requisito adicional que la que tienen o pueden tener impactos
organizacion considere necesario. significativos sobre el medio

ambiente (es decir, aspectos
ambientales significativos).

La organizacién debe documentar
esta informacion y mantenerla
actualizada.

La organizacién debe asegurarse de
que los aspectos ambientales
significativos se tengan en cuenta en
el establecimiento, implementacién
y mantenimiento de su sistema de
gestion ambiental.

La organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para:

a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican

estos requisitos a sus aspectos
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ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
La organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para:

a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
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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, aceptacidn de contratos o pedidos,
aceptacion de cambios en los contratos o
pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estdn definidos los requisitos del
producto,

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

c) laorganizacion tiene la capacidad para
cumplir con los requisitos definidos.

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

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 aceptacioén.

Cuando se cambien los requisitos del
producto, la organizacidn debe asegurarse de
que la documentacidn 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 revisién formal de cada pedido.
En su lugar, la revision puede cubrir la
informacion pertinente del producto, como
son los catalogos o el material publicitario.

4.3.1
4.4.6

Aspectos ambientales Control
operacional La organizacion debe
establecer, implementar y mantener
uno o varios procedimientos para:
a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacién y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
La organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para:

a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
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disefio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el
disefio y desarrollo del producto. Durante la
planificacion del disefio y desarrollo la
organizacion debe determinar: a) las etapas
del disefio y desarrollo,

b) la revisidn, verificacion y validacion,
apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y c) las responsabilidades y
autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacién debe gestionar las interfaces
entre los diferentes grupos involucrados en el
disefio 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 disefio y desarrollo.

NOTA La revision, la verificaciony la
validacién del disefio y desarrollo tienen
propdsitos diferentes. Pueden llevarse a cabo
y registrarse de forma separada o en
cualquier combinacién que sea adecuada
para el producto y para la organizacién.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y

desarrollo

Deben determinarse los elementos de
entrada relacionados con los requisitos del

7.2.3 | Comunicacion con el cliente: La organizacion | 4.4.3 Comunicacién: La organizacion debe
debe determinar e implementar establecer, implementar y mantener
disposiciones eficaces para la comunicacién uno o varios procedimientos para:
con los clientes, relativas a: a) identificar y tener acceso a los

requisitos legales aplicables y otros
a) lainformacion sobre el producto, requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
b) las consultas, contratos o atencion de aspectos ambientales; y
pedidos, incluyendo las modificaciones, y c) la b) determinar cémo se aplican
retroalimentacion del cliente, incluyendo sus estos requisitos a sus aspectos
quejas. ambientales.
La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacién y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
7.3 Disefio y desarrollo: 7.3.1 Planificacién del | 4.4.6 Control operacional: La organizacion

debe establecer, implementary
mantener uno o varios
procedimientos para:

a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
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producto y mantenerse registros (véase
4.2.4). Estos elementos de entrada deben
incluir:

a) los requisitos funcionales y de
desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios
aplicables,

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

Los elementos de entrada deben revisarse
para comprobar que sean adecuados. Los
requisitos deben estar completos, sin
ambigledades y no deben ser
contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

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

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

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

b) proporcionar informacién apropiada para
la compra, la produccién 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.

NOTA La informacion para la producciony la
prestacion del servicio puede incluir detalles
para la preservacion del producto.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse
revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de
disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos, e b) identificar cualquier problema
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y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben
incluir representantes de las funciones
relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y
desarrollo que se estd(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 disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo
con lo planificado (véase 7.3.1), para
asegurarse de que los resultados del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de los
elementos de entrada del disefio y desarrollo.
Deben mantenerse registros de los resultados
de la verificacion y de cualquier accién que
sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio 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 validacién debe
completarse antes de la entrega o
implementacién del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la
validacién 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 disefio y desarrollo deben
identificarse y deben mantenerse registros.
Los cambios deben revisarse, verificarse y
validarse, segln sea apropiado, y aprobarse
antes de su implementacion. La revisién de
los cambios del disefio y desarrollo debe
incluir la evaluacién del efecto de los cambios
en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado. Deben mantenerse registros de
los resultados de la revisién de los cambios y
de cualquier accion que sea necesaria (véase
4.2.4).

7.4

Compras (Solo titulo)
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7.4.1 | Proceso de compras: La 4.4.6 Control operacional. La organizacion
organizacion debe asegurarse de que el debe establecer, implementary
producto adquirido cumple los requisitos de mantener uno o varios
compra especificados. El tipo y el grado del procedimientos para:
control aplicado al proveedor y al producto a) identificar y tener acceso a los
adquirido deben depender del impacto del requisitos legales aplicables y otros
producto adquirido en la posterior realizacion requisitos que la organizacién
del producto o sobre el producto final. suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y
La organizacién debe evaluar y seleccionar los b) determinar cémo se aplican
proveedores en funcion de su capacidad para estos requisitos a sus aspectos
suministrar productos de acuerdo con los ambientales.
requisitos de la organizacion. Deben La organizacién debe asegurarse de
establecerse los criterios para la seleccidn, la que estos requisitos legales
evaluacién y la re-evaluacion. Deben aplicables y otros requisitos que la
mantenerse los registros de los resultados de organizacion suscriba se tengan en
las evaluaciones y de cualquier accién cuenta en el establecimiento,
necesaria que se derive de las mismas (véase implementacidén y mantenimiento
4.2.4). de su sistema de gestién ambiental.
7.4.2 | Informacion de las compras: La informacién | 4.4.6 Control operacional. La organizacion
de las compras debe describir el producto a debe establecer, implementary
comprar, incluyendo, cuando sea apropiado: mantener uno o varios
procedimientos para:

a) los requisitos para la aprobacion del a) identificar y tener acceso a los

producto, procedimientos, procesos y requisitos legales aplicables y otros

equipos, b) los requisitos para la calificacion requisitos que la organizacién

del personal, y suscriba relacionados con sus

c) los requisitos del sistema de gestion de la aspectos ambientales; y

calidad. b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos

La organizacién debe asegurarse de la ambientales.

adecuacion de los requisitos de compra La organizacién debe asegurarse de

especificados antes de comunicérselos al que estos requisitos legales

proveedor. aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.

7.4.3 | Verificacion de los productos comprados: La | 4.4.6 Control operacional La organizacién
organizacion debe establecer e implementar debe establecer, implementary
la inspeccién u otras actividades necesarias mantener uno o varios
para asegurarse de que el producto procedimientos para:
comprado cumple los requisitos de compra a) identificar y tener acceso a los
especificados. requisitos legales aplicables y otros

requisitos que la organizacién
Cuando la organizacién o su cliente quieran suscriba relacionados con sus
llevar a cabo la verificacién en las aspectos ambientales; y
instalaciones del proveedor, la organizacion b) determinar cémo se aplican
debe establecer en la informacion de compra estos requisitos a sus aspectos
las disposiciones para la verificacion ambientales.
pretendida y el método para la liberacion del La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
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producto.

aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacidén y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.

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

a) la disponibilidad de informacién que
describa las caracteristicas del producto, b) la
disponibilidad de instrucciones de trabajo,
cuando sea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de equipos de
seguimiento y medicidn, e) la
implementacion del seguimiento y de la
medicion, y

f) laimplementacién de actividades de
liberacion, entrega y posteriores a la entrega
del producto.

7.5 Produccién y prestacion del servicio (Solo
titulo)
7.5.1 i Control de la produccion y de la prestacion | 4.4.6 Control operacional. La organizacion

debe establecer, implementary
mantener uno o varios
procedimientos para:

a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacién y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.
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7.5.2

Validacion de los procesos de la produccion y
de la prestacion del servicio: La organizacion
debe validar todo proceso de produccion y de
prestacion del servicio cuando los productos
resultantes no pueden verificarse mediante
seguimiento o medicién posteriores y, como
consecuencia, las deficiencias aparecen
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 organizacién debe establecer las
disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revisién y
aprobacion de los procesos, b) la aprobacién
de los equipos y la calificacion del personal,
c) el uso de métodos y procedimientos
especificos, d) los requisitos de los registros
(véase 4.2.4),y

e) larevalidacion.

4.4.6

Control operacional La organizacién
debe establecer, implementary
mantener uno o varios
procedimientos para:

a) identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacién
suscriba relacionados con sus
aspectos ambientales; y

b) determinar cémo se aplican
estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacién y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.

7.5.3

Identificacion y trazabilidad: Cuando sea
apropiado, la organizacién debe identificar el
producto por medios adecuados, a través de
toda la realizacion del producto.

La organizacién debe identificar el estado del
producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicidn a través de toda la
realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la
organizacion debe controlar la identificacion
Unica del producto y mantener registros
(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 organizacién
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 organizacién debe identificar,
verificar, proteger y salvaguardar los bienes
que son propiedad del cliente suministrados
para su utilizacién o incorporacién dentro del
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producto. Si cualquier bien que sea
propiedad del cliente se pierde, deteriora o
de algun otro modo se considera inadecuado
para su uso, la organizacion debe informar de
ello al cliente y mantener registros (véase
4.2.4).

NOTA La propiedad del cliente puede
incluir la propiedad intelectual y los datos
personales

medicidn: La organizacion debe determinar el
seguimiento y la medicién a realizar y los
equipos de seguimiento y medicidn
necesarios para proporcionar la evidencia de
la conformidad del producto con los
requisitos determinados.

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

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

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a
intervalos especificados o antes de su
utilizacién, comparado con patrones de
medicidn trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no

7.5.5 | Preservacion del producto: 4.4.6 Control operacional La organizacién
La organizacién debe preservar el producto debe establecer, implementary
durante el proceso interno y la entrega al mantener uno o varios
destino previsto para mantener la procedimientos para:
conformidad con los requisitos. Segun sea a) identificar y tener acceso a los
aplicable, la preservacion debe incluir la requisitos legales aplicables y otros
identificacion, manipulacion, embalaje, requisitos que la organizacién
almacenamiento y proteccion. La suscriba relacionados con sus
preservacién debe aplicarse también a las aspectos ambientales; y
partes constitutivas de un producto. b) determinar cémo se aplican

estos requisitos a sus aspectos
ambientales.

La organizacién debe asegurarse de
que estos requisitos legales
aplicables y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en
cuenta en el establecimiento,
implementacién y mantenimiento
de su sistema de gestién ambiental.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y 4.5.1 Seguimiento y medicidn: La

organizacion debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para hacer el
seguimiento y medir de forma
regular las caracteristicas
fundamentales de sus operaciones
que pueden tener un impacto
significativo en el medio ambiente.
Los procedimientos deben incluir la
documentacion de la informacion
para hacer el seguimiento del
desempefio, de los controles
operacionales aplicables y de la
conformidad con los objetivos y
metas ambientales de la
organizacion.

La organizacién debe asegurarse de
que los equipos de seguimiento y
medicidn se utilicen y mantengan
calibrados o verificados, y se deben
conservar los registros asociados.
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existan tales patrones debe registrarse la
base utilizada para la calibracién o la
verificacion (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segin sea
necesario;

c) estaridentificado para poder determinar
su estado de calibracién;

d) protegerse contra ajustes que pudieran
invalidar el resultado de la medicidn;

e) protegerse contra los dafios y el
deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el almacenamiento.
Ademas, la organizacion debe evaluary
registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores

cuando se detecte que el equipo no estd
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 calibracién y la verificacion (véase
4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los
programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando estos se utilicen
en las actividades de seguimiento y medicion
de los requisitos especificados. Esto debe
llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y
confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA La confirmacién de la capacidad
del software para satisfacer su aplicacion
prevista incluiria habitualmente su
verificacion y gestion de la configuracion para
mantener la idoneidad para su uso.

8. Medicion, analisis y mejora (Solo titulo) 4.5 Verificacion 4.5 Verificacion y accidn correctiva
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8.1 Generalidades: La organizacion debe
planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicion, analisis y mejora
necesarios para:

a) demostrar la conformidad con los
requisitos 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 determinacién de
los métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadisticas, y el alcance de su
utilizacion.

4.5.1

Seguimiento
organizacion debe establecer,

y medicion: La

implementar y mantener uno o
varios procedimientos para hacer el
seguimiento y medir de forma
regular las caracteristicas
fundamentales de sus operaciones
que pueden tener un impacto
significativo en el medio ambiente.
Los procedimientos deben incluir la
documentacion de la informacion
para hacer el seguimiento del
desempefio, de los controles
operacionales aplicables y de la
conformidad con los objetivos y
metas ambientales de la
organizacion.

La organizacién debe asegurarse de
que los equipos de seguimiento y
medicidn se utilicen y mantengan
calibrados o verificados, y se deben
conservar los registros asociados.

La organizacién debe establecer, implementar y
mantener uno o varios procedimientos para hacer
el seguimiento y medir de forma regular el
desempefio de la SST. Los procedimientos deben
incluir:

a) Las medidas cualitativas y cuantitativas
apropiadas a las necesidades de la organizacion;

b) El seguimiento del grado de cumplimiento de
los objetivos de SST de la organizacién;

c) Elseguimiento de la eficacia de los controles
(tanto para la salud como para la seguridad);

d) Las medidas proactivas del desempefio que
hacen un seguimiento de la conformidad con los
programas, controles y criterios operacionales de
la SST;

e) Las medidas reactivas del desempefio que
hacen un seguimiento del deterioro de la salud,
los incidentes

(incluyendo los cuasi accidentes) y otras
evidencias histdricas de un desempefio de la SST
deficiente.

f) El registro de los datos y los resultados del
seguimiento y medicion del desempefio, la
organizacion debe establecer y mantener
procedimiento para la calibracion y el
mantenimiento de dichos equipos cuando sea
apropiado. Se deben conservar los registros de las
actividades y los resultados de la calibracion y
mantenimiento.
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8.2 Seguimiento y medicién  (Solo titulo) 5.2. EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO LEGAL

En coherencia con su compromiso de
cumplimiento, la organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o varios
procedimientos para evaluar periddicamente el
cumplimiento de los requisitos legales aplicables.

La organizacién debe mantener los registros de los
resultados de las evaluaciones periddicas.31

31la frecuencia de las evaluaciones puede variar
segun los requisitos legales.

La organizacién debe evaluar el cumplimiento con
otros requisitos que suscriba. La organizacion
puede combinar esta evaluacién con la evaluacién
del cumplimiento legal mencionada
anteriormente, o establecer uno o varios
procedimientos separados.

La organizacién debe mantener los registros de los
resultados de las evaluaciones periddicas.

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

NOTA  El seguimiento de la percepcién del
cliente puede incluir la obtencion de
elementos de entrada de fuentes como las
encuestas de satisfaccién del cliente, los
datos del cliente sobre la calidad del
producto entregado, las encuestas de opinién
del usuario, el analisis de la pérdida de
negocios, las felicitaciones, las garantias
utilizadas y los informes de los agentes
comerciales.
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Auditoria Interna: La organizacién debe llevar
a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para determinar si el sistema de
gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones
planificadas (véase 7.1), con los requisitos de
esta Norma Internacional y con los requisitos
del sistema de gestidn de la calidad
establecidos por la organizacién, y

b) se haimplementado y se mantiene de
manera eficaz,

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

Se debe establecer un procedimiento
documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para
planificar y realizar las auditorias, establecer
los registros e informar de los resultados.

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

La direccidn responsable del drea que esté
siendo auditada debe asegurarse de que se
realizan las correcciones y se toman las
acciones correctivas necesarias sin demora
injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la
verificacion de las acciones tomadas y el
informe de los resultados de la verificacion
(véase 8.5.2).

NOTA Véase la Norma ISO 19011 para
orientacion.

4.5.5

Auditoria Interna: La organizacion
debe asegurarse de que las
auditorias internas del sistema de
gestion ambiental se realizan a
intervalos planificados para:

a) determinar si el sistema de
gestion ambiental:

1) es conforme con las disposiciones
planificadas para la gestion
ambiental, incluidos los requisitos
de esta Norma Internacional; y

2) se ha implementado
adecuadamente y se mantiene; y

b) proporcionar informacién a la
direccion sobre los resultados de las
auditorias.

La organizacién debe planificar,
establecer, implementar y mantener
programas de auditoria, teniendo en
cuenta la importancia ambiental de
las operaciones implicadas y los
resultados de las auditorias previas.
Se deben establecer, implementary
mantener uno o varios
procedimientos de auditoria que
traten sobre:

% las responsabilidades y los
requisitos para planificar y realizar
las auditorias, informar sobre los
resultados y mantener los registros
asociados;

% la determinacion de los criterios
de auditoria, su alcance, frecuencia
y métodos.

La seleccién de los auditores y la
realizacion de las auditorias deben
asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de
auditoria.

4.5.4

Auditoria: La organizacién debe establecer,
implementar y mantener uno o varios
procedimientos para hacer el seguimiento y medir
de forma regular el desempefio de la SST. Los
procedimientos deben incluir:

a) Las medidas cualitativas y cuantitativas
apropiadas a las necesidades de la organizacion;

b) El seguimiento del grado de cumplimiento de
los objetivos de SST de la organizacién;

c) Elseguimiento de la eficacia de los controles
(tanto para la salud como para la seguridad);

d) Las medidas proactivas del desempefio que
hacen un seguimiento de la conformidad con los
programas, controles y criterios operacionales de
la SST;

e) Las medidas reactivas del desempefio que
hacen un seguimiento del deterioro de la salud,
los incidentes

(incluyendo los cuasi accidentes) y otras
evidencias histdricas de un desempefio de la SST
deficiente.

f) El registro de los datos y los resultados del
seguimiento y medicion del desempefio, la
organizacion debe establecer y mantener
procedimiento para la calibracion y el
mantenimiento de dichos equipos cuando sea
apropiado. Se deben conservar los registros de las
actividades y los resultados de la calibracion y
mantenimiento.
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Seguimiento y medicién de los procesos: La
organizacion debe aplicar métodos
apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicién de los procesos del
sistema de gestion de la calidad. Estos
métodos deben demostrar la capacidad de
los procesos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los
resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, segin
sea conveniente.

NOTA Al determinar los métodos
apropiados, es aconsejable que la
organizacion considere el tipo y el grado de
seguimiento o medicién apropiada para cada
uno de sus procesos en relacidén con su
impacto sobre la conformidad con los
requisitos del producto y sobre la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

4.5.1
4.5.2

Seguimiento y medicion

Evaluacion del cumplimiento
legal: La organizacion debe
establecer, implementar y mantener
uno o varios procedimientos para
hacer el seguimiento y medir de
forma regular las caracteristicas
fundamentales de sus operaciones
que pueden tener un impacto
significativo en el medio ambiente.
Los procedimientos deben incluir la
documentacion de la informacion
para hacer el seguimiento del
desempefio, de los controles
operacionales aplicables y de la
conformidad con los objetivos y
metas ambientales de la
organizacion.

La organizacién debe asegurarse de
que los equipos de seguimiento y
medicidn se utilicen y mantengan
calibrados o verificados, y se deben
conservar los registros asociados.
4.5.2 Evaluacion del cumplimiento
legal

4.5.2.1 En coherencia con su
compromiso de cumplimiento, la
organizacion debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para evaluar
periddicamente el cumplimiento de
los requisitos legales aplicables.

La organizacién debe mantener los
registros de los resultados de las
evaluaciones periddicas.

4.5.2.2 La organizacion debe evaluar
el cumplimiento con otros requisitos
que suscriba. La organizacién puede
combinar esta evaluacion con la
evaluacién del cumplimiento legal
mencionada en el apartado 4.5.2.1,
o establecer uno o varios
procedimientos separados.

La organizacién debe mantener los
registros de los resultados de las
evaluaciones periddicas.

4.5.1

Mediciéon y seguimiento del desempefio. La
organizacion debe establecer, implementary
mantener uno o varios procedimientos para hacer
el seguimiento y medir de forma regular el
desempefio de la SST. Los procedimientos deben

incluir:

a) Las medidas cualitativas y cuantitativas
apropiadas a las necesidades de la organizacion;

b) El seguimiento del grado de cumplimiento de
los objetivos de SST de la organizacidn;

c) Elseguimiento de la eficacia de los controles
(tanto para la salud como para la seguridad);

d) Las medidas proactivas del desempefio que
hacen un seguimiento de la conformidad con los
programas, controles y criterios operacionales de
la SST;

e) Las medidas reactivas del desempefio que
hacen un seguimiento del deterioro de la salud,
los incidentes

(incluyendo los cuasi accidentes) y otras
evidencias histdricas de un desempefio de la SST
deficiente.

f) El registro de los datos y los resultados del
seguimiento y medicion del desempefio, la
organizacion debe establecer y mantener
procedimiento para la calibracion y el
mantenimiento de dichos equipos cuando sea
apropiado. Se deben conservar los registros de las
actividades y los resultados de la calibracion y
mantenimiento.
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Seguimiento y medicién del producto: La
organizacion debe hacer el seguimiento y
medir 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). Se debe mantener
evidencia de la conformidad con los criterios
de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s)
que autoriza(n) la liberacién del producto al
cliente (véase 4.2.4). La liberacion del
producto y la prestacion del servicio al cliente
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.

4.5.1
4.5.2

Seguimiento y medicion

Evaluacion del cumplimiento
legal: La organizacion debe
establecer, implementar y mantener
uno o varios procedimientos para
hacer el seguimiento y medir de
forma regular las caracteristicas
fundamentales de sus operaciones
que pueden tener un impacto
significativo en el medio ambiente.
Los procedimientos deben incluir la
documentacion de la informacion
para hacer el seguimiento del
desempefio, de los controles
operacionales aplicables y de la
conformidad con los objetivos y
metas ambientales de la
organizacion.

La organizacién debe asegurarse de
que los equipos de seguimiento y
medicidn se utilicen y mantengan
calibrados o verificados, y se deben
conservar los registros asociados.
4.5.2 Evaluacion del cumplimiento
legal

4.5.2.1 En coherencia con su
compromiso de cumplimiento, la
organizacion debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para evaluar
periddicamente el cumplimiento de
los requisitos legales aplicables.

La organizacién debe mantener los
registros de los resultados de las
evaluaciones periddicas.

4.5.2.2 La organizacion debe evaluar
el cumplimiento con otros requisitos
que suscriba. La organizacién puede
combinar esta evaluacion con la
evaluacién del cumplimiento legal
mencionada en el apartado 4.5.2.1,
o establecer uno o varios
procedimientos separados.

La organizacién debe mantener los
registros de los resultados de las
evaluaciones periddicas.

4.5.1

Mediciéon y seguimiento del desempefio. La
organizacion debe establecer, implementary
mantener uno o varios procedimientos para hacer
el seguimiento y medir de forma regular el
desempefio de la SST. Los procedimientos deben

incluir:

a) Las medidas cualitativas y cuantitativas
apropiadas a las necesidades de la organizacion;

b) El seguimiento del grado de cumplimiento de
los objetivos de SST de la organizacidn;

c) Elseguimiento de la eficacia de los controles
(tanto para la salud como para la seguridad);

d) Las medidas proactivas del desempefio que
hacen un seguimiento de la conformidad con los
programas, controles y criterios operacionales de
la SST;

e) Las medidas reactivas del desempefio que
hacen un seguimiento del deterioro de la salud,
los incidentes

(incluyendo los cuasi accidentes) y otras
evidencias histdricas de un desempefio de la SST
deficiente.

f) El registro de los datos y los resultados del
seguimiento y medicion del desempefio, la
organizacion debe establecer y mantener
procedimiento para la calibracion y el
mantenimiento de dichos equipos cuando sea
apropiado. Se deben conservar los registros de las
actividades y los resultados de la calibracion y
mantenimiento.
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8.3 Control del producto no conforme: La ! 4.4.7 Preparacion y respuesta ante 4.4.7 Preparacion y respuesta ante
organizacion debe asegurarse de que el 4.5.3 emergencias 4.5.2 emergencias Accidentes, casi accidentes: La
producto que no sea conforme con los No conformidad, acciéon correctiva organizacion debe establecer, implementary
requisitos del producto, se identifica 'y y  accion preventiva mantener uno o varios procedimientos para:
controla para prevenir su uso o entrega no
intencionados. Se debe establecer un a) Identificar situaciones de emergencia
procedimiento documentado para definir los potenciales;

controles y las responsabilidades y
autoridades relacionadas para tratar el b) Responder a tales situaciones de emergencia.
producto no conforme.
La organizacién debe responder ante situaciones
Cuando sea aplicable, la organizacion debe de emergencia reales y prevenir o mitigar las
tratar los productos no conformes mediante consecuencias adversas para la SST asociadas.
una o mas de las siguientes maneras:
Al planificar su respuesta ante emergencias, la

a) tomando acciones para eliminar la no organizacion debe tener en cuenta las

conformidad detectada; necesidades de las partes interesadas
pertinentes, por ejemplo, los servicios de

b) autorizando su uso, liberacion o emergencia y los vecinos.

aceptacion bajo concesidn por una autoridad

pertinente y, cuando sea aplicable, por el La organizacion también debe realizar pruebas

cliente; periddicas de su procedimiento o
procedimientos para responder a situaciones de

c) tomando acciones para impedir su uso o emergencia, cuando sea factible, implicando a las

aplicacion prevista originalmente; partes interesadas pertinentes segln sea
apropiado.

d) tomando acciones apropiadas a los

efectos, reales o potenciales, de la no La organizacién debe revisar periédicamente, y

conformidad cuando se detecta un producto modificar cuando sea necesario sus

no conforme después de su entrega o cuando procedimientos de preparacion y respuesta ante

ya ha comenzado su uso. emergencias, en particular después de las pruebas
periddicas y después de que ocurran situaciones

Cuando se corrige un producto no conforme, de emergencia.

debe someterse a una nueva verificacion No conformidades y acciones correctivasy

para demostrar su conformidad con los preventivas:

requisitos.

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.
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8.4 Analisis de datos: La organizacion debe 4.5.1 Seguimiento y medicion: La
determinar, recopilar y analizar los datos organizacion debe establecer,
apropiados para demostrar la idoneidad y la implementar y mantener uno o
eficacia del sistema de gestion de la calidad y varios procedimientos para hacer el
para evaluar donde puede realizarse la seguimiento y medir de forma
mejora continua de la eficacia del sistema de regular las caracteristicas
gestion de la calidad. Esto debe incluir los fundamentales de sus operaciones
datos generados del resultado del que pueden tener un impacto
seguimiento y medicién y de cualesquiera significativo en el medio ambiente.
otras fuentes pertinentes. Los procedimientos deben incluir la

documentacion de la informacion
El andlisis de datos debe proporcionar para hacer el seguimiento del
informacion sobre: desempefio, de los controles
operacionales aplicables y de la
a) lasatisfaccion del cliente (véase 8.2.1), conformidad con los objetivos y
metas ambientales de la
b) la conformidad con los requisitos del organizacion.
producto (véase 8.2.4), La organizacién debe asegurarse de
que los equipos de seguimiento y
c) las caracteristicas y tendencias de los medicidn se utilicen y mantengan
procesos y de los productos, incluyendo las calibrados o verificados, y se deben
oportunidades para llevar a cabo acciones conservar los registros asociados.
preventivas (véase 8.2.3y 8.2.4),y
d) los proveedores (véase 7.4).

8.5 Mejora (Solo titulo)

8.5.1 | Mejora continua: La organizacion debe 4.2 Politica ambiental Objetivos, metas
mejorar continuamente la eficacia del 4.3.3 y programas
sistema de gestion de la calidad mediante el | 4.6 Revision  por la
uso de la politica de la calidad, los objetivos direccion
de la calidad, los resultados de las auditorias,
el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revisién por la direccion.

8.5.2 | Accidn correctiva: La organizacion debe 453 No conformidad, accién correctiva
tomar acciones para eliminar las causas de las y  accion preventiva: La
no conformidades con objeto de prevenir que organizacion debe establecer,
vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas implementar y mantener uno o
deben ser apropiadas a los efectos de las no varios procedimientos para tratar las
conformidades encontradas. no conformidades reales y

potenciales y tomar acciones
Debe establecerse un procedimiento correctivas y acciones preventivas.
documentado para definir los requisitos para: Los procedimientos deben definir
requisitos para:
a) revisar las no conformidades (incluyendo a) la identificacion y correccién de
las quejas de los clientes), b) determinar las las no conformidades y tomando las
causas de las no conformidades, acciones para mitigar sus impactos
c) evaluar la necesidad de adoptar acciones ambientales;
para asegurarse de que las no conformidades b) la investigacién de las no
no vuelvan a ocurrir, conformidades, determinando sus
causas y tomando las acciones con
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d) determinar e implementar las acciones
necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones
tomadas (véase 4.2.4), y f) revisar la eficacia
de las acciones correctivas tomadas.

el fin de prevenir que vuelvan a
ocurrir;

c) la evaluacion de la necesidad de
acciones para prevenir las no
conformidades y la implementacidn
de las acciones apropiadas definidas
para prevenir su ocurrencia;

d) el registro de los resultados de las
acciones preventivas y acciones
correctivas tomadas; y

e) la revision de la eficacia de las
acciones preventivas y acciones
correctivas tomadas.

Las acciones tomadas deben ser las
apropiadas en relacién a la
magnitud de los problemas e
impactos ambientales encontrados.
La organizacién debe asegurarse de
que cualquier cambio necesario se
incorpore a la documentacion del
sistema de gestion ambiental.

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:

a) determinar las no conformidades
potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para
prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e implementar las acciones
necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones
tomadas (véase 4.2.4), y e) revisar la eficacia
de las acciones preventivas tomadas.

453

No conformidad, accion correctiva
y  accion preventiva: La
organizacion debe establecer,
implementar y mantener uno o
varios procedimientos para tratar las
no conformidades reales y
potenciales y tomar acciones
correctivas y acciones preventivas.
Los procedimientos deben definir
requisitos para:

a) la identificacion y correccién de
las no conformidades y tomando las
acciones para mitigar sus impactos
ambientales;

b) la investigacién de las no
conformidades, determinando sus
causas y tomando las acciones con
el fin de prevenir que vuelvan a
ocurrir;

c) la evaluacion de la necesidad de
acciones para prevenir las no
conformidades y la implementacién
de las acciones apropiadas definidas
para prevenir su ocurrencia;

d) el registro de los resultados de las
acciones preventivas y acciones
correctivas tomadas; y

e) la revision de la eficacia de las
acciones preventivas y acciones
correctivas tomadas.

Las acciones tomadas deben ser las
apropiadas en relacién a la
magnitud de los problemas e
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impactos ambientales encontrados.
La organizacién debe asegurarse de
que cualquier cambio necesario se
incorpore a la documentacion del
sistema de gestion ambiental.
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