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Capitulo 1. Introduccion

1. INTRODUCCION

La Coordinacion de Gestion de Calidad Productiva (CGCP), sitio donde se
desarrolld el presente trabajo es una entidad universitaria perteneciente a la
Desarrollo de la Investigacion (DDI) de la Secretaria de

Direccion para el
la Coordinacion de la

Investigacion y Desarrolio (SID), perteneciente a
Investigacion Cientifica (CIC) de la Universidad Nacional Autdnoma de México

(UNAM).

La UNAM es una institucion que tiene por fines el impartir educacion superior para
formar profesionistas, investigadores, profesores universitarios y técnicos utiles a
la sociedad; asi como, organizar y realizar investigaciones orientadas al servicio
del pais y de la humanidad en general acerca de las condiciones y problemas
actuales, y extender a la sociedad en general con la mayor amplitud posible los

beneficios de la cuitura. (Ley organica de la UNAM, 1995)

En este contexto, la UNAM cuenta con la Coordinacién de la tnvestigacion

Cientifica (CIC), cuyas funciones principales estan orientadas a organizar el capital

intelectual y la infraestructura de la UNAM para sugerir posibles soluciones a

problemas nacionales relativos a los campos que atienden sus facultades,

escuelas, institutos y centros, asi como, participar en la aplicacion de dichas

soluciones.

Para ello, la CIC cuenta con el apoyo de la Secretaria de Investigacion y
Desarrollo (SID), la cual tiene como principales funciones principales:

= La consolidacion de las capacidades de investigacion cientifica en las
instituciones correspondientes para brindar servicios de apoyo;

La ampliacion de la capacidad para desarrollar proyectos pluridisciplinarios,

poniendo especial énfasis en ampliar su orientacion y aplicacién hacia los

temas y problemas nacionales; y
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s La promocidn de una capacidad de organizacion de clase mundial en el
subsistema de la investigacion cientifica (conformado por todos los Institutos y
centros de investigacion) en sus servicios de apoyo y la proyeccién de dicha

capacidad al ambito nacional.

A su vez, la SID tiene bajo su cargo a la Direccion para el Desarrollo de la
Investigacion (DDI), que realiza actividades especificas de apoyo a la SID, tales

como:

= Recopilacion de informacion acerca de las capacidades académicas, los
productos y los servicios de investigacidon universitaria que puedan respaldar
las necesidades y expectativas que la sociedad demanda de la UNAM, para
promover con esto, proyectos pluridisciplinarios de investigacion, que sean de
interés para el sector productivo mexicano y para la sociedad en general;

= Apoyo a la acreditacion de competencias con base en estandares
internacionales en laboratorios de investigacion cientifica y tecnologica, en
servicios administrativos y de apoyo técnico de la investigacidon, o cualquier
entidad universitaria que asi lo requiera;

= Actividades de apoyo a la contribucion directa de la universidad en materia de
la mejora continua de la calidad productiva y la competitividad de la pequefia y

la mediana industria y de otras empresas estratégicas.
Para su organizacion, la DDI esta integrada por cuatro coordinaciones:

= Coordinacion de Gestion para la Calidad de la investigacion (CGCI)
= Coordinacion de Sistemas y Gestion del Conocimiento (CSGC)

= Coordinacion de Gestion de la Calidad Productiva (CGCP)

= Coordinacion de Estudios Estratégicos (CEE)

Las CGCP tiene como una de sus funciones sustantivas, la de contribuir a mejorar
el desemperio organizacional y elevar la calidad productiva y la competitividad de

las medianas y pequefias empresas mexicanas, apoyando asi a la SID en el

2
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cumplimiento de una de sus funciones: “responder a demandas de apoyo de la

sociedad, en materia de calidad organizativa'(Gaceta UNAM, 2001).

Por otra parte, el proceso de globalizacion que se ha dado en los ultimos afios, ha
traido como una de sus principales consecuencias, la apertura comercial. Con
este proceso las barreras comerciales existentes entre los diversos paises han
disminuido notablemente, con lo que los productos y servicios existentes en un
mercado local, compiten con productos y servicios de todo el mundo. Para
fortalecer sus economias, se ha originado la tendencia de muchos paises a formar
bloques econdmicos, en donde los paises forman cooperaciones multilaterales.
Esto ha orillado a promover la utilizacion de estandares que sean aplicables a
nivel internacional, para facilitar el intercambio entre los paises. Tal es el caso de
las normas ISO 9000, de las cuales se hablara con mayor detalle en el capitulo 2.

En el caso particular de México, éste cuenta con una economia débil y con un

escaso desarrollo tecnolégico, por lo que el sector productivo mexicano se

encuentra en una clara desventaja competitiva con respecto a muchas de las
economias mundiales con las cuales tiene que competir, ain en el ambito
nacional. Bajo este contexto, se hace evidente la necesidad de fortalecer al sector
productivo mexicano, para tener un crecimiento que considere el proceso de
globalizaciéon de la economia mundial y permita que el pais se integre a él

obteniendo los maximos beneficios posibles.

En este contexto, la CGCP tiene como objetivo general el contribuir a elevar la
calidad productiva, la competitividad y la confiabilidad de la pequefia y mediana
industria mexicana, asi como, de las organizaciones y empresas de interés
estratégico para la DDI. Todo lo anterior se lleva a cabo mediante la generacion,
adaptacion y difusion de estandares y sistemas internacionales de calidad y
mejora productiva continua, 1o cual contribuye al desarrollo sostenible del pais y
genera proyectos de investigacion y desarrollo de interés para el sector productivo
y para la Universidad. Estos proyectos, que se traducen a convenios de
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colaboracion, representan un vinculo muy interesante entre la Universidad y las
empresas, debido a que éstas son las que tienen necesidades de investigacion y
desarrollo muy especificas, es decir son las generadoras de “problemas”, y la
UNAM tiene la capacidad para resolverios, al ser la institucidn con ia mayor

capacidad de investigacion y desarrollo del pais. Estos proyectos no son gratuitos,

por lo que adicionalmente a los beneficios anteriores, representan ingresos

adicionales a la institucion, ademas de incrementar su acervo intelectual.

Para ello, la CGCP cuenta con ciertas estrategias generales, para ser aplicadas en

las empresas. Dichas estrategias son:

= Flevar la competitividad y Ila confiabilidad empresarial mediante Ila
implantaciéon, mantenimiento y certificacion de las normas ISO 9001:2000 e
ISO 14001, asi como la implantacion, verificacion y evaluacion de estandares y
buenas practicas internacionales de mejora continua de la calidad productiva;

Elevar la calidad del desempeio de las cadenas productivas y comerciales de
empresas mexicanas mediante la integracion de informacion estratégica
derivada de estudios de analisis de la voz del cliente, analisis comparativo de
capacidades productivas, analisis de tendencias de mercado de venta de la
empresa y diagnostico de las principales fortalezas y debilidades productivas y
de organizacion;

Promover las capacidades de la investigacion cientifica universitarié, que
respalde los requerimientos del sistema de mejora continua de la calidad
productiva de las empresas y organizaciones mexicanas para generar estudios
y proyectos cientificos universitarios de investigacion y desarrollo;

= Promover oportunidades de autofinanciamiento y generacion de excedentes
financieros para apoyar la elevacion de capacidades, la planeacion estratégica,
la acreditacion y la certificacion de competencias de unidades de investigacién

cientifica en la UNAM.
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Durante la promocion de sus servicios, la CGCP promueve la implantacion de
sistemas de calidad y mejora productiva continua en la pequeifia y mediana
empresa como medio para su desarrollo. Sin embargo, la propia coordinacién no
cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad implantado y certificado. Esto
representa una debilidad para la organizacion, ya que el cliente, y aun las propias
autoridades de la SID, pierden credibilidad y confiabilidad en la implantacion de
dichos sistemas. Para que el cliente se convenza de su importancia, se tiene que
“predicar con el ejemplo” y trabajar con calidad para poder promoverla. Aunque
probablemente muchas organizaciones como la CGCP funcionen adecuadamente,
siempre existe la posibilidad de mejorar, ademas el hecho de que la organizacion
en su interior esté consciente de que la organizacion funciona apropiadamente, no
necesariamente implica que organizaciones externas lo sepan y lo crean, por lo
cual se hace necesario demostrar ante terceros que la organizacion es de

“calidad".

Por otra parte, la UNAM en general ha sufrido algunas situaciones dificiles,
especialmente en los afios de 1999 y 2000, lo cual desfavorecidé a la imagen que
la UNAM mantiene hacia la sociedad en general. La CGCP como parte de la
UNAM, también sufrio las consecuencias, por lo cual se ha tenido que hacer un
arduo trabajo para recuperar la confianza que la sociedad le ha depositado.

Otro factor que se tiene que considerar es el entorno actual aitamente cambiante.
La velocidad del cambio es muy grande, por lo cual, las organizaciones que
quieran subsistir en este entorno, se deben no solo mover con el cambio, sino
incluso anticiparse a €l para siempre ser competitivas. Entre los aspectos mas
importantes a considerar en cuanto al funcionamiento de las organizaciones es la
orientacion hacia el cliente, que comprende la identificacion de las necesidades y
expectativas que tienen de nuestra organizacion, su cumplimiento y el seguimiento
de su satisfaccion, lo cual es cada vez mas contundente en la competitividad de

las empresas.
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En general, es de vital importancia el establecimiento de un esquema de trabajo
que permita la mejora continua de una forma sistematica, al grado de que se

transforme en algo inherente al trabajo.

La mejora continua se puede dar en un sinnumero de aspectos. Uno de ellos se
puede presentar en la mejora del ambiente de trabajo, con lo cual el personal
mejorara su desempeno. Asimismo, la implantacion de un sSGC supone que la
direccion de la organizacion estara mucho mas involucrada y ejercera un liderazgo
mas efectivo. Adicionalmente, se pueden sistematizar y controlar mejor sus
actividades y procesos, asi como también evaluar y mejorar el desempeiio global

de la organizacion.

Debido a ello, la CGCP ha identificado la necesidad de disefiar y desarrollar un
Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma Internacional I1SO

9001:2000, el cual permita, entre otras cosas:

Identificar sus procesos, asi como la interrelacién existente entre ellos y
gestionarlos de una manera integral, sistematica y ordenada;

= |ntroducir en el sistema de trabajo, un nuevo concepto de cultura
organizacional, necesario para la adecuada gestidon de sus procesos;

Otorgarle ventajas competitivas respecto a otras organizaciones prestadoras

de servicios similares;
= Reducir los costos de gestion;
= Obtener una mayor productividad y consolidar asi su funcion dentro de la

UNAM; .
Satisfacer o en su caso exceder las necesidades y expectativas de los

usuarios;
* Trabajar bajo un enfoque de mejora continua al identificar de una manera

sistematica areas de oportunidad;
Promover alianzas estratégicas entre diversos sectores de la UNAM y el sector

empresarial mexicano;
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=  Ser una organizacion con liderazgo;
Ser una organizacion con su personal participativo y comprometido con ésta.

-
Este trabajo tiene como objetivo el disefiar y desarrollar la documentacion, asi
como las estrategias de implantacion, auditoria y certificacion de los requisitos de

la Norma Internacional ISO 9001:2000 para consolidar sus capacidades de gestién

y mejorar el desempefio organizacional de conformidad con estandares

internacionales de la Coordinacion de Gestion de la Calidad Productiva (CGCP).

Los objetivos especificos que se persiguen con la realizacion del presente trabajo

son:
Interpretar y analizar los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2000,

-
asi como entender la importancia de su implantacion en la CGCP.

Disenar y desarroilar la metodologia de documentacion necesaria para la
implantacion de un Sistema de Calidad y requerida por la Norma Internacional
ISO 9001:2000.

Desarrollar la estrategia de implantacion del Sistema de Calidad en la CGCP

en todos sus niveles y funciones.
Desarrollar estrategia de planeacion, ejecucion y reporte de los resultados de
una auditoria de primera parte en la Coordinacion de Gestion de la Calidad
Productiva.

Desarrollar la metodologia para la certificacion de los requisitos de la Norma
Internacional ISO 9001:2000 para la Coordinacion de gestion de calidad

Productiva.

Un aspecto importante a considerar, es el hecho de que el trabajo se desarrolld en
una organizacion con una estructura muy pequersia y perteneciente a la UNAM, y
puede ser un punto de partida en la proyeccion de los Sistemas de Gestion de la

Calidad y de la mejora continua hacia el interior de ésta.



Capitulo 2. La calidad y la norma internacional ISO 9001:2000

2. LA CALIDAD Y LA NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2000

2.1 La calidad

Con el proceso de globalizacidon y la internacionalizacion de los mercados, existen
muchos factores decisivos en la permanencia o no de una empresa en el
mercado; uno muy importante es justamente la calidad del producto tal y como la
percibe el cliente, por lo que la calidad ha tomado un auge muy importante a nivel
mundial. Esta situacion presenta una excepcion solo en el caso de los monopolios

y anteriormente en la mayoria de los paises en vias de desarrollo.

En el caso particular de los monopolios, las empresas perduran incluso con
beneficios muy sustanciosos debido a que son las unicas empresas satisfactoras
de las demandas de la poblacion. Al no haber competidor, las empresas no tienen
la necesidad de producir sus productos y prestar sus servicios con una buena
calidad. En el caso particular de México, existen empresas paraestatales, las
cuales presentan una operacion ineficiente y por ende, los productos y servicios
de mala calidad o muy costosos debido al mal aprovechamiento de sus recursos.

Para el caso de los paises en desarrollo, la calidad tampoco era un factor muy
decisivo, debido al poco desarrollo industrial y tecnologico que se tiene. En dichos
paises la explosion demografica es un factor que va en aumento, y por lo tanto la
demanda de productos y servicios también se ve continuamente incrementada.
Sin embargo, como el desarrollo tecnolégico es pobre, esta situacion trae como
resultado que en términos generales la oferta sea casi siempre menor a la
demanda, entrando asi en la dinamica de que practicamente todo lo que se
En la actualidad, esta situaciéon

produce se vende, sin importar mucho fa calidad.
la disminucién de las barreras

ha cambiado paulatinamente, debido a que con
comerciales entre los paises, las grandes empresas transnacionales encuentran
un nicho de mercado muy importante en los paises subdesarrollados, en donde la
competencia de los productos locales es muy pobre. De esta forma, el sector
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productivo de estos paises, entre los cuales figura México, tiene que fortalecerse
para no perder mercado. Uno de los medios para lograrlo es ofrecer productos de
buena calidad para satisfacer a sus clientes. Bajo esta situacion, una empresa con
ventas continuadas y sostenidas, se lograra con relativa facilidad sobre la base de
una buena calidad a un precio razonable. De otra forma, una empresa ofreciendo
productos de mala calidad enfrentara serias amenazas, ya que dificimente se

podra mantener por largo tiempo.

Como se ha comentado, los paises desarrollados encuentran un nicho de

mercado importante en los paises subdesarroliados, debido a que es
relativamente facil competir con los productos locales, aun ofreciendo productos
de no tan buena calidad. Sin embargo, este esquema no es posible si estos paises
quieren penetrar en otro tipo de mercados, tales como el mercado europeo o
norteamericano, en los cuales la competencia es muy importante. En este caso,
también los paises desarrollados tendran la necesidad de tomar en cuenta como

un factor decisivo a /a calidad.

En su afan de penetrar en los mercados internacionales, las empresas
exportadoras de los paises tienen la necesidad de disponer de un instrumento
poderoso para poder competir y lograr la satisfaccion de los clientes, quienes son
los que finalmente determinan la permanencia y desarrollo de una empresa. Lo
anterior, también es aplicable aun en empresas no exportadoras, para competir en

mercados locales no solo con sus competidoras nacionales, sino también con las

internacionales.

Se concluye entonces que actualmente la calidad ya no es una caracteristica
propia de un producto, sino que ha pasado a ser una herramienta para mejorar los
resultados de la empresa, convirtiéendose en un componente estratégico que forma
parte de la gestion integral de la empresa, y aportar asi sus mayores beneficios al

logro de los objetivos globales.
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2.1.1 Definiciones de calidad

Ya se ha hablado acerca de la calidad y su importancia a nivel mundial. Ahora nos
enfrentamos al cuestionamiento principal: ¢ Qué es la calidad?

Tradicionalmente se ha entendido a la calidad como una caracteristica de

cualquier objeto o incluso persona’. Se establecen ciertos parAmetros o criterios
con los cuales se califica a dichos objetos y se incluye como una caracteristica
suya el hecho de que sea de buena o de mala calidad. En este sentido se podria
decir que un producto es de mejor calidad que otro cuando tiene mayor
durabilidad, mayor resistencia, mejor presentacion o incluso que sea de una marca

reconocida en el mercado.

Por otra parte, se puede dar el caso de que la calidad de un producto esté en
funcion de el uso que se le va a dar. Por ejemplo, se puede dar el caso de que se
disponga de agua de proceso proveniente de alguna industria, en donde ésta ya
no podra ser recirculada al proceso porque tendra “mala calidad’. Sin embargo, se
puede cambiar el uso de esa agua, y destinarla para riego, en cuyo caso,

probablemente esa agua sera de “buena calidad".

Se puede concluir entonces que la calidad no es tanto una caracteristica inherente
de un producto o servicio, sino que dependera de lo que se espera del producto,
es decir, de los requisitos®, establecidos para ese producto. De esta forma, la
definicion actual de calidad, esta referida al cumplimiento con requisitos. A
continuacion se mostraran algunas definiciones actuales de calidad:

“Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos”; (NMX-CC-9001-IMNC-2000)

' Calidad.- Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una persona o cosa. (Diccionario practico de la

lengua espafola, 1998)
? Requisito.-Necesidad o expectativa generalmente implicita u obligatoria. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)
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Nota 1: El término “calidad’ puede utilizarse acompafnado de adjetivos tales

como pobre, buena o excelente”
Nota 2: “inherente” en contraposicion a “asignado”, significa que existe en aigo,

especialmente como una caracteristica permanente.

“i.a calidad se concibe como un conjunto de caracteristicas que el cliente
valora de manera subjetiva a fin de emitir un juicio sobre determinado bien o

servicio”; (www.geocities.com/sundevil_rvh/calidad1.htm)

“Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para
satisfacer necesidades explicitas e implicitas"; (NMX-CC-001:1995).

“Calidad es cumplir con los requisitos” (Phillip B.Crosby, 1990)

“La resultante total de las caracteristicas del producto y servicio en cuanto a

mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y mantenimiento por medio de las

cuales el producto o servicio en uso satisfara las expectativas del cliente.”

(Armand V. Feigenbaum, 1991)

Para los fines del presente trabajo, la definicion de calidad considerada es la
definida en la norma NMX-CC-9000-IMNC-2000 (ISO 9000:2000).

2.1.2 Filosofias de la calidad

Debido al auge y a la importancia de la calidad, diversos profesionales en el tema
se han ocupado en desarrollar temas relacionados y en proponer esquemas que
proporcionen un marco de referencia integral para que las empresas puedan
aplicar el concepto de calidad, y mas alla, pasar de concepto a toda una filosofia.
A continuacion se presenta una breve descripcidn de las principales aportaciones

en el terreno de la calidad:
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a. William Eduards Deming. Fue un estadistico estadounidense, que sentd una de
las principales bases en lo referente al control estadistico de la calidad. Sus
principales aportaciones fueron los 14 puntos de Deming, los cuales son:

Crear constancia en el propdsito de mejorar el producto y el servicio.
Adoptar una nueva filosofia.

Cesar la independencia en la inspeccion masiva para lograr la calidad.
Dejar de comprar guiandose solamente en la etiqueta del precio.

Mejorar constantemente el sistema de produccion y servicio.
Institucionalizar la capacitacion en el trabajo.

Institucionalizar el liderazgo.

Hacer desaparecer el miedo.

Romper las barreras interdepartamentales.

Eliminar las metas numéricas y los esléganes.

Eliminar los estandares de trabajo en el piso de la fabrica y eliminar la
administracion por objetivos. Sustituir por liderazgo.

Eliminar las barreras que roban a los empleados, su derecho de
enorgullecer el compafnerismo.

Institucionalizar un vigoroso programa de educacion y automejora.

Poner a trabajar a todo el personal de la compariia para el logro de la

transformacion.

Adicionalmente, estudio las “enfermedades” que aquejan a las organizaciones,,

las cuales se enumeran a continuacion:

Falta de consistencia en el proposito de planificar el producto y el servicio
que tendra un mercado, mantener en el negocio y proveer trabajos.

Enfasis en las ganancias a corto plazo.

Revision personalizada del sistema. Administracion por objetivos sin

ninguna base.

Movilidad de ta administracion.

Utilizacion de figuras visibles solo para administrar.
Excesivos costos medicos.

Costos excesivos de garantia.
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De igual forma, con éstas ideas surge el concepto de “mejora continua™ y la

forma de administracion segun el ciclo que lleva su nombre y consta de los
siguientes pasos: Planear, Hacer, Verificar y Actuar.

b. Joseph M. Juran. Es ingeniero, abogado y asesor rumano. Ha publicado once
libros, entre los que destacan: "Manual de control de calidad de Juran", "Juran
y el liderazgo para la calidad", y "Juran y la planificacion para la calidad”
Entre muchas de sus aportaciones, Juran establece por primera vez la forma
de evaiuar la calidad en términos cuantitativos, para ello definid un indicador de

calidad de la siguiente manera:

Calidad= Erecuencia de deficiencias
Ocasiones de deficiencias

Sin embargo, lo que se considera su aportacion mas importante es la llamada

"Trilogia de Juran”, que son los tres procesos necesarios para la

administracion de la calidad: Planificacion de la calidad, control de calidad y la

mejora de la calidad.
La planificacion de la calidad es la actividad de desarrollo de los productos y

procesos requeridos para cumplir con las necesidades del cliente. Esto

involucra una serie de pasos universales que se pueden describir a

continuacion:

s Establecer los objetivos de calidad

» ldentificar los clientes

= Determinar las necesidades de los clientes

= Desarrollar las caracteristicas de los productos que satisfagan Ilas

necesidades de los clientes
Desarrollar los procesos que sean capaces de producir los productos con
tales caracteristicas

= Establecer los procesos de control, y hacer operativos los planes

resultantes.

3 La mejora continua consiste en identificar las oportunidades de mejora y hacer girar el ciclo de Deming,
repitiendo los pasos en la primera oportunidad y continuamente. (Scherkenbach, 1994)
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El control de la calidad consta de los siguientes pasos:

= Evaluar el desemperio actual de la calidad

= Comparar el desempefio actual con los objetivos de la calidad

= Actuar con base en la diferencia resultante

La mejora de la calidad es el proceso de mejorar el desempefio de la calidad.

La metodologia consiste en una serie de pasos:

= Establecer la infraestructura necesaria para asegurar la mejora anual de la
calidad

= |dentificar las necesidades especificas de mejora

= Para cada proyecto de mejora definir un equipo con responsabilidades

claras
=  Proporcionar los recursos, motivacion y entrenamiento necesarios.

Kaoru Ishikawa. Fue un ingeniero, catedratico, consultor y autor japonés. Sus
principales aportaciones han sido la configuracion actual del diagrama causa -
efecto, para efectuar analisis de causalidad, llamado en su honor diagrama de
Ishikawa® y la estructuracién actual de los circulos de calidad® tal como
funcionan en Japon. La Sociedad Norteamericana de Control de Calidad le
otorgd un reconocimiento por sus sobresalientes contribuciones al desarrolio
de la teoria, los principios, ias técnicas y las actividades de control de calidad,
asi como a las actividades de normalizacion en la industria del Japéon y otros
paises, para fortalecer la calidad y la productividad. Ishikawa definid seis
factores basicos implicados en la calidad:

= Orientacion hacia el consumidor

=  E| enfoque de “la calidad es lo primero”

= La calidad es cosa de todos, desde la alta direccién hacia abajo

= La mejora continua de la calidad al girar alrededor del ciclo Deming

* También llamado diagrama de espina de pescado, en este diagrama se refieja en un plano todo aquello que
contribuye al problema, su gran ventaja es que queda por escrito todo aquello que muchas veces se piensa

pero algunas veces se olvida. (Gonzalez, 1996)
Un circulo de control de la calidad es un grupo pequefio de personas que voluntariamente lleva a cabo

estrategias de control de calidad y desarrolla generalmente las mismas actividades de trabajo al pertenecer a
la misma seccién o departamento. (Gonzalez, 1996)
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s |La garantia de la calidad es responsabilidad del productor, no del
comprador ni del departamento de inspeccion

= | a calidad debe prolongarse desde el producto fisico hasta el intangible.

Adicionalmente, Ishikawa establecit siete caracteristicas en el trabajo en pro

de la calidad en el Japon:

= Control de calidad en toda la compania;

=  Seguimiento por los directivos (gerentes);

= Capacitacion y educacion;

= (Circulos de calidad;

= Meétodos estadisticos;

= Propaganda a nivel nacional; y

* Entrega a tiempo.

Philip B. Crosby. Crosby es presidente de su compaiiia consultora de
administracion y del Quality College de Winter Park, Florida. Es mejor conocido
como creador del concepto “"Cero defectos"®, y como miembro portavoz de una
agrupacion de ejecutivos quienes sostienen la idea de que los problemas en
los negocios norteamericanos son causados por mala administracion y no por
malos trabajadores. Explica ademas que existen cinco supuestos errébneos que
tienen los niveles directivos en las organizaciones y que hacen fracasar sus
programas de calidad, que son: creer que la calidad significa excelencia, lujo,
brillo o peso, creer que la calidad es intangible y, por tanto, no es medible,
creer que la calidad cuesta, creer que todos los problemas de calidad son
originados por los obreros y creer que la calidad se origina en el departamento
de calidad. Crosby asegura que la calidad es gratuita, que lo costoso es no
tenerla. Crosby establece catorce pasos para el mejoramiento de la calidad, los
cuales son:

= Compromiso de la direccion

* Equipo para el mejoramiento de la calidad

e  Medicion

S El concepto de cero defectos es un estandar de realizacion que le indica a las personas lo que se espera de
ellas, que es la ausencia del error: “Realizar bien el trabajo desde la primera vez”. (Crosby, 1984)
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= Costo de la calidad

= Crear conciencia sobre la calidad
= Accion correctiva

= Planear el dia de cero defectos
= Educacion al personal

= Ei dia de cero defectos

=  Fijar metas

= Eliminar las causas del error

* Reconocimiento

= Consejos sobre la calidad

= Repetir todo el proceso

Armand V. Feigenbaum. Feigenbaum es el fundador de la teoria del Control
Total de la Calidad, un enfoque para administrar el éxito de los negocios, que
ha influenciado profundamente la competencia en los mercados locales e
internacionales. Feigenbaum establece que el Control Total de la Calidad es un
sistema efectivo de los esfuerzos de varios grupos en una empresa para la
integracion del desarrollo, del mantenimiento y de la superacion de la calidad
con el fin de hacer posibles mercadotecnia, ingenieria, fabricacién y servicio, a
satisfaccion totail del consumidor y al costo mas econdmico. La aportacion mas
importante de Feigenbaum es el hecho de que definié por primera vez qué son
los costos de calidad, establecié su clasificacion y los métodos de medicion.
Menciona que la calidad satisfactoria del producto y servicio va de la mano con
costos satisfactorios de calidad y servicio; la calidad insatisfactoria significa una
deficiente utilizacion de recursos. Adicionalmente, Feigenbaum establecié que
la calidad de los productos y servicios esta influida directamente en nueve

areas basicas, consideradas las “nueve emes”’: Mercados, dinero,

administracion, hombres, motivacién, materiales, maquinas y mecanizacion,
meétodos modernos de informacion y requisitos crecientes del producto.

7 Nombre proveniente de las iniciales de las palabras en inglés. (Sandhoim, 1995)

16



Capitulo 2. La calidad y la norma internacional 1SO 9001:2000

2.1.3 Los sisternas de gestion de la calidad

La calidad no es algo que se realice de una forma automatica ni asilada en las
empresas, como tampoco es algo que esté implicito en la operacion de una
empresa solo por el hecho de operar. La calidad tiene que ser un esfuerzo
conjunto por parte de toda la organizacion, como un proceso 0 un conjunto de
ellos. Los procesos generales involucrados en la calidad son la planeacion, el

control y el aseguramiento de la calidad.

El proceso de la planeacion de la calidad es la identificacion de los estandares de
calidad que son relevantes para un proyecto determinado, y la determinacién de
como satisfacerlos. Los elementos de entrada para el proceso de planeacion de la
calidad son: la politica de la calidad, descripcion del producto, estandares y

regulaciones, etc.

El control de la calidad es usar los procedimientos técnicos para monitorear los
resultados del proyecto y decidir si cumple con los requisitos. Esto incluye las
técnicas de monitoreo tipicas como la inspeccion, verificacion y evaluacion usando

diagramas de control® y diagramas de Pareto®.

El! aseguramiento de la calidad es el proceso administrativo que determina la
organizacion, diseno, objetivos y recursos necesarios para proporcionar la
confianza adecuada de que un producto o servicio satisfacera los requerimientos
de calidad. Esto incluye la medicion del desemperio de estos estandares y la toma

de acciones correctivas para controlar las desviaciones.

La calidad como un conjunto de procesos se tiene que administrar. Un proyecto de
administracion de la calidad incluye los procesos requeridos para asegurar que el

® EI diagrama de control es una carta de control para variables, es una grafica lineal en la cual se trazan la
linea central y ia linea limite. Se utiliza principaimente para examinar si el estado de la linea de produccion es
estable y para controlar la calidad o las condiciones de produccion. (Gonzalez, 1996)

? Desarrollado por Vilfredo Pareto, este diagrama se utiliza para determinar cuales son los principales defectos
causan un problema e investigar la causa del error. En este diagrama se grafican con barras la frecuencia de
defectos de produccion y la frecuencia acumulada. (Gonzalez, 1996)

17



Capitulo 2. La calidad y la norma internacional 1ISO 9001:2000

proyecto satisfacera las necesidades para lo que es aplicado. Esto incluye todas
las actividades de la alta direccion que determinan la politica y los objetivos de la
calidad. Todo esto se realiza mediante un Sisterna de Gestion de la Calidad.

La definicion de sistema de gestion de la calidad proporcionada por la norma ISO

9000:2000 es:
“Sistema de Gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la

calidad”

De esta definicidon, surgen otras definiciones importantes para entender mejor el

concepto:
a. Sistema de Gestion: Sistema para establecer la politica y los objetivos y para

lograr dichos objetivos.
b. Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan.

Los sistemas de Gestion de la Calidad pueden ayudar a las organizaciones a

aumentar la satisfaccion del cliente.

Las necesidades y expectativas del cliente se transforman en requisitos, y éste es
quien finalmente determina la aceptacion o no de un producto. Bajo las
circunstancias cambiantes, las presiones competitivas y los avances técnicos, las
organizaciones deben mejorar continuamente sus productos y procesos. Un
Sistema de Gestion de la Calidad se convierte en una herramienta muy util a la
organizaciéon al promover el conocimiento y cumplimiento de los requisitos de los
clientes, asi como la definicion y control de los procesos involucrados en el logro

de los objetivos, ademas de proporcionar un marco de referencia para la mejora

continua.
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2.2 Organizacién Internacional para la Normalizacién (1SO)

2.2.1 Antecedentes

La Organizacion Internacional para la Normalizacion (ISO) es una federacion
mundial compuesta por organismos nacionales de muchos paises. Actualmente,
mas de 140 paises tienen representacion en ISO a través de sus respectivos
organismos nacionales de normalizacion (solo uno por pais). ISO es un organismo
no gubernamental con sede en Ginebra, Suiza, nacida en 1947.

La mision de ISO es promover el desarrollo de la normalizaciéon (estandarizacion)

en el mundo con el fin de facilitar el intercambio de bienes y servicios, asi como,

desarrollar la cooperacion entre paises en el ambito intelectual, cientifico,

tecnolégico y economico.

El resultado del trabajo de ISO son acuerdos internacionales que son publicados
como estandares. Los estandares son acuerdos documentados que contienen
especificaciones técnicas u otros criterios preciso que pueden ser utilizados como
reglas, guias o definiciones de caracteristicas, para asegurar que materiales,

Estos

productos, procesos o servicios son adecuados para su proposito.

estandares pueden ser utilizados mundialmente, y son necesarios debido a que la

inexistencia de estandares aceptados internacionalmente contribuyen a la

aparicion de barreras comerciales. Las principales razones de la estandarizacién

son las siguientes:

El progreso mundial de la apertura comercial que hace necesario un lenguaje

comercial comun;

= La interrelacion entre
independientes y tienen la necesidad de estandares aceptados por todos los

los diversos sectores industriales, que no son

participantes;
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El avance en los medios de comunicacion, principalmente la computacion, en
donde se hace latente la necesidad de una estandarizacidn global;

La necesidad de estandares globales para tecnologias en desarrollo, que
puedan ser aplicadas y entendidas a nivel mundial;

= El desarrollo de los paises, que hace necesaria una infraestructura

estandarizada para incrementar la productividad, la competitividad en el

mercado y su capacidad exportadora.

Como ya se ha mencionado, la representacion en ISO de cada pais esta delegada
a cada organismo nacional de normalizacion. En el caso particular de México,
dicha representacion correspondio en un inicio a la Direccion General de Normas
(DGN)'°, y en 1999 se delega tal responsabilidad a la EMA (Entidad Mexicana de
Acreditacion), que ante I1ISO es el organismo de normalizacién representativo de
México. Estos organismos de representacion tienen responsabilidades para:

® Proporcionar informacion sobre situaciones relevantes en el pais que puedan
convertirse posteriormente en oportunidades e iniciativas de estandarizacion;

= Asegurar que se tiene una visidon con el consenso de las partes interesadas a
nivel nacional durante las negociaciones en el desarrollo de los estandares;

s Proporcionar el soporte financiero correspondiente para la operacion central de

1SO.

El trabajo técnico realizado por ISO es descentralizado. ISO cuenta con una gran
cantidad de comités técnicos, subcomités y grupos de trabajo, en los cuales
existen representantes altamente calificados de la industria, institutos de .
investigacion, autoridades, clientes o usuarios y organizaciones internacionales

que participan en la resolucion de problemas globales de estandarizacion.

'° La DGN fue fundada bajo el gobierno del licenciado Manuel Avila Camacho, con sede en la calle Filomeno
Mata y dependiente de la Secretaria de Comercio. (Gonzalez, 1996)
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2.2.2 La familia de normas I1SO 9000

La familia de normas ISO 9000 son una serie de normas en materia de calidad
especificamente. Esta serie de normas se han elaborado para asistir a las
organizaciones en la implementacion y operacion de Sistemas de Gestion de la

Calidad eficaces.

En su version del afo 2000, esta familia de normas esta compuesta por tres

normas, las cuales se describen brevemente a continuacion:

- NMX-CC-9000-IMNC-2000 (ISO 9000). “Sistemas de Gestion de la
Calidad-Fundamentos y vocabulario”. Esta norma describe los
fundamentos de los Sistemas de Gestion de la Calidad y especifica la
terminologia para los Sistemas de Gestion de la Calidad.

- NMX-CC-9001-IMNC-2000 (ISO 9001). “Sistemas de Gestion de la
Calidad-Requisitos”. Esta norma especifica los requisitos para los sistemas
de Gestion de la Calidad aplicables a toda organizacion que necesite
demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los
requisitos de sus clientes y los reglamentarios que les sean de aplicacion y su
objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

- NMX-CC-9004-IMNC-2000 (iSO 9004). “Sistemas de Gestion de la
Calidad-Directrices para la mejora del desempeno”. Esta norma

proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia dei

Sistema de Gestion de la Calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del

desemperfo de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y de otras

partes interesadas.

En la tabla 1 se muestra una breve descripcion de algunas normas
complementarias emitidas por ISO y la norma mexicana correspondiente relativas

a la Calidad.
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Norma ISO

Norma Mexicana

Descripcion

1ISO 9000:2000, Quality
management systems -
Fundamentals and
vocabulary

NMX-CC-9000-IMNC-2000,

Sistemas de Gestién de la
Calidad-Fundamentos y
vocabulario

Establece el punto de inicio para el
entendimiento de las normas y define los
términos fundamentales usadas en la
familia de normas ISO 9000 que son
necesarias para evitar confusiones en su

uso.
los

1SO 9001:2000, Quality
management systems -
Requirements

NMX-CC-9001-IMNC-2000,
Sistemmas de Gestion de la
Calidad-Requisitos

Esta es la norma que establece
requerimientos para evaluar los sistemas
de gestion de la calidad. Es la Gnica norma
que requiere la certificacion por una tercera

parte.

1ISO 9004:2000, Quality

management systems -
Guidelines for
perforrmance
improvements

NMX-CC-9004-IMNC-2000,
Sistemas de Gestién de la
Calidad-Directrices para la
mejora del desemperio

Esta norma proporciona una guia para la
mejora continua del Sistema de Gestion de
la Calidad para beneficiar a todas las
partes a través de la sostenida satisfaccion

del cliente.

I1ISO 10011-1:1990
Guidelines for auditing
quality systems-
Part 1:Auditing

NMX-CC-007/1-1993-SCFI
Directrices para auditar
sistemas de calidad.
Parte 1:Auditorias

Establece principios basicos de auditoria,
criterios y practicas, y proporciona una
guia para el establecimiento, planeacion,
ejecucién y documentacion de auditorias.
Proporciona una guia para la verificacion
de la existencia e implementacion de
elementos de un sistema de calidad y para
la habilidad de los
objetivos de

la verificacion de
sistemas para alcanzar

calidad definidos.

1ISO 10011-2:1991
Guidelines for auditing
quality systems -- Part
2: Qualification criteria

for quality systems

auditors

NMX-CC-008-1993-SCF!
Criterios de calificacién para
auditores de sistemas de
calidad

Proporciona una guia de los criterios que
deben cumplir las personas que aspiren
auditar sistomas de calidad

Tabla 1.- Serie de normas ISO complementarias (Fuente: www.iso.ch)
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Norma ISO

Norma Mexicana

ISO 10011-3:1991
Guidelines for auditing
quality systems -- Part

3: Management of audit
programmes

NMX-CC-007/2-1993-SCFI
Directrices para auditar
sistemas de calidad.
Parte 2:Administracién de
programas de auditorias

Descripclién
Proporciona una guia a las organizaciones
para administrar Ssus programas de
auditorias

ISO 10005:1995,
Quality management -
Guidelines for quality
plans

NMX-CC-019-1997-IMNC,
Administracion de la
Calidad-Directrices para
planes de calidad

Proporciona una guia para asistir a las
organizaciones en la preparacion,

aceptacion y revision de planes de calidad.

ISO 10007:1995,
Quality management —
Guidelines for

N/A

Proporciona una guia para asegurar que
un producto complejo continua su funcion
cuando sus componentes individuales son

cambiados

configuration
management
1ISO 10012-1, Quality NMX-CC-017/1-1995-IMNC | Proporciona una guia de las principales
assurance Requisitos de caracteristicas de un sistema de
requirements for aseguramiento de calidad | calibracién para asegurar que ias
para equipo de medicién. mediciones son hechas con la debida

measuring equipment -
Part 1: Metrological
confirmation system for
measuring equipment

Parte 1. Sistemas de
confirmacion metroldgica
para equipo de medicién

precision

1ISO 10012-2:1997,
Quality assurance for
measuring equipment —
Part 2: Guidelines for
control of measurement
of processes

N/A

Proporciona una guia suplementaria en la
aplicacion de procesos de control
estadisticos cuando esto es apropiado
para alcanzar los objetivos de la parte 1 de

esta norma.

ISO 10013:1995,
Guidelines for
developing quality
manuals

NMX-CC-018-1996-IMNC
Directrices para desarrollar
manuales de calidad

Proporciona una guia para el desarrollo y
mantenimiento de manuales de calidad, de
acuerdo a las necesidades especificas

ISO/TR 10014:1998,
Guidelines for
managing the

economics of quality

N/A

Proporciona una guia para aicanzar los
beneficios econdmicos de la aplicacion de
la administracion de la calidad

Tabla 1.- Ser;

e de normas ISO complementarias (continuacién)
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Norma ISO

Norma Mexicana

Descripcion

ISO 10015:1999,
Quality management -
Guidelines for training

N/A

Proporciona una guia en el desarrolio,
implementacion, mantenimiento y mejora
de las estrategias y sistemas para la
capacitacion del personal que afecta a la
calidad del producto

1ISO/TS 16949:1999,
Quality systems —
Automotive suppliers —
Particular requirements
for the application of
ISO 8001:1994

NMX-CC-16949-IMNC-2000
Sistemas de Calidad-
Proveedores del sector
automotriz-requisitos
particulares para la
aplicacion de NMC-CC-

003:1995-IMNC

Proporciona una gulia especifica en la
aplicacion de la norma ISO 9001 en la
industria automotriz

Tabla 1.- Serie de normas ISO complementarias (continuacioén)

2.3 Lanorma ISO 9001:2000

Como ya se ha mencionado, la norma ISO 9001 es la norma que establece los

requisitos para los Sistemas de Gestion de la Calidad.

Esta norma contempla en su desarrollo, ocho principios de la calidad que pueden
ser utilizados por la alta direccion para conducir a una organizacidon hacia la

mejora del desempefio, y que ésta se dirija y controle en forma sistematica y

transparente. Estos principios son:

Enfoque al cliente. Se refiere basicamente en considerar al cliente como la

razon de ser de la empresa, y por lo tanto conocer sus necesidades y

expectativas actuales y futuras, satisfacerlas y tratar de excederlas.

Liderazgo. El liderazgo es fundamental en la implantacién exitosa de un

sistema de gestion de la calidad, ya que se debe lograr la unidad y el ambiente

interno adecuado en el

organizacion.

cumplimiento de los objetivos generales de la
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® Participacion de todo el personal. El compromiso total del personal es

indispensable para el logro de los objetivos, ya que las habilidades conjuntas
de todo se deben aprovechar al maximo para beneficio de la organizacion.
Enfoque basado en procesos. Para la operacidn mas eficaz de la organizacion,
se deben gestionar todas las actividades y sus recursos asociados como un
proceso.

Enfoque de sistema para la gestion. Una serie de actividades gestionadas
como un proceso proporcionan un mejor resultado. A su vez un conjunto de
procesos englobados en un sistema contribuyen a la mejora de la eficacia y la
eficiencia de la organizacion.

= Mejora continua. La mejora continua debe ser algo constante en la
organizacion, como medio para su fortalecimiento y su continua satisfaccion al
cliente.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones. Para que la toma de
decisiones sea eficaz, esta debe estar basada en un analisis apropiados de
informacion, no en la intuicion o habilidades personales.

= Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. La creaciéon de

cadenas de valor con los proveedores y con los clientes aumenta el beneficio

de las organizaciones.

La norma ISO 9001:2000 distingue entre dos tipos de requisitos: los requisitos
para los productos y los requisitos para el sistema de gestion de la calidad.

El primer tipo de requisitos son requisitos especificados por el cliente o por ia
misma organizacion, los cuales pueden estar expresados por ejemplo en
especificaciones técnicas, normas de producto, normas de proceso, acuerdos
contractuales y requisitos reglamentarios. En este sentido, es importante enfatizar

que la norma ISO 9001 no proporciona requisitos para los productos, sino para

Sistemas de Gestion de la Calidad.
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Los requisitos para los Sistemas de Gestion de la Calidad establecidos en la
norma I1SO 9001, son aplicables a cualquier tipo de organizacion, sin importar su
giro o tamaiio, son aplicables tanto para empresas que fabrican productos como

para empresas que prestan servicios.

La norma ISO 9001 promueve un enfoque basado en procesos, que se refiere a la
gestion de la organizacion con base en la identificacion de todos los procesos de
la organizacion, asi como su interrelaciéon. En la figura 1 se muestra el modelo de

un sistema de gestion de la calidad basado en procesos.

Existen muchos otros sistemas de gestion, por ejemplo, sistemas de
administracion ambiental, de seguridad y salud en el trabajo, gestion financiera,
gestion de riesgos, etc. Esta norma no proporciona requisitos para ningtin otro
sistema de gestion que no sea el de calidad, sin embargo, se ha desarrollado de
forma tal que permita a una organizacion integrar los requisitos del Sistema de
Gestion de la Calidad con otros sistemas de gestion, tal que se puedan englobar

en un solo sistema de gestion principal.

Otra caracteristica de esta norma es que, al haberse integrado todas las normas
certificables en la version de 1994 en una sola para la version del aifio 2000, habra
ciertos requisitos especificos que no tendran aplicabilidad en todo tipo de
organizaciones. Por mencionar un ejemplo, se tiene el caso de las organizaciones

que no realizan disefio y desarrollo, por lo cual no aplicara el requisito

correspondiente a diseno y desarrollo de la norma. Esta norma tiene requisitos
que son excluyentes en determinadas situaciones especificas de cada empresa,
quedando restringidas dichas exclusiones a requisitos pertenecientes al capitulo 7
de la norma, siempre y cuando no afecten la capacidad o responsabilidad de la
organizacion para proporcionar productos que cumplan con los requisitos de los

clientes y los reglamentos aplicables.
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continy

Partes
interesadas

Responsabilidad
de la direcciéon

Gestion Medicion analisis y
de los recursos mejora
trad Realizacion del lid
entradas T tao] Salida
> producto Rroducto’f

Leyenda

————» Actividades que aportan valor

Flujo de informacion

Clientes

Satisfaccion

A continuacion se presenta una breve descripcidon de

Figura 1.- Modelo de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en
procesos (Fuente: NMX-CC-9001-IMNC-2000)

principales de la norma internacional ISO 9001:2000:

Sistema de Gestion de la Calidad. Este requisito o elemento establece los
requisitos generales que debe cumplir una organizacidn con respecto a su
Sistema de Gestidn de la Calidad. En este requisito se especifica como primer §

paso que la organizacion

debe establecer, documentar,

los cinco requisitos

implementar y

mantener un SGC. Otro apartado importante lo es la parte referente a la
documentacion, la cual incluye declaraciones documentadas de la politica de la
calidad, el manual de la calidad, los procedimientos documentados requeridos
por la norma y por la propia organizacion, y los registros requeridos por la

27




Capitulo 2. La calidad y la norma internacional ISO 9001:2000

Asimismo, este elemento establece las

norma y por la organizacion.
de la Calidad, asi como los

condiciones que debe cumplir el Manual
lineamientos para el control de documentos y registros.
Responsabilidad de la direccion. Este elemento presenta los requisitos que
debe cumplir la alta direccion de la organizacidon para con el SGC. De igual
forma, establece la responsabilidad de la alta direccion respecto a la
determinacion y cumplimiento de los requisitos del cliente. En este elemento
también se establece la necesidad de contar con una politica de calidad y
presenta los requisitos con los que debe contar ésta. Otro apartado muy
importante es el referente a la planificacion del SGC, incluyendo los objetivos
de la calidad. Tambien se establecen los requisitos para la responsabilidad,
autoridad y comunicacion para el SGC, para finalizar con los requisitos a
cumplir de la revision por la direccion.

Gestion de los recursos. Este elemento establece los requisitos que debe
cumplir la organizacion para gestionar los recursos, incluyendo los recursos
humanos, de infraestructura y de ambiente de trabajo.

Realizacion del producto. Este elemento, el elemento mas amplio de la norma,
establece como primera etapa de la realizacion del producto a la planificacion
de ésta, seguido por los procesos relacionados con el cliente, en donde se fijan
los requisitos para los productos. Posteriormente, se plantean los requisitos a
cumplir por las organizaciones que realicen disefio y desarrollo dentro de sus
actividades sustantivas. Los requisitos para el proceso de compras, como parte
integrante del proceso de realizacion del producto y/o prestacién del servicio es
el siguiente punto a considerar. Posteriormente, en este elemento se
establecen los requisitos para el control de la produccidn y prestacion del
servicio, para finalizar con los requisitos para el control de los dispositivos de
seguimiento y medicion.

Medicion, analisis y mejora. Este ultimo elemento establece la necesidad de la
medicion como medio para la mejora, presentando en primer término los
requisitos para el seguimiento y mediciéon de los productos y procesos, de la
satisfaccion del cliente y de las auditorias internas. Como un SGC no es
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infalible, se tiene que tener un control sobre el producto que no cumpla con los
requisitos segun lo establecido en este elemento. Para la toma de decisiones
basada en hechos, este elemento también presenta los requisitos del analisis

de datos, para finalizar con la mejora, incluyendo accidon correctiva y

preventiva.
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3. DESARROLLO DE LA DOCUMENTACION PARA EL SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

Cuando se implanta un SGC, una parte muy importante es el desarrollo de la
documentacion. La estructura documental de un SGC determina en buena
proporcion, la eficacia' y la eficiencia’ de un SGC. El valor de contar con un
sistema documental contribuye con diversos aspectos a lograr los objetivos de la

organizacion.

La documentacion de un sistema de calidad contribuye a lograr la conformidad con

los requisitos del cliente y con la mejora continua, asi como a proveer la

informacion adecuada para el desarrollo de los procesos que se llevan a cabo en
la organizacién, realizandolos de una forma sistematica y bajo el mismo

procedimiento, lo que a su vez permite que los resultados obtenidos de un proceso .

sean reproducibles.

La documentacion también contribuye a proporcionar las evidencias que respalden
la existencia de un SGC y los resultados obtenidos de los procesos. De esta
forma, la documentacion de un SGC es una actividad que aporta valor a la

organizacion.

Para desarrollar la documentacion de un SCG, en primer término es necesario

definir y entender el concepto de documento, y para ello se considera la definicion

proporcionada por la norma SO 9000, que especifica que documento es

informacion y su medio de soporte, donde la informacion, puede ser de cualquier
naturaleza, al igual que su medio de soporte (escrito o electronico).

' Se entiende por eficacia a la extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los

resultados planificados. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)
? Se entienda por eficiencia a la relacién entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados. (NMX-CC-

9000-IMNC-2000)
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Durante el desarrollo de la documentacion, la CGCP ha definido la estructura
general del sistema documental del SGC, la cual es una estructura piramidal de

cuatro niveles (Figura 2).

3.1 Manual de la Calidad

En el primer nivel jerarquico dentro de la documentacion del SGC, se encuentra el
Manual de la Calidad. La definicion de Manual de la Calidad proporcionado por la
norma 1SO 9000 es: “Documento que especifica el Sistema de Gestion de la
Calidad de una organizacion”. Bajo esta definicion, se entiende que el Manual de
la Calidad, es el documento en el que se especifica que la organizacion establece,
documenta, implementa y mantiene un SGC, y que mejora continuamente su

eficacia.

El Manual de la Calidad es entonces el documento “maestro” del cual se derivan
los demas documentos. Asimismo, en el Manual de la Calidad se especifica la
forma en la que la organizacion opera su SGC, describiendo la forma de dar
cumplimiento a los requisitos de la norma ISO 9001, o haciendo referencia a los

documentos respectivos.

En el Manual de la Calidad se especifica el alcance del SGC, definiendo cuales
van a ser las areas, procesos y niveles dentro de la organizacion en las cuales
tendra aplicabilidad el SGC. Dentro de este apartado o cualquier otro, es
necesario incluir también los requisitos de la norma ISO 9001 que tendran
exclusion del SGC de la organizacion junto con sus respectivas justificaciones.
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Estandar Internacional

1ISO 9000 MANUAL Define politicas y
DE responsabilidades
CALIDAD

Define ¢Qué? Quién?
PROCEDIMIENTox ¢Cuando ¢ y ¢Donde?
2

Son procesos
d 4

7 Define ¢ Como?

INSTRUCCIONES \
Son operaciones d d 3 Resultados:
para Wm. Muestran que el

sistema

REGISTROS, RESULTADOS Y/0 BASE DE DATOS

b y resul

Son una evidencia j [

Figura 2.- Estructura documental del SGC
(Fuente: Manual de la Calidad, CGCP)

El Manual de la Calidad debe incluir también los procedimientos documentados
establecidos en la organizacion, que formen parte del SGC, o referencia a los
En el Manual de la Calidad de la CGCP, se ha determinado incluir
procedimientos documentados, que es lo

mismos.
tnicamente referencia a los
recomendable para manejarse como documentos independientes en un Manual de

Procedimientos™

Finalmente, en el Manual de la Calidad se deben definir los procesos de la
organizacion, y la descripcion de la interrelacidn de éstos, asi como cualquier otra

informacion que la organizacion considere pertinente.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

? Ei Manual de Procedimientos es el manual que contiene la totalidad de los procedimientos documentados
que forman parte del SGC.
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3.7.1 Estructura del Manual de la Calidad

La CGCP tiene definida una estructura para su Manual de la Calidad, la cual se

describe brevemente a continuacion:

Informacidon general. En esta seccion, se da una descripcion general de la
organizacion, de sus procesos y se establece que la organizacidon cuenta con
un SGC. Asimismo, se presenta la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, la mision, la vision, los principios y los valores de la organizacion.
Finalmente, se da una descripcidn general del Manual de la Calidad.

Estructura de la organizacion. En esta seccion se describe la estructura de la

organizacion, en cuanto a responsabilidades y autoridades, mediante un

organigrama Yy la descripcidon de puestos de la misma.
Sistema de Gestién de la Calidad. Esta seccion es la referente al numeral 4 de
la norma ISO 9001, en la que se da una descripcion de la forma en la que la
organizacion da cumplimiento a dicho requisitos en cuanto a requisitos
generales y requisitos de a documentacion.

Responsabilidad de la direccion. En esta seccién se describe todo lo referente
al numeral 5§ de la norma, que incluye el compromiso de la direccion, el
enfoque al cliente, la politica de la calidad, la planificacion, la responsabilidad,
autoridad y comunicacion, y la revisiéon por la direccion.

Gestion de los recursos. En esta seccidon se describe la operacion del SGC en
cuanto al numeral 6 de la norma, incluyendo la provision de recursos, los
recursos humanos, la infraestructura y el ambiente de trabajo.

Realizacion del producto. Relativo al numeral 7 de la norma, esta seccidén
describe todo lo relativo a la realizacién del producto y la prestacion del
servicio. Esto incluye la planificacion de la realizacion del producto, los
procesos relacionados con el cliente, el disefio y desarrollo (justificaciéon de su
exclusion), compras, produccion y prestacion del servicio y control de los

dispositivos de seguimiento y medicion.
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g. Medicion, analisis y mejora. Esta seccion se refiere al ultimo numeral de la

norma, en cuanto a generalidades, seguimiento y medicion, control del

producto no conforme, analisis de datos y mejora.

Matriz General de Procedimientos. Esta seccidén presenta un listado de la
totalidad de procedimientos documentados que forman parte de la
documentacion del SGC, incluyendo el nombre del procedimiento, el requisito
de la norma al que pertenecen y su codigo asignado.

Historial de cambios y lista de distribucion. En esta seccidon se presenta la
historia de los cambios (en este caso la emision) del Manual de la Calidad, asi

como la lista de las areas que cuentan con una copia controlada del

documento.

3.2 Procedimientos documentados

La norma I1ISO 9000 define procedimiento como la forma especificada para llevar a
cabo una actividad o un proceso, y entendemos como un procedimiento
documentado a un procedimiento establecido, documentado, implementado y
mantenido en el SGC. Este segundo nivel de documentos, nos proporcionan de
manera general la forma en la cual se llevan a cabo ciertas actividades o procesos
dentro de la organizacion. La extension y complejidad de los procedimientos
documentados los define la propia organizacion con base en criterios tales como

el tamario de la organizacion y la complejidad de sus operaciones entre otros.

Cuando se implanta un SGC de conformidad con los requisitos de la norma ISO
9001, la organizacion, de manera obligatoria debe contar con seis procedimientos
documentados, ademas del Manual de la Calidad. En la tabla 2 se especifica
cuales son estos procedimientos y el numeral de la norma al que se refieren.

Los procedimientos que la CGCP ha decidido establecer, documentar,

implementar y mantener se muestran en la tabla 3.
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NO. DESCRIPCION REQUISITO
Procedimiento documentado que define los controles
necesarios para:

a. Aprobar los documentos en cuanto a su adecuaciéon
antes de su emision;
b. Revisar y actualizar los documentos cuando sea
necesario y aprobarlos nuevamente;
c. Asegurarse de que se identifican los cambios y el
estado de revision actual de los documentos;
1 d. Asegurarse de que las versiones pertinentes de los 4.2.3
documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso;
e. Asegurarse de que los documentos permanecen
legibles y facilmente identificables;
f. Asegurarse de que se identifican los documentos de
origen externo y se controla su distribucion; y
g. Prevenir el uso no intencionado de documentos
obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en el
caso de que se mantengan por cualquier razon.
Procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificacidn, el almacenamiento, la
2 proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la 4.2.4
disposicion de los registros
Procedimiento documentado para definir las
3 responsabilidades y los requisitos para la planificacién y
realizacion de auditorias, para informar resultados y para 8.2.2
mantener [os registros.
Procedimiento documentado para definir los controles, las
4 [responsabilidades y autoridades relacionadas con el 8.3

tratamiento del producto no conforme.

Tabla 2. Procedimientos documentados exigidos por la norma I1ISO 9001:2000

(Fuente: NMX-CC-9001-IMNC-2000)
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NO. DESCRIPCION REQUISITO
Procedimiento documentado para definir los requisitos
necesarios para:

a. Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de
los clientes);
b. Determinar las causas de las no conformidades;
5 |c. Evaluar la necesidad de adoptar acciones para 8.5.2
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; y
f. Revisar las acciones correctivas tomadas.
Procedimiento documentado para definir los requisitos
para:
a. Determinar las no conformidades potenciales y sus
causas;
6 |b. Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la 853

ocurrencia de no conformidades;

c. Determinar e implementar las acciones necesarias;
d. Registrar los resultados de las acciones tomadas; y

e.

Revisar las acciones preventivas tomadas.

Tabla 2. Procedimientos documentado exigidos por la norma ISO 9001:2000

(continuacién)
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NO. NOMBRE DEL OBJETIVO REQUISITO
PROCEDIMIENTO
PROCEDIMIENTOS EXIGIDOS POR LA NORMA
1 Elaboracion, actualizacion | Establecer los lineamientos para la elaboracion, actualizacion y 423
y control de documentos  {control de los documentos que integran el SGC. -
Definir los controles necesarios para fa identficacion, el
2 [Control de los registros | almacenamiento, fa proteccion, la recuperacion, el tiempo de 424
retencion y la disposicion de los registros que integran et SGC.
Definir los fineamientos y responsabilidades para la planificacion y
realizacién de las auditorias internas de calidad, que permitan
3 {Auditorias internas evaluar la conformidad con las disposiciones planificadas acordes 822
con los requisitos de la norma y con el SGC, y determinar con
ello, si se ha implantado y mantenido eficazmente.
Definir los controles, las responsabilidades y autoridades
4 Contro! del producto no|relacionados con el tratamiento del producto no conforme, en 83
conforme cuanto a su identificacion y control para prevenir su uso o entrega ’
no intencional.
Definir los requisitos para eliminar las causas de no
5 Acciones comectivas y{conformidades con el objeto de prevenir su recurrencia, asi como, 852
preventivas eliminar las causas de no conformidades potenciales y prevenir -
su ocurrencia en el SGC.
PROCEDIMIENTO INTERNOS PARA EL SGC
6 Elaboracion de planes de|Establecer los lineamientos para la elaboracion, actualizacion y 423
calidad control de los planes de calidad que integran el SGC de la CGCP. -
Identificacion  de  los|Definir los lineamientos bajo los cuales se determinan los
7 requisitos, seguimiento y {requisitos de los clientes, asi como, la forma mediante la cual se 51
medicion de  la :

satisfaccion del cliente.

da seguimiento y mide su satisfaccion respecto a los productos
de la CGCP.

Tabla 3.- Matriz General de Procedimientos de 1a CGCP {Fuente: Manual de la Calidad, CGCP)
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NO. NOMBRE DEL OBJETIVO REQUISITO
PROCEDIMIENTQ
Establecer los lineamientos bajo los cuales se determina la
8 Competencia y formacion|competencia del personal que realiza frabajos que afectan a la 622
del personal calidad del producto, asi como, para satisfacer las necesidades -
de formacion de! personal.
Adquisicion de productos, Dgﬁnir e implementar e} proceso de adgyisici()n de matgfiales
9 |seleccion y evaluacion de criticos, asi como, Iog métodos de gygluaclon parala s§|eccmn de 741
proveedores proveedores potenciales y medicién de! desempefio de los
proveedores.
Establecer fas condiciones necesarias para lievar a cabo la
Control de la produccion y|produccidn y prestacion del servicio de forma controlada, que
10 la prestacion del senvicio, |incluyan la informacion sobre el producto, informacion sobre los 754
preservacion y entregamétodos y recursos apropiados para los procesos, hasta la -
del producto preservacion y actividades de liberacion, entrega y posteriores a
la entrega.
Planificacion e|Establecer los procesos de seguimiento, medicién, andlisis y
implementacion de los|mejora de los procesos y productos, necesarios para demostrar la
14 |procesos de seguimiento, |conformidad del producto y del SGC y para mejorar 8
medicion y evaluacion | continuamente la eficacia del SGC.
para la mejora del
producto y del SGC
PROCEDIMIENTO INTERNOS PARA EL SGC
Establecer los lineamientos generales para la administracion y
. manejo adecuado de los recursos de los que dispone la CGCP
12 |Gestion de fos recursos para obtener la disponibilidad de los recursos con caracteristicas Intermo
adecuadas para realizar sus actividades.
Establecer los lineamientos generales para fa transformacion de
13 | Manejo de la informacién informacion de ciertas caracteristicas, en informacion con Intemo

caracteristicas o requisitos diferentes, segln necesidades
particulares.

Tabla3.-

Matriz General de Procedimientos de fa CGCP (continuacién)
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NO.

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTQ

OBJETIVO

REQUISITO

14

Modelos

Establecer los fineamientos generales para la generacion ylo
reproduccion de estrategias e informacion tecnoldgica de
vanguardia, para ser aplicada en organizaciones que desean
alcanzar la mejora tecnoldgica continua.

Interno

15

Documentos

Establecer los lineamientos generales para la generacion de
informacion y su medio de soporte que la CGCP requiere, va sea,

por una necesidad interna o por requisito de sus clientes y
usuarios.

Interno

16

Relacion con terceros

Establecer los lineamientos generales para la realizacion de
actividades que se desarrolan por el personal de la CGCP, para
establecer vinculos de soporte con cualquier organismo externo.

Interno

17

Capacitacion

Establecer los lineamientos generales para realizar la
transferencia de conocimientos, habilidades, experiencia y

aptitudes del personal, a fin de aplicar ylo desarrollar mejoras en
¢l campo profesional.

Interno

18

Asistencia técnica

Establecer los lineamientos generales para realizacion de las
actividades de apoyo practico y de evaluacion de la aplicacion de
Informacion proporcionada en Seminarios de Capacitacion por la
CGCP a sus clientes para poder llevar a cabo cualquier proyecto
surgido en colaboracién con la UNAM.

intemo

Tabla 3.- Matriz General de Procedimientos de la CGCP {Continuacion)
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Capitulo 3. Desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestidon de la Calidad

3.3 Instrucciones de trabajo

Como un tercer nivel en la estructura documental del SGC se tiene a las
instrucciones de trabajo, que se definen como los documentos que especifican
detalladamente como se realiza una actividad especifica para un proceso o
aplicacion particular. Mientras que los procedimientos documentados proporcionan
de manera general la forma en la cual se llevan a cabo ciertas actividades o
procesos, las instrucciones de trabajo, nos proporcionan de manera especifica la
forma de llevar a cabo dichas actividades o procesos. Las instrucciones de trabajo

son documentos que detallan paso a paso y de forma logica la forma de realizar

una actividad determinada.

Las instrucciones de trabajo, que también pueden ser instructivos de llenado de
formatos, son derivados de los procedimientos. Los instructivos de trabajo son
especificos para una sola actividad y no para todo un proceso, tales como, el

desarrollo de una inspeccion, una verificacion, el uso de un instrumento, aparato o
etc. La totalidad de los

equipo de mediciébn o prueba, de una calibracion,
de

instructivos de trabajo pueden estar integrados en una matriz general

instrucciones de trabajo.

3.4 Registros

Como un ultimo nivel en la estructura documental del SGC se tiene a los registros,
los cuales son los documentos que proporcionan la evidencia de que el SGC esta
implantado. La norma ISO 9000 define a los registros como los documentos que

presentan resultados obtenidos o proporcionan evidencia de actividades

desempefiadas. Los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de

revision.
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Capitulo 3. Desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

La norma ISO 9001 pide registros para demostrar los resultados de los procesos y
de las actividades realizadas. En algunos numerales de la norma, se puede
proporcionar evidencia con otro tipo de documentos, por ejemplo, con

procedimientos documentados, Manual de Ila Calidad, declaraciones

documentadas de la Politica de la Calidad, entre otros. Sin embargo, asi como la
norma nos pide 6 procedimientos documentados reglamentarios, también pide los
registros de ciertas actividades especificas que se describen en la tabla 3.

NO. DESCRIPCION REQUISITO
1 Registros de la revision por la direccion 5.6.1
> Registros de educacion, formacion, habilidades y 6.2.2
experiencia del personal
Registros necesarios para proporcionar evidencia de que
3 |los procesos de realizacion y el producto resultante 7.1

cumplen los requisitos
Registros de los resultados de la revision de los requisitos
4 |relacionados con el producto y de las acciones originadas

por la misma
Registros de los resultados de las revisiones y de cualquier

5 accién necesaria

6 Registros de los resultados de la verificacion del disefio y 7.3.5
desarrollo y de cualquier accidn que sea necesaria Ll

- Registros de los resultados de la validacion del disefio y 7.3.6
desarrollo y de cualquier accidon que sea necesaria
Registros de los resultados de la revision de los cambios

8 (del disefio y desarrollo y de cualquier accion que sea 7.3.7

necesaria

Tabla 4.- Registros exigidos por la norma ISO 9001:2000
(Fuente: NMX-CC-9001-IMNC-2000)
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Capitulo 3. Desarrollo de la documentacién del Sistema de Gestion de la Calidad

NO. DESCRIPCION REQUISITO

Registros de los resultados de las evaluaciones a los
9 |(proveedores y de cualquier accion necesaria que se derive

7.4.1

de las mismas
Registros de los resultados de Ila calibracidon y la 7.6
verificacion e los dispositivos de seguimiento y medicion :

10

Registros para mantener evidencia de la conformidad del 8.2.4

11
producto con los criterios de aceptacion

Registros de la las no conformidades de los productos y de
incluyendo las 8.3

12 | cualquier accion tomada posteriormente,
concesiones que se hayan obtenido

13 | Registros de las acciones correctivas tomadas
14 | Registros de las acciones preventivas tomadas
Tabla 4.- Registros exigidos por la norma ISO 9001 (continuacién)

8.5.2
8.5.3

3.5 Control de los documentos

Todos los documentos pertenecientes al SGC se deben controlar bajo los

lineamientos del numeral 4.2.3 de la norma ISO 9001. En primera instancia, la

organizacion debe definir ia totalidad de su documentacion.

Debido a que no es propdsito de la ISO 9001 proporcionar uniformidad en la
estructura de los sistemas de la calidad ni en su documentacion, el primer
documento que se realiza, es un procedimiento documento que proporcione los
lineamientos generales para la elaboraciéon de los documentos que conforman el
8SGC. Las organizaciones tienen la opcion de elaborar dicho procedimiento y
elaborar independientemente el procedimiento requerido por la norma en el
numeral 4.2.3 para el control de la documentacion. También tienen la opcién de
realizar un solo procedimiento que incluya ambas partes. Tal es el caso de la
CGCP, en donde se cuenta con un procedimiento titulado “Elaboracion,

Actualizacién y Control de Documentos”, cuyo objetivo es establecer los
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Capitulo 3. Desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

lineamientos para la elaboracion, actualizacion y control de documentos que
integran el SCG. En el resto de esta seccion se describen los lineamientos
génerales que deben cumplir todos los documentos el SGC de la CGCP, a
excepcion de los registros, cuyos controles se encuentran establecidos en un

procedimiento independiente.

El personal de la CGCP tiene ciertas responsabilidades en la elaboracion,

actualizacién y control de documentos, las cuales se mencionan a continuacion:

De los Becarios: Elaborar los documentos que les sean solicitados y cumplir

a.
indicados en el presente procedimiento, incluyendo

con los lineamientos
requerimientos de contenido y forma.

b. Del Jefe de Calidad Productiva: Desarrollar y revisar la congruencia de
actividades descritas en el contenido de los documentos y enviarlos a la
funcion pertinente para su aprobacion.

c. Del Coordinador de Gestion de Calidad Productiva: Asegurar la
conveniencia y adecuacion del documento de acuerdo a las necesidades de la
organizacion y asegurar su implantacion y eficacia integral dentro del SGC.

d. Del Director para el Desarrollo de la Investigacion: Autorizar la emisién del
documento una vez aprobada la revision y asegurar con ello su emisidn dentro

del SGC.™

En la figura 3 se presenta el diagrama de flujo de la metodologia seguida para la

elaboracion, actualizacion y control de ios documentos.

La descripcion de cada una de las actividades que conforman el diagrama de flujo,
se presentan en la tabla 6. en donde adicionalmente, se especifica el responsable
de la realizacion de cada actividad (Tabla §) y los documentos de apoyo en cada

una de estas.

4 La descripcion de los puestos se encuentra establecida en el Manual de la Calidad de la CGCP (Manual de
la Calidad, CGCP)
: h3

1~
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Capitulo 3. Desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

Autorizar emisién

F JF-01 l
- 10 PR o

o

Emitir documento al SGC

11

y

Revisar el documento

1141

LEs adecuado?

Realizar correcciones pertinentes

L Fin 1

Figura 3.- Diagrama de flujo para la elaboracion, actualizacion y control
de los documentos (continuacién)

ABREVIATURA RESPONSABLE
DDI Director para el Desarrollo de la Investigacion
CGCP Coordinador de Gestion de Calidad Productiva
JCP Jefatura de Calidad Productiva
BC Becarios

Tabla 5.- Abreviaturas de las funciones con responsabilidad en el SGC
(Fuente: Procedimiento Documentado “Elaboracion, Actualizaciéon y Control

de Documentos”, CGCP)
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ACTIVIDAD | RESPONS DESCRIPCION pocTo. be
APOYO
1 BC Identificar las funciones y actividades que tengan
efecto sobre la calidad para realizar una Matriz A
General de Procedimientos que regulen dichas
actividades.
2 JCP Solicitar la elaboracion del documento requerido con

base en la Matriz General de Procedimientos del
Manual de la Calidad (M CD-01), o con base en las
necesidades del SGC si identificado la
necesidad de un documento nuevo a integrarse en
dicha Matriz o que se derive de algun documento ya
asegurando su convehniencia y

se ha

existente en ella,

adecuacion.

Manual de la
Calidad
(M CD-01)

Tabla 6.- Descripcion de actividades para la elaboracion, actualizacion y control
de documentos (Fuente: Procedimiento Documentado “Elaboracion, Actualizacién y

Control de Documentos”, CGCP)
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Capitulo 3. Desarrollo de la documentacién del Sistema de Gestion de la Calidad

JF e Jefatura
BC -----Becarios

Tipo de documento: Se consideraran cinco tipos de

documentos:
M Manual de la Calidad
P - Procedimientos Documentados
| = Instrucciones de Trabajo
* F ——-Formatos
O e Otros documentos requeridos por la

Organizacion y por el SGC
* Cddigo utilizado en la parte inferior derecha del

formato o del documento

ACTIVIDAD | RESPONS DESCRIPCION pocTto. be
1 - APOYO
3 BC Asignar cédigo al documento de acuerdo a los
siguientes lineamientos:
X xx-gﬁx
’ Namero consecutivo de documento
Area emisora
Tipo de documento
Numero consecutivo de documento: Se le asignara de
acuerdo al orden de documentos emitidos por el area
correspondiente.
Area emisora: Se consideraran tres areas emisoras
CD ----- Coordinacion NIA

de documentos (continuacion)

Tabla 6.- Descripcion de actividades para la elaboracion, actualizacién y control
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Capitulo 3. Desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

DOCTO. DE

ACTIVIDAD | RESPONS.

DESCRIPCION

APOYO

4 BC

Realizar el documento solicitado bajo los siguientes
lineamientos de contenido:

Manual de la calidad: Lineamientos establecidos en la
seccion 1.2 del manual de calidad (M CD-01)

Procedimientos documentados:
1. Objetivo

2. Alcance

3. Referencias

4. Formatos requeridos

5. Responsabilidades

6. Términos y definiciones
7. Diagrama de flujo

8. Desarrollo

9. Historial de cambios
10.Lista de distribucién
(Ver figura 7)

Instrucciones de trabajo
1. Objetivo

2. Alcance

3. Formatos requeridos
4. Desarrollo

5. Historial de cambios
6. Lista de distribucion

Formatos
1. Nombre/titulo
2. Logotipo
3. Codigo (para su control dentro del SGC)
4. Fecha

Manual de la
Calidad
(M CD-01)

Formato
“Caratula de
documentos”

(F JF-01)

Formato
“Desarrollo
de
documentos”
(F JF-02)

T Tabla 6.- DesScripe

de documentos (continuacioén)

cion de actividades para la elaboracion, actualizacién y control

48




Capitulo 3. Desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

DOCTO. DE

ACTIVIDAD

RESPONS.

DESCRIPCION

APOYO

a

BC

Tanto el Manual de la Calidad, como los
Procedimientos e Instrucciones de Trabajo deben
realizarse bajo el siguiente formato:
= Primera hoja: formato “Caratula de Documentos”
(F JF-01)(Ver figura 4)
= Hojas subsecuentes: formato “Desarrollo de
Documentos” (F JF-02)(Ver figura 5).
El desarrollo del documento se realiza en letra tipo
Arial ndmero 10, a menos que por conveniencia y
debido a la naturaleza de Ila informacion, se
disponga otro tipo y tamario de fuente.
Los diagramas de flujo se realizan bajo la
simbologia descrita en la figura 6. Al finalizar la
realizacion del documento, se debe revisar el
contenido y el formato. El contenido debe cumplir
con las disposiciones establecidas en el presente
procedimiento (forma), con las disposiciones de la
norma correspondiente  (fondo) y con las
disposiciones planificadas dentro del SGC.
Asimismo, se debe revisar la ortografia y la
adecuada redaccion del mismo.

Manual de la
Calidad
(M CD-01)

Formato
“Caréatula de
documentos™

(F JF-01)

Formato
“Desarrollo de
documentos”
(F JF-02)

BC

En el caso de los procedimientos documentados,
verificar en cada punto la congruencia entre lo
especificado en el diagrama de flujo del documento
(punto 7) y el desarrollo del mismo (punto 8).

N/A

Tabla 6.- Descripcion de actividades para la elaboracién, actualizacién y control

de documentos (continuacion)
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ACTIVIDAD | RESPONS. DESCRIPCION Di‘;:;”':e

5.1 BC Revisar detenidamente el contenido para encontrar
e identificar las desviaciones entre lo especificado
en el diagrama de flujo y en el desarrollo y pasar a A
la actividad 5 de esta tabla.

6 BC Una vez concluida la realizacion y revision del
documento, colocar el historial de cambios, incluir la
identificacion del nivel de revisidon, y la lista de
distribucion del documento (Ver figura 7). Registrar Ncllae"ii“\’zecg;ies?r?;sal
los formatos que se deriven del! documento en la (FIF12)
"Matriz General de Registros” (F JF-12)(Consultar el
punto 3.6 del presente documento).

7 JCP Revisar que el documento cumpla con Ilas
disposiciones establecidas en el presente
procedimiento, con la norma correspondiente y con
las disposiciones planificadas en el SGC. EI Mag;ﬁc':g: 2
documento debe cumplir con el objetivo para el cual (M co-on
fue realizado. Transferir el documento a la funcidn
asignada para su aprobacion.

7.1 JCP Documento no cumple. Indicar al responsable de la
realizacion las correcciones pertinentes, indicando la N/A
justificacion de estas.

7.2 BC Realizar las correcciones respectivas y pasar a la
actividad 5 de esta tabla. A

8 CGCP |Revisar que el documento cumpla con lo
especificado y transferir el documento a la funcion N/A
asignada para su autorizacion y emision.

Tabla 6.- Descripcion de actividades para la elaboraciéon, actualizacién y control

de documentos (continuacion)
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DOCTO. DE

ACTIVIDAD

RESPONS.

DESCRIPCION

APOYO

8.1

CGCP

Documento no aprobado. Indicar al responsable de la
revision, las correcciones pertinentes, indicando la
justificacion de éstas y pasar a la actividad 7 de esta

tabla.

N/A

DD!

Autorizar la emision del
documento mediante firma en el campo
correspondiente del “Caratula de
Documentos" (F JF-01)(Ver figura 4). En caso de no
autorizar la emision del documento, indicar las causas

al CGCP.

Documento aprobado.

formato

Formato
“Caratula de
documentos”

(F JF-01)

10

JCP

los becarios para la
documento e

Coordinar actividades con
emisiobn de copias controladas del
implantar el documento en las areas establecidas en
la lista de distribucion. El original de cada documento
se encontrara bajo el resguardo del Representante de
la Direccion ante el SGC y las copias controladas se
distribuiran seguan indica la figura 7.

Retirar de uso la revisidon anterior del documento,
identificarlo como Documento Obsoleto (Ver figura
8).

Implantar el documento en las areas respectivas,

asegurando que las actividades del documento se

realizan efectivamente en la practica.
Los documentos controlados se resguardan en las
carpetas destinadas para tal fin y estan disponibles en

su punto de aplicacion

N/A

Tabla 6.- Descripcion de actividades para la elaboracién, actualizacion y control

de documentos (continuacién)
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DOCTO. DE

ACTIVIDAD

RESPONS.

DESCRIPCION

APOYO

11

CGCP

Revisar documentos en etapas planificadas (Revision
por la Direccion, Auditorias internas, entre otras.) o
antes si es requerido por el personal. En caso de
requerir correcciones o modificaciones al documento,
indicarlo al responsable de su elaboracion, indicando
las causas de dichas correcciones y/o modificaciones.
De no requerir correcciones y/o modificaciones,

continuar el uso de dicho documento.

N/A

11.1

BC

Realizar las correcciones y/o modificaciones al
documento segun indicaciones y pasar a la actividad

5 de esta tabla.

N/A

de documentos (continuacion)

Tabla 6.- Descripcion de actividades para la elaboracién, actualizacién y control
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TiITULO DE

MANUAL DE DEPARTAMENTO:

[+

REVISIONC . ) FECHA: "

CODIGO:
SECCION:

d
% JHOJA: DOEC n

1. Objetivo ®
2. Alcance @

3. Referencias @

4. Formatos requeridos @
5. Responsabilidades @

6. Términos y definiciones @

Desarrolld

Aprobo

Autorizé emisién

Nombre:

Puesto:

Firma:

—FJF01

Figura 4.- Formato “Caratula de documentos” (Fuente: Procedimiento
Documentado “Elaboracion, Actualizacién y Control de Documentos”,

CGCP)
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TITULO DE

| s

MANUAL DE DEPARTAMENTO:

(=

REVISION: o ECHA:

L4

CODIGO:
SECCION:

d
9 HOJA:

7. Diagrama de flujo ®

8. Desarrollo ®

9. Historial de cambios (2 D

10. Lista de distribucion ~ (_r_

Figura 5.- Formato “Desarrollo de documentos’” (Fuente: Procedimiento
Documentado “Elaboracion, Actualizacién y Control de Documentos”,

CGCP)
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Los campos correspondientes al formato “Cardtula de documentos”, cuyo codigo
es “F J-01" y el formato "Desarrollo de documentos”, cuyo codigo es “F JF-02"
presentados en la figuras 4 y en la figura 5, se completan segun explicacion

proporcionada a continuacion:

a. Manual de.- Indicar si se trata de Manual de la Calidad o Manual de
Procedimientos.

b. Titulo de.- Indicar si se trata de seccion para el caso del Manual de la Calidad,

O si se trata de Procedimiento, Instruccién de Trabajo, etc.

Departamento.- Area de la organizacion que emite el documento.

d. Coédigo.- Indicar el codigo asignado al documento de acuerdo a los

lineamientos establecidos en el procedimiento (punto 3 de la tabla 6).
e. Revisién.- Indicar con numero consecutivo inmediato las veces que el
documento ha sido modificado (indicar 00 cuando el documento se emite por
vez primera).
f. Fecha.- indicar la fecha en la que se emite el documento.
Seccion.- Indicar a que seccion (requisito), de la Norma ISO 9001:2000 da
cumplimiento el contenido del documento.
h. Hoja de.- indicar el numero de hoja del total de hojas que componen el

documento.

Objetivo.- Indicar lo que se pretende lograr con el documento.

Alcance.- Definir a que areas o procesos es aplicable el documento.

k. Referencias.- Referenciar los documentos a utilizar para poder ejecutar el
desarrollo del documento.

l. Formatos requeridos.- Indicar el formato o formatos (con codigo) en que se
tendra que registrar informacion para la ejecucion de las actividades descritas

en el documento.

m. Responsabilidades.- Anotar el
responsabilidad de aquellas actividades que se mencionan en el desarrollo del

puesto del responsable y describir la

procedimiento.
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Terminos y definiciones.- Son los términos, definiciones y abreviaturas a utilizar

en el desarrollo del documento.

o. Diagrama de flujo.- Ver figura 6.
Desarrollo.- Explicacion detallada de cada punto contemplado en el diagrama

de flujo, indicando el responsable de la actividad.
q. Historial de cambios.- Ver figura 7.
r. Lista de distribucion.- Ver figura 7.
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Definir y enumerar la secuencia de actividades que se realizan en el desarrollo del procedimiento en

orden cronologico utilizando la siguiente simbologia:
[ simBOLO SIGNIFICADO UTILIZACION
Utilizar este simbolo al momento de Iniciar y terminar el
@ Inicio o fin diagrama de flujo, por lo que se debe especificar dentro de &l
si @s inicio o fin.
Actividad o Utilizar este simbolo para describir la realizacion de una serie
[::I de tareas u operaciones en la consecucion de un resultado.
proceso
Utilizar este simbolo ante la disyuntiva de actividades (indica
Decision alternativa negativa o positiva).

Conector dentro
de pagina

Utilizar este simbolo para especificar que el diagrama de flujo
continga en alguna parte de la hoja que se esta consultando,
y para ello se debe anotar un niumero consecutivo a cada
conector, €l cua! debe ser el mismo para el conector de
entrada y salida de la actividad que se especifica.

Conector fuera de
pagina

Utilizar este simbolo para especificar que el diagrama de flujo
continlla en otra hoja ajena a la que se esta consultando, y
para ello se debe anotar una letra del alfabeto consecutiva a
cada conector, la cual debe ser la misma para el conector de
entrada y salida de la actividad que se especifica.

Linea de conexion

Utilizar este simbolo para especificar el orden y secuencia
que tiene el diagrama de flujo y que describe la forma logica
de realizar las actividades que se describen.

Documento

Utilizar este simbolo para especificar los formatos que se
requieran para registrar informacién proveniente de la
actividad en cuestion.

Todas las actividades se numeran en orden consecutivo anteponiendo el numero 8. Las decisiones no
se numeran. Para el caso de actividades que continian después de una decisién, a la actividad que
sigue de la opcion “SiI”, se continba con la numeraciéon consecutiva, y para las actividades que siguen
de la opcion “NO", se antepone el namero de la actividad previa y se comienza a numerar
consecutivamente las demas actividades. Dicha metodologia se puede emplear a la inversa. Ejemplo:

5

1]

6 7

ingll

— ]

NO

5.1 5.2

oy
>

Figura 6.- Diagrama de flujo (Fuente: Procedimiento Documentado
“Elaboracién, Actualizacién y Control de Documentos”, CGCP)
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El historial de cambios se anota en el siguiente formato:

NO. DE

MOTIVO DEL
CAMBIO

DESCRIPCION

FECHA DE
REVISION

REVISION

Explicacion de los conceptos para llenar los campos del historial de cambios

Concepto

Descripcién

Motivo del cambio

Anotar la causa por la cual el documento fue modificado. Cuando se emite

por primera vez, se indica “emision”.

Descripcion

Describir la causa por la cual fue modificado el documento. Cuando se emite
por primera vez, se indica “N/A”.

Fecha de revision

Anotar la fecha en la cual fue realizada la revisiéon correspondiente.

No. de revisiéon

Anotar el namero consecutivo de veces que se ha modificado el documento.
Cuando se emite por primera vez se indica “00".

La lista de distribucion es una tabla que indica las areas o departamentos a los cuales se entrega una
copia controlada del documento. El original de todos los documentos estara bajo resguardo del
Representante de la Direccion del SGC, mientras que las copias controladas, se distribuiran en el orden

que indica el ejemplo.

Ejemplo:
AREA NO. COPIA
Direccion para el Desarrollo de la Investigacion 01
Jefatura de Calidad productiva 02
Becarios 03

Figura 7.- Historial de cambios y lista de distribucion (Fuente: Procedimiento
Documentado “Elaboracidn, Actualizacion y Control de Documentos”,

CGCP)
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Los documentos que forman parte del SGC se ciasifican en cuatro tipos:

1. Copia controlada

2. Copia no controlada
3. Documento externo

4. Documento obsoleto

Cada tipo de documento se identifica con la leyenda respectiva en forma diagonal como fondo en cada
una de las hojas que formen parte del documento (impresion en fondo como “Sello de Agua”).

Para el caso de la documentacion externa que no pueda ser emitida ni modificada por la CGCP, y en el
caso de documentos obsoletos, se les identifica mediante los siguientes sellos a tinta indeleble:

Documento externo Documento obsoleto

(=4
o -
o&
9
°°

Figura 8.- Identificacion de los documentos (Fuente: Procedimiento
Documentado “Elaboracion, Actualizacién y Control de Documentos”,
CGCP)
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Con esta serie de actividades se establece, documenta, implementa y mantiene el
procedimiento “Elaboracion, Actualizacion y Control de Documentos” de la CGCP,
cuyo codigo asignado segun los lineamientos establecidos anteriormente es “P JF-
01”. Con base en este procedimiento se desarrolld toda la documentacion
subsecuente y se seguiran desarrollando y controlando los documentos nuevos
del SGC. Con estos lineamientos se definen los controles necesarios para:

Aprobar los documentos que forman parten del SGC antes de su emision al
sistema, asegurandose de que estos son adecuados al proposito para el cual
fueron creados;

b. Revisar a intervalos planificados o cuando sea necesario los documentos del

SGC y aprobarlos nuevamente una vez realizadas las modificaciones

correspondientes;

c. Asegurar que se tienen identificados los cambios que han sufrido los

documentos y que se tiene identificado el estado de revision actual de los
mismos;

d. Asegurar que las versiones pertinentes (Gltima revision) de los documentos
son las que se encuentran disponibles en las areas en los que se requieren;

e. Asegurar el resguardo adecuado de los documentos para mantener su

legibilidad con el paso del tiempo, asi como para asegurar su identificacion

mediante su cédigo correspondiente;
f. ldentificar y controlar la distribucién de los documentos externos a la CGCP,
pero que son necesarios para la operacion de la Coordinacion;
Prevenir el uso de documentos en versiones anteriores a la ultima revision
(documentos obsoletos) e identificar los mismos mientras se encuentren bajo el

resguardo de la CGCP.

3.5.71 Planes de Calidad
Otro documento importante complementario a los procedimientos documentados

son los planes de calidad. La norma I1ISO 9000 define plan de calidad como el
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documento que especifica que procedimientos y recursos asociados deben
aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto,'®

roceso,'® producto'” o contrato especifico.
P P

Los planes de calidad son documentos operativos que ayudan a controlar los
procesos. Para ello, se tiene un procedimiento especifico para la elaboracion de
planes de calidad, cuyo diagrama de fiujo se presenta en la figura 9.

La explicacion de las actividades correspondientes al diagrama de flujo para la
elaboracion de planes de calidad se presenta en la tabla 7, en la cual GP significa

Grupo de Planeacion.

I Proyecto.-proceso Gnico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas
de inicio y de finalizacién, llevadas a acabo para lograr un objetivo conforme con requisitos especificos,
irgcluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Proceso.-conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactaan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)
7 Producto.-Resultado de un proceso. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)
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ACTIVIDAD RESPONS. DESCRIPCION bocTo. oE
APOYO
Identificar estrategias, objetivos, funciones y actividades de
1 GP su area que tengan efecto sobre los requerimientos del N/A
cliente y las metas de calidad.
Identificar los Procedimientos Documentados, Instructivos de
> cP Trabajo, Registros y toda la documentacion que forme parte NIA
del SGC y que afecte directamente a la calidad en la
realizacion de un producto o servicio.
Traducir la informacion obtenida en los puntos anteriores
para la elaboracién del Plan de Calidad. Dicha informacion, Formato
3 - BC debe ser lo suficientemente completa para ser incluida en los “P(':aa""‘gzge
. campos del formato “Plan de Calidad” (F JF-11) (Ver figura F JF-11
10).
S Asegurar que el Pian de Calidad sea aprobado por el grupo
4 'BC de planeacion de la calidad. Transferir el Plan de Calidad N/A
: ' para revision.
Revisar que el documento cumpla con las disposiciones
establecidas en el presente procedimiento y con las
disposiciones planificadas en el SGC. El Plan de Calidad
5 ucP debe cumplir con el objetivo para el cual fue realizado. NIA
Asimismo, durante la revisién, evaluar si la CGCP cuenta
con capacidad instalada para cumplir con los requisitos de
calidad establecidos. Transferir el Plan de Calidad a la
funcion asignada para su aprobacion.
. Plan de Calidad no-cumple. Indicar al responsable, la
5.1 JCP realizacibn de correcciones pertinentes, indicando la N/A
g justificacion de estas.
5.2 " Be Realizar las correcciones respectivas y pasar a la actividad 6 N/A
de esta tabla
6 GP Revisar que el Plan de Calidad cumpla con lo especificado N/A
Plan de Calidad no aprobado. Indicar al responsable de la
6.1 GP revision, las correcciones pertinentes, indicando Ila N/A

justificaciéon de éstas y pasar a la actividad 5§ de esta tabla.

Tabla 7.- Deécripcién de las actividades para la elaboracién de Planes
de Calidad (Fuente: Procedimiento Documentado “Elaboracién de Planes de

Calidad”, CGCP)
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DOCTO. DE

ACTIVIDAD

RESPONS.

DESCRIPCION

APOYO

DDi

Documento aprobado. Autorizar la emisién del documento
mediante firma en el campo correspondiente del formato
“Planes de Calidad” En caso de no autorizar la emision del

documento, indicar las causas al CGCP.

Formato
“Planes de
Calidad
F JF-11

JCP

Coordinar actividades con los becarios para la emision de
copias controladas del Plan de Calidad e implantar el
documento en las areas establecidas en la lista de
distribucion del Procedimiento Documentado
correspondiente. Seguir los lineamientos establecidos en el
Procedimiento Documentado “Elaboracion, Actualizaciéon y
Control de Documentos” (P JF-01) para la distribucion de
copias controladas, retiro de Planes de Calidad obsoletos y
el resguardo e implantacion de los Planes de Calidad

actualizados.

Procedimiento
“Elaboracion,
Actualizacion
y Control de
Documentos™
P JF-01

cGerP

Revisar Plan de Calidad segun intervalos y disposiciones
generales establecidas en el punto 11 del Procedimiento
para la “Elaboracioén, Actualizacion y Control de

Documentos™ (P JF-01).

Procedimiento
“Elaboracion,
Actualizacion

y Control de
Documentos™

P JF-01

Tabla 7.- Descripcion de las actividades para la elaboraciéon de Planes

de Calidad (continuacion)
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[~ = I—P'Or“ s
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Bgsae vu,».{
Sabgio >

DESARRQALO APROBO AUTORIZO EMISION
‘Normrtre: C n Yy
[Foesto; C o 2
Firma: C ) F JF-11
Figura 10.- Formato “Planes de Calidad” (Fuente: “Procedimiento

Documentado “Elaboracion de Planes de Calidad”, CGCP)

Los campos del formato “Planes de Calidad’ se completan bajo los lineamientos

descritos a continuacion:
Titulo.- Indicar el titulo del Plan de Calidad, que corresponde al producto

a.
genérico de que se trate.

b. Objetivo.- Indicar el objetivo a alcanzar, al aplicar actividades descritas en el
Plan de Calidad.

c. Cddigo.- Indicar el cédigo asignado a cada Plan de Calidad, con fines de

control.
d. Alcance.-
e. Actividad.- indicar en esta columna,
para la realizacion del producto y/o prestacion del servicio.
Procedimientos Documentados e Instrucciones de Trabajo.-
Procedimientos Documentados y/o Instrucciones de Trabajo a consultar como

indicar el alcance y campo de aplicacién de cada Plan de Calidad
las actividades identificadas secuenciadas

f. Indicar los

soporte en la realizacion de la actividad correspondiente.
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g. Registros requeridos.- Indicar los registros requeridos por el SGC para

proporcionar evidencia objetiva de la actividad correspondiente.

Equipo necesario.- Indicar el equipo necesario para llevar a cabo la actividad
correspondiente.

Responsable.- Indicar el puesto de la persona responsable de ejecutar la
actividad correspondiente.

j. Caracteristicas y criterios de aceptacion.-
parametros a controlar, asi como los criterios de aceptacion de éstas.
Seguimiento.- Indicar las actividades de seguimiento a realizar para demostrar

indicar las caracteristicas o

k.
la conformidad y mejora con los requisitos establecidos.

I. Responsable del seguimiento.- Indicar el puesto de la persona responsable de
realizar las actividades de seguimiento.

m. Responsable de aprobacion del producto.- Indicar el puesto de la persona

responsable de aprobar el producto y/o servicio.
n. Nombre.- Indicar el nombre de las personas encargadas del desarrollo,
aprobacion, y autorizacion de la emision del Plan de Calidad respectivamente.
o. Puesto.- Indicar el puesto de las personas encargadas del desarrollo,
aprobacion, y autorizacion de la emision del Plan de Calidad respectivamente.
Firma.- Incluir la firma de ias personas encargadas del desarrollo, aprobacién,

y autorizacion de la emision del Plan de Calidad respectivamente.

3.6 Control de los registros

Las normas ISO 9000, consideran a los registros como documentos
independientes, debido a que son los documentos que proporcionan la evidencia
de la conformidad con los requisitos y de la operacion eficaz del SGC. Si bien

estos documentos se controlan como el resto de los documentos bajo los

lineamientos generales presentados en la seccion 3.5 “Control de los

docurmentos”, también debe cumplir con ciertos requisitos especiales de acuerdo
al numeral 4.2.4 de la norma ISO 9001. Para ello, la CGCP cuenta con otro
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procedimiento documentado titulado “Control/ de los Registros”, cuyo cédigo es el

“P JF-02".

Las responsabilidades del personal en cuanto al control de los registros se refiere

se mencionan a continuacion:

De los Becarios: Elaborar los formatos solicitados, almacenarlos, protegerios
y resguardarlos para su disposicion, conforme al presente procedimiento.

b. Del Jefe de Calidad Productiva: Establecer, identificar, solicitar elaboracion y
aprobar los registros de calidad correspondientes a sus actividades, asi como

a.

almacenar, proteger, resguardar y disponer de ellos.
Del Coordinador de Gestion de Calidad Productiva: Establecer, ldentificar,

solicitar elaboracion y aprobar los registros de calidad correspondientes a sus
actividades, asi como almacenar, proteger, resguardar y disponer de ellos.

d. De todo el personal de la CGCP: identificar, solicitar elaboracion y almacenar
los registros de calidad correspondientes a sus actividades, asi como, proteger,

resguardar y disponer de ellos.

La figura 11 muestra el diagrama de flujo correspondiente al control de los
registros y en la tabla 8 se describen las actividades correspondientes bajo el

mismo formato que la tabla 6.
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l INICIO l

1 24
Elabaorar "Matrliz Genaeral do Elaborar formato
Registros™
3
y 2
Identificar formatos Registrar informacion
reqgueridos
4
. Se requiere Almacenar registro
formato?
S
2.1 5
r Solicitar elaboracion [ Proporcionar registros I
2.2 i ]
r Asignar cbdigo ] . . [ Daseachar rogistros l
y 2.3
Registrar formato ’ . l FIN ]
F JF-12

TESIS CON !
FALLA DE ORIGEN |

Figura 11. Diagrama de flujo para el control de los raegistros (Fuente:
Procedimiento Documentado “Control de los Registros”, CGCP)
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ACTIVIDAD RESPONS. DESCRIPCION pocvo. be
APOYO
Elaborar una “Matriz General de Registros” (F JF-12), en la
cual se especifican todos los registros que forman parte del
SGC. Dicha matriz contiene el nombre del formato, su ﬁ:n’;“‘:':

1 BC codigo, el procedimiento o documento del cual se deriva General d_e
(cuando se deriva de un documento), la funcién responsable R,??,';ﬂozs
del resguardo, el area y el tiempo de retencion. (Ver figura
12)

Identificar los formatos que no se derivan de ningun
> Todo el Procedimiento Documentado, pero necesarios para N/A
personal |proporcionar evidencia de la conformidad de los requisitos,
asi como de la operacion eficaz del SGC.
Cuando aplique, el personal identifica |a necesidad de
21 PR generar un formato nuevo, solicitando su elaboracion para N/A
integrar el registro al SGC.
Asignar cédigo-al formato bajo los lineamientos establecidos | Procedimiento
“Elaboracion,
2.2 8c en el Procedimiento Documentado “Elaboracion, | Actualizacién
Actualizacion y Control de Documentos” (P JF-01). 4 o%grr::re?\ltg:"
P JF-01
Registrar el formato en la “Matriz General de Registros” liorma!to
23 [=To] (F JF-12), la cual se mantiene bajo resguardo del Ge,",":,g',zde
representante de la direccion. Rg%igfn;ozs'
Elaborar el formato segun los lineamientos de contenido
establecidos en el Procedimiento Documentado
“Elaboracion, Actualizacién y Control de Documentos” (P JF- féf’:gg‘,’;"c‘?gﬁ
2.4 BC 01). La estructura del formato debe ser adecuada a la A;Cg‘")a,:i::f;ée"
naturaleza de la informacién a registrar en ellos. Durante su DO;U‘;";?S:OS"
elaboracion, se deben recopilar las observaciones vy
sugerencias del personal usuario de los formatos.
El personal responsable de realizar actividades que

3 Todo el impactan a la calidad, registra en el formato correspondiente N/A

personal |la informacion requerida. Una vez llenados los formatos, se

convierten en registros.

Tabla 8.- Descripcion de actividades para el control de los registros (Fuente:
Procedimiento Documentado ‘“Control de los Registros”, CGCP)
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ACTIVIDAD

RESPONS

DESCRIPCION

DOCTO. OE |

APOYO
El personal responsable de realizar la actividad identifica el
registro mediante la fecha y el cddigo, los ordena de forma
4 Todo el cronolagica, los resguarda en las micas destinadas para tal NIA
personal |fin y los almacena en las carpetas correspondientes,
identificadas en cada area de la CGCP, evitando asi su dafo
o deterioro.
Cuando alguna persona requiere la consulta de los registros,
ésta identifica los registros de su interés a través de la Formato
Todo el |“Matriz General de Registros” (F JF-12) y lo solicita a la “Matriz
5 . . . . General de
personal | funcion que los tiene bajo resguardo, quien a su vez se Registros”
encarga de asegurar la devolucion de l0os registros a la FJF-12
carpeta destinada, una vez concluido su uso.
Una vez transcurrido el tiempo de retencion establecido en la Formato
“Maltriz General de Registros” (F JF-12), se desechan los “Matriz
6 BC X | General de
respectivos registros. Registros”
F JF-12

Tabla 8.- Descripcion de actividades para el control de los registros

(continuacioén)
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=

FECHA:
MATRIZ GENERAL DE REGISTROS
No. Nombre Codigo | Documaonto o seccién del Manual Responsable Tiempo de
de Calidad de referencia retencion

TN

F JF-12

Figura 12.- Formato “Matriz General de Registros” (Fuente: Procedimiento
Documentado “Control de los Registros”, CGCP)
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Los campos correspondientes a la Matriz General de registros se completan seguan

las instrucciones siguientes:

a. Fecha.- Indicar la fecha en la cual fue llenado el formato.

No.- Indicar el nimero consecutivo de registro.

Cddigo.- Indicar el codigo asignado al formato.

Nombre.- Indicar el nombre asignado al formato.

Documento o seccién del Manual de la Calidad de referencia.-
documento o la seccion del Manual de la Calidad del cual se deriva el formato.

Indicar el

o covw

En caso de no provenir de ninguno de estos, indicar N/A.
f. Responsable.- Indicar el responsable del llenado y del resguardo del formato

correspondiente.
Tiempo de retencion.- Indicar el tiempo que el registro debe permanecer

almacenado en la organizacion.

Todos los elementos presentados a lo largo del presente capitulo, forman parte de
la estrategia para el desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion de la
Calidad, con lo cual se cumple con una etapa muy importante del disefio y
desarrollo de un SGC, para continuar con la propia implantacion del sistema, que
consistira en la aplicacion de forma sistematica de todo lo que se maneje en el

desarrollo de la documentacion.
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4. IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

E! objetivo del presente capitulo es presentar la estructura general del disefio y
desarrollo del SGC. La implantacion del SGC se refiere a todas las etapas que
constituyen el proceso general de disefio y desarrollo de un SGC, desde que se
toma la decision de implantario, hasta el seguimiento posterior a la obtencion de la

certificacion de los requisitos.

Los subtemas presentados corresponden a las etapas principales en la
implantacion de un SGC, de los cuales la documentacion, las auditorias internas y
la certificacion de los requisitos se estudian con mayor profundidad en capitulos

independientes.

4.1 Planeacion estratégica, sensibilizacion y capacitacion

El primer paso en la implantacion de un SGC tiene que ser definitivamente el
tomar la decision. Esto es algo de lo cual es responsable la alta direccion, que es
el que debe tomar la decisién de implantar un SGC, asumir las responsabilidades
liderazgo adecuado para desplegar las

que le corresponden y tener el
Como una decision

responsabilidades a lo largo de toda la organizacion.
estratégica y con el fin de permitir a la CGCP consolidar sus capacidades de
gestion y mejorar su desempeiio organizacional de conformidad con estandares
internacionales, la Direccion de la organizacion identifica la necesidad de disedfiar y
desarrollar un Sistema de Gestidon de la Calidad basado en la Norma Internacional
1SO 9001:2000"'8, Esta decision tiene que ser conocida por todo el personal de la

organizacion, quienes a su vez tienen que asumir el compromiso de la

implantacién y operacion eficaz del SGC y de mejorario continuamente.

® {a decisién de implantar un SGC en la CGCP se encuentra establecida en la introduccién del “Plan
Estratégico de la Calidad™ (Plan Estratégico de la Calidad, CGCP).
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4.1.1 Plan estratégico de la Calidad

Una vez que la direccion de la organizacion ha tomado la decision, el siguiente
paso es la planeacion, lo cual es acorde con la metodologia propuesta en el ciclo
Deming. Durante la planeacion, se determinan todas las etapas a seguir en la
implantacion del SGC, asi como las actividades correspondientes a cada una de
ellas, definiendo también los responsables y los productos esperados. Asimismo,
es deseable que la planeacion incluya la programacion en el tiempo de las etapas
anteriormente mencionadas. El producto de dicha planeacion puede denominarse
“Plan Estratégico de la Calidad”, el cual es el documento que especifica los
procesos y recursos necesarios para alcanzar los objetivos de la calidad.

La estructura del Plan Estratégico de la Calidad la define la organizacion. A

continuacion se presenta la estructura utilizada en la CGCP:

a. Introduccion.- Contiene una breve descripcion de la organizacion, y se incluye
la decision de la direccion de implantar el SGC, asi como los beneficios
esperados a partir de esto.

b. Alcance.- Define las areas de la organizacién a las cuales aplicara el
documento y en general el SGC.

c. Objetivo general.- Establece el objetivo general del Plan Estratégico de la
Calidad.

d. Objetivos especificos.- Define los objetivos especificos correspondientes a
cada una de las etapas a seguir en la implantacion.

e. Etapas de desarrollo y actividades.- Presenta las etapas a seguir en el
desarrolio del SGC, asi como las actividades principales a realizar y los
responsables de cada una de ellas.

f. Productos esperados.- Define los productos que se espera obtener de todas
las actividades en cada una de las etapas.

g. Seguimiento.- Se enuncia el compromiso de dar un seguimiento adecuado a la
implantacion del SGC para mejorar continuamente su eficacia.
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h. Cronograma.- Es la programacion en el tiempo de las etapas de desarrollo.

Si bien el Plan Estratégico de la Calidad puede no ser responsabilidad directa de
la direccion, el documento si debe ser conocido y aprobado por ésta.

4.1.2 Sensibilizacion y capacitacion al personal

La direccion debe desplegar hacia el interior de la organizacion el compromiso con
la calidad y la mejora continua. El primer paso en el cumplimiento de esto, puede
ser la realizacion de reuniones de sensibilizacion con el personal.

En la primera reunidon de sensibilizacion se anuncia oficialmente la decisién de la
implantacion del SGC, asimismo, es conveniente que se exponga a todo el
personal las causas por las cuales se tomo la decision, asi como los beneficios’
que se va a obtener tanto como organizaciéon, como los beneficios personales de
cada integrante de la misma. Es deseable que dicha reunién sea presidida
directamente por la alta direccion, y no por medio de representantes, con el fin de

darle la importancia debida.

Si se realiza una sola reuniéon y posteriormente solo se trabaja para el sistema, es
muy probable que se pierda la sensibilidad y la inercia del cambio hacia la cultura
de trabajo con calidad que se hubiera ganado, por lo cual se recomienda realizar
reuniones periodicamente, en la cual se presenten los avances logrados, asi como
los aspectos que se tienen que mejorar'®. Dichas reuniones pueden ir
acompafiadas de actividades complementarias como lo puede ser la proyeccion

de videos relativos al tema de la calidad.

Paralelamente a la sensibilizacion del personal, se tiene que comenzar con la
capacitacion del personal. En principio, dicha capacitacién debe estar encaminada
especificamente al conocimiento, interpretacion y manejo de los requisitos de la

'? Se pueden mantener minutas de estas reuniones como evidencia de su realizacion.
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Norma Internacional 1ISO 9001:2000. La capacitacion puede ser realizada por el
propio personal de la organizacion, en caso de que se cuente con personal con las
capacidades suficientes para realizarlo. Si no es el caso, la organizacion debe
optar por contratar los servicios de una organizacion externa que pueda
proporcionar la capacitacion. Existe una variedad importante de organizaciones
consultoras que pueden realizar dicho trabajo. ElI personal que tome la
capacitacion debe ser cuando menos el personal gerencial clave en el caso de

organizaciones no tan pequenas. En el caso de organizaciones pequefas es

altamente recomendable que todo el personal tome la capacitacion

correspondiente. Al término de la capacitacion, se debe realizar una evaluacion,
con el fin de asegurar que el personal maneje debidamente los requisitos de la
norma. Es deseable que el personal obtenga constancias con las que puedan
demostrar que recibieron y aprobaron dicha capacitacion.

Una vez que se conocen y se interpretan debidamente los requisitos de la norma,
se puede realizar capacitacion complementaria, como lo puede ser la formacion de
auditores internos de sistemas de gestion de la calidad.

Durante esta etapa y antes de comenzar de lleno con el desarrollo del sistema, es
recomendable conformar un grupo de trabajo que tenga responsabilidades
especificas ante el SGC. Dicho grupo de trabajo se puede denominar “Comite
Interno de la Calidad”, el cual debera asumir las siguientes responsabilidades y

autoridades:

= Determinar y aprobar todas las acciones pertinentes dgrivadas de la
implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) basado en la Norma
internacional ISO 9001:2000;

= Coordinar los programas correspondientes;

= Dar seguimiento a los programas y evaluar sus resultados; y

= Las demas acciones que acuerden las partes involucradas.
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Asimismo, se debe nombrar un “Representante de la Direccion” ante el SGC, el
cual sera la persona que con independencia de otras responsabilidades, debera

tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

= Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos

necesarios para el SGC;
Informar a la Direccion sobre el desemperio del SGC y de cualquier necesidad

de mejora;

= Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos de los
usuarios en todos los niveles de la organizacion; y

= Cuando aplique, relacionarse con partes externas sobre asuntos relacionados

con el SGC

La conformacion tanto del Comité Interno de Calidad como del Representante de
la Direccion puede quedar asentada en un documento, al cual se puede nombrar
“Acta Constitutiva”, en el cual se definen los miembros integrantes y sus
respectivas responsabilidades, incluyendo también la rabrica de cada uno de ellos

para que de esta forma, asuman formalmente sus responsabilidades.

4.2 Desarrollo de la documentacion del SGC

La etapa en la cual se comienza propiamente a desarrollar el SGC, es la
documentacion del Sistema, la cual es de vital importancia en su operacion. La
estructura general y los lineamientos generales bajo los cuales se desarrolla y
controla la documentacion del sistema se encuentran descritos en el capitulo 3 del

presente trabajo. A continuacion se mostraran las actividades a realizar durante la

documentacion del sistema.
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4.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

Una de las acciones que la direccion debe llevar a cabo para proporcionar
evidencia de su compromiso con la implantacion de un SGC y su mejora continua,

es establecer la politica de la calidad.?®

La politica de la calidad debe ser congruente con los requisitos de la norma y la
direccién deberia utilizarla como un medio para conducir a la organizaciéon hacia la
mejora continua de su desempeno. La politica de la calidad puede ser
desarrollada con ayuda del Comité Interno de Calidad o cualquier otra funcion que

la direccion considere conveniente, sin embargo, la direccion es la responsable

directa.

La politica de la calidad puede quedar establecida en el Manual de la Calidad, sin
embargo, se debe difundir de una mejor manera a través de la organizacion. Para
ello la organizacion debe establecer los mecanismos de difusidn adecuados, entre
los cuales figuran la emision oficial de la politica de la calidad en alguna de las
reuniones de sensibilizacion. Una forma muy comun de difundir la politica de la
calidad es mediante la colocacion de cuadros en las paredes o rétulos en diversas
partes de la organizacion, de tal forma que se esté en contacto visual constante

con ella y esté a la vista de todos, incluso de personas externas.

Otra estrategia de difusion de la politica de la calidad, consiste en la realizacion de
tarjetas individuales de bolsillo, que es una forma practica de tener siempre a la
mano la politica de la calidad. En estas tarjetas se pueden incluir los objetivos de
la calidad y otros elementos, como pueden ser la mision, vision, principios y

valores de la organizacion.

La politica de la calidad no debe ser unicamente memorizada, sino que debe ser
analizada y entendida por parte de todo el personal, el cual debe comprender el

2° Entendemos como politica de la calidad a las intenciones globales y la orientacion de una organizacion
relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccién. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)
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significado e importancia de cada una de las frases enunciadas en la politica de la

calidad.
La politica de calidad establecida para la CGCP es:

“Asumir el compromiso de realizar nuestro trabajo con calidad, conocer y cumplir
con Jlos requisitos de nuestros usuarios y mejorar constantemente nuestro
desemperio para obtener una posicion de liderazgo y contribuir a elevar la calidad
productiva del sector empresarial mexicano, asf como para cumplir acertadamente
con nuestra funcién dentro de la UNAM” (Manual de la Calidad, CGCP)

4.2.2 Establecimiento de los objetivos de la calidad

Como parte de la planeacion estratégica de la organizacion, un elemento muy
importante son los objetivos de la calidad,?' los cuales deben ser acordes con la
politica de la calidad y también deben contribuir a la direccion de la organizaciéon

por el camino de la mejora continua.

los objetivos de la calidad deben ser

Al igual que la politica de la calidad,
personal de la

difundidos y totalmente comprendidos por parte de todo el
los cuales tendran participacion directa o indirecta en su

organizacion,
la organizacion ia

cumplimiento. Asimismo, la direccion debe comunicar a

importancia de su cumplimiento.
Los Objetivos de la Calidad definidos en la CGCP son:

Obtener la certificacion de los requisitos de la Norma Mexicana NMX-CC-9001-
IMNC-2000.

= Conocer y cumplir con los requisitos de los usuarios.

= Mejorar continuamente como Organizacion.

?! Entendemos como objetivo de la calidad a algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

(NMX-CC-8000-IMNC-2000)
ESTA TESIS NO SALE
DE LA BIBLIOTFECCA,



Capitulo 4. Implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad

=  Promover y apoyar la educacion acadérmmica formal del personal.

Otros elementos importantes de la planeacion de una organizacion, son la
definicion de la misioén, visién, principios y valores de la misma.

La mision de una organizacion se entiende como la razéon de ser de una empresa.
La mision define cual es el objetivo de la existencia de la empresa.

Por otra parte, la vision corresponde a la prospeccion en un futuro a corto,
mediano y/o largo plazo. En la vision se establece la posicion en la cual se desea

que la organizacion esté en el futuro.

La politica de la calidad, los objetivos de la calidad, la mision y la vision de la
organizacioén, constituyen los elementos con los cuales se va a dirigir la empresa.
Los esfuerzos de la organizacion tendran que ser encaminados al cumplimiento de
dichos elementos, por lo cual se tienen que considerar ciertos aspectos

importantes en su creacion, como lo son:

a. Las necesidades actuales y futuras de los clientes;
b. Los aspectos importantes del mercado;
c. Los aspectos importantes provenientes de un analisis comparativo con las

demas organizaciones (Benchmarking)zz; y
d. Los aspectos importantes surgidos del analisis de la propia organizacion hacia

su interior.

Todos estos elementos constituyen la planeacion estratégica de la empresa. A
continuacion se muestran la mision, la vision, los valores y los principios definidos
para la CGCP.

Mision:

22 Benchmarking es el proceso de deteccién de las operaciones y procesos intermos de las organizaciones
lideres en el ramo y su comparacién con las operaciones y procesos internos de la propia organizacion. De
esta comparacion se obtienen oportunidades de mejora. (Spendolini, 1994)
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recursos son: recursos humanos, financieros e infraestructura. Como producto
de la Gestion de los Recursos, se obtiene la disponibilidad de recursos y
caracteristicas adecuadas, para la ejecucion de sus actividades.

Manejo de la informacion.- Se desarrolla a través de la transformacion de
informacion de ciertas caracteristicas (informacién de entrada), en informaciéon
con caracteristicas o requisitos diferentes, establecidos segun necesidades o

caracteristicas particulares.

Modelos.- Consiste en la generaciéon y/o reproduccion de Estrategias e
informacion tecnolégica de vanguardia, para ser reproducidas y aplicadas en
organizaciones que desean alcanzar la Mejora Tecnoldgica Continua a partir
de sus caracteristicas propias, con el fin de mejorar continuamente su calidad
productiva y tecnoldogica a través de su cadena organizacional, productiva y

comercial.

Documentos.- Es la generacion de informacion y su medio de soporte que la
CGCP requiere, ya sea, por una necesidad interna o por requisito de sus
clientes y usuarios, para ser utilizada como producto final o para alimentar
otras actividades afines a la actividad de la CGCP.

Relacion con externos.- Se refiere a las actividades que se desarrollan por el
personal de la CGCP, cualesquiera que éstas sean, para establecer vinculos

de soporte con cualquier organismo externo.

Capacitacion.- Es la transferencia de conocimientos, habilidades, experiencia y
aptitudes del personal, a fin de aplicar y/o desarrollar mejoras en el campo
profesional, esta transferencia de elementos es evaluada de forma periédica lo
que garantiza la actualizacion de los conocimientos.
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Asistencia técnica.- Es la actividad de apoyo practico y de evaluaciéon de la
aplicacién de informacién proporcionada en seminarios de capacitacion por la
CGCP a sus clientes para poder llevar a cabo cualquier proyecto surgido en

colaboracion con la UNAM.

Los procesos y su interrelacion se encuentran representados esquematicamente

en la figura 13.
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Figura No. 13.- Procesos de la CGCP

Como se puede observar, ademas de la norma ISO 9001:2000, los procesos de la
CGCP estan sustentados en otras dos herramientas: la técnica “5°'S+7" y la

estrategia “Hoshin-Kanri'.

La técnica de “5S + 7" es una filosofia de cambio hacia la calidad total
desarroilada en Japdon en la década de los 70’'s. El objetivo de esta metodologia es
el crear un ambiente de trabajo agradable y eficiente, el cual permita el correcto
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desempenio de las operaciones diarias. Su nombre se deriva de las iniciales de las

palabras japonesas que se usaron para su descripcion:

1S: Seiri (Seleccionar)

2S: Seiton (Ordenar)

3S: Seiso (Limpiar)

4S: Seiketsu (Estandarizar)

5S: Shitsuke (Seguir estandares, Disciplina)
+1: Shikari (Calidad personal)

Las “5’'S + 7” es una herramienta cuya implantacién busca la mejora continua. Con
la técnica de “5°’S + 7”implementada en cada area, y sumando la colaboracion y la
responsabilidad de cada persona, se deben obtener cambios para la mejora de la
CGCP, lo cual sustentara la implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad. Lo

anterior redundara en la satisfaccion del personal respecto de su trabajo,

impulsandolo a transmitir las experiencias a sus actividades cotidianas mediante
hechos basados en el orden y respeto que las “5'S + 7” requiere para lograr la

mejora continua.

Los beneficios que se obtienen de la implementacion del Programa “5°'S + 7” son
diversos, entre los mas significativos se encuentran el eliminar desperdicios,
reducir costos, incrementar la productividad personal, prevenir accidentes, mejorar

el ambiente de trabajo y optimizar espacios.

Por su parte, la estrategia “Hoshin-Kanri’ es uno de los mas poderosos
instrumentos de planeacién estratégica integral existentes en el mundo, para

conducir de manera practica y sencilla la mejora productiva continua de la calidad

total por empresas individuales.

En una interpretacion libre de la Etimologia Japonesa, “Hoshin-Kanri' significa la
punta luminosa de una bruajula que indica la direccion a la que se quiere llegar, o el
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acto en el cual, varios barcos salen de sitios diversos para llegar a su meta, al
mismo tiempo. “Hoshin-Kanri’ es un método a través del cual se identifican y
capturan las metas estratégicas esenciales del negocio, asi como se realiza la
prospeccion de la posicion deseada a futuro para la organizacion, desarrollandose
los medios para hacer realidad el alcance de las metas futuras, con la intervencion

de todo el personal y al mismo tiempo.
4.2.4 Desarrollo del Manual de la calidad

El documento mas importante para el SGC es el Manual de la Calidad y en
considerando la estructura piramidal presentada en el capitulo 3, es el primero que
se debe realizar, ya que de aqui se desprenden el resto de los documentos del

SGC.

El desarrolio del Manual de la Calidad se debera realizar en coordinacién con todo
el personal participante, ya que es el que proporcionara la estructura general del
SGC. E! desarrollo del Manual de la Calidad, al igual que el del resto de los
documentos se apega a los lineamientos presentados en el capitulo 3.

4.2.4.1 Sisterma de Gestion de la Calidad

a. Requisitos Generales

La CGCP tiene establecido, documentado, implementado y mantenido un SGC de
conformidad con la Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000 “Sistemas de

Gestion de la Calidad -Requisitos".

La CGCP ha identificado los procesos necesarios para integrar el SGC. Dichos
procesos, asi como, su interrelacion se encuentran descritos en la introduccion del
Manual de la Calidad. Los criterios y métodos para asegurar su eficaz operacion y
control se encuentran descritos a través de todas las secciones del manual, asi
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como, en la documentacion que forma parte del SGC. Asimismo, la CGCP
proporciona los recursos para asegurar que los procesos cumplen con los

requisitos.

La CGCP realiza el seguimiento, medicion y analisis de los procesos bajo los
lineamientos establecidos en la seccidon referente a “Seguimiento y medicion”, y lo
relativo al manejo de la informacion de los procesos se analiza en la seccion

“Analisis de datos”.

La CGCP implementa acciones necesarias para que los procesos alcancen los
resultados planificados a través del cumplimiento de los requisitos del numeral 7
“Realizacion del producto” de la norma, cuyos lineamientos se encuentran

establecidos en la seccién respectiva del manual.
Cuando la CGCP opta por contratar externamente algun proceso que afecta la

calidad del producto, éste es controlado bajo los lineamientos del procedimiento
documentado “Adquisicion de productos, evaluacién y seleccion de proveedores”.

b. Requisitos de la documentacion

1. Generalidades

La CGCP cuenta con sistema documental de tipo piramidal como el que se

muestra en la figura 2.

Dicha estructura esta soportada por el Manual de Calidad, que es el documento
que especifica el cumplimiento del SGC a los requisitos de la norma. Este contiene

la declaracion de la politica de calidad y de los objetivos de calidad.
La documentacion del SGC integra los procedimientos documentados requeridos

por la norma y por el SGC, las instrucciones de trabajo requeridas para la
operacion de los procesos, los registros y/o evidencias de operacion y todos los
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documentos requeridos por la CGCP para asegurar la eficaz planificacion,

operacion, control y mejora de sus procesos.

2. Manual de la Calidad

La CGCP ha desarrollado como documento basico del SGC, el “Manual de la
Calidad”, en ¢él se especifica el alcance del SGC (incluyendo exclusiones a
requisitos de la norma con su respectiva justificacion). Asimismo, el Manual hace
referencia a los procedimientos documentados establecidos por el SGC, y en su
seccion de introduccion, describe los procesos del SGC, asi como su interrelacion.

3. Control de los documentos

Los documentos que forman parte de la estructura documental del SGC, son
controlados. Los controles necesarios para la aprobacion, revision, actualizacion,
identificacion del estado de revision, disponibilidad en los puntos de uso,
legibilidad e identificacion, identificacion y control de documentos externos y la
prevencion del uso no intencionado de documentos obsoletos, se encuentran
establecidos en el Procedimiento Documentado “Elaboracion, actualizacion y
control de documentos”, descrito en la seccion 3.5 "Control de los documentos”.

4. Control de los registros

Los registros, como tipo especial de documentos para proporcionar evidencia de la
conformidad de los requisitos y de la operacion eficaz del sistema, se controlan
independientemente del resto de la documentacion del SGC. Los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros, se
encuentran establecidos en el Procedimiento Documentado “Contro! de los

registros”, descrito en la seccion 3.6 “Control de los registros.
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4.2.4.2 Responsabilidad de la direccion

a. Compromiso de la direccidon

LLa Direccion esta comprometida con la implantacion, mantenimiento y desarrollo
del SGC, asi mismo, tiene el liderazgo para desarrollar en el personal de la CGCP
la conciencia de la Calidad, con el fin de que se cumplan los Objetivos y Politica

de Calidad.

La CGCP, a través de su Coordinador, comunica internamente la importancia del

cumplimiento de los requisitos tanto del cliente, asi como, los legales y
reglamentarios, bajo la implementacion de los lineamientos establecidos en el

procedimiento documentado “Competencia y Formacion del personal’.

Asi también, la Direccion de la CGCP establece la Politica de la Calidad segun la
secciéon del Manual de la calidad referente a “Politica de la Calidad", asegura el
establecimiento de los Objetivos de la Calidad segun seccion relativa a
“Planificacion”, lleva a cabo revisiones al SGC segin seccion relativa a “Revision

por la Direccion” y asegura la disponibilidad de los recursos segun seccion relativa

a “Provision de recursos”.

Para dar evidencia de que se comunica la importancia del cumplimiento de los
requisitos, se mantienen “Registros de Asistencia” a Reuniones de Sensibilizacién

al personal de la CGCP.

b. Enfoque al cliente

La Direcciéon se encarga de involucrar y sensibilizar a todo el personal de la
CGCP, en la importancia que tiene para el SGC cumplir, satisfacer y exceder los
requisitos y necesidades de sus usuarios, bajo los marcos legales y
reglamentarios actuales. La determinacion de los requisitos del cliente se realiza
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bajo los lineamientos del Procedimiento Documentado “/dentificacion de los

Requisitos, Seguimiento y Medicion de la Satisfaccion del Cliente”.

c. Politica de la calidad

La Direccion establece, promueve y comunica hacia todos los niveles de la CGCP,
mediante lineas establecidas, las intenciones globales de la CGCP relativas a la
calidad (véase 4.2.4.3 en “Competencia, toma de conciencia y formacion").

La politica de la calidad de la CGCP es revisada sistematicamente para su
continua adecuacion al propdsito de la organizacidon (vease inciso f de esta

seccion “Revision por la Direccion”).

En dicha revision, la Direccion de la CGCP también asegura que la Politica de la
Calidad incluya el compromiso para cumplir con los requisitos y mejorar
continuamente la eficacia del SGC, que proporcione un marco de referencia para
el establecimiento y revision de los objetivos de la calidad y que sea comunicada y

entendida por todo el personal de la CGCP que afecta la calidad de los productos.

d. Planificacion
1. Objetivos de la calidad

La Direccion establece los Objetivos de Calidad de tal forma que éstos son
congruentes con las funciones de la CGCP, asegura que son comunicados Yy
entendidos por todos sus miembros y en todos sus niveles, a través de los
lineamientos establecidos en el Procedimiento Documentado “Competencia y

Formacion del Personal’.
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2. Planificacion del SGC

Con el fin de que se cumplan los Objetivos y Politica de Calidad, asi como,
asegurar el cumplimiento de los requisitos y la mejora continua del SGC, se
mantiene documentado el “Plan Estrategico de la Calidad’ de la CGCP.

e. Responsabilidad, autoridad y comunicacion

1. Responsabilidad y autoridad

La Direccion ha definido, el esquema de responsabilidad y autoridad para todo el
personal que realiza actividades que afectan a la calidad, como se muestra en el
organigrama y la descripcién de puestos del Manual de la Calidad

De igual forma, la CGCP ha integrado un Comité Interno de Calidad, asentado en

el “Acta Constitutiva” correspondiente, cuyos integrantes son:

= Jefatura de Calidad Productiva.

= Becario de Calidad Productiva.
s  Secretaria del area de la Coordinacion de Gestion de Calidad Productiva.

El Comité Interno de Calidad asume las siguientes responsabilidades y funciones:

= Determinar y aprobar todas las acciones pertinentes derivadas de la
implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma
internacional ISO 9001:2000

= Coordinar los programas correspondientes al cumplimiento de actividades

= Dar seguimiento a los programas y evaluar sus resultados

= |Las demas acciones que acuerden las partes involucradas
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Se mantiene evidencia de actividades de seguimiento y evaluacion por el Comité
Interno en las minutas de Reuniones de trabajo, evaluaciéon y/o seguimiento segun

aplique.
2. Representante de la direccion

La Direccién ha nombrado como Representante de la Direccion ante el SGC, al
Coordinador de Gestién de Calidad Productiva, el cual independientemente de sus
actividades y obligaciones, tiene la responsabilidad y autoridad de:

® Asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos

necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad.
= Informar a la Direccion sobre el desempeiio del Sistema de Gestion de

Calidad y de cualquier necesidad de mejora.
s Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos de los

usuarios en todos los niveles de la organizacion.
= Cuando aplique, relacionarse con partes externas sobre asuntos relacionados

con el Sistema de Gestidon de Calidad.

La evidencia del nombramiento del Representante de la Direccion ante el SGC
esta asentada en el “Acta Constitutiva” correspondiente a la integracion del Comité

Interno de Calidad.
3. Comunicacion interna

La CGCP tiene establecidas lineas de Comunicacion Interna entre todos sus
miembros, de forma tal que son conocidos a todos los niveles los logros, metas y
actividades del SGC. Estos canales se llevan a cabo a través de: comunicacion
personal, telefonica y correo electronico, y se sustenta su evidencia con “Minutas”
y “Registros de asistencia” a Reuniones, Juntas, Seminarios, Videotransmisiones,

etc.
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f. Revisidn por la direccion

1. Generalidades

La Direcciéon lleva a cabo revisiones periodicas al SGC, con el propdsito de

verificar su implantacion, congruencia, efectividad y conformidad de acuerdo a la
Norma, la Politica y Objetivos de la Calidad, y detectar asi, oportunidades de

mejora.

Las revisiones se realizan semestralmente o antes si la Direccion asi lo requiere, y
el Representante de la Direccion es el responsable de presentar la informacion y

coordinar las actividades para dicha revision.

A su vez, la CGCP mantiene el registro “Resultados de la Revisiéon al SGC” que

demuestran la forma en que el SGC esta trabajando.

2. Informacion para la revision

El Representante de la Direcciéon presenta en las reuniones de revision al SGC, la

siguiente informacion:

= Resultados de las Auditorias Internas.
Seguimiento de Acciones Correctivas y Preventivas derivadas y/o generadas

de No-Conformidades detectadas en el sistema, procesos o productos.
Observaciones y Reclamaciones de Clientes recibidas por cualquier medio

(verbal, electréonico, escrito).
Cambios relevantes y documentados en el Sistema de Gestion de Calidad.

= Recomendaciones de mejora,
= Seguimiento respecto a acciones programadas en revisiones anteriores.
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3. Resultados de la revision

Es Responsabilidad del Comité Interno de Calidad, elaborar una Minuta de las
revisiones de la Direccion, en la cual se incluyan las decisiones tomadas y las
acciones programadas para mejorar la eficacia del SGC y sus procesos, asi como,
mejoras de los productos en reiacién con los requisitos del cliente, incluyendo los
recursos necesarios para logrario. De igual forma dicho comité se encarga de dar
seguimiento al cumplimiento de los puntos asentados en la Minuta.

4.2.4.3 Gestion de los recursos

a. Provision de recursos

La CGCP a través de su Coordinador, determina y proporciona de forma
planificada los recursos necesarios para la implantacion y el mantenimiento del

SGC y la mejora continua de su eficacia, asi como, para incrementar la

satisfaccion del cliente.

La determinacion de los recursos se realiza mediante la identificacion y analisis de
los procesos que integran la CGCP y el SGC. Los recursos (humanos,
infraestructura y ambiente laboral) permiten llevar a cabo de forma eficaz los
procesos, los cuales se controlan a través de la aplicacion de indicadores de

desemperio, ello, garantiza la calidad de los procesos, productos y -el

cumplimiento de los requisitos.
b. Recursos humanos

1. Generalidades
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La implantacion del SGC garantiza que el personal que labora en la CGCP y que
su trabajo tiene un impacto en la calidad de procesos y productos, es competente
con base en cuatro criterios: educacién formal, formacion, habilidades y
experiencia. Tales criterios integran el perfil de puesto y descripcion del puesto
definidos para cada funcién en el “Plan de Trabajo Estrategia 2000-2003".

Con base en los criterios antes mencionados, el Coordinador de Gestion de
Calidad Productiva, en conjunto con el Jefe de Calidad Productiva, seleccionan el
personal requerido por la CGCP para que en continuo aporten beneficios, de tal
forma que los procesos y los productos se realicen con buena calidad.

2. Competencia, toma de conciencia y formacion

El Coordinador de Gestion de Calidad Productiva, identifica el personal requerido y
determina la competencia laboral con la que éste debe contar para realizar las
actividades que forman parte de los procesos que afectan a la calidad de los

productos.

Con base en el procedimiento “Competencia y formacion del personal’ se evalua
la eficacia de las acciones tomadas para solventar las necesidades de
competencia, toma de conciencia y formacion, necesarias en el personal para que
los procesos y productos cumplan satisfactoriamente con los requisitos

establecidos.

La implantacion de cursos, seminarios, reuniones de trabajo y transmisiones de
videos en forma continua, asi como, el desarrollo y difusion de este Manual, son
herramientas que refuerzan que el personal que labora en la CGCP, es conciente
de la pertinencia e importancia de sus actividades, como parte integrante del
desarrollo de los procesos, de igual forma es conciente de la Politica de la Calidad
y de la forma en la cual sus actividades contribuyen al logro de los objetivos de la

P

calidad.
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4.2.4.4 Realizacion del producto
a. Planificacion de la realizacion del producto

La CGCP planifica y desarrolla los procesos necesarios para realizar los productos
de acuerdo a los requisitos especificados en compatibilidad con el resto de los
procesos que forman parte del SGC de la CGCP. Del resuiltado de dicha
planificacién, se obtienen los Planes de Calidad para cada producto, los cuales
especifican los procesos del SGC y de realizacion de los productos, asi como, los

recursos necesarios en cada etapa de los procesos.

L.a planificacion para la realizacion del producto incluye los objetivos de la calidad
y los requisitos para los productos, los cuales se encuentran definidos en los
Convenios de Colaboracion con los clientes y usuarios, y se identifican y definen a
partir de los lineamientos establecidos en el Procedimiento Documentado
“Identificacion de los Requisitos, Seguimiento y Medicion de la Satisfaccion del
Cliente”, y de igual forma, los Planes de Calidad hacen referencia a los procesos,
documentos y recursos necesarios para la realizacion del producto, asi como, las
actividades de seguimiento a realizar para demostrar la conformidad de los
productos con los criterios de aceptacion de definidos en la etapa de planeacion.
Los Planes de Calidad indican también los registros necesarios para proporcionar
evidencia del cumplimiento de los procesos y los productos con los requisitos

especificados.
b. Procesos relacionados con el cliente
1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

Los requisitos para los productos y servicios que proporciona la CGCP son
definidos durante la planificacion de la realizacion del producto. Dichos requisitos

incluyen:
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= Los requisitos especificados por los clientes y/o usuarios, los cuales se

describen en los Convenios de Colaboracion; en éstos se incluyen las

actividades de entrega y posteriores a la entrega de los productos solicitados.

Los requisitos no establecidos por el cliente pero que son requeridos para la
adecuada realizacion del producto o prestacion del servicio, y que son
determinados por la CGCP y declarados en cotizaciones y/o anexos de
documentos de gestion de los proyectos, en funcidon del conocimiento y la
experiencia que tiene en la realizacién de los productos y servicios que ésta
ofrece.

Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con los productos y con
los servicios, sujetos en primera instancia a las disposiciones establecidas en
la Ley Organica de la UNAM, bajo la cual se rigen las actividades de la CGCP.
Los requisitos adicionales que la CGCP considere convenientes incluir en

documentos anexos a la Gestion de Convenios de Colaboracion.

Los requisitos determinados para los productos se encuentran establecidos en los
Planes de Calidad correspondientes, asi como en los Convenios de colaboracion

realizados con los clientes y/o usuarios.
2. Revision de los requisitos relacionados con el producto

La CGCP revisa los requisitos relacionados con el producto (proyecto y/o servicio)
antes de comprometerse a proporcionar el producto o prestar el servicio. Cuando
ésta identifica los requisitos relacionados con el producto, se asegura que cuenta
con la capacidad para cumplir con ellos, considerando capacidad tedérico-practica
del personal profesional participante, instalaciones adecuadas, material didactico
de apoyo, equipos de transmision, transporte y tiempos adecuados para la
realizacion de los mismos. Asimismo, una vez que se ha determinado que existe la
capacidad para cumplir con los requisitos, la CGCP define éstos y los describe en
el Convenio de Colaboracion, documento que el cliente y/o usuario revisa antes de
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firmar para asegurar que no hay diferencia entre lo descrito y lo expresado
previamente a la CGCP, a través de cualquier medio (verbal, escrito o electronico).

La CGCP mantiene como registro de esta revision con cada cliente, los Convenios
de Colaboracion, cotizaciones, programas, y en su caso anexos, asi como
cualquier otro documento generado e indicado en la revision de los requisitos.

Cuando por cualquier motivo se realizan cambios en los requisitos para el

la documentacién correspondiente se modifica de acuerdo a los

producto,
los Procedimientos Documentados “Elaboracion,

lineamientos establecidos en
Actualizacion y Control de Documentos” e “Identificacion de los Requisitos,

Seguimiento y Medicién de la Satisfaccion del Cliente".

3. Comunicacion con el cliente

La CGCP tiene establecidos ios siguientes medios de comunicacion con el cliente:
teléfono, fax, correo electréonico y correo ordinario, con el fin de proporcionar
informacién sobre productos, consultas técnicas, proceso de gestidon del desarrollo
de convenios, y/o desarrolio de proyectos, incluyendo modificaciones, asi como, la
retroalimentaciébn con el mismo acerca de cualquier topico de desarrollo
considerado dentro de las funciones de esta entidad universitaria.

c. Disefio y desarrolio

Dentro de las funciones de la CGCP no se encuentra el disefio de productos
debido a que sus productos son de linea, los cuales han sido disefiados y
preestablecidos con antelacion, y unicamente se adaptan en tiempo y
caracteristicas de aplicacion a las necesidades del cliente. Por lo anterior, el
numeral 7.3 “Diserio y Desarrollo” no aplica al SGC.
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d. Compras

1. Proceso de compras

Los materiales necesarios para el desarrollo de los procesos, productos y servicios
adquiridos de forma externa se adquieren a través de proveedores que han sido
sometidos a un proceso de seleccion y evaluacion, bajo los lineamientos del
procedimiento “Adquisicibn de Productos, Seleccion y Evaluacion de
proveedores”, del cual a su vez, se derivan los registros que evidencian los
resultados de las evaluaciones a los proveedores, asi como cualquier accion

necesaria.

En este procedimiento se contemplan los siguientes criterios generaies bajo los

cuales se hace la seleccion de proveedores:

= Historial del Proveedor.- Referencias aprobatorias del mercado aplicable.

s Capacidad.- Cumplimiento con los requisitos y Especificaciones de la CGCP.

s Capacidad del proceso.- Proceso de produccion, servicio, tecnologia aplicada,
referencias de validacion, casos de éxito y/o aplicaciébn con resultados, asi
como, ubicacidn geografica

= Precio Competitivo.- Precio competitivo y/o que sea ajustable al presupuesto

asignado.

De igual forma, las directrices para las evaluaciones y medicion del desemperio de

los proveedores se hace en apego al procedimiento antes citado.

2. Informacion de las compras

Los requisitos de calidad de materiales que adquiere la CGCP de forma externa,
se comunican previamente al proveedor seleccionado para que sean evaluados, y
el documento que formaliza el proceso de compra incluye los requisitos descritos
en el procedimiento “Adquisicion de Productos, Seleccién y Evaluacién de
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Proveedores” y en los Planes de Calidad aplicables en la aprobacion del producto

solicitado.
3. Verificacion de los productos comprados

Dentro del SGC existen Planes de Calidad, definidos para cada uno de los
productos a obtener, tales documentos son base de referencia en el proceso de
verificacion de los materiales adquiridos de forma externa. La CGCP describe en
el Convenio de Colaboracion especifico en las clausulas “Compromisos de la
UNAM' y “Relacion Laboral’, las disposiciones para verificacion pretendida por el

cliente, asi como los meétodos de liberacion de los productos, proyectos y

servicios.
e. Produccion y prestacion del servicio
1. Control de la produccion y la prestacion del servicio

Para asegurar que los productos cumplan con los estandares de calidad del
cliente y la CGCP, todas las actividades que integran la realizacion del producto,
desde la recepcion de materiales hasta la entrega final de los productos y servicios
se llevan a cabo bajo condiciones controladas descritas en el procedimiento
“Control de Produccion y la Prestacion del Servicio, Preservacion y Entrega del
Producto” y en los Planes de Calidad definidos para cada producto.

2. Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio
De acuerdo a las actividades de la CGCP algunos de los productos cuyas
deficiencias se pueden hacer aparentes en la etapa en que el producto es utilizado

por el cliente, se valida su proceso de realizacibn mediante la definicibn de
criterios de aceptacion de procesos criticos, del requisito de la formacion del
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personal, del uso del métodos y procedimientos especificos, de los requisitos de
los Planes de Calidad y Procedimientos, asi como, la revalidacion del proceso.

3. Identificacion y trazabilidad

La identificacion y rastreabilidad de los productos durante todas las etapas del
proceso, se realiza mediante el procedimiento “Control de la Produccion y la

Prestacion del Servicio y Preservacion y Entrega del Producto”.

4. Propiedad del cliente

Los tipos de productos suministrados por el cliente quedan definidos en los

Convenios de Colaboracion éstos varian de acuerdo a politicas del cliente y al tipo

de producto a realizar, son identificados y verificados dentro del SGC, para
asegurar que cumplan con los requerimientos establecidos, evitando con ello, que

sufran alguna perdida, dafio o deterioro.

5. Preservacion del producto

Durante el desarrollo de los procesos, la CGCP tiene definida en los Planes de
Calidad, la forma de identificar el resguardo de los productos durante su utilizacion
interna y la entrega final al cliente, con el objeto de asegurar la conformidad del

producto con los requisitos del cliente.

f. Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

Los controles aplicados por la CGCP como el seguimiento y la medicion

necesarios para asegurar que los productos cumplen con los requisitos del cliente,
se efectian con base en las capacidades profesionales y conocimientos del

personal, el cual es sometido a un proceso de capacitacion.
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4.2.4.5 Medicion, analisis y mejora

a. Generalidades

La CGCP planifica e implementa los procesos de seguimiento, medicion y andlisis
requeridos por el SGC, a través del “Plan Anual de Mejora Continua”, el cual
describe los métodos aplicados y las técnicas estadisticas apropiadas para el

analisis y alcance de las mismas.

El seguimiento, medicién y analisis se realizan en forma sistematica, con el fin de
demostrar la conformidad del producto con los requisitos determinados en el
numeral 7.2.1 de la Norma, asi como, los requisitos definidos en los Planes de
Calidad de cada Producto y los lineamientos establecidos en la presente seccion

de este manual.
b. Seguimiento y medicion
1. Satisfaccion del cliente

La CGCP aplica estudios estratégicos y da seguimiento a la informacion relativa a
la percepcion del cliente con respecto ai cumplimiento de sus requisitos, como una
de las medidas del desempeiio del SGC. Los métodos para obtener y utilizar dicha

informacion se encuentran establecidos en el Procedimiento Documentado

“Identificacion de los requisitos, seguimiento y medicion de la satisfaccion del

cliente”.
2. Auditoria interna

Como una actividad sistematizada se realizan a intervalos planificados auditorias
internas para determinar si el SGC es conforme con los requisitos y si se ha

implementado y mantenido de manera eficaz.
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Los lineamientos para seleccion de auditores, desarrollo del plan y programa de
auditorias, disposiciones respecto a responsabilidades, criterios de evaluaciéon y
requisitos para informar resultados de auditorias, se encuentran definidos en el
Procedimiento Documentado “Auditorias internas”.

3. Seguimiento y medicidon de los procesos

La CGCP planifica y aplica métodos de seguimiento de los procesos que
componen el SGC, para demostrar la capacidad en alcanzar resultados
planificados. Dichos meétodos de seguimiento se encuentran establecidos en los
Planes de Calidad de los productos y en los Procedimientos Documentados
respectivos, en los Procedimientos Documentados requeridos por la norma, asi

como, en el “Plan Anual de Mejora Continua”.

La CGCP aplica correcciones apropiadas a la naturaleza de la no conformidad y
acciones correctivas, cuyos requisitos se encuentran especificados en la seccion
respectiva. Todo ello, con el fin de asegurar la conformidad del producto con los

requisitos establecidos.
4. Seguimiento y medicion del producto

LLa CGCP realiza un seguimiento de las caracteristicas del producto a través de su
desarrollo, con el fin de verificar su conformidad con los requisitos establecidos. El
seguimiento se realiza durante diferentes etapas del proceso de realizacion, de
acuerdo a los lineamientos establecidos en la seccion relativa a la “Planificacion

de la realizacién de producto”.
Los Planes de Calidad de cada producto establecen los criterios de aceptacién del

producto, asi como, el responsable de su liberacion. Se mantienen los registros
que proporcionan evidencia de la conformidad del producto con los criterios de
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aceptacion en cada una de las etapas de realizacion, que se definen en los Planes

de Calidad.
c. Control del producto no conforme

La CGCP tiene establecidas en el SGC acciones necesarias que aseguran que el
producto no conforme es identificado y controlado a fin de evitar su uso o entrega

no intencionada.

LLas acciones dispuestas, las responsabilidades y autoridades relativas al

tratamiento de los productos no conformes, asi como, las acciones tomadas para
eliminar una no conformidad detectada, el método para evitar su uso, liberaciéon o
aceptacion bajo concesion de la autoridad previamente definida, e impedir su uso

o aplicacion originalmente prevista; se encuentran establecidas en el

Procedimiento Documentado “Control del producto no conforme”.

Esto incluye las acciones a tomar cuando se detecta un producto no conforme una
vez que se proporciona al cliente y/o se han obtenido resultados de su aplicacién

practica.

En el SGC se mantienen los registros que proporcionan evidencia de la

naturaleza de las no conformidades encontradas, incluyendo las acciones

tomadas posteriores.

d. Analisis de datos

La CGCP determina, recopila y analiza la informacién apropiada para demostrar la
conveniencia o aptitud para cumplir con la Politica de Calidad y los Objetivos de
Calidad y la forma en que se han excedido actividades y resultados planificados

del SGC.
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La informacion que la organizacidon ha determinado recopilar y analizar es

proveniente de:

- Revision por la direccion

- Auditorias internas

- Seguimiento y la medicion de los procesos
- Seguimiento y medicion de los productos

. Resultados del Anadlisis de la voz del cliente

Una vez recopilada esta informacion, se analiza y emite un informe dirigido al
Director el cual presenta conclusiones respecto a la idoneidad y eficacia del SGC

considerando cuatro rubros especificos:

. Satisfaccion del cliente

- Conformidad de los requisitos del producto

y tendencias de procesos Yy productos, incluyendo

- Caracteristicas
oportunidades de realizacion de acciones preventivas

. Proveedores

Los resultados del analisis de los datos se dan a conocer al director con el registro
“Informe a la Direccion-Eficacia del Sistema de Gestion de Calidad".

e. Mejora

1. Mejora continua

Se ha implementado una metodologia, mediante la cual se incrementa de manera

sistematica la capacidad de la CGCP para cumplir con los requisitos

especificados, para cumplir con el SGC y con la calidad de los productos y

servicios. Esta metodologia consiste en la realizacion de cuatro estudios

estratégicos:
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- Analisis de la voz del cliente

- Analisis de mercado
- Diagnostico interno de deficiencias y fortalezas organizacionales

- Estudio de Benchmarking

Adicionalmente, son considerados la Politica de la Calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, las acciones correctivas y preventivas y la

revision por la direccion.

Los elementos anteriores estan sustentados en la estrategia Hoshin-Kanri (H-K), la
cual ayuda a identificar, conducir, evaluar, verificar y comunicar las oportunidades
de mejora continua derivadas de los elementos anteriormente mencionados.
Finalmente, se emite un “Plan Anual de Mejora Continua”, en el cual se establecen

y programan los proyectos de mejora emanados de H-K.

2. Accion correctiva

El SGC considera acciones necesarias para eliminar las causas de no
conformidades y prevenir con ello, que éstas vuelvan a ocurrir. Dichas acciones
garantizan ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas, ya
que en un periodo anual no debe presentarse dos veces la misma no conformidad

ni sus causas de origen en ninguna parte del alcance del SGC.

Los requisitos para revisar las no conformidades, determinar sus causas, evaluar
la necesidad de adoptar acciones para prevenir la recurrencia de las no
conformidades, determinar e implementar las acciones necesarias, registrar los
resultados de las acciones tomadas y revisar las acciones correctivas tomadas, se
encuentran establecidos en el Procedimiento Documentado “Acciones correctivas

y preventivas”.
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3. Accion preventiva

La CGCP identifica no conformidades potenciales y toma las acciones necesarias
para eliminar las causas que puedan originar que ésta ocurra. Estas acciones son
acordes al impacto potencial que la no conformidad tenga sobre el SGC.

Los requisitos necesarios para determinar las no conformidades potenciales y sus
causas, evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades, determinar e implementar las acciones necesarias, registrar los
resultados de las acciones tomadas y revisar las acciones preventivas tomadas se
encuentran establecidas en el Procedimiento Documentado “Acciones correctivas

y preventivas”.
4.2.5 Desarrollo de los documentos del SGC

Una vez desarroliado el Manual de Calidad, el cual proporciona la estructura del

SGC, se desarrollan el resto de los documentos del sistema.

Los documentos se desarrollan siguiendo el orden jerarquico establecido en la
figura 2. En primer término se desarrollan los procedimientos documentados, con
base en la Matriz General de Procedimientos, la cual se desarrolla durante la
realizacion del Manual de Calidad para su inclusién en éste, y que esta presentada
en la tabla 3. la unica excepcion se presenta en el caso del procedimiento
documentado “Elaboracion, Actualizacién y Control de los Documentos”, el cual se
realiza antes que el Manual de la Calidad debido a que dicho procedimiento
establece los lineamientos a utilizar en la realizacion del Manual y todos los

documentos posteriores.

Cuando se han realizado los procedimientos documentados, de éstos mismos se
desprenderan instrucciones de trabajo y formatos para ser llenados y convertirse

en registros de la calidad.
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Asimismo, la organizacion tiene la obligacion de detectar otros documentos no
especificados por la norma, pero necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacién, operacion y control de los procesos. Cuando se detectan estos
documentos, se tienen que desarrollar e integrar al SGC.

4.3 Implantacion de la documentacion del SGC

Esta etapa consiste en llevar a cabo lo que se establecid a lo largo de toda la
documentacion del SGC. En la etapa de la documentacion se “dice lo que se
hace” y en la implantacion se “hace /o que se dice”.

La implantacion de los documentos consiste en dar a conocer el Manual de la
Calidad, los procedimientos, instructivos, registros, planes de calidad y todos los
documentos del SGC a la organizacion. A su vez, estos se tienen que implantar en
las areas correspondientes, asegurandose de que cada area involucrada cuenta
con su copia controlada respectiva.

Durante la realizacion de los documentos, el personal involucrado participd
activamente en la realizacion de los documentos. Los usuarios del documento son
los que lo elaboran o al menos dirigen su elaboracion, por lo cual la implantacion
no es algo novedoso para ellos, y desde un inicio se ha obtenido su compromiso
con la puesta en marcha del sistema.

Cuando se implantan los documentos, la organizacion debe asegurar que estan
perfectamente entendidos por parte de todos los involucrados. Para ello se
recomienda llevar a cabo reuniones en las cuales se discutan los documentos y
las responsabilidades en la realizacién de las actividades planteadas en el

documento.
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La organizacion debe dar un seguimiento a la implantacién de los documentos,
con el fin de asegurar que se ha implantado efectivamente el SGC. Durante esta
etapa se obtiene retroalimentacidon por parte del personal en cuanto a la
adecuacion de los documentos. Cuando surja cualquier inconveniente, la
organizacion debe realizar las acciones necesarias para corregirlo y para eliminar

las causas que lo originaron.

Cuando se han implantado los documentos y la organizacién opera su SGC con
base en lo descrito en ellos, se debe dejar un periodo de maduracién con el
sistema puesto en marcha. Se debe tener un historial de funcionamiento del nuevo
sistema con una serie de registros para que se considere un sistema maduro.

4.4 Auditoria interna al SGC

Una vez que se ha desarrollado e implantado un SGC la forma de verificar su
eficacia es mediante la realizacion de auditorias internas de forma periddica, las
cuales proporcionaran las evidencias objetivas necesarias para evaluar y en

consecuencia mejorar la eficacia de un SGC.

Como anteriormente se menciond, para considerar un sistema maduro y solicitar
la auditoria de certificacion se tiene que operar cierto tiempo el sistema. Sin
embargo, esto no implica que se tengan que hacer auditorias internas hasta que el
sistema esté operando y se encuentre maduro, debido a que justamente uno de
los elementos de vital importancia para que el sistema madure es la realizacién de
auditorias internas al SGC. Una consecuencia de las auditorias internas bien
realizadas es sin duda alguna la mejora del desempefio del SGC. La organizacion

tendra que tener la habilidad necesaria para obtener los maximos beneficios de las

auditorias internas.
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Debido a su importancia, las auditorias internas al SGC han merecido su estudio
en un capitulo independiente. En el capitulo 5 se estudiaran mas a profundidad
todos los aspectos relacionados a las auditorias internas al SGC.

4.5 Certificacion de los requisitos

Como una ultima etapa en la implantacion de un SGC se considera a la
certificacion de los requisitos de la norma internacional 1ISO 9001:2000 o su
equivalente norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000 “Sistemas de Gestion de

la Calidad-Requisitos".

La metodologia general en la obtencion de la certificacion de los requisitos de la
norma internacional ISO 9001:2000 se estudia en el capitulo 6.
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5. AUDITORIA INTERNA AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Una vez implantado un Sistema de Gestion de la Calidad en una organizacion, o
cuando este esta en proceso de implantacion, se tienen que realizar auditorias
internas. Las auditorias internas son la principal herramienta con la que cuentan
las organizaciones en el disefio y desarrollo de un SGC, para cuidar su
cumplimiento, eficacia y mejora continua del SGC, ya que permiten comprobar si
se realizan en la practica las disposiciones planificadas para el aseguramiento de
la calidad establecidas en el Manual de la Calidad, asi como asegurar que se
alcancen los objetivos de la calidad. A través del desarrollo de una auditoria
interna, se puede observar y evaluar el comportamiento del SGC.

Para continuar con el estudio de las estrategias de auditoria interna, se comenzara
con presentar la definicion proporcionada por la norma ISO 9000:2000, la cual
especifica que auditoria es el “proceso sisternatico, 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”.

De esta definicion, surgen otros conceptos igualmente importantes que se

presentan a continuacioén:

a. Evidencias de auditoria.- Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criterios de la auditoria y que son
verificables. (1ISO 9000:2000)

b. Criterios de la auditoria.- Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos

utilizados como referencia. (ISO 9000:2000)

Podemos decir entonces que una auditorias de calidad es un examen sistematico
e independiente para determinar si las actividades relacionadas con el
aseguramiento de la calidad, asi como los resultados obtenidos de estas cumpien
con las disposiciones preestablecidas por la propia organizacion.
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Las disposiciones preestablecidas son requisitos, los cuales pueden ser requisitos
para los productos o requisitos del SGC. Los requisitos para los productos los
define la propia organizacidn y el cliente, y su naturaleza depende de los
productos y servicios que proporciona la organizaciéon. Los requisitos para el SGC,
son requisitos genéricos y estan establecidos en la norma ISO 9001:2000, los
cuales se convierten en disposiciones planificadas que estan plasmadas en el
Manual de la Calidad y en toda la documentacion del SGC. Todo lo que la
organizacion defina en su documentacion, se convertira en requisitos que se

deben cumplir, lo cual se comprobara con ayuda de la auditoria.

La auditoria de calidad se puede aplicar a todo un SGC, sin embargo, también se
puede aplicar a ciertos elementos del mismo (auditoria parcial). Tal es el caso de
una auditoria a un SGC en proceso de implantacion, la cual se realiza para
determinar si el grado de implantacidon es acorde con lo planificado, y solo se
realiza a los elementos que segun el plan estratégico de la calidad, deberian estar
implantados. Asimismo, una auditoria puede ser aplicada anicamente a ciertos

procesos, productos o servicios de interés particular.

Las auditorias son sistematicas, debido a que se realizan periddicamente y de
acuerdo a lineamientos previamente establecidos en un procedimiento
documentado. Las auditorias se realizan de forma programada, es decir, no son
auditorias sorpresas, lo cual permite llevar a cabo la auditoria con las mejores
condiciones posibles. Adicionalmente, las auditorias son independientes, ya que

son efectuadas por personal que no tiene responsabilidad directa sobre las areas

o procesos auditados.

Uno de los principales propositos de la auditoria de calidad es evaluar la
necesidad de la mejora o de la correccion de lo que se realiza actualmente. Una
auditoria no se debe confundir con actividades de inspeccidon o de supervision,
cuyo propdsito Gnico es controlar un proceso o verificar la conformidad de un

producto.
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Un auditor con experiencia y comprometido con la organizacién, al tener una
vision externa y mas global, puede tener la habilidad para detectar oportunidades
de mejora, aun cuando no se detecten no conformidades. Dichas oportunidades
de mejora pueden incluso 'ser del conocimiento del personal, entonces el papel del

auditor se reduce simplemente a enfatizarlo.

Un aspecto importante de las auditorias internas, es que deben ayudar a resolver
los problemas de la empresa, encontrando las causas de fondo y atacando
primero a lo mas critico. Una vez que se han implementado las acciones
correspondientes para resolver los problemas, se les debe dar un adecuado
seguimiento para asegurar su efectividad. Esta es la esencia de la mejora

continua.
En general, los objetivos de una auditoria son:

a. Determinar la conformidad o no conformidad (cumplimiento o no) de los
elementos del SGC con los requisitos especificados;

b. Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado en el cumplimiento
de los objetivos de la calidad;

c. Proporcionar a la parte auditada la oportunidad para mejorar el SGC;

a

Cumplir con requisitos regulatorios;
e. Permitir el registro ante un organismo externo del sistema de calidad del
organismo auditado, para comprobar ante terceros la existencia y eficacia del

SGC.

Las auditorias al SGC, se deben realizar de manera continua y no son
independientes, ya que éstas deben contemplar los resultados obtenidos en las
auditorias anteriores. Se puede decir entonces que las auditorias son actividades
que se interrelacionan y por lo tanto se deben administrar como un proceso. Toda
organizacion que tiene la necesidad de realizar auditorias a su sistera de calidad
debe tener la capacidad para administrar todo el proceso, el cual esta plasmado
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en un programa de auditorias, que es el conjunto de una o mas auditorias

planificadas en el tiempo para lograr un propdsito especifico.

5.1 Tipos de auditorias

Existen diferentes tipos de auditorias. Las auditorias se pueden dividir en

auditorias internas y auditorias externas.

Las auditorias internas se efectuan en una empresa sobre su propia organizacion.
Estas se realizan ya sea por un departamento que se dedique especificamente a
la realizacioén de auditorias internas, o bien, por grupos de auditores conformados
por personal de diferentes areas sin responsabilidad directa en las areas a ser
auditadas, los cuales son rotativos. Si la organizacion lo cree conveniente, ésta
puede contratar auditores externos, pero uUnicamente para que realicen Ia

auditoria, ya que el control de ésta lo debe tener la propia organizacion.

Las auditorias externas son aquellas realizadas a una organizacién por otra
organizacion externa, totalmente ajena. Estas pueden ser auditorias de tipo
cliente-proveedor, auditorias llevadas a cabo por organismos regulatorios o por un

organismo certificador.
De igual forma, se puede clasificar a las auditorias en:

a. Auditorias de primera parte. Son auditorias realizadas por un proveedor, el cual
funge como primera parte, sobre su propia organizacion, sistema, proceso,

producto o servicio.
b. Auditorias de segunda parte. Son las auditorias realizadas por un cliente

(segunda parte) sobre la organizacidon proveedora, ya sea a su sistema o a

algun proceso, producto o servicio en particular.
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c. Auditorias de tercera parte. Son las auditorias realizadas por un organismo
independiente al cliente y al proveedor. Dicho organismo es la tercera parte y
al igual que las otras auditorias, pueden ser al sistema de calidad, a un
proceso, producto o a un servicio de la empresa. El organismo de tercera parte
debe contar con cierto prestigio y con la acreditacion correspondiente. Tal es el

caso de las auditorias de certificacion y de seguimiento.
Una clasificacion general de las auditorias se proporciona en |a figura 14.

El desarrollo del resto del presente capitulo se enfocara a las auditorias internas

(de primera parte).

[ [P |

Auditorias
. LSegunda parte —l

Figura 14.- Clasificacion de las auditorias

I Tercera parte —I

5.2 Equipo auditor

Las auditorias internas se realizan por personal de la propia organizacion, el cual
debe estar reconocido por la misma como auditor interno. Un auditor es la persona
con la competencia necesaria para llevar a cabo auditorias. El equipo auditor es el
grupo de personas encargados de realizar la auditoria. El equipo auditor incluye a
todos los auditores y al auditor lider, y dependiendo de las circunstancias de la

—
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auditoria, también se pueden incluir expertos con conocimientos especializados,
auditores en entrenamiento u observadores que son aceptados por todas las

partes involucradas.
Los auditores tienen ciertas responsabilidades, entre las cuales figuran:

Cumplir con los requisitos aplicables a la auditoria, los cuales se encuentran

previamente establecidos y comunicados a las partes involucradas en el
proceso de auditoria;

b. Planificar y llevar a cabo las actividades de auditoria de las cuales son

responsables;
Documentar todas las observaciones y no conformidades surgidas durante la
realizacion de la auditoria;

d. Informar los resultados obtenidos de la auditoria;

Realizar un seguimiento a las acciones correctivas surgidas de los hallazgos

encontrados en la auditoria y determinar si €stas son efectivas o no;
f. Resguardar todos los documentos surgidos de la auditoria;
g. Brindar todo el apoyo requerido por el auditor lider.

De igual forma, el auditor lider tiene ciertas responsabilidades especificas. El
auditor lider es el responsable de todas las fases de la auditoria, por lo que debe
tener la capacidad administrativa y la experiencia y autoridad necesarias para

conducir apropiadamente la auditoria.

El auditor lider también es el responsable de ayudar a la seleccion de los
integrantes del equipo auditor y de preparar el plan de auditoria, asi como
presentar el informe de auditoria ante la alta direccion de la organizacion. El

auditor lider es el representante del equipo auditor.
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Los auditores deben cumplir con ciertas caracteristicas especiales en cuanto a
aspectos tales como educacion, entrenamiento, experiencia, atributos personales

y capacidad administrativa.

En cuanto a lo que educacién se refiere, es deseable que el auditor cuente al
menos con la etapa posterior a la etapa elemental de educacion, ademas de haber
demostrado la capacidad suficiente para expresar conceptos e ideas claramente

tanto por escrito, como de forma oral.

El! entrenamiento que deben tener los auditores incluye el conocimiento de las
normas contra las cuales va a ser auditada la organizacioén, que en este caso, se
trata de la ISO 9001. Adicionalmente, éste debe manejar de las técnicas de
evaluacion y tener las habilidades requeridas para la administracion de una

auditoria.

Es conveniente que el auditor cuente con la experiencia suficiente para llevar a
cabo la auditoria. El auditor debe haber obtenido la experiencia en el proceso
completo de auditoria, la cual se puede adquirir mediante la participacién en
auditorias como auditor en entrenamiento, o simplemente como observador.

Los auditores deben contar con atributos personales especiales, como lo es el
hecho de ser de mente abierta y maduros, con capacidad critica y analitica,
ademas de percibir situaciones de una manera realista, comprender operaciones
complejas y entender el pape! individual de las personas dentro de toda la
organizacion. Adicionalmente, los auditores deben contar con cierta capacidad

administrativa requeridas para conducir una auditoria.?®

2 Las directrices sobre los criterios para la calificacién de los auditores se encuentran establecidas en la
norma NMX-CC-8-1993-SCFI|
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5.3 Proceso general de auditoria

El proceso general de auditoria consta de tres etapas principales, las cuales se

describen a continuacion.
5.3.1 Planeacion de la auditoria

En esta primera etapa se debe realizar la programacion de las auditorias en un
determinado periodo de tiempo, considerando los resultados de auditorias previas.

Durante esta etapa, se debe definir el alcance de la auditoria, es decir, los
elementos del SGC, las areas, los procesos o los servicios que se van a auditar,
los cuales se determinan en funcidn de las necesidades especificas y con la
asistencia del auditor lider. Asimismo, se debe definir el auditor lider, asi como los

demas integrantes del equipo auditor.

Posteriormente se debe iniciar la auditoria con una revision preliminar al sistema
documental de la organizacion y especificamente al Manual de la Calidad, para
conocer la forma de operar del SGC y determinar si la metodologia utilizada es
adecuada o no. Esta actividad también nos permite identificar situaciones
especificas que se quieran contemplar durante la ejecucion de la auditoria.

Con base en la revision documental previa, se realiza el plan de auditoria, que es
el documento que define el objetivo, la agenda y el alcance especifico de cada
auditoria, el cual debe ser difundido y aprobado por todas las partes involucradas.

Otra parte importante de esta etapa es la realizacion de listas de verificacion, que
son los documentos de apoyo mas importantes en la ejecucion de la auditoria.
Estos documentos sirven como una guia en la evaluacion de los elementos del
SGC, ya que indican los elementos que van a ser auditados, una referencia al
documento en el cual estan contenidos los requisitos aplicables y el espacio
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necesario para registrar el resuitado de los hallazgos pertenecientes a cada

elemento auditado.

5.3.2 Ejecucion de la auditoria

Esta fase constituye la propia realizacion de la auditoria en sitio, durante la cual,
los auditores corroboran la forma de operar del SGC. Esta fase se puede
subdividir en tres etapas: la conduccién de la reuniéon de apertura, el examen al

sistema y la reunion de cierre.

Durante la reunion de apertura se presentan los integrantes del equipo auditor, se
revisa el plan de auditoria en cuanto a la agenda el objetivo y el alcance de la
auditoria, se proporciona informacion general acerca del proceso de auditoria y se

aclara situacion que lo amerite.

El examen del sistema consiste en la recopilacién de evidencias que den sustento
a la evaluacidon general del sistema. Esto se realiza a través de entrevistas u
observacién directa al personal laborando, asi como mediante la revision de
documentos, de cuyas declaraciones se debe obtener la evidencia objetiva y
profundizar tanto como sea necesario. Una vez concluida la revision de hallazgos,

se debe determinar cuales se informaran como no conformidades con sustento en

los requisitos de la norma ISO 9001.

Finalmente, se realiza la reunion de cierre, en donde nuevamente se reunen el
equipo auditor con la parte auditada y se presentan las observaciones generales a
la alta gerencia. En esta reunion se presentan las conclusiones generales a las
que llego el equipo auditor en cuanto al grado de implantacion del sistema y su

efectividad.
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5.3.3 Informe de la auditoria

El informe de auditoria es el documento que presenta por escrito todo lo

relacionado con la realizacion de la auditoria, conteniendo principalmente las

observaciones correspondientes a las no conformidades y las conclusiones
respecto al grado de implantacion y eficacia del SGC. Dicho documento debe ser
preparado bajo la direccion del auditor lider y debe proporcionarse a la alta

direccion de la organizacion para que se tomen las acciones correspondientes.

5.4 Procedimiento de auditoria

La norma ISO 9001 pide realizar auditorias internas (de primera parte) al SGC de
la organizacion a intervalos planificados para determinar si el SGC es conforme
con lo dispuesto por la propia organizacion y con los requisitos de la norma, y si

éste se ha implementado y mantenido de manera eficaz.

Todos los lineamientos generales, las responsabilidades y los requisitos para la
planificacion, realizacién, informe de resultados y conservacidn de los registros
relativos a las auditorias, se encuentran establecidos en un procedimiento
documentado titulado “Auditoria Interna”. El objetivo de dicho procedimiento es
definir los lineamientos y responsabilidades para la planificacidon y realizacion de
las Auditorias Internas de Calidad, que permitan evaluar la conformidad con las
disposiciones planificadas acordes con los requisitos de la Norma Mexicana NMX-
CC-9001-IMNC-2000 y con el SGC, y determinar con ello, que se ha implantado y

mantenido efectivamente.

La presente seccion tiene por objeto presentar el procedimiento de auditorias
internas desarrollado especificamente para la CGCP. El diagrama de flujo
correspondiente se presenta en la figura 15 y la explicacion de cada una de las
actividades presentadas en él, se presenta en la tabla 10. Las abreviaturas
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utilizadas respecto a los responsables de la realizacion de cada actividad se
definen en la tabla 9.

ABREVIATURA RESPONSABLE
AL Auditor lider
A Auditores
RD Representante de la direccion
DDI Director para el Desarrollo de la Investigacion

Tabla 9.- Abreviaturas de las funciones con responsabilidad en las
Auditorias Internas (Fuente: Procedimiento Documentado “Auditoria
Interna”, CGCP)
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Figura 15.- Diagrama de flujo de las auditorias internas (Fuente:

Procedimiento Documentado “Auditoria Interna”, CGCP)
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15
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Figura 15.- Diagrama de flujo de las auditorias internas (continuacion)

DESCRIPCION

DOCTO. DE

ACTIVIDAD RESPONS. APOYO
1 Nombrar a! auditor lider. Seleccionar del grupo de
auditores previamente establecido (ver procedimiento
“Competencia y formacién del personal'), a aquel
candidato que haya participado en auditorias de Calidad, | Procedimiento
R “Competencia y
DDI ademas de haber demostrado capacidad para| formacién del
comunicarse eficientemente en forma oral y escrita. El "’::js"__?_"é’e"
nombramiento oficial del AL es comunicado a toda la
organizaciéon por la administracion del SGC. EI
nombramiento del AL se hace anualmente.
Tabla 10.- Descripcion de actividades para las Auditorias Internas (Fuente:

Procedimiento Documentado ‘“Auditoria Interna”, CGCP)
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ACTIVIDAD RESPONS. DESCRIPCION pocro. o
APOYO
Seleccionar del grupo de auditores a los auditores internos
especificos para cada auditoria, de acuerdo a su| Procedimiento
2 AL educacion, capacitacion y experiencia. La seleccién de los '%"T,g‘;}g,';‘%‘z,y
auditores y su conducta debe asegurar la objetividad e p:'_'s"_?_’(‘)asl-
imparcialidad del proceso de Auditoria.
Elaborar el Programa Anual de Auditorias de Calidad (ver
figura 16), considerando como minimo dos auditorias Formato
3 AL Internas al SGC, incluyendo revisiones parciales de “7\;°§;|a£’;a
acuerdo al resultado de las auditorias previas y al numero Auditor(as_de
e impacto sobre la Calidad de las No Conformidades (;::a‘:i,g_%ds
detectadas.
Revisar y autorizar el Programa Anual de Auditorias de
4 RD Calidad, de ser necesario indicar al AL las modificaciones N/A
L necesarias.
B Realizar las modificaciones correspondientes, regresar a la
4.1 AL ) N/A
) actividad 3
5 AL Difundir a los involucrados del SGC el Programa de Anual NIA
S Auditorias de Calidad, una vez que ha sido autorizado.
6 AL Definir el Objetivo y Alcance de la Auditoria de acuerdo al N/A
Programa Anual de Auditorias de Calidad
Convocar a los auditores seleccionados, con el objeto de
integrar los grupos de trabajo, de igual forma, hacer la Formato
7 AL asignacion de areas a auditar. Cada auditor debe ser ;’:ﬁggg_
asignado de forma tal que no audite su propio trabajo. F JF-07
Realizar Plan de Auditoria (Ver figura 17).
Enviar copia del Plan de Auditoria a las areas que seran Formato
8 AL auditadas, minimo cinco dias antes de la realizacion de la “Plan de
2

misma.

Tabla 10.- Descripcion de actividades para las Auditorias Internas (continuacion)

Lz

TESIS CON
LA DE ORIGE

__‘
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DOCTO. DE
CT . DESCRIP
ACTIVIDAD RESPONS CRIPCION oYOo

Elaborar las Listas de Verificacion (Ver figura 18),
Manual de la

registrando los requisitos que den cumplimiento a lo prrio
establecido en el “Manual de la Calidad’, asi como, a los M CD-01
9 A objetivos, alcance de la Auditoria y la Norma NMX-CC-
9001-IMNC-2000 “Sisternas de Gestién de la Calidad-| s (orogs
Requisitos”. Estas deben ser aprobadas por el Al antes de Ve"':ir:"::_‘gg"'

la Auditoria.

Iniciar la Auditoria convocando a la reunion de apertura a
todos los involucrados, informar las reglas, establecer los
10 AL canales de comunicacion, las rutas de ejecucion, ademas, N/A
presentar a los auditados la asignacion de areas por

auditor.

Tabla 10.- Descripcion de actividades para las Auditorias Internas (continuacion)
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DOCTO. DE
ACTIVIDAD RESPONS. DESCRIPCION APOYO
11 Realizar la Auditoria de acuerdo a las Listas de Verificacion y
a los requisitos aplicables a la auditoria. Buscar evidencias
que demuestren el cumplimiento con los lineamientos de
calidad, detectar y registrar las No Conformidades,
desviaciones y observaciones.
fLos criterios que se han definido para determinar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la Lista de
Verificacion, son:
Vi o CHItORO - T o Deseripelon
- C=Cumple Cuando el .requi ito auditado
cumple documentalmente
(cuando aplique) con la
Norma Mexicana NMX-CC-
9001-IMNC-2000
e E/ND= Existe y no Actividad / proceso realizado
esta documentado por habito, sin embargo, no
existe evidencia Formato
A documentada que permita V;hlr?éz ggn“
su sistematizacion dentro F JF-08

del SGC.

e NE/D=No existe y Son actividades planificadas
esta documentado y documentadas dentro del
SGC, sin embargo, la

evidencia muestra

desviaciones con respecto a

lo planificado

e NE/ND= No existe y No existe el requisito de

no esta conformidad con la Norma
documentado Mexicana NMX-CC-9001-
IMNC-2000

Con base en lo anterior, marcar con una “X” en el espacio
que corresponda en la Lista de Verificacion.

Tabla 10.- Descripcion de actividades para las Auditorias Internas (continuacion)
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DE ORIGEN
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b

[ T}

ACTIVIDAD RESPONS. DESCRIPCION pocTvo. oe
APOYO
Cuando se detecten oportunidades de mejora en el
cumplimiento de los requisitos, registrar los comentarios en Formato
11 el campo de observaciones de la Lista de Verificacién, para “Lista de
Verificacion”
que el AL los analice y posteriormente los comunique por F JF-08
escrito al RD.
De acuerdo al Plan de Auditoria, convocar a reunion con A
para retroalimentaciéon de hallazgos generales,
12 AL observaciones y deteccion de oportunidades de mejora. N/A
Elaborar un informe general que sirva como sustento del
informe escrito que se requiere entregar al RD.
Realizar la reunién de cierre con los RA auditados y
presentar el informe preeliminar. Establecer la fecha de
entrega del Informe de Auditoria al RD y de Solicitudes de
13 AL Acciones Correctivas y Preventivas a las areas que N/A
correspondan. El tiempo de entrega del informe no debe ser
mayor a cinco dias habiles después de haber concluido la
Auditoria
Callificar las Listas de Verificacion bajo los criterios descritos
a continuacion.
De acuerdo a las columnas que se marcaron con una “X”
sobre la evaluacion del cumplimiento de un requisito
especifico, se determina la accion a tomar es decir:
160 T Accl6 o T
14 A > {'!)E‘ILN_*Q‘ SR i N/A
Cumple
x No Conformidad Menor
p3 No Conformidad Menor
X No Conformidad Mayor
X No aplica
Para determinar la calificacion numérica respecto al
porcentaje de implementacion del requisito, ver las
instrucciones de llenado para el formato Lista de Verificacion
Formato
15 AL Elaborar el Informe de la Auditoria. -g‘:‘:’:grel;'e
F JF-09

Tabla 10.- Descripcion de actividades para las Auditorias Internas (continuacién)
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ACTIVIDAD RESPONS. DESCRIPCION POCTO. DE
APOYO
Elaboran las Solicitudes de Acciones Correctivas y . Formato
16 A Preventivas de acuerdo con el formato “Solicitud de acciones s:éﬁﬁ:‘;;’ °
correctivas y preventivas” (Ver figura 20). ‘;?;':’:I:“‘i’va:s!
F JF-10
Presenta el informe de Auditoria al RD y hace entrega a los
17 AL responsables de area correspondientes los formatos de N/A
Solicitudes de Acciones Correctivas y Preventivas.
Dan seguimiento peridédicamente al cierre de las acciones P[%Cg;ioﬂ:gr;lo
18 A correctivas y preventivas de acuerdo al procedimiento para | correctivas y

“Acciones Correctivas y Preventivas"

preventivas”
P JF-05

Tabla 10.- Descripcion de actividades para las Auditorias Internas (continuacion)

El primer documento de auditoria surgido es el Programa Anual de Auditorias, el
cual es el documento en el que se encuentran programadas para cierto periodo de
tiempo todas las auditorias a realizar, asi como las areas o elementos especificos
que se auditaran en cada una de ellas. El formato a utilizar se encuentra en la
figura 16. A continuacion se proporciona la explicacién para completar los campos

correspondientes:

de Auditorias de Calidad.
b. Programa para el ario.- Escribir el afio al cual aplica el programa

programacion de la misma.
d. Area a auditar.- Establecer las areas que se auditaran en cada una de las

auditorias.
Tipo de auditoria.- Especificar el tipo de Auditoria: interna, externa, de

seguimiento, etc.

Fecha de elaboracion.- Anotar la fecha en la que se elabora el Programa Anual

No. de auditoria.- Anotar el numero consecutivo de Auditoria, de acuerdo a la
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Mes-semana.- De acuerdo a los tiempos programados, sombrear campos

como en el siguiente ejemplo:

l , I | 1'— Programado

Observaciones.- Describir las observaciones sobre la Auditoria en cuestion.
Revision.- Escribir el namero de revision, segun la actualizacion del formato.
Elaboré AL.- El AL coloca su nombre y rdbrica de elaboracidn del programa.
Autorizé RD.- El RD debe colocar su nombre y rubrica de autorizacion del

programa.

El siguiente documento de Auditaria es el Plan de Auditoria, el cual nos ayuda
principalmente durante la reunion de apertura en la fase de ejecuciéon, en donde se
establecen los canales de comunicacion adecuados y se comunica a la parte
auditada el objetivo, el alcance y la agenda de la auditoria. La estructura de este
documento se define en el formato presentado en la figura 17.

Los campos del Plan de auditoria se completan como se describe a continuaciéon:

Periodo de auditoria.- Escribir la fecha de inicio y la fecha de cierre de la
Auditoria.

No. de auditoria.- De acuerdo al Programa Anual de Auditorias de Calidad,
escribir el nUmero consecutivo, Auditoria a la cual hace referencia la agenda.
Tipo de auditoria.- Especificar el tipo de Auditoria: interna, externa o de
seguimiento.

Objetivo.- Describir el objetivo de la Auditoria.

Alcance.- Establecer el alcance de la Auditoria.

Fecha.- Registrar la fecha en la que se llevaran a cabo cada uno de los

eventos descritos.
Horario.- Anotar la hora en la que se realizaran los eventos descritos.
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Responsable.- Anotar el nombre de la persona bajo la cual esta el mando del

area que sera auditada.
Auditores.- Escribir los nombres de los auditores que integran cada uno de los

equipos, incluyendo el del AL.
Auditor.- Escribir la “letra” que corresponde al nombre(s) del auditor(es)
definido en el campo 9.

Seccion 1SO.- Anotar el numeral de

aplicable a cada area auditada.
Dia y hora.- Establecer el dia y hora en que se auditara el area en cuestion.

Elaboréo AL.- El AL debe colocar su nombre y rubrica de elaboracion del Plan

la Norma NMX-CC-9001-IMNC-2000

de auditoria
Autorizé RD.- El RD debe colocar su nombre y rabrica de autorizacion de! Plan

de auditoria.

131



Capitulo 5. Auditoria interna al Sistema de Gestién de la Calidad

Hoja 1de t
PLAN DE AUDITORIA
I:orlodo de Auditoria: ]No. de Auditoria; I Tipo de Al.ldllorlf'j l
l Objetivo: ® , Alcance: ® I
AGENDA
Facha Horario

Ejecucién de Audiloria
Reunion de Auditores
Reunién de Cierre de Auditoria

No. Actividad
__| Reunién de Apertura de Audiforia, ®_
4

Aoy i et 3 R T R IR e e - D £ AT
No.|-- % ; a qe Rng“n"ubl:" Vil aditor|= y‘&uun’l %@4’:
1 | Direccion para el Desarrollo de la
investigacien o ()
2 Coordinacién
3 Jeofatura
4 Secrotaria
5 Becarios
Auditor (Auditores
A - Lider
B v D
[o]
D
Elaboro AL: ® Autorizé RD: ®

TTSIS CON
Féies DE ORIGEN

F JF-07

Figura 17.- Formato “Plan de Auditoria”
(Fuente: Procedimiento Documentado *“Auditoria Interna”, CGCP)

Las listas de verificacion son los documentos guias mas importantes para el
auditor durante el examen del sistema de la fase de ejecucion de la auditoria. Las
listas de verificacidOn son individuales para cada auditor y proporcionan los puntos
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especificos que se van a auditar de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001
y de acuerdo a las disposiciones planificadas en el SGC.

Hoja 1de 1

LISTA DE VERIFICACION

rea Auditada: a | Fecha de Auditoria: C b ) | Numero de Auditoria:
R de T () [Seccioitvors apiicabie: -

—_Parsonal Auditado 1 R Puesto - - - PREET SEER T T 1

i I D
1 .
D
A
Revist AL:
No. | = -Requisito -
! e ) (m J
O i e J -
Puntuacion | 3 [~ 2 1 ) -
Puntuacion totat O = Total/ [(puntos splicables) X 3} X 100= % de
Q Imglantacion
- Callficacion - N - oo ACCon ’
€ _JEnND TNED T NEMNO T NA . - C=Cumpie totsimentie
X Cumpte ¥ no asts
E3 No Conformidad Monor oxiste y esth
E3 No Confonmidad Menor NE/NDeNo axlsie y no estd documentado
E.3 No Conformided Mayor | N/A=No aplica.
3 No aplica
ST T e T e e e et ! _ObSSIVACIONSS GONOTales |+~ '~ u - raun eAREas A L s e e
C o )—
S

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

F JF-08

Figura 18.- Formato ‘“Lista de verificaciéon”
(Fuente: Procedimiento Documentado “Auditoria Interna’”, CGCP)
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El formato a utilizar se define en la figura 18. Del campo “a” al “i" se completan
antes de la auditoria, del campo “j’ al “0” se completan durante el proceso de
auditoria y el resto, una vez finalizada la auditoria. La explicaciéon del llenado se

presenta a continuacion:

a. Area auditada.- Escribir el nombre del departamento o area a auditar

b.
c.

Fecha de auditoria.- Anotar la fecha en la que se realizara la Auditoria

Numero de auditoria.- De acuerdo al Programa de Anual de Auditorias de
Calidad, especificar el nGmero consecutivo de la Auditoria a efectuar
Responsable del area.- Escribir el nombre de la persona responsable del area
que se va ha auditar.

Seccion ISO aplicable.- Escribir el numeral correspondiente a
Mexicana NMX-CC-2000, aptlicable al area que sera auditada.

No.- Anotar el numero consecutivo de requisito que se revisara durante la

la Norma

auditoria, iniciando con el numero uno.
Requisito.- En apego a los lineamientos del Manual de la Calidad, se escriben

los requisitos con los que debe cumplir el area que sera evaluada.

Auditores.- Escribir los nombres de los auditores que ejecutaran la Auditoria y
agregar en el campo "Reviso AL".

Firma.- Colocan su rubrica cada uno de los auditores, incluyendo la del AL,
éste ultimo de conformidad con los requisitos (campo 7) que seran revisados
en el area auditada.

Personal auditado.- Anotar el nombre del personal auditado.

Puesto.- Especificar el puesto de cada una de las personas auditadas.

Firma.- El personal auditado coloca su rubrica.

. Calificacion.- De acuerdo a la evidencia encontrada se determina si el area:

C=Cumple totalmente
E/ND=EXxiste y no esta documentado
NE/D=No existe y esta documentado
NE/ND=No existe y no esta documentado
N/A=No aplica.
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Marcando con una “X” en el espacio correspondiente.

n. Observaciones.- Describir el seguimiento de las evidencias.

o. Observaciones generales.- Escribir la informacion necesaria para soportar el
resultado de la evaluacion del area auditada, asi como, la deteccidn de

oportunidades de mejora.
p. Ocurrencia.- Se anota el numero de veces que se marco con una “X"” sobre una

misma columna.

q. Puntuacion total.- Registrar el resultado de la multiplicacion de la “Puntuacion”
y la “"Ocurrencia” en una misma columna, esta ultima es el namero de veces
que se marco con una “X" sobre la misma columna, considerar para ello,

valores fijos por columna.
r. Total.- Escribir el resultado de la suma de la “Puntuacion total’ de cada una de

las columnas.

s. Puntos aplicables.- Anotar el nidmero maximo del campo 6 menos el numero de
requisitos que no aplicaron en el area auditada.

t. % de implantacion.- Escribir el resultado de la operacion aritmética

especificada en el mismo formato.

El siguiente documento perteneciente a lo que es el proceso de auditoria es el
informe de auditoria, que es el documento en el cual se informa por escrito a la
alta direccion de la organizacion o a quien ésta decida, los resultados obtenidos
del proceso de auditoria, incluyendo las no conformidades mayores encontradas y
el grado de implantacion del sistema. Este documento le sera de utilidad a la
direccion de la organizacion en la toma de decisiones, ya que en funcidon de estos
resultados, que son elementos de entrada para la revisidn por la direccion, ésta
tomara las acciones necesarias encaminadas a la mejora del SGC.

En la figura 19 se encuentra el formato a utilizar para presentar el informe de
auditoria de calidad, y a continuacion se presenta su respectiva explicacion.

a. Fecha de auditoria.- Anotar la fecha en la que se realizé la Auditoria.
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No. de auditoria.- Anotar el namero consecutivo al cual corresponde la
auditoria.

Objetivo.- Registrar el Objetivo general de la Auditoria.

Alcance.- Registrar el Alcance general de la Auditoria.

Auditor lider.- Anotar el nombre del AL, quien es el responsable de coordinar
todas las actividades de auditoria y a su vez es el responsable de llenar este

formato.
Auditores.- Escribir los nombres de los auditores que participaron en la

Auditoria.
No conformidades.- Registrar el numero de No Conformidades menores y

mayores, aplicable a cada elemento.
% de implantacion.- De acuerdo a la calificacion de las Listas de Verificacion,

registrar el porcentaje de implantacion de cada elemento de la Norma en el

SGC.
Cumple.- De acuerdo al porcentaje de Implantacion se determina si el SGC

cumple con el elemento. Si el porcentaje es mayor o igual al 80% escribir “SI1”,

y si €s menor o igual a 79% escribir "NO".
Total de no conformidades.- Se registra el total de No Conformidades menores

y mayores, detectadas en todo el SGC.
Elaboré AL.- Coloca su nombre y rabrica el AL, de elaboracion del Informe de

Auditoria de Calidad.
Liberé RD.- Coloca su nombre y rubrica el RD, de liberaciéon del informe de

Auditoria de Calidad, y envia una copia a los RA.
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Hoja 1 de 1

INFORME DE AUDITORIA DE CALIDAD

soAudItora:

e
5 S4B
s A7

5
Rritoh Sy igve.

R D SRR DA

AL T ATy G

SR
iAlcance:

Sistema de Gestion de
Calidad

Responsabilidad de la
Direccion

Gestlon de los Recursos

Realizacion de Producto

Medicion, Analisis y Mejora

Total de No Conformidades
Elabord AL: @ Liberé RD: ©

TESIS CON

FALLA DE ORIGEN |

F JF-09

Figura 19.- Formato “Informe de Auditoria de Calidad”
(Fuente: Procedimiento Documentado “Auditoria Interna”, CGCP)

El aitimo documento generado durante el proceso de auditoria es la solicitud de
acciones correctivas y preventivas. Si durante el proceso de auditoria se ha
detectado una no conformidad existente o una no conformidad potencial, los
auditores tiene que solicitar a los responsables de las areas afectadas, que se
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realicen las acciones necesarias para eliminar las causas de dichas no

conformidades. El auditor es el responsable de dar seguimiento al cumplimiento
de dichas acciones. Esta solicitud se realiza mediante el formato presentado en la

figura 20.

La solicitud de acciones correctivas y preventivas se llenan mediante las

instrucciones proporcionadas enseguida. Los campos del 1 al 10 son completados
por el personal que registra la no conformidad. Los campos del 11 al 21 son
llenados por el responsable del area en donde se detecto la conformidad y el resto

por los auditores, por el auditor lider y por el representante de la direccion.

1. Origen de la Solicitud.- Especificar con una “X" el campo correspondiente al
evento en el que se detecto la No Conformidad: Auditoria Interna. Auditoria
Externa, Rechazo de Producto, Queja de Cliente, Otro.

2. Area en la que se detecté la No Conformidad.- Anotar el area en la que se
encontré la No Conformidad.

3. Elemento.- Registrar el elemento de la Norma al que aplica la No Conformidad.

4. Severidad.- Establecer el grado de severidad de la No Conformidad, ya sea
mayor o menor, en el espacio correspondiente.

5. Fecha en que se detectd la No Conformidad.- Anotar la fecha en la que se
encontré la No Conformidad.

6. Fecha de Elaboracion de esta solicitud.- Especificar la fecha en la que se lleno
este formato, antes de entregarse al area correspondiente.

7. Solicitud No..- Escribir el numero consecutivo al que corresponde la solicitud en

cuestion.
8. Cargo de la persona que registra la No Conformidad.- Escribir el cargo de la

persona que detecto la No Conformidad.
9. Cargo de la persona responsable del Area.- Anotar el cargo de la persona

responsable del area en la que se detecto la No Conformidad.
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10.Descripcion de la No Conformidad.- Anotar detalladamente las caracteristicas
de la No Conformidad, de tal forma, que sea bien entendida por el RA, el cual
propondra las acciones correctivas y preventivas para eliminar y evitar la
recurrencia de la No Conformidad.

11.Fecha de Elaboracion de esta solicitud.- Especificar la fecha en la que se llen6
este formato, antes de entregarse al area correspondiente.

12. Solicitud No..- Escribir el numero consecutivo al que corresponde la solicitud en
cuestion.

13.Cargo de la persona que registra la No Conformidad.- Escribir el cargo de la
persona que detecto la No Conformidad.

14.Cargo de la persona responsable del Area.- Anotar el cargo de la persona
responsable del area en la que se detectd la No Conformidad.

15.Descripcion de la No Conformidad.- Anotar detalladamente las caracteristicas
de la No Conformidad, de tal forma, que sea bien entendida por el RA, el cual
propondra las acciones correctivas y preventivas para eliminar y evitar la
recurrencia de la No Conformidad.

16.Causas de la No Conformidad.- Escribir las causas que provocaron la
desviacion o No Conformidad.

17.Accion.- Describir las acciones que se tomaran para eliminar las causas que
originaron la No Conformidad y evitar su recurrencia.

18. Responsable.- Escribir el nombre de la(s) funcidon(es) encargada(s) de que le
accion propuesta se lleve a cabo.

19.Fecha de cierre.- Anotar la fecha en la que se proyecta concluir la accién
propuesta en el campo 12.

20. Revision cada.- Establecer el (los) intervalo(s) de tiempo en los que se revisara
el avance en la implantacion de cada una de las acciones propuestas en el
campo 12, esta revision la hacen conjuntamente el RA y el auditor.

21.Causas potenciales de la No Conformidad.- Analizar y describir las causas
potenciales que pueden provocar una No Conformidad en otra area o proceso
del SGC
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22.Accibén.- Asentar las acciones que se tomaran para eliminar las causas
potenciales de la No Conformidad, y evitar asi su ocurrencia.

23. Responsable.- Escribir el nombre de la(s) funcidon(es) encargada(s) de que la
accion propuesta se lleve a cabo.

24.Fecha de Termino.- Registrar la fecha en la que se proyecta terminar la accién
propuesta en el campo 17 para eliminar las causas potenciales.

25. Revision cada:.- Establecer los intervalos de tiempo en los que se revisara el
avance en la implantacion de cada una de las acciones propuestas en el
campo 17, esta revision la realizan conjuntamente el RA y el auditor.

26. Firrma.- Firma el RA.

27.Avance.- Periddicamente, de acuerdo a lo establecido en el campo 15, el
auditor revisa con los responsables, los avances en la implantacion de las
acciones propuestas y rellena los campos correspondientes como en el
siguiente ejemplo:

Y%Avance
25 50 75 100
l | | | |

En este caso se tiene un %50 de avance en la implantacion de la accidon en
cuestion. E! establecimiento de este porcentaje es a criterio del auditor.

28. Auditor.- El auditor que revisé el avance anota sus iniciales.

29. Fecha.- Registrar la fecha en la que se revisa el avance.

30.Avance.- Periddicamente, de acuerdo a lo establecido en el campo 20, el
auditor revisa con los responsables, los avances en la implantacion de las
acciones propuestas y rellena los campos correspondientes como en el

siguiente ejemplo:

Y Avance
25 50 75 100
l I | 1 |

En este caso se tiene un %50 de avance en la implantacion de la accion en
cuestion. El establecimiento de este porcentaje es a criterio del auditor.
31.Auditor.- El auditor que reviso el avance anota sus iniciales.
32. Fecha.- Registrar la fecha en la que se revisa el avance.
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33.0Observaciones.- Cada que se lleva a cabo la revisidn del avance en la
implantacion de las acciones el auditor registra la evidencia de la efectividad de
las mismas, en caso de que dichas acciones no sean efectivas, solicita al
responsable una nueva investigacion de las causas de la No Conformidad y le
entrega una nueva Solicitud de Acciones Correctivas y Preventivas agregando
una nota en el campo 10 sobre la no efectividad de las acciones. El
Responsable del Area regresa a la actividad 3 del procedimiento para

auditorias internas.
34.Revis6.- El AL anota su firma de conformidad con la efectividad de las

acciones.
35. Autoriza el cierre de la No Conformidad RD.- El RD anota su nombre y rubrica,

de autorizacion del cierre de la No Conformidad.

5.5 Consideraciones generales

El proceso de auditoria puede resultar ser un tanto complejo, por lo cual existen
ciertos factores que se deben tomar en cuenta. Uno de ellos es el referente a las
relaciones entre los auditores y los auditados, las cuales pueden llegar a generar
un ambiente tenso que enrarezca la realizacidon de la auditoria, y se realice de

forma hostil.

Una recomendacion importante es que el personal auditado esté perfectamente
consciente de los objetivos de la auditoria, recalcando los beneficios que se
obtienen de ellas, y que no lo perciban como una agresion hacia su trabajo.

De igual importancia se considera el evitar hacer sentir a los auditados con
sentimientos de culpa cuando se detecta una no conformidad o alguna
inadecuacion en el SGC. La busqueda de la culpabilidad no es la solucién de los
problemas, ya que el enfoque debe ser a los problemas y no a las personas, para
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poder buscar soluciones. La gran mayoria de las veces, lo que esta mal es el

proceso, no la persona.

Otro aspecto que se recomienda tomar en cuenta es en cuanto a los informes de
la auditoria, los cuales no solo deben presentar las deficiencias detectadas, sino
también los avances que se han tenido, y todo lo positivo que se pueda detectar.
De esta forma, la organizacién se sentira motivada para seguir esforzandose en el
logro de los objetivos de la calidad. Asimismo, los informes de auditoria deben
estar basados en hechos, presentarlos de forma objetivo y no con una influencia

de la opinion particular del auditor.

Se concluira el presente capitulo presentando de forma general, una serie de
recomendaciones en la practica de las auditorias respecto a situaciones

especificas a tomar en cuenta:

a. Realizar los cuestionamientos de forma individual y esperar la respuesta entre

cada uno de ellos;
b. No conformarse con lo que el personal auditado afirme. Se debe pedir la

evidencia objetiva que de sustento a dichas afirmaciones;

c. Siun procedimiento no se cumple, buscar siempre sustentar la no conformidad
con los requisitos de la norma, no con el criterio del auditor;

d. Evitar el enfoque subjetivo y siempre ser objetivos.
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6. CERTIFICACION DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA INTERNACIONAL
1ISO 9001:2000

Como ya se ha mencionado, el propésito de la certificacion ISO es promover el
desarrollo de la estandarizacion a nivel mundial, con el fin de facilitar el comercio
internacional de bienes y servicios, asi como desarrollar la cooperacién mundial en
diversos ambitos como lo pueden ser el intelectual, cientifico y econdmico. A
través de sus comités técnicos, I1SO realiza la labor técnica cuyo resultado es

publicado como normas internacionales.

La implantacion de un SGC trae por si misma beneficios a la organizacion. Sin
embargo, esto no es suficiente cuando se pretende demostrar ante terceros la
eficacia de su SGC. La certificacion nos proporciona la evidencia objetiva de que

se cuenta con un SGC operando de manera eficaz.

La mayoria de las organizaciones en cuya vision esté contemplada su incursidon en
un ambito internacional se enfrentaran tarde o temprano a la necesidad de pasar
por una certificacion independiente para demostrar que cuentan con un SGC, y
que adicionalmente, su SGC es conforme con estandares aplicables a nivel
internacional y que son comunes para una gran mayoria de las organizaciones del

mundo que han decido adoptarlos.

Las normas de calidad son voluntarias refiriendonos unicamente al aspecto legal,
sin embargo, analizandolo desde el punto de vista de las exigencias del mercado,

su caracter de voluntario se pone en entredicho, por lo cual es altamente

recomendable que las organizaciones implanten y certifiquen un SGC, que
adicionalmente a las exigencias del mercado, traera otro tipo de beneficios,

incluyendo los econdmicos, al abatir los costos por baja calidad.
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Se puede decir que la certificacion es necesaria para demostrar ante terceros, sin
embargo, no se debe tomar como un objetivo o como un fin en si mismo, sino
como una consecuencia de la operacion eficaz de un SGC.

La certificacion se lleva a cabo por parte de un organismo externo independiente
de la organizacion o de los clientes. La auditoria realizada con fines de
certificacion es una auditoria de tercera parte. El propdsito de la empresa
certificadora (tercera parte) es evaluar los sistemas de calidad de las
organizaciones con el fin de detectar su conformidad con los requisitos de la
norma que aplique. La certificacion también es aplicable para otros sistemas de
gestion que son totalmente compatibles con el SGC, como lo son los Sistemas de
Administracion Ambiental, Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud

Ocupacional, entre otros.

Para el caso que nos ocupa, la empresa evaluara al SGC de conformidad con los
requisitos de la norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000 “Sistemas de Gestion
de la Calidad-Requisitos”, cuyo equivalente internacional es la ISO 9001:2000.

Las empresas certificadoras tienen que ser organismos reconocidos que cuenten
con su debida acreditacion, lo que significa que han sido reconocidas en cuanto a
su competencia técnica y confiabilidad para la evaluacién de la conformidad. En
Meéxico, el organismo encargado de acreditar a las empresas certificadoras que
deseen tener reconocimiento nacional es la Entidad Mexicana de Acreditacion
(EMA), labor que realiza a través de sus Comités y subcomités de evaluacion,

evaluadores designados y personal de EMA.

La EMA acredita a organismos para la evaluacion de la conformidad con normas

relativas a los siguientes rubros:

a. Sistemas de Gestion de la Calidad
b. Sistemas de Calidad QS 9000
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c. Sistemas de Gestion ambiental
d. Sistemas de Administracion de Seguridad y Salud en el Trabajo

e. Personal
f. Servicios turisticos y relativos

Cuando una organizacién requiere que su certificado sea reconocido a nivel
internacional, es recomendable que el organismo certificador cuente con la
acreditacion por parte de algan organismo internacional como lo pueden ser
ANSI-RAB en Estados Unidos, RVA (Raad Voor Accreditatie) en Holanda, NACCB
(National Accreditation Council for Certification Bodies) en Inglaterra, Inmetro en

Brasil o muchas otras en el mundo.

Los pasos generales para la obtencion de un certificado de calidad se describen a

continuacion.

6.1 Seleccidon del organismo certificador

El primer paso para la obtencion del certificado es seleccionar entre las empresas
certificadoras la mas conveniente para la organizacion. Para empresas mexicanas,
en el anexo A se presentan las principales empresas certificadoras acreditadas en

Meéxico.

La seleccion de la empresa certificadora se puede realizar con base en criterios
generales ya establecidos y decidir cuales de esos criterios son aplicables a la
organizacion en particular. Algunos de los criterios de seleccidon mas importantes

son:
a. Politicas y prestigio de la organizacion.- Se tiene que considerar el tiempo que

lleva funcionando |a empresa, que tenga antecedentes de empresas
registradas, las normas que acredita, la organizacibn que le otorgéd la
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acreditacion, otros organismos de certificacion internacionales con los que
tenga convenio en cuanto a certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad,
etc;

b. Proceso de registro.- Considerar el tiempo que tarda el organismo en certificar
el SGC, asi como el tiempo de duracion del certificado;

c. No conformidades.- Saber si el SGC tiene que estar totalmente implantado o
se da un cierto periodo para corregir las no conformidades detectadas;

d. Auditorias de seguimiento.- Considerar la frecuencia y alcance de las
auditorias de seguimiento para cada empresa;

e. Calificaciones del auditor.- Considerar el reconocimiento y la competencia que

tengan los auditores.

Otro criterio muy importante es el costo de la certificacion, por lo que la
organizacion debe solicitar una cotizacidon a las empresas certificadoras de su
interés, para lo cual se debe proporcionar a la empresa datos generales como
puede ser tamarfio de la organizacion, giro, localizacion, alcance del SGC, etc. Las
etapas de evaluacidon pueden ser ajustables a las necesidades especificas de la
empresa en cuanto a revision documental y visita previa. Esto también se

especifica en la solicitud de cotizacion.

Una vez seleccionada la empresa certificadora, se debe de solicitar formalmente
los servicios de certificacion mediante una solicitud proporcionada la empresa
certificadora. Mediante esta solicitud se recopila informacién mas especifica sobre
la empresa, incluyendo su tamario, giro, alcance, etapas, etc. Una persona de la
organizacion debe fungir como representante ante la empresa certificadora para

gestionar todos los tramites necesarios.
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6.2 Revision de la documentacion

Durante esta etapa, la empresa certificadora solicita a la organizacion la
documentacion que considere conveniente de su SGC, cuyo principa! documento
es el Manual de la Calidad, seguido de los procedimientos documentados exigidos

por la norma.

Esta etapa tiene como principal objetivo conocer como esta estructurado el SGC y
determinar la conformidad que tenga la documentacion con la norma, asi como la
consistencia entre el Manual de la Calidad y los procedimientos documentados. En
esta revision se determina si en la redaccidn del Manual estan contemplados
todos los “debe” de la norma y si existen y son adecuados los procedimientos

documentados que alli se definan.

En esta etapa se determina la conformidad del sistema de calidad de la
organizacion (desde el punto de vista documentai), con el modelo de gestion de la
calidad definido en la norma que le sea de aplicacion para la certificacion y con los

requisitos particulares aplicables.

Los resultados de la revision documental, seran plasmados en un informe de
analisis y evaluacion documental, de caracter confidencial, del cual se
proporcionara copia a la organizacion de las observaciones detectadas durante

dicho analisis.

En el informe se indicaran, en caso de existir, no conformidades u observaciones
generales. La organizacion debe realizar acciones sin demora para eliminar las
causas de dichas no conformidades (acciones correctivas), asi como las causas
de posibles no conformidades futuras (accion preventiva).

El analisis documental comprende esencialmente el estudio y evaluacion de:
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= L a solicitud de servicios de certificacion;

= El cuestionario de evaluacion preliminar,;

= El manual de calidad;

s L os procedimientos documentados que soportan el manual de calidad;

s Cualquier otra documentacion del sistema de calidad complementaria, que el

organismo certificador pudiera determinar necesaria.

6.3 Realizacion de la pre-auditoria de certificaciéon

Mediante la realizacion de Ila pre-auditoria de certificacion se tiene
retroalimentacidn por parte del organismo externo y se pueden detectar las
deficiencias generales que pueden traer como consecuencia el incumplimiento en

la auditoria de certificacion.

Esta auditoria tiene por objeto evaluar si la organizacion ha considerado los
elementos clave en su sistema con respecto a la norma y con ello asegurar el
éxito de la auditoria de certificacion, ademas de asegurar que el SGC realmente

proporciona valor agregado a la organizacion.

Esta auditoria se puede considerar como una auditoria completa para determinar
el cumplimiento y la eficacia del SGC, o simplemente como un analisis exhaustivo
de las operaciones de la compania para poder planificar mejor la auditoria de

certificacion.

Adicionalmente, la pre-auditoria sirve para:

= Conocer las instalaciones de la organizacion cliente, donde el sistema esta
implantado;

=  Completar, en caso de ser necesario, el analisis de la documentacion;

=  Analizar y comprobar, en términos generales, la implantacion del Sistema de
Gestion de la Calidad de conformidad con la norma aplicable.
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En este caso, el papel de los auditores sera unicamente detectar hallazgos
importantes que puedan influir en la aprobacidbn o no de la auditoria de
certificacion. El auditor no puede presentar sugerencias a la organizacion acerca
de la forma de superar esos hallazgos, o como implantar y dirigir su SGC. Esta
prohibicion esta establecida en los lineamientos que deben cumplir los auditores

de Sistemas de Calidad.

Al igual que en la revision documental, el organismo certificador emite su informe
de la pre-auditoria, del cual, en caso de aplicar, se debe despender un plan de

acciones correctivas por parte de la organizacion.

Si los resultados de la revision documental y la pre-auditoria son satisfactorios, se
podra pasar a la etapa de auditoria de certificacion, si no, la organizacion contara
con determinado tiempo para poder realizar las acciones necesarias.

6.4 Realizacion de auditoria de certificacion

Esta auditoria representa ya la evaluacidon definitiva sobre su SGC, con el fin de
determinar la conformidad o no conformidad del SGC con la norma

correspondiente.

La empresa certificadora asigna a un numero suficiente de auditores y determina
la duracion de la auditoria (puede ser de mas de un dia), dependiendo del tamafio
de la organizacion y de la complejidad de sus operaciones.

El procedimiento general que se sigur en esta auditoria es muy semejante al
planteado para el caso de las auditorias internas (Capitulo 5).

La empresa certificadora emite su informe de auditoria a la direccion de la

organizacion.
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6.5 Obtencion del registro

Con base en el informe de la auditoria, la empresa certificadora emite su dictamen

final, que puede ser una de generalmente tres opciones:

a.

Aprobacion.-La empresa certificadora decide aprobar y otorgar sin condiciones
el certificado de registro a la organizacion segun el alcance del SGC
previamente definido.

Aprobacion condicionada.-Este dictamen se emite en la caso de que exista
cierta inconsistencia en la implantacion del sistema o no conformidades
menores sobre algun area en especial, pero que no traigan como resultado una
falla a su SGC o que reducira la habilidad de la organizacion para controlar
procesos y productos. En este caso, la organizacion tendra un cierto periodo
de tiempo para realizar las acciones pertinentes, lo cual tendra que corroborar
la empresa certificadora.

Desaprobacion.- Una organizacion obtiene un dictamen de no aprobacion
cuando presenta no conformidades mayores o no conformidades criticas, las
cuales atentan directamente contra el desemperfio del SCG. Estas pueden ser
la ausencia o incumplimiento total a los requerimientos de la norma, varias no
conformidades menores sobre algan requisito especifico (generalmente tres no
conformidades menores se consideran una mayor), o cualquier otra accion que
traiga como consecuencia la entrega al cliente de un producto no conforme o la
pérdida de control de los procesos y productos.

Una vez emitido el dictamen, la empresa certificadora otorga después de un
limitado periodo de tiempo el certificado de registro correspondiente, el cual

dependiendo de la empresa certificadora puede tener un limitado periodo de
vigencia, que por lo general es de tres arfios. Después de este periodo, se debe

renovar la vigencia del certificado.
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6.6 Seguimiento

La obtencién del certificado de registro no implica que la organizacién se deslinda
de la necesidad de demostrar ante una tercera parte (empresa certificadora) la
eficacia y mejora continua de su SGC. La norma ISO 9001 pide establecer,

documentar, implementar y mantener el SGC.

Durante el periodo de vigencia del certificado de registro, los auditores de la
empresa certificadora efectuaran auditorias de seguimiento al SGC de la
organizacion con el fin de verificar si se mantienen las condiciones que dieron
lugar a la concesion de dicho certificado. Dichas auditorias se realizaran a
intervalos de tiempo especificados, que dependen del organismo certificador.

Los resultados de la auditoria de seguimiento se plasman en un informe de
auditoria, de caracter confidencial, en el que se indicaran, en su caso, las no
conformidades u observaciones generales detectadas. Este informe le sera de
utilidad a la direccion de la organizacion para la toma de decisiones.

Con base en los resultados obtenidos de la auditoria de seguimiento se emitira un

dictamen el cual puede incluir:

a) Mantenimiento del certificado de registro con o sin alguna de las siguientes
condiciones:
= con algunas observaciones,
= con incremento en la frecuencia de las auditorias de seguimiento o, en su
defecto, aplicacion de auditoria(s) extraordinaria(s).

b) Suspension temporal del certificado de registro.

c) Cancelacion del certificado de registro.

152



Capitulo 6. Certificacion de los Requisitos de la Norma iInternacional 1ISO 9001:2000
]

La empresa certificadora tiene el derecho de realizar una auditoria extraordinaria
si asi fuera necesario, o ésta se puede realizar a peticién de la organizacién, en
caso de que el Sistema de Gestion de la Calidad haya sufrido cambios
importantes que ameriten la realizacion de una auditoria para determinar que se
siguen cumpliendo las condiciones necesarias para la conservacion del certificado.
En el caso de necesitar la auditoria extraordinaria, el procedimiento a seguir es el
mismo que en el caso de las auditorias de seguimiento.

En términos generales las etapas planteadas anteriormente son las requeridas
para el proceso de certificacion. En la figura 21 se presenta en forma de diagrama

de flujo el proceso general de certificacion.
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Figura 21.- Diagrama de flujo del proceso de certificacién
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7.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Dada la situacion global actual, la calidad tal y como la percibe el cliente es
un factor decisivo para la competitividad de las empresas y por ende para el
desarrolio sostenido del pais.

Lejos de las polémicas que el proceso de globalizacion ha levantado, éste es
un hecho irreversible, por lo cual se deben buscar los medios mas adecuados
para entrar en esa dinamica con los mayores beneficios posibles. La
promocion de la calidad y la mejora del desempeiioc es uno de los medios
mas importantes para lograrlo.

Debido a la velocidad de cambio del entorno actual, existe la obligacion de
estar a la vanguardia para evitar la obsolescencia. En este sentido, se puede
afirmar que la calidad y la mejora continua es la direccion hacia la cual se
deben orientar las organizaciones.

La norma ISO 9001 es el marco de referencia mas adecuado para
administrar la calidad debido a su demostrada efectividad que ha traido como
consecuencia su aceptacion por un gran numero de organizaciones a nivel
mundial.

En general, la calidad no cuesta. Aunque se tienen que proporcionar recursos
para administrar la calidad, es mas costoso para una organizacién no teneria.
La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad contribuira ha
establecer una nueva cultura laboral que traera beneficios tanto para la
organizacion al aprovechar al maximo las capacidades de su personal, como
para el propio personal al ser participes de los logros de la organizaciéon.

Las organizaciones del sector productivo mexicano son en general los
usuarios de los servicios que presta la CGCP, la cual promueve Ila
implantacion de Sistemas de Gestion de la Calidad en éstas como medio
para su desarrollo. El disefio y desarrolio de un SGC en la CGCP, contribuira
de manera importante a que estas organizaciones incrementen su
credibilidad en los Sistemas de Gestion de la Calidad.
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Con la implantacion de un SGC en la CGCP, las organizaciones aumentaran
su confianza en ésta y en los servicios que proporciona.

La direccion de la CGCP asumira un liderazgo mas efectivo que traera en
consecuencia un mayor compromiso por parte del personal hacia la
organizacion con la implantacion de un SGC.

La implantacion de un SGC contribuird de manera importante a consolidar las
capacidades de la organizacion, a gestionar mejor sus recursos y mejorar su
imagen y por ende la de la UNAM ante terceros.

Bajo la premisa de que lo que no se mide no se mejora, la implantacion de un
SGC contribuira con la mejora al proporcionar un marco de referencia para la
medicion del desemperio.

La capacidad de autogestion de la organizacion se vera incrementada al
estandarizar y documentar sus actividades y procesos.

Las etapas adecuadas para la implantacion eficaz de un SGC son la
planeacion estratégica, sensibilizacion y capacitacion, desarrolio de la
documentacion del SGC, implantacion de la documentacion, realizacion de
auditorias internas y certificacion de los requisitos de la norma ISO
9001:2000.

LLa documentacidn de un SGC es una actividad que proporciona valor al
sistema al definir los procesos, actividades y recursos de la organizacion,
ademas de permitir comunicarlos adecuadamente y sistematizarlos a lo largo
de toda la organizacion.

La implantacion efectiva de un SGC depende en gran medida del
compromiso de todo el personal y del liderazgo que la direccion tenga para
que el personal adquiera ese compromiso.

Las auditorias internas son una herramienta importante para la maduracion
del SGC y la mejora continua, al ser un medio para la medicion del
desemperfio.

La certificacion del SGC es necesaria para demostrar ante terceros la
existencia de un SGC operando eficazmente.
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Por las conclusiones anteriores se recomienda lo siguiente:

Las organizaciones productivas mexicanas deberian considerar a la calidad y
a la mejora continua como un componente estratégico y como un factor
decisivo para su permanencia o no en el mercado, con el objeto de brindarle
la importancia debida y obtener mejores resultados de la organizacion.

La alta direccibn de las organizaciones deberfa promover una nueva cultura
de la calidad, adoptandola como una filosofia de cambio, con alta
responsabilidad por parte de la direccibn general, con un caracter preventivo
y orientada hacia exceder las necesidades y expectativas de los clientes, con
aplicacion en todas las areas de la organizacién, con el uso de técnicas
estadisticas, y con la incorporacion del concepto de “mejora continua” dentro
de la filosofia.

La alta direccién de las organizaciones deberia asumir un liderazgo efectivo
para asegurar el éxito del SGC. Se deberia tener la capacidad suficiente para
influir en el personal de la organizacion, y lograr la unidad y el ambiente
interno necesarios para el cumplimiento de los objetivos generales de la
organizacion.

Las organizaciones deberian definir cuales son sus clientes, determinar sus
necesidades y expectativas y realizar las acciones necesarias para cumplirlas
y en su caso excederlas. Asimismo, se deberia considerar la satisfaccion del
cliente como el indicador de desempefio mas importante y el principal
elemento de entrada para la mejora continua.

Cuando se implante un SGC, se recomienda poner especial énfasis en la
adecuacion y eficacia de la documentacion del sistema, y no solo documentar
para dar cumplimiento a los requisitos de la norma. de esta forma, se podran
obtener mayores beneficios de la implantacion de un SGC.

Durante la implantacién de un SGC se recomienda evaluar el desemperfio en
etapas intermedias planificadas para que en caso de que aplique, realizar las
acciones correctivas necesarias y asegurar asi el éxito de la implantacion.
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Las organizaciones que cuenten con un SGC deberian utilizar a las
auditorias internas como la principal herramienta para cuidar el cumplimiento,
eficacia y mejora continua de éste.

Las organizaciones deberian no solo implantar un SGC de conformidad con
la norma de calidad aplicable, sino que deberian también certificar los
requisitos de la norma, con el fin de demostrar ante terceros la eficacia de su
SGC.

Se recomienda el uso del presente trabajo como referencia para las
organizaciones pequefas que deseen implantar el SGC como un primer paso

hacia el cambio.
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Anexo A

ANEXO A. PRINCIPALES EMPRESAS CERTIFICADORAS EN MEXICO

No. Empresa
1 ABS Quality Evaluations

2 | Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion
(AENOR)

Asociacion Nacional de Normalizacion y Certificacion del
Sector Eléctrico (ANCE)

British Standards Institution (BS!)

Bureau Veritas Quality International (BvQl)

Calidad Mexicana Certificada (CALMECAC)

Det Norske Veritas (DNV)

EAQA-USA Registrars

Factual Services

10 | Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion (IMNC)
11 | International Certification of Quality Systems (1QS)
12 |Intertek Testing Services (ITS)

13 |KPMG

14 |LGAI

15 | Lloyd’'s Register Quality Assurance (LRQA)

16 | Normalizacion y Certificacion Electronica (NyCE)

17 | Perry Jonson Registrars de México (PJR)

18 | QCB Meéxico

19 | Quality Management Institute (QMI)

20 |Sociedad Mexicana de Normalizacion y Certificacion
(NORMEX)

21 | Société Genérale de Surveillance (SGS)

22 | TUV América

23 | TUV Rheinland de México

24 | Underwriters Laboratories de México (UL)
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