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Resumen

RESUMEN

ta informacion recopilada en este
trabajo, puede servir de apoyo a
aquellas personas responsables de la
implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad {SGC) en
pequenas y medianas empresas, asi
como a los interesados en conocer
acerca de un SGC conforme a la
norma 1SO 9001:2000.

En este trabajo de tesis presentamos
en el Capitulo 1 un breve panorama
del desarrollo de los conceptos de
calidad de diferentes autores. como
Deming, Juran. Ishikawa, Crosby. asi
como la serie de normas ISO
9000:2000, de la cual se selecciono
como modelo a implementar la norma
ISO 9001:2000: con lo cual se
pretende ir sumergiendo al lector en el
tema, que como podremos ver no es
nuevo, pero si en una constante
evolucion. Esta seccion va vinculada
con el anexo 1 en el que muestra el
vocabulario relacionado con esta
norma.

En el Capitulo 2 se presenta el
desarrollo del Proyecto de
Implementacion de un SGC de una
Empresa dedicada a la
comercializaciéon de insumos para la
industria farmacéutica y alimenticia; de
una forma general y que por razones
de confidencialidad no se senala el
nombre o razdén social.

proyecto
etapas

Para el desarrollo del
identificamos siete
fundamentales que son:

Diagnostico
Planeacién
Desarrollo
Implementacion
Evaluacion
Cetrtificacion
Mejora Continua

NOUALNS

que a juicio y experiencia de nosotros
como responsables del proyecto de
implementacion y basado en diferentes
autores y empresas dedicadas a la
consultoria en materia de calidad. son
comunes a la mayoria de las
organizaciones, en mayor o menor
magnitud, por lo cual pueden
adaptarse a los proyectos para otras
organizaciones que estén por iniciar su
proceso de implementacion de un
SGC.

En el Capitulo 3, se presenta por su
importancia para las Empresa
interesadas en el tema, una muestra
del Manual de Calidad, que si bien no
es el propodsito fundamental de este
trabajo, si nos permite observar la
organizacion de la Empresa en materia
de calidad., puesto que esto sirve de
refuerzo para poder visualizar el
proyecto de implementacion.

Este capitulo esta vinculado con el
anexo 2, que senala los lineamientos
para el desarrollo de Manuales de
Calidad basados en la norma ISO
10013.

En las Discusiones y Conclusiones se
abordan Y discuten sobre las
experiencias obtenidas en el desarrollo
y aplicacién de este proyecto en la
empresa, asi como de sus distintas
alternativas de aplicacion.



Resumen

Cabe resaltar que el material humano
de cualquier organizacion es uno de
los principales factores de éxito en la
implementacion de un SGC, bajo
cualquier norma.

Para finalizar se presenta la Bibliografia
asi como las paginas Web que nos
sirvieron de consulta y apoyo para esta
tesis.

Ponemos a disposicion de los
interesados en este trabajo, o bien
para dudas o consultas, nuestro correo
electrénico:
Carlos Castellanos Basilio:

basilio_ 74 @terra.com
Pablo Sergio Reyes Castillo:

pasereca® yahoo.com

[*]



Introduccion

INTRODUCCION

La calidad no es un tema de reciente
desarrollo, puesto que ésta ha
acompanado al hombre desde épocas
pasadas y ha tenido un desarrollo a la
par; ahora ya no se puede hablar de
hacer las cosas bien sino mantener un
nivel de calidad adecuado durante la
realizacion de un producto o servicio
(www.competitividad.net ).

Han existido diferentes definiciones de
calidad, el uso de cada una de ellas
depende del area, época o corriente
en que sé este trabajando, entre las
cuales tenemos:

v Hacer las cosas bien a la primera
( Deming 1989).

v Aptitud para el uso (Juran, 1989).
v Cero defectos (Crosby, 1974).

v Satisfacer las expectativas de los
clientes (AT&T, 19786).

v Es el grado de excelencia (Rabbitt,
1997).

¥ La conozco cuando la veo (Pirsig
1968).

v Cuando se logra un producto
economico, il y satisfactorio para
el consumidor { Ishikawa, 1989).

v Grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes que

cumplen con los requisitos (ISO
9000:2000).
Sin embargo, los sistemas

administrativos actuales han utilizado
tanto el concepto “calidad” que lo han
evolucionado, hasta llegar a significar
mucho mas que las definiciones de los
diccionarios (Acle, 1994).

Por ello con mucha f{recuencia se
relaciona el término calidad con la
definicidon de excelencia, en este
sentido, la calidad es una
caracteristica absoluta y muy dificil de
lograr, pero como concepto practico,
ésta se convierte en un obstaculo para
el habitual desenvolvimiento de las
empresas (www.sigmaq.com).

Anteriormente se creia que la calidad
era demasiado costosa y por eso
influia en las ganancias producidas por
la empresa. Ahora se sabe que el
buscar la calidad, resulta en una
disminucion de los costos de las
empresas y una mayor ganancia.
Actualmente la apertura del comercio a
nivel mundial esta incrementando
substancialmente la competitividad en
la que se desarrollan nuestras
actividades. por lo que nos obliga a
mejorar continuamente con la mas alta
calidad y oportunidad.

Es por ello que como organizacion nos
debemos anticipar al futuro, lo que
significa prever los tiempos en los
cuales sin  normalizacién, ningun
producto podra entrar a un mercado
regido por la calidad.

Actualmente gran nimero de empresa
privadas del ramo de manufactura o
servicios y organismos del sector

publico asi como instituciones de
ensenanza, se han enfocado en
implementar Sistermmas de Gestion

Calidad que les permitan cumplir con
los requerimientos de sus clientes,
ademas de las normas que aplican a
su producto, para poder mejorar y
aumentar sus competitividad en el
mercado actual en el cual
encontramos consumidores cada vez



Introduccién

mas exigentes, debido en gran parte a
la apertura comercial con el resto del
mundo.

Por lo tanto un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) representa para una
Empresa poder cumplir con los
requerimientos de sus clientes vy
garantizar la conformidad de su
producto intencionado en wun alto
porcentaje (Alexander 1999), mas no
es un sistema perfecto, ni la panacea
para la solucidon a muchos problemas
que aquejen a esta organizacion
{Aragon, etal, 2000).

Actualmente la normalizacion se hace
indispensable para poder exportar y
comercializar, por lo que es importante
que la calidad sea controlada vy la
norma ISO 9000:2000 ha demostrado
ser un camino viable para reguiar el
comercio con altos estandares de
desempeno de las organizaciones,
servicios y productos, motivo por el
cual se determino implementar un
SGC en la EMPRESA S.A. de C.V.
bajo el esquema de la norma ISO
9001:2000.

La norma ISO 9001:2000 indican los
requerimientos minimos que debe
contar un Sistema de Gestion de
Calidad, aplicable a cualquier
organizaciéon, empresa o institucion de
los distintos ramos de las actividades
economicas; senala el queé. mas no el
como (Colunga, 1995), es por ello que
el éxito de los resultados del Sistema
de Gestion de Calidad vy del
desempeno de una organizacion, se
deben en gran medida a la integracion
de varios sistemas y herramientas de
calidad, seguridad. medio ambiente,
administracion Yy requerimientos
legales y técnicos que aplique al

producto intencionado {(Jackson,
1996).
Poder cumplir con la norma ISO

9001:2000 indica que el Sistema de
Gestion de Calidad en uso, esta
documentado, implantado, mantenido,
revisado y tiene la capacidad de
alcanzar y cubrir los requerimientos de
los clientes (Alexander, 1999).

Para implementar la norma ISO
9001:2000 en cualquier organizacion.
es requisito fundamental documentar
el Sistema de Gestion de Calidad
(Alexander Servat Alberto, 1999).

l,a implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad, exige la
participacion total de la Alta Direccidn,
la cual tiene que estar consiente de la
necesidad de implementar el modelo
en la organizacién y dispuesta no solo
a dedicarle tiempo al proyecto, sino a
entender que este sera su nuevo
sistema gerencial de trabajo.
(Labastida, 1995).

De no ser asi, se corre el riesgo de
llevar el proyecto de implementacion
del SGC al fracaso, teniendo distintas
y negativas repercusiones en la
arganizacion, sobre todo en el
personal.

Por ello la correcta Yy eficaz
documentacion., no soélo obedece a la
toma de conciencia por parte de la Alta
Direccion sobre las bondades del
modelo, sino también a una estrategia
de organizacion. Hay que dejar muy
claro que la documentacion del
Sistema de Gestidon de Calidad es un
proyecto y por lo tanto debe de ser
manejado como tal (Alexander, 1999).
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La ejecucion del proyecto consiste en
alcanzar objetivos especificos, en un
tiempo determinado. utilizando uwna
serie de de recursos limitados,
mediante la planificacion, la
organizacion, la direccion y el control;
esta labor resuita estratégica para el
éxito de la implementacion dei Sistema
de Gestion de Calidad (Vallejo, 2000).

Como podemos ver., es de suma
importancia contar con un esquema
general del proyecto de
implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad. como guia y
control para las distintas etapas que lo
conforman (Stebbing., 1994): tener
identificados a los clientes internos y
externos asi como sus requerimientos:
una total comprensidén de la norma I1ISO
8001:2000 que los rige; para poder
lograr los objetivo planteados al inicio
del proyecto. y poder con ello elevar la
productividad de la empresa y la
calidad del producto intencionado.

El poder contar con un esquema de
proyecto de implementacidon de un
SGC para cualquier organizacion,
resultara de sumo interés, puesto que
podran tener una pauta a seguir, la
cual pueden adecuar y especificar
acorde a sus necesidades.

Por eso consideramos importante,
poder presentar como trabajo de tesis
el proyecto de implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad bajo la
norma ISO 9001:2000, para una
empresa comercializadora de insumos
para la industria farmacéutica vy
alimenticia; de forma general que
permita visualizar el proceso de
implementacion a otras organizaciones
que se interesen en este tema.

h
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Capitulo 1

Antecedgh(es de Calidad.

CAPITULO 1 ANTECEDENTES DE CALIDAD.

En espanol, el término calidad sefala
un conjunto de caracteristicas de una
persona o de una cosa, importancia,
calificacion, caracter, indole,
superioridad, condicion social, civil o
juridica, nobleza, prendas morales,
propiedad, clase, cualidad, casta,
excelencia, realeza, calafa, linaje,
lustre, nobleza, importancia =}
condicion.

El sustantivo en inglés quality indica a
una persona de un alto nivel social,
algo excepcional bueno en su clase,
un nivel de superioridad, un elemento
distintivo, una medida de excelencia,
atributo, caracter, peculiaridad,
propiedad.

Ambos términos derivan de la palabra
latina qualitas-atis, que indica
cualidad, manera de ser, propiedad de
las cosas y que a su vez deriva del
adjetivo latino qualis-e, que significa
cual, de genero, de que clase, de que
especie.

La historia de la humanidad esta
directamente ligada con la calidad
desde los tiempos mas remotos, el
hombre al construir sus armas,
elaborar sus alimentos y fabricar su
vestido observa las caracteristicas del
producto v enseguida procuro
mejorarlo.

La practica de la verificacion de la
calidad se remonta a épocas
anteriores al nacimiento de Cristo. En
el afno 2150 A.C. la calidad en la
construccién de casas estaba regida
por el Cdadigo de Hammurabi, cuya
regla # 229 establecia que "si un
constructor construye una casa y no lo
hace con buena resistencia y la casa

se derrumba y mata.a los ocupantes,
el constructor debe ser ejecutado”.

Durante’ “la“.>edad media surgen
mercados.con.base en el prestigio de
la  -calidad de - los productos, se
popularizo la costumbre de ponerles
marca y con esta practica se desarrolld
el -interés de mantener una buena
reputacion (las sedas de damasco, la
porcelana china, etc.)

Dado lo artesanal del proceso, la
inspeccion del! producto terminado es
responsabilidad del productor que era
el mismo artesano.

Con el advenimiento de la era
industrial esta situacion cambio, el
taller cedié su lugar a la fabrica de
produccién masiva, bien fuera de
articulos terminados o bien de piezas
que iban a ser ensambladas en una
etapa posterior de produccion.
(www.monografias.com)

La era de la revolucion industrial, trajo
consigo el sistema de fabricas para él
trabajo en serie y la especializacién del
trabajo. Como consecuencia de la alta
demanda aparejada con el espiritu de
mejorar la calidad de los procesos, la
funcion de inspeccién llego a formar
parte vital del proceso productivo y es
realizada por el mismo operario.

El objeto de la inspeccion simplemente
senalaba los productos que no se
ajustaban a los estandares deseados.

A fines del siglo XIX y durante las tres
primeras décadas del siglo XX el
objetivo es producciéon. Con las
aportaciones de Taylor la funcion de
inspeccion se separa de la produccion;
los productos se caracterizan por sus
partes o componentes intercambiables,
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el mercado se vuelve mas exigente y
todo converge a producir.

El cambio en el proceso de produccion
trajo consigo cambios en la
organizacion de la empresa. Como ya
no era el caso de un operario que se
dedicara a la elaboracion de un
articulo, fue necesario introducir en las
fabricas procedimientos especificos
para atender la calidad de Ilos
productos fabricados en forma masiva
{www.calidad.org).

El control de la calidad se practica
desde hace muchos afos en Estados
Unidos y en otros paises, pero los
japoneses, enfrentados a la falta de
recursos naturales y dependientes en
alto grado de sus exportaciones para
obtener divisas que les permitieran
comprar en el exterior lo que no podian
producir  internamente, se dieron
cuenta de que para sobrevivir en un
mundo cada vez mas agresivo
comercialmente, tenian que producir y
vender mejores productos que sus
competidores internacionales
(www.philipcrosby.com/main.html).

Surge en Japon el concepto de
Calidad Total, que hoy por hoy es el
método que todos quieren practicar.

El término “calidad” ha evolucionado a
o largo del tiempo, como se puede
observar en sus definiciones, por lo
que se ha discutido mucho el concepto
de calidad, pero los pensadores q que
mas sobresalen en el tema son los que
se presentan a continuacion
(www.monogralias.com/irabajos).

1.1. Edwar Deming.

Edwar Deming ( Fig. 1.1.) nacié el 14
de octubre de 1900 en Sioux lowa,
Estado Unidos. Se graduo en
matematicas de la Universidad de
Wyoming. Obtuvo un doctorado en
Fisicas Matematicas en la Universidad
de VYale donde <colaboré como
profesor.

Fig. 1.1. Edwar Deming
{(www.calidad.org).

Trabajo en el departamento de
agricultura de los E.U.A. donde
aprendid las técnicas de ‘“control
estadistico de proceso” de W.
Shewart.

Durante la Segunda Guerra Mundial,
Deming enseno a los técnicos e
ingenieros americanos estadisticas
que pudieran mejorar la calidad de los
materiales de guerra. Fue este trabajo
el que atrajo la atencion de los
Japoneses.

Participo cdmo socio fundador de la
ASQC (Sociedad Americana de
Control de Calidad) en 1946.
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En 1950 ia JUSE (Unidn Japonesa de
Cientificos e Ingenieros) invita a
Deming a colaborar en la ensefanza
de métodos estadisticos e instruccion
sobre la importancia de [a calidad a la
Alta Direccion de las empresas y
desarrolla el concepto de calidad total
{Total Quality Managment).

Con el paso del tiempo los Estados
Unidos se dio cuenta de los efectos de
incluir la calidad en su produccién,
convirtiendo a Deming en el asesor y
conferencista mas buscado por
grandes empresas americanas. Fue
tan grande su influencia que en 1951
Japon cred el premio Deming, el cual
es reconocido internacionalmente
como premio a la calidad empresarial
(www.monografias.com/trabajosS/conc
a/conca.shtml#deming).

Deming establecidc que utilizando
técnicas estadisticas una compafia
podia representar graficamente el
comportamiento de como estaba
funcionando un sistema para poder
identificar con facilidad los errores y
encontrar maneras para mejorar dicho
proceso.

Los Catorce Puntos de Deming son:

1. Hacer constante el
mejorar la calidad

proposito de

2. Adoptar la nueva filosofia

3. Terminar con la dependencia de la
inspeccién masiva

4. Terminar con la practica de decidir
negocios con base al precio y no
con base a la calidad

5. Encontrar y resolver problemas
para mejorar el sistema de
produccién y servicios, de manera
constante y permanente.

6. Instituir. meétodos modernos de
entrenamiento en el trabajo
mediante la capacitacién.

7. Instituir el liderazgo.

8. Desterrar el miedo de la
organizacion.

9. Romper las barreras entre

departamentos de apoyo y de linea.

10. Eliminar “slogans”, carteles y frases
publicitarias que piden aumentar la
productividad sin proporcionar
métodos.

11.Eliminar estandares de trabajo que
estipulen cantidad y no-calidad.

12.Eliminar las barreras que impiden al
trabajador hacer un buen trabajo

13.Instituir un vigoroso programa de
educacion y entrenamiento.

14.Crear una estructura en la Alta
Direccién que impulse dia a dia
medidas para lograr la

transformaciéon {ver ciclo de

Deming, Fig. 1.2.).

identifico los principales
que presentan
gerencia de las
los Siete
cuales

Deming
problemas
generalmente la
empresas y los denomina
Pecados Mortales, los
consisten en:

1. Carencia de constancia en los

propositos.

2. Enfatizar ganancias a corto plazo y
dividendos inmediatos.

3. Evaluacion de rendimiento,
calificacion de mérito o revision
anual.

4. Movilidad de la Alta Direccion.
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5. Manejar una compaila basado
solamente en las cifras visibles.

Gastos medicos excesivos.

o

Costos de garantia excesivos.

(Deming Edwars, 1989).

N

ey

Fig. 1.2. Ciclo de Deming
(Garibay 2001).

Los logros de Deming son reconocidos
mundialmente. Se ha logrado
establecer que al utilizar los principios
de Deming la calidad aumenta y por lo
tanto bajan los costos y los ahorros se
le pueden pasar al consumidor.
Cuando los clientes obtienen
productos de calidad las companias
logran aumentar sus ingresos y al
lograr esto la economia crece
(www.monografias.com/trabajos5/conc
a/conca.shtmi#deming).

1.2. Joseph M. Juran

Joseph M. Juran (Fig. 1.3.) nacié el 24
de diciembre de 1904 en la ciudad de
Braila, Rumania. Fue el precursor de la
calidad en Japon. Se le considera el
padre de la calidad. A sus 20 anos se
graduo de Ingenieria Eléctrica. Trabajé
en la Lend-Lease Administration donde
tuvo contacto con el término de la
reingenieria.
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Fig. 1.3. Joseph M. Juran
(www.calidad.org).

En 1951 publicd su primer trabajo
referente a la calidad, el cual se llamo
Manual de control de calidad. Luego
de esto contribuyd con las empresas
japonesas de mayor importancia
asesorandolas sobre la calidad y como
lograrla dentro de los procesos de
produccion.

En 1979 se fundo el Instituto Juran, el

cual se dedicaba a estudiar las
herramientas de la calidad.
La Calidad para Joseph Juran

puede tener varios significados, dos de
los cuales son muy importantes para la
empresa, ya que estos sirven para
planificar la calidad y la estrategia
empresarial(www.monografias.com/tra
bajos5/conca/conca.shtmi#juran).

Se le reconoce por ser el primero en
tratar los aspectos plenos de calidad a
nivel Direccion, haber identificado
problemas de organizacion,
comunicacion y coordinacion de
funciones, ademas destaco el aspecto
humano en el campo de la calidad; es
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de aqui donde surgen los origenes
estadisticos de la calidad total.

Su concepto de Calidad se entiende
como la ausencia de deficiencias, que
pueden presentarse como retraso en
las entregas, fallos durante los
servicios, facturas incorrectas,
cancelacion de contratos de ventas, es
decir: Calidad es adecuarse al uso.

Su filosofia se baso en la Trilogia.
1. Planeacion de la calidad.
2. Control de |la calidad.
3. Mejoramiento de la calidad.

Los tres procesos se relacionan entre
si ( ver Fig. 1.4.). La planificacion de la
calidad tiene por objeto suministrar a
las fuerzas operativas los medios para

obtener productos que puedan
satisfacer las necesidades de los
clientes.

En la planificacion de la calidad se
identifican los clientes y se desarrollan
los productos y procesos necesarios
para satisfacer las necesidades de los
clientes (Juran y Gryna, 1989).

Control de calidad se basa en las
fuerzas operativas en donde ocurre la
produccion, seleccionando los objetos
de control y las unidades de medicion,
filando las mediciones y su estandar,
interpretando las diferencias y
aplicando correcciones para obtener
una mejora de calidad, mediante sus
diez pasos:

1. Crear conciencia de la necesidad y
oportunidad de mejorar.
2. Fijar metas para mejorar.

3. Organizarse alcanzar las

metas.

para

4. Proporcionar capacitacion.

5. Llevar acabo los proyectos
resolviendo los problemas.

6. Reportar el progreso.

7. Dar reconocimiento.

8. Comunicar los resultados.

9. Mantener un registro de los logros.

10.Mantener un sistema de

mejoramiento anual.

Juran no hace énfasis en los
problemas que pueden presentarse,
sino en las herramientas que pueden
emplearse para cualquier empresa y
asi solucionarlos (Ver Fig. 1.4. Trilogia
de Juran).
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El Diagrama de la Trilogia de Juran

PLANIFICACION| .. ! _
DE L4 CALIDAD! CONTROL DE CALIDAD (DURANTE L&S OPERACICHES)
40 Pico

3

o)

(a}

é Zona original

8 ] de control de calidad

1)

Nueva zona de

A Desec hos cronicos control de calidad
3 (una oportunidad
de mejora) MEJORA DE
L4 CALIDAD

/" MALSA CALIDAD
Comierzo
o . . }

:
g

\-i LECCIONES Apnmmms}a/

Fig. 1.4 Trilogia de Juran (Juran y Gryna, 1989).
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1.3. Philip B. Crosby.

Philip B. Crosby ( Fig. 1.5.) nace en
1926 en E.U.A. Crosby es un pensador
que desarrolld el tema de la calidad en
afos muy recientes. Sus estudios se
enfocan en prevenir y evitar la
inspecciéon, busca que el cliente salga
satisfecho al cumplir ciertos requisitos
desde la primera vez y todas las veces
que el cliente realice transacciones con
una empresa.

Fig. 1.5. Philip B. Crosby
(www.calidad.org).

Se basan en la creencia de que la
calidad puede ser medida y utilizada
para mejorar los resultados
empresariales, por esto se le considera
una herramienta muy util para competir
en un Mercado cada vez mas
globalizado.

Tiene el pensamiento que la calidad es:
cumplir con los requerimientos de un
cliente, al lograr cumplir con éstos
logramos Cero Defectos
(www.monografias.com/trabajos5/conca
/conca.shtml#crosby).

Antece nte:

Senala como patrén de Ios problemas
de calidad los S|gu ientes:’

e En las empresas donde no se
contempla =i las calidad los
desperdicios .y’ esfuerzos pueden
llegar del 20% al 40% de la
produccién,

e Los productos o servicios, contiene
alguna variante respecto de los
requisitos acordados.

post-venta,

e Vasta organizacion
usar el

ayudando al cliente a
producto o servicio.

e lIdea diferente de cada empleado en
cuantoc a la importancia de la
calidad.

e La Direccion cree que el problema lo

originan los empleados de menor
rango.
Establece las “6 C s* para el

involucramiento de la Alta Direccion en
el desarrolio de la calidad de la
empresa.

1. Comprension.
2. Compromiso.
3. Correccion.

4. Continuidad.
5. Competencia.
6. Comunicacion.

Para lograr Cero Defectos promueve
catorce pasos los cuales son:

1. Comprorﬁiso de la direccion.
2. Equipo para la mejora de la calidad.

3. Medicidon del nivel de calidad.
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4. Evaluacion del costo de la calidad.
5. Conciencia de la calidad. i

6. Sistema de acciones correctlvas.

7. -Establecer. comné del "P grama
Cero Defectos.,

8. Entrenamlento al personal

o. g

12, Dar reconocnmlemo :

13. Formar consejos de calndad.

14.F!epetur “todo’ T el " proceso
{www.philipcrosby.com/main.html)

1.4. Kaoru Ishikawa

Kaoru Ishikawa (Fig. 1.6.) nace en 1915
en Japon, se gradua como quimico de
la Universidad de Tokio. Formo parte

de la JUSE (Union Japonesa e
Cientificos e Ingenieros) en 1949,
Forma la primera conferencia de

circulos de control de calidad en 1963.

Fig. 1.6., Kaoru Ishikawa
(www.calidad.org).

t.a mayor contribucion de ishikawa fue
simplificar los métodos estadisticos
utilizados para control de calidad en la
industria a nivel general.

Su trabajo enfalizé la buena recoleccion
de datos y elaborar una buena
presentacion, ulilizé los diagramas de
Pareto para priorizar las mejorias de
calidad, asi como los diagramas de
Pescado o diagramas de causa y
efecto.

Establece los diagramas de causa y
efecto como herramienta para asistir los
grupos de trabajo que se dedican a
mejorar la calidad.

Cree que la comunicacion abierta es
fundamental para desarrollar dichos
diagramas. Estos diagramas resultan
utiles para encontrar, ordenar vy
documentar las causas de la variacion
de calidad en produccian
(www.monografias.com/trabajosS/conca
/conca.shtmi#ishikawa).

Otro trabajo de !shikawa es el control
de calidad a nivel empresarial. Este
enfatiza que la calidad debe observarse
y lograrse no solo a nivel de producto
sino también en el area de ventas,
calidad de administracion. la compania
en si y la vida personal. Los resultados
de este enfoque son:

v Si la calidad del producto es
mejorada, con ello se reducen los
defectos.

v Se mejoran las relaciones humanas.

v Se logra una mayor confianza hacia
la empresa.

v Se reduce el costo de producto.

cantidad de
facilita la

v Se
produccién, o

incrementa la
cual
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realizacion y cumplimiento de

horarios y metas.

v El producto de desperdicio y el
retrabajar se reducen.

v Se establece y se mejoran las

técnicas de produccion.

v Los gastos de inspeccion y pruebas
se reducen.

v Se formalizan los contratos entre
vendedor y cliente.

v Se amplia el
operaciones.

Mercado de

v Se mejoran las relaciones entre

departamentos.

v Se  reducen la
reportes failsos.

informacion vy

v Las discusiones son mas libres y
democraticas.

¥ Las juntas son mas eficientes.

v Las reparaciones e instalacion de
equipo son mas realistas (Ishikawa,
1989 y Aragdn etal, 2000).

La filosofia de Ishikawa se resume en:

1. La calidad empieza y termina con
educacion.

2. El primer paso en calidad es conocer
las necesidades de los clientes.

3. El estado ideal del Contro!l de
Calidad es cuando la inspeccién ya no
es necesaria.

4. Es necesario remover las raices y no
los sintomas de los problemas.

5.EI control de
responsabilidad de
organizacion.

calidad es
toda la

6. No se deben confundlr los medios
con los ob;etlvos. . .

7. Se ‘debe poner en’ primer - lugar la
calidad, ' los . beneficios’ flnanCIeros
vendran como consecuencna.. :

8. La Mercadotecn
éxito de Ia calldad'

9. La Alta Admmxstracmn no “debe

mostrar resentimientos . cuando - los
hechos - son  presentados por sus
subordinados.

10. El 95% de los problemas de la

compainia pueden ser resueltos con las
7 herramientas para el control de la
calidad.

sin

11. tos datos estadisticos

dispersién son falsos.

Practicar el Control de Calidad es
desarrollar, disenar, producir y
mantener un producto de calidad que
sea el mas econdmico, el mas util y
siempre satisfactorio para el
consumidor.

Tomando como base los conceptos
anteriores, la calidad se relaciona mas
los

bien con las exigencias de
consumidores con respecto a la
satisfaccion . de sus necesidades

(Ishikawa, 1989).
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1.5.Evolucion de los modelos.

Las necesidades son el conjunto de
todas las caracteristicas de un producto
o servicio que tengan importancia para
el cliente, algunas de ellas pueden ser
implicitas e inherentes sin que el cliente
las exija de manera explicita, pero de

todas formas son vitales (Jackson,
1996).
Los componentes que forman las

necesidades del cliente en torno a un
producto o servicio determinado son: la
calidad, el costo y el tiempo de entrega
o la rapidez con que un servicio es
suministrado.

Cada uno de estos componentes se
relaciona uno con otro formando un
cumulo de factores integrados cuyos
componentes son, muchas veces,
implicitas.

Para una empresa, las necesidades de
sus clientes deben ser identificadas y
definidas, estas necesidades pueden
cambiar con el tiempo, y son definidas

en terminos de seguridad, utilidad,
viabilidad, versatilidad, compatibilidad
con oftros productos, confiabilidad,
mantenibilidad, bajo costo (incluyendo
los costos de compra, costos de
mantenimiento, y vida del producto),
impacto ambiental otras

caracteristicas deseadas (Breintenberg,
1993).

Tomando en cuenta este enfoque, las
empresas deben satisfacer las
necesidades del cliente y al mismo
tiempo realizar sus procesos en forma
eficiente a un costo minimo sin verse
tentadas a disminuir la calidad de sus
productos con la esperanza que los
clientes no se percaten de ello, ya que
tarde o temprano lo haran y esto

10

implicara inevitablemente incurrir en’los
costos de la “no-calidad”.

En un enfoque tradicional, el contro! de
calidad se concentra en la produccion a
través de un departamento de calidad,
este funciona como - un control de
vigilancia con responsabilidades de
fiscalizacion y denuncia de mal
funcionamiento general.

Esto no debe continuar funcionando
asi, los departamentos de ventas
finanzas, produccién u operaciones,
aseguramiento de calidad deben
colaborar mutuamente en la
identificacion de procedimientos
ineficientes y proponer posibles
soluciones, analizando conjuntamente
problemas.

Los enfoques de calidad se han
aplicado y evolucionado acorde a las
caracteristicas del mercado desde
inicios del siglo XX, los cuales se
pueden apreciar en la figura 1.7.

a) A inicios de la década de los 50°'s la
calidad se enfoco al producto mediante
el control de calidad (inspeccion del
producto terminado), el cual se define
como:

= Son las técnicas y actividades de
caracter operacionales utilizados
para cumplir los requisitos para la
calidad. (NMX-CC-001: 1995 IMNC-
ISO 8402:1994).

=~ Parte de
orientada al
requisitos de calidad
9000-IMNC-2000).

b) A fines de los 60°'s y principios de
los 80°'s la calidad se le enfoco como al
proceso a través del aseguramiento
de la calidad, su definicion es:

la gestion de Calidad
cumplimiento de los
(NMX-CC-
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7 Conjunto de actividades. planeadas
y sistematicas implantadas dentro
del Sistema de Calidad, y
demostradas seglin se requiera
para proporcionar confianza
adecuada de que un. elemento
cumplira los requisitos para la
calidad (NMX-CC-001: 1995 IMNC-
ISO 8402:1994).

>~ Parte de la Gestion de la Calidad
orientada a proporcionar confianza
de que se cumpliran los requisitos
de la calidad (NMX-CC-9000-IMNC-
2000).

c) Principios de los 80's e inicios del
siglo XXI| la calidad se enfoca a la
empresa u organizacion mediante la
Administracion de la Calidad y la
Gestion de la Calidad las cuales
tienen por definicion:

v Administracion de la Calidad, es
el conjunto de actividades de Ia
funcion general de administracion
que determina la politica de calidad,
los objetivos, las responsabilidades
y la implantacion de éstos por
medios tales como la planeacion de
la calidad, el control de calidad,
aseguramiento de calidad y el
mejoramiento de la calidad dentro
de un marco del sistema de calidad.
(NMX-CC-001: 1995 IMNC-ISO
8402:1994).

7 Gestion de la Calidad, actividades
coordinadas para dirigir y controlar
una organizacion en lo relativo a la
calidad (NMX-CC-9000-IMNC-
2000).

d) A mediados de la década de los
90°s, inicio en algunas organizaciones a
emplearse la Administracion de la
Calidad Total, que se enfoca a la

calidad de las partes interesadas y que
se define como:

77 integracion . de. una estrategia de
gestion global a largo plazo, asi
como la participacién de todos los
miembros de la organizacion para
el beneficio de Ila  organizacion
misma, de sus miembros, de sus
clientes y de la sociedad
considerada en su conjunto (NMX-

CC-001: 1995 IMNC-ISO
8402:1994).
La aplicacion y evolucion de estos
conceptos han logrado incorporar

ventajas competitivas en las empresas
o instituciones que han logrado concluir
su implementacion con éxito; proceso
que involucra, no sdlo al departamento
de control de calidad, sino a todos los

miembros de la empresa,
especialmente a la Alta Direccion y
personal con poder de decision,

logrando un compromiso generalizado
con las practicas de calidad y mejora de
procesos en todos los niveles
jerarquicos.
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de Control de Procesos (SACP); Total Quality Management (TQM), “Administracién para la Calidad Total”; Quality Management
{QM), “Administracion de Calidad".

Fig. 1.7 Evolucion de los Modelos de Calidad

{ Garibay 2001 )
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1.6. SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD BASADO EN LA NORMA
1SO 9000:2000.

1.6.1.- Beneficios.

“ISO 9000 es una herramienta que nos
Hlevaria a niveles mundiales de calidad
estandarizando claramente los
requisitos de los clientes mas exigentes
del! primer mundo, al menos asi lo
entendiamos en aquel tiempo™
(Zimbron, 2000).

En 1997, el mundo se abrid a una
competencia global, clientes mas
exigentes, competencia mas abundante
en los principales sectores y
basicamente competencia de los EUA
que estaba saliendo de la década de
mayor prosperidad econdémica desde la
época de la posguerra; sin embargo en
esta época los EUA descuidaron el
sector manufacturero por centrarse solo
en el servicio.

En la década de los 90's, en México se
tenia la idea de que a la industria
llegaria ia norma I1SO 9000, la mayoria
de los empresarios industriales
esperaba esa herramienta que ayudaria
a resolver problemas relacionados con
la calidad de los procesos que nos
llevarian a competir a nivel
internacional.

Ante la situacién mundial que colocaba
a I1SO como un requisito para hacer
negocios en occidente, los japoneses
aceptaron la norma como el primer
paso hacia el control total de la calidad.

La implantacion de la norma ha sido
benéfica para empresas que no
contaban con un sistema de calidad, en
empresas altamente participativas con
empleados aitamente motivados a
producir y trabajar con calidad, la

norma fungid como la guia para obtener
requisitos minimos de calidad.

La norma para servicios muestra el
esquema para bajar los costos de
calidad, permite establecer un esquema
cuantitativo de la mejora continua,
proporcionando guias para auditar,
revisar, tomar acciones sobre los
hechos especificos, para mejorar la
calidad y proveer mejoras concretas
con nuestros clientes.

Es importante que se realice una
implantacién de un SGC que vaya mas
alla de una certificacion, una
implantacidon desde el punto de vista de
los sistemas, buscando el valor
agregado en cada eslabén cliente y
proveedor ya que la optimizacion da
como resultado la simplificacién
(Zimbron, 2000).

Todos los productos y servicios
elaborados, administrados, consumidos
o utilizados por el ser humano deben
ser adecuados para proporcionar un
uso seguro en cuanto a sus

dimensiones, formas, cantidades,
elementos incorporados en su
fabricacion 3% fenomenos fisicos
utilizados para su adecuado

funcionamiento.

Existen instituciones internacionales
que definen estos parametros de
acuerdo al sector en el cual estos
productos y servicios se utilizan.

Considerando a
interés.

otros grupos de

e Clientes.
» Propietarios.
* Personal.

e Proveedores.
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e Sociedad.

Par consistente (1ISO 9001:9004),
perspectiva I1SO 9001: calidad del
producto y satisfaccidon del cliente
(requisitos). Perspectiva I1SO 9004:

Mejora de desemperio (ver Fig. 1.8 par
consistente).

'1S0 9001

Fig. 1.8. Par consistente
(Garibay 2001).

1.6.2. Normalizacion.

Una norma es por definicibn un
"documento establecido por consenso y
aprobado por un organismo reconocido,
que provee, para el uso comun vy
repetitivo, reglas, directrices o
caracteristicas para actividades o, sus
resultados dirigido a alcanzar el nivel
optimo de orden en un concepto dado”
[ISO/IEC Guia 2:19986].

Las normas fueron creadas, en un
principio, como respuesta a la
necesidad de documentar
procedimientos eficaces de procesos
tecnoldgicos, luego se comercializaron
para utilizarlas en procedimientos
administrativos; su desarrolld se genero
a traves del campo de la ingenieria.
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Los beneficios que proporciona el
trabajar con normas es la
sistematizacion de las actividades.

Las tecnologias desarrolladas por el

ser humano a lo largo de ia historia
fueron utilizadas, en un principio, a
niveles regionales; cuando éstas

comenzaron a ser exportadas de su
lugar de origen no lograban
compatibilidad con las tecnologias
existentes en otros paises; es por eso
que se crearon organizaciones
nacionales, regionales y luego
internacionales, formando una jerarquia
bien definida, estas organizaciones
determinan las caracteristicas
concretas que deben poseer los
equipos para que puedan ser utilizados
en cualquier parte del mundo
asegurando su maximo desempeno.

1ISO son las siglas de la Organizacion
Internacional para la Normalizacion
(International Standar Organization).

Fue fundada en 1946 para promover el
desarrollo de normas internacionales y
actividades relacionadas.

El comité técnico 176 es quien se
encarga de la elaboracion de las
normas relacionadas con los Sistemas
de Gestion de Calidad.

ISO es una organizacion internacional
en la cual se encuentran representados
hoy en dia alrededor de noventa paises
de todos los continentes a través de
organismos destacados para este
objetivo. Sus normas son el resultado
de consensos logrados por todos los
representantes quienes defienden los
intereses de los sectores industriales de
cada uno de sus paises al crear o
modificar las normas y politicas de ISO.
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La primera versidon de la norma ISO
9000 se edito en 1987, la segunda
version en 1994, y la tercera edicion en
el 2000 (ver Fig. 1.9 transicién de la
norma). Esta revisidbn incorpora entre
sus reformas mas significativas
lineamientos de procesos de manejo de
informacion, procesos y administracion
de bases de datos en sistemas
informaticos, pero este tema se tratara
mas adelante con mayor detalle en su
oportunidad.

V1e;sglgn 8402 9001.9202, 9004
vocabularig Requisitos Directrices
v v v
9000 -
Version 9001 9004
2000 F\‘,'gg:&?::,gs Requisitos | | Directrices

Fig. 1.9.Transicion de la norma ISO
(Garibay 2001).

La Norma 1SO 9000:2000, se diseid de
manera que sea posible satisfacer los
requerimientos basicos de una
operacion sana para empresas de
cualquier tipo y tamario.

Son normas de referencia para el
establecimiento de un Sistema de
Gestion de Calidad.

E! nucleo de las series de la ISO 9000 a
la ISO 9004 consiste en tres normas
unidas jerarquicamente asi: 9000, 9001
y 9004. Sefalando lo siguiente: I1SO
9000, Fundamentos y vocabulario; 1SO
9001, requisitos; SO 9004, Directrices
para la mejora del desempernio.

1.6.3. Fundamentos del Sistemas de
Gestion de la Calidad, NMX-CC-
9000-IMNC, ISO 9000:2000.

1.6.3.1. Generalidades

La norma NMX-CC-S000-IMNC, ISO
9000:2000 describe los fundamentos y
especifica la terminologia de los
Sistemas de Gestion de la
Calidad.

La norma NMX-CC-9001-IMNC, ISO
9001:2000, especifica los requisitos
para los Sistema 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 le sean de
aplicacién y su objetivo es aumentar la
satisfaccion del cliente.

La norma NMX-CC-9004-IMNC, ISO
9004:2000, proporciona directrices que
consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del Sistema de
Gestion de la Calidad. El objetivo de
esta norma es la mejora
del desemperfio de la organizacion y la
satisfaccion de los clientes y de oftras
partes interesadas.

La norma ISO 19011 proporciona
orientacion relativa a las auditorias de
Sistema de Gestion de la Calidad y de
gestion ambiental, todas estas normas
juntas forman un conjunto coherente de
normas de Sistema de Gestion de la
Calidad que facilitan la mutua
comprension en el comercio nacional e
internacional.
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1.6.3.2 Principios de Gestion de la
Calidad.

Con el fin de conducir y operar una
organizacion en forma exitosa se
requiere que ésta se dirija Yy
controle en forma sistematica vy

transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un
Sistema de Gestidn que esté disefiado
para mejorar continuamente su
desempeiio mediante la consideracion
de las necesidades de todas las partes
interesadas.

La Gestion de la Calidad es una parte
comprendida en la administracién de la
organizacion.

Estos son los ocho principios de Gestién
de la Calidad que deben ser utilizados
por la Alta Direccion con el fin de
conducir a la organizacién hacia una
mejora en el desempefio.

1)Enfoque al cliente: Las
organizaciones dependen de sus
clientes y por lo tanto deben comprender
las necesidades actuales y futuras de
los clientes, satisfacer los requisitos de
los clientes y esforzarse en exceder las
expectativas de los clientes.

2)Liderazgo: Los lideres establecen la
unidad de proposito y la orientacion de
la organizacidn. Ellos deben crear y
mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de
los objetivos de la organizacion.

3)Participacion del personal: EI
personal, a todos los niveles, es |a
esencia de una organizacion y su total
compromiso posibilita que sus
habilidades sean usadas para el
beneficio de la organizacion.
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4)Enfoque b en pr : Un
resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y
los recursos relacionados se gestionan
cOmMo un proceso.

5)Enfoque de sistema: I|dentificar,
entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia y eficiencia de
una organizacién en el logro de sus
objetivos.

La mejora continua
ser un objetivo

6)Mejora continua:
del SGC debe
permanente de ésta.

7)Enfoque basado en hechos para la
toma de decision: Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los
datos y la informacion.

8)Relaciones mutuamente benefi-
ciosas con el proveedor: Una
organizacidon y sus proveedores son
interdependientes, Y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta la
capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de Gestion de la
Calidad constituyen la base de las
normas de Sistema de Gestion de la
Calidad de la familia de normas NMX-
ccC.

1.6.3.3 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma mexicana describe los
fundamentos de los Sistema de
Gestion de la Calidad, los cuales

constituyen e! objeto de la familia de
normas NMX-CC, y define los términos
relacionados con los mismos.

Esta norma mexicana es aplicable a:

buscan
de la

a) las
ventajas

organizaciones que
por medio
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implementacién de ‘un Sistema de
Gestién de la Calidad;

b) las organizaciones que buscan la
confianza de sus:proveedores en que
sus requisitos para los productos serdn
satisfechos;

¢) los usuarios de los productos;

d) aquellos interesados en el
entendimiento mutuo de la terminologia
utilizada en la Gestidén de la Calidad (por
ejemplo: proveedores, clientes, entes
reguladores);

@) todos aquellos, que perteneciendo o
no a la organizacién evalian o auditan
el Sistema de Gestion de la Calidad
para determinar su conformidad con los
requisitos de la norma NMX-CC-9001-
IMNC (por ejemplo: auditores, entes
reguladores, organismos de certificacion
/ registro);

f) todos aquellos, que perteneciendo o
no a la organizacion asesoran o dan
formacion sobre el Sistema de Gestion
de la Calidad adecuado para dicha
organizacion;

g) aquellos quienes desarrollan normas
relacionadas.

1.6.3.4 Objetivo del Sistema de

Gestion de Calidad.

Los principales objetivos son:

a) Garantizar la conformidad del
producto intencionado.

b) ldentificar Y satisfacer las

necesidades y expectativas de sus
clientes y otras partes interesadas,
para lograr ventaja competitiva.
c) Lograr la eficacia y eficiencia de la
organizacion.

d) Obtener, mantener y mejorar el
desempeno global de la
organizacién y sus capacidades.

1.6.3.5 Fundamentos del Sistema de
Gestion de Calidad

1.6.3.5.1 Base racional para los
Sistema de Gestion de ia Catidad
Las funciones basicas de la gestion

son:

Planificar: Determinar objetivos vy
estrategias adecuadas para el logro de
los mismos.

Organizar: Disefar la estructura de la
organizacion y asignar las tareas para
el cumplimiento de los objetivos
establecidos.

Dirigir: Infiuir en los miembros de la
organizacion, motivandolos para que
actien de tal modo que puedan

lograrse los objetivos.

Controlar: Asegurar que el rendimiento
actual de la organizacion se ajusta a lo
planificado.

Los Sistema de Gestion de la Calidad
pueden ayudar a las organizaciones a
aumentar la satisfaccion del cliente.

Los clientes necesitan productos con

caracteristicas que satisfagan sus
necesidades y expectativas. Estas
necesidades y expectativas se

expresan en la especificacion del

producto Y son generaimente
denominadas como requisitos del
cliente. Los requisitos del cliente

pueden estar especificados por el
cliente de forma contractual o pueden
ser determinados por la propia
organizacién. En cualquier caso, es
finalmente el cliente quién determina la
aceptabilidad del producto. Dado que
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las necesidades y expectativas de los
clientes son cambiantes y debido a las
presiones competitivas y a los avances
técnicos, las organizaciones deben
mejorar continuamente sus productos
Y procesos.

El enfoque a través de un sistema de
Gestion de la Calidad anima a las
organizaciones a analizar los requisitos
del cliente, definir los procesos que
contribuyen al logro de productos
aceptables para el cliente y a mantener

estos procesos bajo control. Un
Sistema de Gestion de la Calidad
puede proporcionar el marco de

referencia para la mejora continua con
objeto de incrementar la probabilidad
de aumentar la satisfaccion del cliente
Y de otras partes interesadas.
Proporciona confianza tanto a la
organizacion como a sus clientes, de su
capacidad para proporcionar productos
que satisfagan los requisitos de forma
coherente.

1.6.3.5.2 Requisitos para los Sistema
de Gestion de la Calidad y requisitos
para los productos

La familia de normas NMX-CC
distingue entre requisitos para los
Sistema de Gestion de la Calidad y

requisitos para los productos.

Los requisitos para los Sistema de
Gestion de la Calidad se especifican en
la norma NMX-CC-S001-IMNC. Los
requisitos para los Sistema de Gestion
de la Calidad son genéricos vy
aplicables a organizaciones de
cualquier sector econémico e industrial
con independencia de la categoria del
producto ofrecido. La norma NMX-CC-
9001-IMNC no establece requisitos
para los productos.

Los requisitos para los productos
pueden ser especificados por los
clientes o] por la organizacion
anticipandose a los requisitos del
cliente o por disposiciones
reglamentarias. Los requisitos para

los productos, y en algunos casos, los
procesos asociados pueden estar
contenidos en, por ejemplo,
especificaciones técnicas, normas de
producto, normas de proceso. acuerdos
contractuales Yy requisitos
reglamentarios.

1.6.3.5.3 Enfoque de Sistema de
Gestion de la Calidad

un enfoque para desarrollar e
implementar un Sistema de Gestion de
la Calidad comprende diferentes etapas
tales como:

a) determinar las necesidades Yy
expectativas de los clientes y de otras
partes interesadas:

b) establecer la politica y objetivos de
la calidad de la organizacion;

c¢) determinar los procesos y las
responsabilidades necesarias para el
logro de los objetivos de la calidad;

d) determinar \ proporcionar los
recursos necesarios para el logro de los
objetivos de la calidad;

e) establecer los métodos para medir
la eficacia y eficiencia de cada proceso:

f) aplicar estas medidas para
determinar la eficacia y eficiencia de
cada proceso;

g) determinar los medios para prevenir
no conformidades y eliminar sus
causas;
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h) establecer y aplicar un proceso para
la mejora continua del SGC.

Un enfoque similar es también aplicable
para mantener y mejorar un SGS ya
existente.

Una organizacion que adopte el
enfoque anterior genera confianza en la
capacidad de sus procesos y en la
calidad de sus productos, y
proporciona una base para la mejora
continua. Esto puede conducir a un
aumento de la satisfaccion de los
clientes y de otras partes interesadas y
al éxito de la organizacion.

1.6.3.5.4 Enfoque basado en
procesos
Cualquier actividad, o conjunto de

actividades, que utiliza recursos para
transformar elementos de entradas en
resultados puede considerarse como un
proceso.

Para que las organizaciones operen de
manera eficaz, tienen que identificar y
gestionar numerosos procesos
interrelacionados y que interactian. A
menudo el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de
entrada del siguiente proceso. La
identificacion y gestion sistematica de
los procesos empleados en la
organizacién y en particular las
interacciones entre tales procesos se
conoce como “enfoque basado en

procesos”.
Esta norma mexicana pretende
fomentar la adopcién del enfoque

basado en procesos para gestionar una
organizacion.

El seguimiento de la satisfaccion de las
partes interesadas requiere la
evaluacion de la informacion relativa a

su percepcion de hasta qué punto se
han cumplido sus necesidades y
expectativas. El modelo mostrado en la
Figura 1.10 muestra los procesos a u
nivel detallado. -

1.6.3.5.5 Politica y objetivos de la
calidad.

La politica y los objetivos de la calidad
se establecen para proporcionar un
punto de referencia para dirigir la
organizacion. Ambos determinan los
resultados deseados y ayudan a la
organizaciéon a aplicar sus recursos
para alcanzar dichos resultados. La
politica de la calidad proporciona un
marco de referencia para establecer y
revisar los objetivos de la calidad. Estos
tienen que ser coherentes con la
politica de la calidad y el compromiso
de mejora continua y su logro debe
poder medirse. El logro de los objetivos
de la calidad puede tener un impacto
positivo sobre la calidad del producto, la
eficacia operativa y el desempeino
financiero y en consecuencia sobre la
satisfaccion y la confianza de las partes
interesadas.

1.6.3.5.6 Papel de la Alta Direccion
dentro del Sistema de Gestion de la
Calidad

A través de su liderazgo y sus
acciones, la Alta Direccion debe crear
un ambiente en el que el personal se
encuentre completamente involucrado
y en el cual un Sistema de Gestion de
la Calidad puede operar eficazmente.
Los principios de Gestiéon de la Calidad
(vease 1.6.3.2) pueden ser
utilizados por la Alta Direccion como
base de su papel, que consiste en:
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Mejora continua del Sisterma de Gestion de
Calidad
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Figura 1.10 Modelo de un sistema de Gestién de la Calidad basado en procesos
{(NMX-CC-9000-IMNC).
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v establecer y mantener la politica de
la calidad y los objetivos de la
calidad de la organizacion;

v' promover la politica de la calidad y
los objetivos de la calidad a través
de la organizacion para aumentar la
toma de conciencia, la motivacion y
la participacion;

v asegurarse del enfoque hacia los
requisitos del cliente en toda la
organizacion;

v asegurarse de que se implementan
los procesos apropiados para
cumplir con los requisitos de los
clientes y de otras partes
interesadas y para alcanzar los
objetivos de la calidad;

v' asegurarse de que se ha
establecido, implementado v
mantenido un Sistema de Gestion
de la Calidad eficaz y eficiente para
alcanzar los objetivos de la calidad;

v asegurarse de la disponibilidad de
los recursos necesarios;

v revisar periodicamente el Sistema
de Gestion de la Calidad;

v decidir sobre las acciones en
relaciéon con la politica y con los
objetivos de la calidad;

AN

decidir sobre las acciones para la
mejora del sistema de Gestion de la
Calidad.
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1.6.3.5.7 Documentacion

Valor de la documentacion

La documentacion permite la
comunicacion del propdsito y la
consistencia de la accidén. Su

utilizacion contribuye a:

o lograr la conformidad con los
requisitos del cliente y la mejora de
la calidad;

a proveer la formacion apropiada;
a la repetibilidad y la trazabilidad;
o proporcionar evidencias objetivas:

o y evaliar la eficacia y la
adecuacién continua del sistema de
Gestion de la Calidad.

La elaboracion de la documentacion no
deben ser un fin en si mismo, sino que
deben ser una actividad que aporte
valor.

Cada organizacion determina la
extension de la documentacion
requerida y los medios a utilizar.
Esto depende de factores tales como
el tipo y el tamafno de la organizacion,

la complejidad e interaccion de los
procesos, la complejidad de los
productos, los requisitos de los

clientes, los requisitos reglamentarios
que sean aplicables, la competencia
demostrada del personal y el grado en
que sea necesario demostrar el
cumplimiento de los requisitos del
SGC.
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1.6.3.5.8 Evaluacién de los Sistemas
de Gestiéon de la Calidad

La evaluacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad puede variar en
alcance y comprender una diversidad
de actividades, tales como auditorias y
revisiones del sistema de Gestion de la
Calidad y auto evaluaciones. EI
Sistema de Gestidon de la Calidad de la
organizacion puede evaluarse contra
los requisitos de normas mexicanas
tales como NMX-CC-9001-IMNC vy
NMX-SAA-001-IMNC a travées de
auditorias Internas.

Estas auditorias del SGC pueden
llevarse a cabo de forma separada o
conjunta.

1.6.3.5.9 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua de!
Sisterma de Gestion de la Calidad es
incrementar la probabilidad de
aumentar la satistaccidon de los clientes
y de otras partes interesadas.

1.6.3.5.10 Papel
estadisticas

El uso de tecnicas estadisticas puede
ser de ayuda para comprender la
variabilidad y ayudar por lo tanto a las
organizaciones a resolver problemas y
a mejorar la eficacia y la eficiencia.

de las técnicas

1.6.3.5.11 Sistema de Gestion de la
Calidad y otros sistemas de gestion

Los objetivos de la calidad
complementan otros objetivos de la
organizacion tales como aquellos
relacionados con el crecimiento,
recursos financieros, rentabilidad, e!
medio ambiente y la seguridad y salud
ocupacional.

Las diferentes partes del sistema de
gestion de una organizacion pueden
integrarse conjuntamente con el
Sistema de Gestion de la Calidad,
dentro de un sistema de gestion unico,

utilizando elementos comunes. Esto
puede facilitar la planificacion, la
asignacion de recursos, el
establecimiento de objetivos

complementarios y la evaluacién de la
eficacia global de la organizacion.

Por ello el SGC es compatible con
otros sistemas de gestion como ISO
14000; seguridad y salud ocupacional
(Ocupational, Heaith and Safe) OHS;
Anadlisis de Peligros y Control de
Puntos Criticos (Hazard Analysis
Control Critical Point) HACCP;
Desarrollo organizacional
requerimientos legales (ver Fig. 1.11).

1.6.3.5.12 Relacién entre los Sistema
de Gestion de la Calidad y los
modelos de excelencia

Los enfoques de! Sistemas de Gestion
de la Calidad dados en la familia de
normas NMX-CC y en los modelos de
excelencia para las organizaciones
estan basados en principios comunes.

Ambos enfoques:
w Permiten a la organizacion
identificar sus fortalezas y sus

debilidades.

a Posibilitan la evaluacion frente a
modelos geneéricos.

a Proporcionan una base para la
mejora continua.

o y Posibilitan el reconocimiento
externo.
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L.a diferencia entre los enfoques de los
Sistemas de Gestidon de la Calidad de
la familia de normas NMX-CC y los
modelos de excelencia radica en su
campo de aplicacion. La familia de
normas NMX-CC proporciona
requisitos para los Sistemma de Gestion
de la Calidad y orientacion para la
mejora del desempefo; la evaluacion
de los Sistemas de Gestion de la
Calidad determina el cumplimiento de
dichos requisitos.

Los modelos de excelencia contienen
criterios que permiten la evaluacién
comparativa del desempeno de Ila
organizacion y que son aplicables a
todas las actividades y partes
interesadas de la misma. Los criterios
de evaluacion en los modelos de
excelencia proporcionan la base para
que una organizacion pueda comparar
su desempefo con el de oftras
organizaciones.

Fig. 1.11 Interrelaciéon de modelos de Gestion (Garibay 2001).
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Antecedentes de Calidad.

1.6.4 Vocabulario.

Con el fin de que exista una mutua
comprensién en las comunidades
internacionales, el objeto de esta parte
es aclarar y normalizar los términos
relativos a calidad, que se aplican al
ambito del Sistema de Gestion de
Calidad.

Dado lo extenso de las definiciones
estas se pueden consultar en el anexo
no.1 del presente trabajo que han sido
aplicadas a los fines de la Norma ISO
9000, y dado su uso a lo targo de este
trabajo detallaremos los mas
relevantes.

Sistema de Gestion de Calidad: Es el
sistema de gestion (3.2.2) para dirigir y
controlar una organizacion (3.3.1)con
respecto a la calidad (Def. 3 2.3).

1.6.5 Requisitos del Sistema de
Gestidn de la Calidad. NMX-CC-9001-
IMNC, {ISO 9001:2000

Dado lo extenso de la presente Norma,
se han seleccionado aqui, los
principales puntos. Y que se podran
apreciar con mas detalle en el Manual
de Calidad presente en el capitulo 3
(ver Fig. 1.10 Modelo de Gestion de
Calidad, pagina 26).

1. Alcance
2. Referencias Normativas
3. Términos y definiciones

4. Requerimientos de! Sistema de

Gestion de Calidad.
5. Responsabilidad de la Direccion.
6. Administracion de Recursos

7. Realizacion del Producto
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8. Medicion, Analisis y Mejoramiento
1.7.- Contraindicaciones.-

La Gestibn para la calidad es el
conjunto de principios, sistemas,
procesos, meétodos y técnicas, cuya
aplicacién permite el cumplimiento
sistematico de los requerimientos y la
reduccion sistematica de los errores.

E! proceso de implementacion de un
modelo de Gestion de Calidad permite
que cada organizacion implemente y
desarrolle un modelo propio, adecuado
a las caracteristicas de la organizacion
y las del mercado (Aragén etal, 2000).

La Gestion para la calidad no es una
panacea ni mucho menos una receta
magica universal. Aplicada en algunas
circunstancias, tiene éxito mientras
que fracasa en otras, tiene sus
limitaciones y sus riesgos Yy no
sustituye a la mercadotecnia ni a la
publicidad; pero en la practica es el
mejor modelo administrativo que existe
en nuestros dias y ha demostrado que
puede ser una herramienta competitiva
decisiva para algunas organizaciones,
en algunas circunstancias (Colunga,
1994).

1SO 9000:

Se combina y no es complemento a los
estandares técnicos de un producto.

Define los elementos del Sistema de
Gestion de Calidad.

No abarca los meétodos de Sistemas de
Gestidon Calidad, dice el que, no el
cédmo.

1ISO 9000 No es una receta magica.
Su efectividad radica en la habilidad de
los que la sepan usar.
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Yo Je Yo

o je Yo

Yo Yo

Antecedentes de Calidad.

1ISO 9000 NO ES:
Una aspirina (ver Fig. 1.12).
Un requisito mas para el contrato.

Solo para empresas de
manufactura.

Una moda.
Burocracia.

Recorte de personal.
Una varita Magica.

La panacea para todos los males.
{Aragdn etal, 2000)

Fig. 1.12. Lo que no es ISO
(Aragon etal, 2000).
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Capitulo 2

Desarrollo del Provecto.

CAPITULO 2. DESARROLLO DEL PROYECTO.

2.1.-OBJETIVO
Desarrollar el proceso de
implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la norma
ISO 9000:2000, de forma general, para
mostrar y lograr un mejor entendimiento
de su aplicacidn a las organizaciones
interesadas en contar con un SGC
como este.

2,2.1.-OBJETIVO PARTICULAR 1. -
Desarrollar las 7 etapas de consultaria
y capacitacion necesarias para que
EMPRESA S.A. de C.V. implemente un
SGC acorde a la norma ISO 9000:2000.

GENERAL .-

2.2.2.-OBJETIVO PARTICULAR 2. -
Establecer las bases para desarrollar el
manual de calidad que permita mostrar
la organizacion de EMPRESA S.A. de
C.V. en materia de calidad.

2.3.- ALCANCE.- Incluye todas las
areas, departamentos y sistemas de la
empresa asi como a los procesos
relacionados con la comercializacion de
insumos para la industria farmacéutica
y alimenticia.

2.4.-RESULTADOS A GENERAR.-

v Implementacion de un SGC, basado
en la norma ISO 9000:2000.

v Un equipo directivo y operativo

capacitado y preparado para

conducir el SGC.

Documentacion del SGC conforme a

la norma 1SO 8000:2000.

Un SGC en condiciones de ser

certificado por un organismo

nacional o internacional.

Cultura de trabajo en equipo.

Cultura con miras a la satisfaccion

de clientes internos y externos con

enfoque de procesos.

AN
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v Definicion de un Proceso de

Mejora Continua.
2.5.- METODOLOGIA.

v Integrar un Comité de Calidad a
todos los niveles para el Disefio,
Desarrollo, Implementacion,
Mantenimiento y Mejora del SGC.

v Contratar los servicios de
capacitacion y consultoria de un
asesor externo, para que brinde el
apoyo necesario al personal de
EMPRESA S.A. de C.V. que permita
implementar et SGC.

v Desarrollar en conjunto  entre
EMPRESA S.A. de C.V. vy el asesor
externo el programa de actividades
de apoyo necesarias para cada una
de las 7 etapas del proyecto:

1. Diagndstico.- Visualizacion
completa y concreta de la
organizacién para establecer el

grado de interaccion de los
departamentos.
2. Planeacion.-Asignacion de

responsabilidades, autoridades,

actividades y recursos necesarios

para desarrollar el proyecto.
3. Desarrollo.-Concretar
actividades planeadas.
implementacién. Ejecucion de
los procedimientos desarrollados
para generar evidencia del
funcionamiento del SGC.
Evaluacion.- Analisis Yy
comparacién del desempefio del
SGC vs. Objetivos.
Certificacion.-Demostrar que se
cumplen con los requisitos
minimos requeridos por la norma
1ISO 9001.

las
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7. Mejora Continua.- Incrementar
la capacidad de EMPRESA S.A
de C.V. para cubrir los requisitos
del cliente y partes interesadas.

Antes de iniciar el proyecto de
implementacion se evaluaron las
ventajas y desventajas que presenta en
contar con el apoyo de un asesor

externo, entre las cuales se

consideraron:

Ventajas:

E Aporta su experiencia para el
aprendizaje y mejora de la

organizacion.

Aporta su experiencia facilitando el
desarrolio del proyecto de
implementacion del SGC.

Vision externa e imparcial.

Facilita la comunicacion a todos los
niveles de la organizacion.
Capacitador y facilitador de
actividades del proyecto.
Formador de asesores internos.
Conocimiento de la norma
9000:2000.
Conocimiento
Certificacion.

=

las

[c4]
[ca]
&z
=2
[cx] ISO
=

del proceso de

Desventajas.

B Que la organizacion se convierta en
rehén del asesor.

= ElI SGC sea del asesor y no de la

organizacion.

ta organizacion sea dependiente

del asesor.

= Se tenga la idea erronea de que las

ideas del consultor son ley.

Que en lugar de propiciar un

ambiente de cooperacion provogque

un ambiente anarquico.

Que no se tenga quimica con el

asesor.

=

&=
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@ Costo adicionales a la organizacion
por. el pago de honorarios al asesor.

En base a estas consideraciones se
selecciond a la persona que
desempeino el carge de asesor externo
considerando los siguientes atributos y
antecedentes personales:

Liderazgo.

Responsabilidad.

Creatividad e iniciativa.

Seriedad, honestidad y discrecion.
Observador y analitico.

Buena comunicacion y desarrollo de
relaciones interpersonales.
Habilidad para persuadir a
demas.

Administracion de proyecto.
Capacidad de escuchar las
propuestas de otros y la asimilacion
y aplicacion de las mismas.
Habilidad para presentar
productos.

Capacidad organizativa.
Capacidad de interpretacion del
deseo del cambio y cooperacion con
otros departamentos.

Habilidades pedagdgicas.
Formacion académica.
Conocimientos técnicos del giro de
la empresa.

Cursos de actualizacion.

Factibilidad técnica de su proyecto.

los

A N N S SRR

ideas y

AN

AN U N AN

En base a estas consideraciones se
determino trabajar con el asesor
externo denominado en lo futuro como
Persona X.
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Desarrolio del Proyecto.

2.5.1.- DIAGNOSTICO.

En la practica real podemos
experimentar confusion e incertidumbre
en cuanto a donde comenzar, como
reconocer las situaciones que requieren
modificarse, como desglosar los
problemas traslapados y confusos en
componentes de facil manejo, como
establecer prioridades y como
programar eficientemente una serie de
actividades simultaneas (Osorio, 2000).

Es por ello que para tener una vision
objetiva, completa e imparcial del
desempeiio, de la organizacion y que
permita visualizar las fortalezas,
debilidades y oportunidades de mejora
de EMPRESA S.A. de C.V. se decidié
contratar los servicios de capacitacion y
consultaria de un asesor externo, para
poder realizar el Diagndstico situacional
que permita integrarlo en la
elaboracion del plan y programa de
implementacion del SGC.

Por eso uno de los pilares en que se
basa cualquier actividad de evaluacion,
planeacion, programacion, es la
informacion: este elemento permite
determinar las necesidades y
demandas que requieren ser atendidas
por la organizacion.

La informacion también permite
reorientar el funcionamiento de las
unidades administrativas para hacerlas
mas eficientes en el cumplimiento de
sus actividades; ésta reorientacion
puede ser cualitativa es decir, el
mejoramiento de las facultades de
cada area y su funcion basica o
cuantitativa que es el mejoramiento de
indices de desempeifo aprovechando
los recursos y su respectiva
interpretacion numeérica.

El primer paso en la implementacion del
SGC es la realizacion del Diagnédstico
situacional de EMPRESA S.A. DE C.V.
que esta dirigido a entender la
operacion de todo el negocio e ir de lo
general a lo particular, es decir de las

condiciones, caracteristicas Yy
situaciones que prevalecen en las
diferentes unidades, sistemas,
funciones, fases y normas de la
empresa.

Esto que parece sencillo es una de las
etapas mas importantes, ya que en ella
estaran en primer contacto el asesor
externo y EMPRESA S.A. DE C.V. el
cual podria darse de modo espontaneo
donde cada persona tendra su propia
version de cémo funcionan las cosas y
deben funcionar, por lo que cabe
recordar que cualquier analisis debe
contar con un elemento de neutralidad
y responsabilidad (Reza, 1995).

Una situacion problematica se hace
evidente cuando podemos ver la
diferencia entre los hechos (como es),
la opinién (lo que se dice que es o
podria ser), es decir, la realidad y la
especulacion asi como o manifestado
formalmente por escrito, dicha
apreciacion se logra mediante una
adecuada obtencion, arreglo Y
presentacion de ia informacion
recopilada. Para ello se cuenta con
listas de verificacion de los puntos que
se revisaran y que son los mas
significativos para comprender mejor el
desempeno y funcionamiento de la
organizacion, estos se puede apreciar
en la Fig. 2.1. Ficha técnica personal y
Fig. 2.2 Lista de verificacion del SGC.
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ig. 2.1. Fi i ]
1.- Nombre del puesto: Fig. 2.1. Ficha técnica persona

2.- Departamento:

3.- Nombre del titular:

4.- Datos generales:

Sexo: | [Edo. Civil: [
Edad: | | Apariencia personal: |

1.- ¢Cual es el objetivo de su puesto?

2.~ ¢ Cuadl es el objetivo de su
departamento?

3.- ¢Conoce sus lineas de autoridad?
4.- (A quien reporta?
5.- ;Quién le reporta?

6.- ¢Conoce el proceso de su area dentro
de la organizacion? Describa.

7.- ¢Cuenta con procedimientos (Si) ( No)
documentados de sus actividades? o
8.-Si si, indique cuales son.

9.- ¢Conoce dichos procedimientos?
Describa

10.- ¢, Conoce los registros que generan
sus actividades?

11.- ¢ Conoce los indicadores de
desempeio de su puesto?

12.- ¢ Conoce como lograr alcanzar sus
objetivos de su puesto?

13.- ¢Mediante que actividades o
funciones cubre sus objetivos?
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(Continuacién Fig. 2.1.)

Funciones Frecuencia
Diario Semanal | Mensual Anual
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
14.- ¢ Cuales son sus competencias en el
puesto?

15.- sCual es su area de trabajo?

16.- ¢Qué equipo y herramientas para el
puesto maneja?

17.- ¢Qué estudios tiene referentes al
puesto?

18.- ¢Qué conocimientos tiene para el
puesto?

19.- {Qué experiencia laboral tiene?

20.- ¢Qué habilidades tiene para el
puesto?

21.- ¢Con quée departamentos de la
empresa se relaciona?

22.- ¢Con qué organismos externos se
relaciona?

{Castellanos y Reyes, 2000).




Capitulo 2. ol SR Desarrollo del Proyecto.

Fig. 2.2 Lista de Verificacion del- Sistema d éé;ti¢n de la Calidad

1. INFORMACION DE LA COMPANIA
COMPANIA:

DIRECCION:
Calle: .. Ciudad:
Palys: - ; Cédigo postal:
Teléfono:: s
FAX:
RFC.

2. CARGOS

Director General

erente Técnico

erente de ventas

erente de produccién
erente de aseguramiento
de calidad

Favor de mandar copia de organigrama

ololola

3. INFORMACION GENERAL

Actividad: ( ) Fabricante & distribuidor.
{ ) Solo Distributor
Nacionalidad: { ) 100%,
()% % Extranjero
( ) Transnacional
( ) Sociedad
Sitios de fabricacion
Oficinas: : o
Lista de productos: Favor de anexar una lista detallada de p uct specificando cuales

estan elaborados bajo BPM: ",

Capacidad Anual:

{enion)
Politica de Liberaciéon de producto:
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Continuacion Fig. 2.2

4. LICENCIA SANITARIA
Se cuenta con licencia sanitaria o permiso ? B
{Por favor anexar una copia)

5. CONTROL DE CALIDAD

Cuenta con un Certificado 1SO?

¢Si no cuando usted espera certificarse?

& Si es si cual es el nombre de la Institucion?
{Que otorgo el certificado)

@
)

¢Se cuenta con un departamento de control de calidad?
Nombre de la persona en el cargo:

¢ Tienen un sistema de auditorias Interno?
¢Esta la alta direccion involucrada en el proceso de calidad?

¢ Tiene desarrollado un sistema de calidad?

IEBE| @
ARER B

L Tiene desarrollado un sistema de desarrollo de proveedores?
Si es si favor de explicar brevemente.

¢Tienen un procedimiento de recepcion de material?
¢ Tienen un procedimiento de aprobacién de materiales?

¢ Como aseguran la calidad de sus productos? Favor de explicar.

()
B

¢Cuentan con un procedimiento de rechazo ?

il
BB

isCuentan con un proceso para corregir y prevenir desviaciones?
L Tiene un sistema de retiro de producto? )
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Continuacién Fig. 2.2

Tiempos de produccién:

Tie o Lo/ io
iempo de produccion
Productos P s l

NorRmAL | URGENTE

6. SERVICIO AL CLIENTE
¢Tiene un departamento de servicio al cliente ?

Favor de indicar el cargo y nombre de la persona.

Favor de explicar el servicio de seguimiento que ofrecen

¢Cuentan con un departamento de asistencia técnica.? .~ . Bl NS

7. LOTIFICACION
Favor de explicar la estructura del cédigo de Lotificacion

Explicar brevemente la rotacién de Inventario de su sistema de bodegas.

NOTA 1: Nosotros garantizamos que la informacién enviada es estr

cor ial y
para uso informativo,
NOTA 2: En caso de requerir mas espacio para resp der a las preguntas anexar las hojas
necesarias.
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Continuacion Fig. 2.2
TALCANCE: AREA 1
DEPARTAMENTO: | PERSONAL: i

REFERENCIA: Requisito 4 Sistema de Gestion de Calidad.

REQ.

DESCRIPCION

CUMPLE

OBSERVACIONES

4.1,

Requisitos generales.
EMPRESA, S.A. de C.V. cuenta con:

a)

¢sLa identificacion de los procesos
necesarios para el Sistema de Gestién
de Calidad?

b)

sDeterminacién de las secuencias de
interaccion de los procesos?

c)

¢Se han determinado los meétodos y
criterios requeridos para asegurar el
funcionamiento efectivo y el control de
los procesos?

d)

iAsegura la disponibilidad de recursos
e informacidn necesarios para apoyar

la operacion?

e)

¢Establece, la medicidn, seguimiento y
analisis de los procesos a través de
indicadores y de las revisiones por
parte de la Direccidn?

f)

¢Lla  implantacion de las acciones
necesarias para lograr los resultados
planificados y la mejora continta de los
procesos a través de la responsabilidad
de la Direccion, la gestidon de recursos
y de las Acciones correctivas vy
preventivas?

g)

.Gestiona estos procesos de acuerdo
con los requisitos de la norma NMX-
CC-9001-IMNC-20007

h)

.En los casos en que EMPRESA S.A.
de C.V. opte por contratar
externamente cualquier proceso que
afecte la conformidad del producto
intencionado con fos requisitos.
EMPRESA S.A. de C.V. se asegura de
controlar tales procesos?
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Continuacion Fig. 2.2
ALCANCE: [AREA: |
DEPARTAMENTO: | PERSONAL: |

REFERENCIA: Requisito 5 Resgonsabilidad de la Direccion.
DESCRIPCION CUMPLE

REQ.

OBSERVACIONES

5.1 Compromiso de la direccion
a) ¢la Alta Direccion de EMPRESA S.A.
de C.V. asume el compromiso con el
desarrollo de la implementacién del
Sistema de Gestion de la Calidad, asi
comeo con la mejora continua?
b) ¢El Director General de EMPRESA
S.A, de C.v. comunica a la
organizacion la importancia de
satisfacer los requisitos del cliente,
legales y reglamentarios?
C) ¢El Director General establece la
Politica de Calidad?
d) ¢El Director General asegura que se
establecen los objetivos de 1a calidad?
e) ¢ El Director General revisa a intervalos
definidos el desempefio de la compafia
y del Sistema de Gestion de Ia
Calidad?
f) CEl Director General asegurar la
disponibilidad de recursos?
5.2. | Enfoque al cliente.
a) ¢ El Director General asegura que los
requisitos del cliente son determinados
y se cumplen con el proposito de
aumentar la satistaccion del cliente?
5.3 |[Politicas de calidad.

£l Director General de EMPRESA S.A. de
C.V. asegura que la politica de calidad es:

a) ¢Adecuada al propdadsito de la
Organizacién?

b) ¢lncluye un compromiso de cumplir con
los requisitos y mejorar continuamente
la eficacia del Sistema de Gestion de
Calidad?

c) ¢Proporciona un marco de referencia
para establecer y revisar los objetivos
de la calidad?

d) ¢Es comunicada y entendida dentro de
la organizacion?

e) ¢(Es revisada para su continua

adecuacion?

(Castellanos y Reyes,2000)
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informacion se
los siguientes

La recopilacion de la
realizara a través de
pasos.

I.-Entrevista preliminar con la
Direccion.- Esta actividad la realiza el
Asesor externo y consiste en una
conversacion con la Alta Direccién de
EMPRESA S.A. de C.V. con el
proposito de identificar cual es el
motivo o necesidad de contar con un
SGC, si es por conviccién y requisito
interno de la organizacién o bien si es
requerido por parte de algun cliente
que asi lo exige para poder realizar sus
negocios.

Esta etapa permite al Asesor externo

identificar si la Alta Direccion de
EMPRESA S.A. de C.V. esta
convencida y comprometida para
realizar la implementacion de dicho

sistema, de no existir estos elementos
cruciales, no es posible iniciar el
proceso de implementacion del SGC,
debido a que seguramente no se
contara con todo el apoyo y recursos
necesarios para lograr el propdsito.

En caso de existir el compromiso y
convencimiento por parte de la Alta
Direccion; el Asesor externo identiticara
cual es el enfoque que desea dar la
Alta Direccion al SGC, Luna
certificacion del sistema y ya? o bien
Lun  sistema robusto que sea una
herramienta mas de la administracion
de la empresa, que permita facilitar y
optimizar el desempeno de la misma?

Una vez que se ha recabado ésta
informacion, es necesario
complementarla con el analisis
documental de los procedimientos de
operacion de EMPRESA S.A. de C.V.
que son el Manual de Calidad,
procedimientos, instrucciones, registros

y periles de puestos; por lo cual el
Asesor externo solicita al Director copia
controlada de dichos documentos,
firmando una carta responsiva y de
confidencialidad.

Para finalizar ésta etapa se integra una
minuta de trabajo.

Il.-Elaboracién del plan de auditoria
de diagnéstico.- Una vez que se
identifico el compromiso de la Ailta
Direccion de EMPRESA S.A. de C.V.
para realizar la implementacion del
SGC, es necesario ahora programar la
agenda de la auditoria de diagndstico a
la organizacion, por lo que se le pide al
Director General que proporcione al
Asesor externo la informacion referente
al tipo de organizacion de que se trata,
cuales son las prioridades, las
carencias, una breve descripcion del
funcionamiento de los departamentos,
asi como el organigrama de Ila
EMPRESA S.A. de C.V. para poder
hacer una agenda de trabajo tentativa.

{ll.-Presentacion de la agenda de la
auditoria de diagnéstico.- Una vez
que se ha elaborado la agenda de la
auditoria de diagndstico por parte del
Asesor externo, €sta se presenta al
Director Gral. para realizar la
conciliacion de las fechas y horarios
planteadas; una vez realizado esto, se
procede a convocar a junta a todos los
jefes de departamento involucrados,
para que se les informe cual es el
proposito de esta auditoria, la
metodologia a seguir, los cuestionarios
a emplear, (ver Fig. 2.1. pag. 36, Ficha
técnica del personal y Fig. 2.2. pag. 38,
Lista de verificacion del SGC) asi como
los horarios y fechas en que sé
realizaran las entrevistas, (ver Fig.
2.3. agenda de auditoria) (Lamprecht,
1995).
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Fig. 2.3. Agenda de la auditoria.

PERSONAL DE LA EMPRESA

NOMBRE CARGO DEL RESPONSABLE DE ATENDER
Persona 1 Director Gral.
Persona 2 Responsable Sanitario / Gerente de Ventas Pharma.
Persona 3 Gerente de Ventas Food.
Persona 4 Jefe de Trafico.
Persona 5. Jefe de Almaceén.
Persona 6 Expedicion y Compras Nacionales
Persona 7 Jefe de Calidad.
Persona 8 Contador General
Persona 9 Ejecutivo de ventas Pharma / Representante de Direccién.
Persona 10 Ejecutivo de ventas Pharma /Auditor Interno.

GRUPO AUDITOR

TIPO DE AUDITOR NOMBRE
Auditor Lider (A.L.) Persona X
Auditor ( A.1.) Persona Y

Auditor Lider: Auditor encargado de coordinar el proceso de auditoria y se designa

por su mayor experiencia en el grupo.
Auditor: Persona con la habilidad demostrada para aplicar conocimientos y actitudes

para llevar acabo una auditoria.

CALENDARIO PROPUESTO

ACTIVIDAD FECHA ACTIVIDAD HORA
INICIO 4 de Enero 2002 Reunidn de apertura. 09:00 hrs.
TERMINACION 5 de Enero 2002 Reunion_de cierre. 18:00 hrs.
ENTREGA DE INFORME. |15 de Enero 2002 |Entrega de informe. 18:00 hrs.
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(Continuacion Fig. 2.3)

FECHA: 4 Enero 2002

HORARIO DE ENTREVISTAS

HORA | AUDITOR| ACTIVIDAD RESPONSABLE DE AREA Y
LA ORGANIZACION CARGOS

09:00 a AL.yA1 Reunidn inicial. Todos. Todos.
09.30
09.30 a AlL.y A1 Pertil de puesto Persona 1 Director Gral.
10:00
10:00a AlL.yA1 Requisito 5.1-5.6.3 Persona 1 Director Gral.
11:30
11:30a A Perfil de puesto Persona 7 Jefe de Calidad.
12:00
12:00 a A Requisito 4.1 —4.2.4 Persona 7 Jefe de Calidad.
13.30
13.30a AlL.yAAd Receso Todos Todos.
15.00
15.00 a Al Perfil de puesto Persona 6 Expedicién y
15.30 Compras Nacional.
15.00 a A.L. Perfil de puesto Persona 4 Jefe de Trafico.
15.30
15.30a Al Pertil de puesto Persona 2 Responsable
16.00 Sanitario.
15.30a A.L. Perfil de puesto Persona 2 Gerente de Ventas
16.00 Pharma.
16.00 a A Pertil de puesto Persona 3 Gerente de Ventas
16.30 Food.
16.00 a AL Pertil de puesto Persona 5 Jete de Almacén.
16.30
16.30a A Perfil de puesto Persona 9 Ejecutivo de Ventas
17.00
16.30a AL, Perfil de puesto Persona 8 Contador General.
17.00
17.00 a A.L. Perlil de puesto Persona 10 Auditor interno
17.30
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(Continuacién Fig. 2.3)
HORARIO DE ENTREVISTAS
5 de Enero 2002 —
HORA | AUDITOR ACTIVIDAD RESPONSABLE AREAY
DEORGANIZACION CARGOS
09:00 a AL Requisito 6.1-6.4 Persona 1 Director Gral.
131.00
09.00 a A Requisito 7.1-7.2.1 Persona 2 Gerente de Ventas
10:00 Pharma.
10:00 a AlL.yAD Requisito 7.4 -7.4.3 Persona 6 Expedicion y
11:00 Compras Nacional.
11:00 a Al Requisito 7.5 -7.5.2 Persona 6 Expedicion y
12:00 Compras Nacional.
11:00a AL Requisito 7.5.3 -7.5.5 Persona 5 Jefe de Almaceén.
12:00
12.00 a Al Requisito 7.6 Persona 7 Jefe de Calidad
12.30
12.00 a A.L Requisito 8.1-8.2 Persona 10 Auditor interno
13.30
12.30 a Al Requisito 8.2.1 Persona 3 Gerente de Ventas
13.30 Food.
13.30 a AlL.yA1 Receso Todos Todos
15.00
15:00 a A.L. Requisito 8.2.3 Persona 7 Jefe de Calidad.
16.00 )
15:00a [AA Requisito 8.2.3 —8.2.4 Persona 2 Gerente de Ventas
16.00 Pharma.
16.00 a A.L. Requisito 8.3 Persona 7 Jefe de Calidad.
16.40
16.00 a A Requisito 8.4 Pearsona 1 Director Gral.
16.45
16.45a A.L. Requisito 8.5.1 Persona 1 Director Gral.
17.30
16.45a A1l Requisito 8.5.2 -8.5.3 Persona 7 Jete de Calidad.
17.30
18:00 — AlLyAA1 Reunidn de cierre Todos Todos.
18:30

(Castellanos y Reyes, 2000)
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IV.-Ejecucion de la auditoria de
diagndstico.- La auditoria de
diagnostico consta de las siguientes
etapas:

inicial.- Tiene como
presentar al equipo
auditor y a los responsables de
atender la auditoria. Confirmar el
objetivo de la auditoria, asi como
una explicacion breve acerca de la
metodologia que se llevara para la
auditoria. También se aclarara
cualquier duda que surja por parte
de! auditado.

a) Reunion
propodsito

b) Verificacion.- En esta etapa se
verifica por parte de los auditores la
implantacién de las actividades
indicadas en los documentos del
SGC a través de entrevistas,
revision documental del Manual de
Calidad, procedimientos, registros
de Calidad y de ser necesaria la
observacion directa de actividades
y procesos. Asi como !a evaluacion
del perfil de cada uno de los jefes
de departamento integrantes de la
organizacion.

c) Reunidn final.- Al término de la
verificacion el equipo de auditores
tendra una reunidén final para
concluir las observaciones vy
hallazgos de la auditoria y elaborar
el informe para posteriormente
realizar el cierre con los miembros
de la organizacion (NMX-CC-007/1-
1993-SCFl, ISO 10011-1: 1990).

V.-Elaboracion del informe de
diagnéstico.- Una vez que se ha
recopilado la informacion necesaria de
EMPRESA S.A. de C.V, es necesario
procesarla, analizarla e identificar las
fortalezas, debilidades y areas de
oportunidad de cada uno de los
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departamentos e integrantes de los
mismos, asi como identificar el grado
de interaccion, madurez y solidez de la
organizacién en conjunto, esto se
puede observar en la Fig. 2.4. Informe
de auditoria, (Arias, 1974).

VIi.- Presentacion del informe de la
auditoria de diagnéstico.- Una vez
que se ha concluido el informe, éste se
presenta de forma particular al Director
General de EMPRESA S.A. de C.V asi
como al Jefe de Calidad, donde se
exponen cual es el grado de
interaccién, madurez y solidez de la
organizacion, asi como las areas de
oportunidad de cada uno de los
departamentos e integrantes de las
mismas, Jlo cual permite detectar
problemas, insuficiencias,
desviaciones y omisiones en el
cumplimiento de objetivos asignados a
estos departamentos, los problemas
identificados deben plantearse en sus
dimensiones cuantitativas y
cualitativas, considerando causas Yy

efectos tanto administrativos como
compeltitivos para poder establecer
cuales son las prioridades y
necesidades de capacitacion y

desarrollo que requieren cada una de
ellos para estar preparados para iniciar
el proceso de implementacion del SGC
y poder avanzar a la etapa de
planeacion (Ceja, 2000).



AREA DIRECCION GENERAL

INFORME DE AUDITORIA

nomenciatra (p) persona (3} drea

!

ATRIBUTOS Y VALORES

DEFICIENCIAS

OPORTUNIDADES DE MEJORA Y
COMPROMISO

4 (p) Educadn, culto y preparado.

4 (p) Emprendedor con iniciativa.
{p) Amplio conocimiento en negocios.
v {p) Apoya a su personal.
v (p) Sociable y caballeroso.
v (p) Inteligente.
v (p) Habil vendedor.
v {p) Persona muy dindmica.

4 {a) Personal trabajador y responsable.

@ {p) No motiva por iqual a su personal. .
(D (p) No hay seguimiento completo a las
tareas.
(D (a) Presta mayor atencion a las
urgenclas {no siempre lo més urgeme
es lo més importante). Pierde la vision.
® (@) No planea con més detalle las
actividades generales de la empresa.
((a) Descuida sus actividades
atendiendo otros asuntos

correspondientes a los gerentes de

area, encargados y personal.
® {p) No encamina a la gente para lograr
los objetivos.

@@ No  delega
responsabilidades.
® (@ No delimita con orden las

interrelaciones entre las demés dreas
@ (p) No hay i mismo interés por todas
las dreas (exceptuando ventas).
@Limita la crealividad y toma de
decisiones de los empleados, al querer
tener todo el control.
G) No define claramente las funciones de
cada uno de los puestos.

cargos ¥

0 Delegar responsabilidades: fomentara
una mayor iniciativa entre los

;  subordinados lo que generard que la

i gente se sienta motivada.

-0 Coordinar actividades.

) Mejorar la estructura interna delegando
las responsabilidades con los gerentes,
lo que traerd una mejora en la
administracién de su tiempo.

) Definir las intenelaciones entre las
éreas, con Ia finalidad de mejorar el
flujo de informacién y el trabajo en
equipo.

) Fomentar el trabajo en equipo, con el
fin de integrar diferentes puntos de
vista de las diferentes areas y contar
con una vision global para la
resolucion de problemas.

1 () Definir la autoridad de los gerentes de

I los diferentes departamentos, con la
finalidad de que los subordinados de
estos resuelvan los problemas dentro
de su area.

@ Juntas propositivas  con  metas
compromiso a corto plazo, con la
finalidad de no solo escuchar
problemas, sino propuestas para
resolverlos.

) Prevenir, Planear, Dirigir, Supervisar .

Fig. 2.4 Informe de audiloria.
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INFORME DE AUDITORIA.
PUNTOS DE LA NORMA ACTIVIDADES QUE REALIZA PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS, AREAS OBSERVACIONES
REQUERIDOS REGISTROS Y EVIDENCIAS RELACIONADAS
5. Responsabiidad da la Direccibn, 5.3 Todas
Poitica de calidad:
a)La dreccién de EMPRESA S.A de  [a) Sidefine, documentay daaconocerfa  |a) Politica de calidad, definida en el MCN
C.V. define y documenta su politcade |politica de calidad de EMPRESA en 001, dfundida en protectores de pantalta
calidad, prolectores de pantalla de computadoras, de computadoras y cuadros.
cuadros y en e MCN 001,
b)incluye los objetivos para la calidad.  |b) No hay actwidades. b) No estan definidos los objetivos parala
calidad. Estan referidos como mision en la
pagina 6 del MCN 001.
£)Su compromiso con la calidad. cJProporciona capacitacion en el rea, no hay | ¢) Punte 3.13 de la pagina 8 det MCN 001
sequimiento
d)La politica es entendida, implantada, y |d)La politica es conocida por 13 mayoria de las| d) Unicamente por medio de las No conformidad
mantenida en todos los niveles. personas, enlendida, pero no semantiene @ - |entrevista realizadas, se sabe si Mayor.
implanta en determinadas dreas y punitos de {eonocen la politica de calidad.
05 procesos, no hay indicadoces de la
paitica,
5.5 Responsabiidad y autondad.
a) Estan definidas y documentadas las | a) Se definit a los responsables para cada  {a) Ver MCN 001, en cada requisito. Todas
responsabilidades, autoridad e requisita de la norma, pero no la interrelacion: No hay organigrama.
interrelacion del personal Gue en & SGC.
[administra, realiza y venfica & trabajo
que afecta la calidad.
b) Se definid un representante dela  [b)Si se definid al representante de la b} Ver en & MCH 001, documento de la
direccion ? Direccion, Persona 6 el dia 22 de Febrero del |asignacidn de Persona 6, como
2000 representante da la Direccién.
54 Planficacion
a) EMPRESA S.A de C.V. identificalas [a) Se tiene un programa de capacilacion 3) Archivo personal, registros de Todas,
necesidades de recursos y proporciona Janual, no define e objetivo de cada capaciacion anual.
los recursos adecuados, incluyendofa  |capacitacion del personal, se capacio al
asignac:on de personal capacitado. personal en : conocimiento de la norma ISO
9000, formacin de auditores internos,
técnicas de documentacidn y olras
thabihdades.
5.6 Revision da la Direccion.
a) La Direccibn debe revisar a intervalos fa) Se realizo audtoria intema del 22 mayo al  |a} No hay evidencia de la revision del No conformidad
definidos e Sistema de Gestion de 22 de junio 2000, no se realizo sequimiento.  |Sistema de Calidad por parte de la Critica.

Calidad, suficientes para asegurar su
[adecuacion.

Direccion.

OBSERVACIONES: La Direccién General de EMPRESA debe de rewsar & Sistema de Gestion Calidad y dar segumiento a mismo.

Continuacitn Fig. 2.4.
{Casteflanos y Reyes 2000).
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2.5.2.- PLANEACION.

La informacion obtenida del
Diagndstico, permite elaborar un plan
de trabajo para la implementacion del
SGC acorde a las necesidades,
carencias y recursos disponibles de
EMPRESA S.A. de C.V. aprovechando
al maximo el potencial y facultades de
los integrantes de la organizacion.

El proceso de implementacion debe
tener una planeacién estratégica
definida, debido que cada una de las
etapas correspondera a una de las
acciones para el logro de los
resultados esperados (Zimbrén, 2000).

En el modelo de implementacion
estratégico propuesto a continuacion,
se establecen y describen con claridad
las actividades necesarias para lograr
llegar a un proyecto general de
implementacion.

Para ello es necesario comprender
ciertos conceptos que se emplearan a
lo largo de esta etapa, como:

Un objetivo.- Es una finalidad, cosa o
accion susceptible de ser medida en
calidad o cantidad, que permite
orientar nuestros esfuerzos y recursos
para satisfacer una necesidad. Definir
objetivos consistentes es establecer o
que se quiere alcanzar, ello ayuda a
tener bien claro que las actividades
estaran encaminadas a lograr algo:
indica el qué, como y para qué.

Las metas.- Representan los
productos o resultados que se quieren
lograr con la ejecucion de un
programa. Para establecer las metas
se deberan precisar los bienes vy
servicios que se produciran, para que
pueda compararse lo alcanzado contra

lo programado. L.as metas deben ser
cuantificables en tiempo y volumen,
verificables y calendarizables.

La programacion.- Es una
herramienta muy importante que
debera utilizarse para cumplir con los
objetivos propuestos en el plan de
trabajo, aprovechando al maximo el
tiempo, materiales, equipo, recursos
humanos disponibles.

Es una actividad de caracter
administrativo que deriva del proceso
de planeacién y tiene por objeto
preparar y ordenar las actividades que
deben de realizarse a través de un
tiempo determinado los diversos
departamentos de la organizacién. De
estas actividades resultan los
programas que incluyen los
calendarios de ejecucién de trabajos y
de aplicacion de recursos. Los
programas contienen:

= Los objetivos a alcanzar.

= Las actividades a realizar.

El tiempo estimado de realizacion.
Los departamentos y responsables
de la ejecucién y control.

* Elcosto.

Las Actividades.- Son todas las
acciones ejecutadas y encaminadas a
lograr un fin especifico. La ejecucion
de las actividades permite lograr los
objetivos y metas planteados a través
de la orientacion de esfuerzos vy
recursos.

Se considerara actividad a la serie de
operaciones o acciones realizadas por
una persona o grupo de personas de
forma continua, sin interrupciones, con
tiempos determinados de iniciacion y
terminacion (Osorio, 2000).
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Es aqui es donde la técnica de las 5 W
+1H explica: §Qué? ;Coémo? ;Quién?

(ver Fig. 2.5. Conceptos SW +1H)
(Osorio, 2000).

eDonde? gCuando? y gPor qué? La razdn por la que estas preguntas se
(What, How, Who, Where, When, hacen, es por que asi es mas preciso
Why); con el auxilio de éstas claro y especifico la asignaciéon de
preguntas, podemos determinar con responsabilidades para cada
mayor precisién la programacion actividad.
LQué? Es lo que realmente pretendemos: es la meta que nos
¢What? | proponemos alcanzar, es lo que por su propia naturaleza, o
por fijacion de nuestro lider se busca en determinado evento,
funcion, operacion.
2Como? |Es la forma integral o parcial se pretende lograr. Son los
iHow? detalles del procedimiento por el que se alcanzara el abjetivo.
2Quién? [Es el encargado o responsable de realizar esta actividad y
éWho? por quien esta siendo elaborada en la actualidad.
2Donde? |Es el lugar, sitio o espacio donde habremos de realizar las
éWhere? | actividades.
¢Cuando? | Es la fecha y hora donde debe ser ejecutada la actividad
éWhen? | para realizarse a fin de tener un orden y mostrar los
resultados de forma congruente.
sPor qué? | Es la justificacion de conseguir o realizar una actividad o
g LWhy? proceso determinado.
Fig. 2.5. - Conceptos 5 W + 1 H ( Ceja, 2001).

Asignacion de actividades.-
departamento

jefes de

Los
deben

La comunicacion.- Es un aspecto
muy importante en toda empresa, por

proporcionar bases para determinar el
grado de detalle de cada actividad. La
lista de actividades sirve de base para
elaborar los presupuesios de
ejecucion, indicando la cantidad de
material, herramientas,
especificaciones, mano de obra,
numero de personas, tiempo de
participaciéon, condiciones de trabajo,
costos y métodos.

Permitira una mejor organizacién en la
ejecucion de las actividades y evitara
la duplicidad de funciones.
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lo que se debe definir cuales son las
formas, medios y canales mas
adecuados para obtener y transmitir la
informacion hacia el personal, ya que
es normal que la comunicacion
informal y sin objetivos sea una de las
causas de la deformacion informativa y
que para nuestro caso es latente y
crucial (Ceja, 2001).

Siempre que sea posible, se deben
establecerse las normas a las que se
tienen que ajustar la comunicacion,
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con 'lo. que se conseguird reducir
errores, omisiones y fricciones entre el
personal en sus labores cotidianas.

Las bases para crear una
comunicacion eficaz son numerosas y
dependeran de cada entidad, sin
embargo, pueden . generalizarse en
algunas reglas tales como:

v Saber escuchar.

v Informar permanentemente al
personal.

v~ Estimular la comunicacion
reciproca.

v Promover la participacion de los
subordinados en la toma de

decisiones.
Crear un clima de confianza y
buena voluntad.

AN

Se debe contar con un programa
interno de comunicacion que incluya a
todos los departamentos de la
organizacion para que pueda
funcionar adecuadamente (Zimbroén,
2000).

Comité de calidad.- Tiene la funcién
de un eje central, pero con
ramificaciones en cada uno de los
departamentos y areas, que sera
entrenado adecuadamente, para
responsabilizarse de la
implementacion de la calidad en su
propio departamento, por lo que debe
estar formada por individuos
capacitados en forma adecuada en la
vision de los sistemas y en dimensién
exacta del programa (Jackson y
Asthon, 1996).

Es importante dar al grupo el caracter
de equipo de trabajo o comité de

calidad, el cual debe elaborar un plan
gerencial donde se establezcan con
toda claridad los objetivos de calidad
de la organizacion.

El plan gerencial de calidad se
convierte en un documento que debe
ser colocada a la vista de todo el
personal, por parte de la gerencia y del
comité de calidad y debe presentarse
de forma flexible y agradable a todos
los empleados vy departamentos.
(Rabbitt y Berger, 1997).

E! comité de calidad, contara con la
participacion de cada uno de los jefes
de departamento, asi como del
Director General, de tal forma que se
permita asignar las responsabilidades
que cada departamento y persona
tendran para cada parte del programa
de implementacion del SGC,
apoyandose con la ayuda del asesor
externo; esto se puede apreciar en la
Fig. 2.6. Matriz de responsabilidades
de! comité de calidad (Aragon etal,
2000).

Esto permite tener un mejor control y
seguimiento sobre el desarrollo del
proyecto.

Los jefes de departamento pueden
relegar actividades a sus
subordinados, pero no pueden relegar
las responsabilidades del proyecto que
se les asignaron y plasmaron en la
matriz de responsabilidades del comité
de calidad.
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Fig. 2.6. Matriz de responsabilidades del Comité de Calidad.

Funcion

Puesto en la
organizacion

Puntos de la Norma

Coordinador del seguimiento a
la implementacion del SGC de
EMPRESA S.A. de C.V.

Jete de Calidad
(AC)

Requisitos 4.1-4.2.1-4.2.2-
4.2.3-4.2.4

Responsable de la
implementacion del SGC de
EMPRESA S.A. de C.V.

Director General
(DG)

Requisitos 5.1-5.2-5.3-
5.4-5.5-5.6

Responsable de la
implementacion de Gestién de
Recursos.

Contador General
(cN)

Requisito 6.1-6.2-6.3-6.4

Responsable de la
implementacion de Planificacion
de la realizacion de! producto y
procesos relacionados con el
cliente.

Gerente de Ventas
Pharma y Food.
(VN)

Requisito 7.1-7.2.

Responsable de la
implementacion del Diseno y
desarrollo.

Jefe de Trafico
(TR)

Hequlsiio 7.3

Responsable de la

Expedicion y Compras

Requisito 7.4

implementacion de Compras. Naciona!

(C™m) : :
Responsable de ia Expediciéon y Compras | Requisito 7.5:1°-7.5.2.5 -
implementacion de produccion y Nacional o
prestacion del servicio. {(CM) L . -
Responsable de la Jefe de Almacén Requisito 7.5.83 -7.5.4- .
implementacion de producciéon y (AL) 7.5.5 i :

prestacién del servicio.

Responsable de la
implementacion de produccién y
prestacion del servicio.

Jefe de Calidad
(AC)

Requisito

Responsable de la
implementacion de Medicion
analisis y mejora.

Auditor interno
(uc)

Requisito 8.1-8.2.2

Responsable de la

Gerente de Ventas

Requisito 8.2.3-8.2.4

implementacién de Medicion Food

analisis y mejora. {VN)

Responsable de la Jefe de Calidad Requisito 8.3-8.4-8.5.2-
implementacion de Medicidon (AC) 8.5.3

analisis y mejora.

Responsable de la
implementacion de Medicion
analisis y mejora.

Director General
(DG)

Requisito 8.5.1

(Castellanos y Reyes, 2000).
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Por ello cabe destacar las organizacion
caracteristicas que debe tener el trasladarlo a la ‘practica.

coordinador del seguimiento a la
implementacion del SGC por parte de
EMPRESA S.A. de C.V. puesto que el
sera el responsable de conducir y
organizarse con los responsables de
cada departamento para el desarrollo
del proyecto de implementacion del
sSG

v Conciencia del riesgo que asume.
v Entregado y capaz de comprender
las implicaciones y
responsabilidades que asume.
Liderazgo.

Alta motivacion.
Alta capacidad
frustraciones.
Tenacidad y paciencia.
Responsabilidad.

Creatividad e iniciativa empresarial.
Entusiasmo por crear cosas.
Seriedad, honestidad y discrecion.
Observador y analitico.

Buena comunicaciéon y desarrollo
de relaciones interpersonales.
Habilidad para persuadir a
demas.

Administracion de proyectos.
Capacidad de escuchar las
propuestas de otros y la
asimilacion y aplicacion de las
mismas.

Capacidad organizativa.

Capacidad de comprender el
funcionamiento general de la

para afrontar

los

A N RS N O U S SN

AN

Formacién académica.
Conocimientos técnicos del giro de
la empresa.

Cursos de actualizacion.

AN N NN

Ahora bien como parte de la
planeacién del proyecto, se procedera
a detectar las necesidades de
capacitacién que requiere el personal
de EMPRESA S.A. de C.V. para poder
iniciar la etapa de planeacién del SGC,
en base a los resultados del
Diagnostico.

Esto se realiza en conjunto entre el
Comité de Calidad y el Asesor externo
y se enfocara a proporcionar los
conocimientos necesarios con los que
deben contar los responsables de
proyecto, asi como el de homologar y
estandarizar criterios antes de iniciar
la implementacidon del SGC.

Para lograr esto, el Comité de Calidad
y el Asesor externo se auxiliaran de
fichas técnicas de trabajo para cada
una de las actividades comprendidas
en las 7 etapas del proyecto (ver Fig.
2.7. Ficha de trabajo).

De tal forma que facilite y agilice el
manejo de la informacién necesaria
para el desarrollo del proyecto.
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Fig. 2.7. Ficha técnica de trabajo,

TEMA: VOCABULARIO DE CALIDAD ISO 9000:2000
REF: II-06

PROPOSITO: Interpretar el vocabulario de Calidad para homologar su aplicacion.
ALCANCE: Todos los miembros de la organizacion, procesos relacionados con la

actividad de la empresa.

FECHA Y HORA PROGRAMADA: Miércoles y Jueves de 17:00 —19:00 hr.

TIEMPO: 2 hr. X grupo.

EXPOSITOR: Asesor externo.

CONTENIDO

ACTIVIDADES

1) Introduccion a la Norma ISO
9000:2000.
2) Cambios en las normas ISO 9000.

3) Conceptos.

Exposicion.

Analisis de los conceptos.
Exposicion por parte del grupo.
Ejemplos.

MATERIAL DIDACTICO

REQUISITOS PREVIOS.

(1) Acetatos.
1} Proyector de acetatos.
(1} Carpeta del participante.

LI} Norma ISO 9000:2000.

Sensibilizacion.
Integraciéon de equipos de trabajo.
Analisis y solucion de problemas.

RESULTADOS A GENERAR.

INDICADORES DE LA CAPACITACION

del
ISO

v Interpretacion y aplicacion
vocabulario de la norma

9000:2000.

» Desarrollo de procesos internos y
Macro proceso.

Aplicacion en el proyecto interno de
Implantacion del SGC.
Desarrollo e implantacion
procedimientos.

de los

OBSERVACIONES: El desarrollo y cumplimiento de las actividades asignadas son
indispensables para la integracion del proyecto interno de Implantacion del Sistema
de Calidad asi como para la generacién de planes y metas de calidad.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS: Norma ISO 8000:2000

(Castellanos y Reyes, 2000). -
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Desarrollo del Proyecto.

Algunos elementos para considerar en
la planeacién del proyecto son:

CENQUEERE A

]

Tipo y tamafio de la organizacién.
Nivel cultural y educativo del
personal de la organizacion.
Complejidad de! proceso.
Documentacion existente.
Fortalezas y debilidades.

Edad promedio de los Integrantes.
Nivel de automatizacion.

Alcance y objetivo del SGC.

Modelo contractual.

Posibilidad de Inversion.

Fecha para completar la
{mplementacion.

Uso de medios informaticos.

etapas del proyecto, Yy que al
contabilizar el total integran un
cronograma general del proyecto, el
cual, para el caso de EMPRESA S.A.
de C.V. tendra una duracién de 16
meses; esto puede variar en funcion
del cumplimiento del programa por
parte de la organizacion (ver Fig. 2.8.
cronograma general) (Aragén etal,
2000).

Los cronogramas de las distintas
etapas del proyecto comprenden:

1) Diagndstico (Fig. 2.9).
Planeacion (Fig. 2.10, 2.11).
3) Desarrollio (Fig. 2.12, 2.13).

4) Implementaciéon (Fig. 2.14, 2.15).
En funcién a estas consideraciones y 8§) Evaluacion (Fig. 2.16).
con el apoyo del Diagndstico se 6) Certificacion (Fig. 2.17).
desarrollaran los cronogramas 7) Mejora Continua (Fig. 2.18).
semanales y mensuales para las
actividades que comprenden a las 7
M =3 s E S
No. DESCRIPCION TEMPO | 1| 2| 3| 4|s|e|7|8]9{10]11]|12|13|14]|1s5] 16
E 1 DIAGNOSTICO 1 MES
T 2 PLANEACION 2 MESES
3 DESARROLLO 6 MESES
A 4 IMPLEMENTACION 6 MESES
P s EVALUACION 2 MESES
6 CERTIFICACION 2 MESES
A 7 MEJORA CONTINUA 1MES

Fig. 2.8 Cronograma general (Castellanos y Reyes).
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Identificar y analizar fas actividades de la
empresa asi como la interaccién de los
procesos y dreas para detectar
debifidades y fortalezas.

PROPOSITO

Fig. 29. Cronograma, etapa ), Diagnostico S E M A N A
CODIGO[  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL 1 2 3 4 § [
ENTREVISTA PRELIMINAR CON LA .
E 101 ASESORIA DIRECCION, 2hr. | Director Gral,
; Detectar el tipo de necesidad para
PROPOSITO implementar un SGC en la empresa.
; ELABORACION DEL PROGRAMA DE
T 102 | CONSULTORIA DIAGNOSTICO 2hr, Consultor
|Programar las actividades de la auditoria
PROPOSITO de diagndstico.
; Consultor y
.« | PRESENTACION DE LA AGENDA DEL
1-03 CONSULTORIA DIAGNOSTICO. 1hr. | personaldela
empresa.
Revisar las fechas y horarios de
PROPOSITO entrevistas para la auditoria de
diagnéstico.
; Grupo auditor y
™ AUDITORIA EJECUCION DE LA AUDITORIA DE s0ne. | personaldela
DIAGNOSTICO. empresa

ELABORACION DEL INFORME DE
DIAGNQSTICO

Integrar una vision global de!

105 | CONSULTORIA Shr. | Grupo audior,

PROPOSITO {uncionamiento de la empresa.
; Grupo auditor y l
TR PRESENTACION DEL DIAGNOSTICO
06 | CAPACITACION DE LA EMPRESA. 2hr. pe::g'aelg: la

Mostrar el grado de interaccion y madurez
PROPOSITO dela empresa para iniciar con la
implementacién de! SGC.
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ZzZ " e —i T

Fig. 2.10. Cronograma, etapa Il, Planeacitn S E MAN A
CODIGO{  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL | § [ 6 [ 7| 8 [ 9 |10 11
y PREPARACION DEL PROGRAMA Consultory
WOT | ASESORIA PREVIDDE CAPAGITACION. | *™ | DirectorGral,
Integrar las necesidades de capacitacion
PROPOSITO enla elaboracién del programa de
capacitacion interno.
; SENSIBILIZACION A PERSONAL
102 | CAPACITACION DIRECTIVO. 2hr. grupo |
) Sensibilizar al personal Directivo para
PROPOSITO | abtener el compromiso para implementar
SGC.
SENSIBILIZACION A PERSONAL
1103 | CAPACITACION OPERATIVG. 2hr. grupo2
Sensibilizacién al personal operativo del
PROPOSITO comilg de cafidad y obtener el
compromiso para implementar SGC.
; IDENTIFICACION Y ANALISISDE | 6he.X
104 [ CAPACITACION PROCESOS. gupo. grupo 3y 4 I
Identificar los procesos internos, requisitos|
4 de los clientes internos y externos, para
PROPOSITO generar el macroproceso e integrario en el
plan de calidad.
ANALISIS Y SOLUCION DE 6ht. X
05 | CAPACITACION PROBLEMAS., qupo, | 0314
Proporcionar fas herramientas basicas
PROPOSITO  [necesarias para establecer la metodologia
para la solucion de problemas.
2hr. X
106 | CAPACITACION VOCABULARIO DE CALIDAD o grupody4
PROPOSITO Interpretar el vocabulario de Calidad para

homologar su aplicacién.
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Fig. 2.11. Cronograma, etapa I, Planeation

Desarrotlo del Proyecto.

SEMANA

N> B U > == 'm

cODIGO|  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL [ 12 | 13 | 14 [ 15| 16 | 17 | 18
< | INTERPRETACION DE LA NORMAISO | 10 hr. X
1107 | CAPACITACION 90002000 qups. grupod y4
. Interpretar la Norma (SO 9000:2000,
PROPOSITO correlacionar los Procesos vs. Requisitos.
; FORMACION DEL COMITE DE
1108 | CONSULTORIA CALIDAD. 2hr, grupo 1
PROPOSITO Dehnivr a! equipo responsable de
implementar ! SGC.
109 | CAPACITACION. PLANEACION DE PROYECTOS 2hr. [ Comité de calidad
Proparcionar las herramientas necesarias
PROPOSITO de planeacidn, disefio, ejecuciony
medicidn de proyectos.
IO | CONSULTORIA |  PLANEACIONDELPROYECTO. | 6hr. |Comitédecalidad ‘
Desarrollar de! anteproyecto interno para
implementar el SGC en [a empresa
< mediante la integracion de requisitos de fa
PROPOSITO norma IS0 9000:2000, giro de la empresa
requerimientos de los clientes, metas y
objetivos de calidad.
.. | PRESENTACION Y APROBACION DEL Direccién y Comité,
1| CONSULTORIA PROYECTO. 20 e Calidad.
Revision y aprobacién del anteproyecto
OBSERVACION | para la asignacion de recursos por parte

de la Direccion.
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Fig. 2.12. Cronograma, etapa Ill, Desarrollo S E M A N A
cODIGO|  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL vl 224
REVISION DE POLITICA DE CALIDAD, . "
E 101 | CONSULTORiA- | MISION,VSON, VALORES, 0BJ.0E | 4t |*"Seoend Comi
CALIDAD, METAS. :
Revision de los requisitos de! cliente, la
; organizaciony la norma SO 9000 para
T PROPOSITO elaborar las directrices de calidad de la
empresa.
1102 | CONSULTORiA PLAN DE CALIDAD an, c;;nhg::e
Caorrelacionar los requisitos de la norma
PROPOSITO con los procesos para generar ias
directrices de trabajo.
DOCUMENTACION DE SISTEMAS DE Comité de
P 1103 | CAPACITACION CALIDAD, 2hr. Caldad.
X Proporcionar los elementos necesarios
PROPOSITO para elaborar documentacion del SGC.
: ELABORACION DE PROCEDIMIENTO
u \ 194 | CONSULTORIA | "pana acER PROCEDIMENTOS, | 2% | Pes!
Delinir procedimiento genera! para
PROPOSITO realizar procedimientos, instrucciones ,
formatos y registros.
; CONTROL DE DOCUMENTOS Y
3 105 | CONSULTORIA REGISTROS. 2hr. Resp. 1
Garantizar que solo se ocupe la
PROPOSITO informacion vigente y autorizada.

60



Capitulo 2. Desarrollo del Proyecto.

Fig. 2.13. Cronograma, etapa It}, Desarrollo S E M A N A
CODIGO]  ACTIVIDAD DESCRIPCIGN TIEMPO( PERSONAL | 23 [ 24 | 25 |26-27]28-3031.37| 38
; ELABORACION DEL MANUAL DE )
E 1106 | CONSULTORIA. CALIDAD. 6hr. |Resp. De Calidad.
PROPOSITO Desarro!lalr documenlalmgn!e elMC
correlacionando procedimientos.
; ESTAUCTURACION DE Comité de
T W07 | CONSULTORIA. | paocepmyentosparaELMC, | 2™ | Caldac
PROPOSITO Revisior_\, v pIaneaciép delo
procedimientos y registros.
_ ELABORACION DE PROCEDIMIENTO Comité de
11108 | CONSULTORIA, DE ACCIONES PREVENTIVAS Y 2hr. Calidad
CORRECTIVAS. :
PROPOSITO Generar el procedimiento que elimipe las
no conformidades, reales y potenciales.
.| ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS Comitd de
P 08 | CONSULTORIA. GENERALES. 10he. Calidad.
; Desarrollar documentalmente
PROPOSITO pracedimientos de 2. nivel.
i ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS Comité de
A 110 | CONSULTORIA. OPERATIVOS. 1oh, | o
Desarrollar documentalmente
PROPOSITO procedimientos de 20. nivel.
: ELABORACION DE INSTRUCCIONES Comité de
-4t | CONSULTORIA. OPERATIVAS, 20 hr. Calidad.
Desarrollar documentalmente
PROPOSITO procedimientos de Jer. nivel.
INTEGRACION DELMC Y Comié de
-2 | CONSULTORIA. PROCEDIMIENTOS, PARA SU 10hr. Calidad
APROBACION. :
; Los procedimientas son congruentes con
PROPOSITO In establecido en el MC.
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Desarrollo del Proyecto.
Fig. 2.14. Cronograma, etapa IV, Implementacion S E M A N A
c00IGO|  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL  (27-2829-33|33.37]38-39|4043] 44 4545

IV-01 | CAPACITACION | FORMACION DE INSTRUCTORES | 10hr. {Comité de Calidad

) Desarroftar las habiidades necesarias en
PROPOSITO | los participantes para poder transmitir los
conecimientos a sus subordinados.

CAPACITACION DEL PERSONAL EN
LOS PROCEDIMIENTOS.

) Dar a conocer los procedimientos del
PROPOSITO Sistema de Calidad por parte del
responsable hatia fos interesados.

: IMPLANTACION DE LOS Personal de fa
Ejecucian de las actividades descritas en

OBSERVACION. los procedimientos y generacién de
registros.

IV-02 | CAPACITACION. 2hr.  |Comité de Calidad

V04 | CAPACITACION HERRAMIENTAS ESTADISTICAS. 15 Hr. |Comité de Calidad j

D lar fas habii ias en
los participantes para poder medir,

PROPOSITO analizar y mejorar los indicadores de

desemperios de su departamento y

B g 2 -y T

© proceso.
- Director Gral. y
N5 | ConsuLTomis, | PEWSIONDEDESEMPERODE |\ | " c e
INDICADORES. e

Evaluar el desempefio de los indicadores
PROPOSITO para generar planes de accion
sistematizados.

TALLER DE AUDITORIAS INTERNAS
DE CALIDAD.
Proporcionar los elementos basicos para
PROPOSITO desanrollar una auditoria interna de

calidad.

IV-06 | CAPACITACION. 12hr. | Equipo Auditor,
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Fiy 215 Conagam,copa. i SEMANA
cODIGO|  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL | 45 | 46 | 47 | 48 | 49 [51.53| 58
EJECUCION DE AUDITORIA INTERNA . )
V07 AUDITORIA DE CALIDAD 20hr. | Equipo Auditor.
PROPOSITO Evaluar el gradq qe conformidad del SAC
vs. Requisitos de la norma,
: ELABORACION DEL INFORME DE . )
V08 | CONSULTORIA. AUDITORIA 10he. | Equipo Auditor.
. Proporcionar [os elementos basicos para
PROPOSITO desarrollar un informe de auditoria.
A Gpo. Auditor,
V.08 | CONSULTORIA PRESENTACION DEL INFORME DE 3h. Comité de
AUDITORIA "
Calidad.
PROPOSITO Dar a conocer los rgsultados dela
auditoria.
. Director Gral. Y
IV-10 | CONSULTORIA. EVALUACION DEL SGC . 2tr. Comité de Calidad ]
Evaluar los resultados del SGC, en
PROPOSITO funcién de los objetivos y metas
planteadas.
IDENTIFICACION DE NO Comité de Calidad
iv-11 | CONSULTORIA. CONFORMIDADES Y PLANES DE 10hr. | yresponsables
ACCION. de drea.
Definir plazos, responsables y acciones
PROPOSITO para el cierre de no conlormidades.
Comité de Calidad
Iv-12 | CONSULTORIA. { CIERRE DE NO CONFORMIDADES. | 12hr. |yresponsables de
drea.
4 Ejecucion de acciones correctivas y
PROPOSITO cierre de no conformidades.
IV13 | CONSULTORIA. AUDITORIA DE SEGUIMIENTO. 6hr. | Equipo Auditor,
Evaluar el grado de conformidad del SGC
OBSERVACION. vs. Requisitos de fa norma.
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Fig. 2.16. Cronograma, etapa V, Evaluacion S E M A N A

coDIGO|  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL | 59 [ 60 | 61 | 62 | 63 | 64 | 65
: ELABORACION DE INFORME DE . "
V01 | CONSULTORIA. AUDITORIA DE SEGUIMIENTO. 5hr. | Equipo Auditor,
< Facilitar 1a identificacion y evaluacién de
PROPOSITO los hallazgos de fa auditoria.
; Auditor Lider,
V02 | CONSULTORiA | PRCSENTACIONDELINFORMEDE |\ o ge Caigas
AUDITORIA .
y Direccion.
; Dar a conocer los resuttados de la
PROPOSITO auditoria del SGC.
.. |EVALUACION DEL SGC POR PARTE DE| .
P V03 | CONSULTORIA. A DFECCION v, | Direclor Gral, .
Evaluar los resultados del SGC, en
PROPOSITO funcidn de los objetivos y metas
A planteadas.
: ADECUACIONES DEL SGC POR .
V-04 | CONSULTORIA. PARTE DE LA DIRECCION. 4hr. | Oirector Gral, l
Proponer acciones encaminadas a
PROPOSITO simplificar y mejorar los procedimientos.
COMO RECIBIR EL PROCESO DE thr.X
5 V-05 | CAPACITACION. CERTIFICACION, iy Tt?do ¢l personal.
Proporcionar la confianza para un
PROPOSITO adecuado desenvolvimiento.
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Fig. 2.17. Cronograma, etapa VI, Certificacion S E M A N A

CODIGO|  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL | 62 | 63 | 64 | 65 [66-68] 69 | 70
SELECCION DEL ORGANISMO ) .
VIOt APOYO CERTIFICADOR. 2hr, | Jefe de calidad
; Facilitar la seleccion del organismo
PROP?S'TO certificador.
SOLICITUD DE PROCESO DE .
VI-02 APOYO AUDITORIA DE CERTIFICACION. 2hr. | Jefe de calidad

PROPOSITO Iniciar e! proceso de centificacion,

V103 APOYO REVISION DOCUMENTAL 2hr. | Personal externo l

Venficar que el SGC cuente con los
PROPOSITO elementos minimos necesarios para
iniciar el proceso de cerlificacion.

Vi-04 APOYO PREAUDITORIA 2hr. | Personal extemo

; Evaluar el estado que guarda el SGC,
PROPOSITO previo a la auditoria de certificacion.

VI05 | CONSULTORIA | CIERREDENOCONFORMIDADES | b, |Fesponsablesde

= S = =

drea.
Eliminar las no conformidades que
PROPOSITO pongan en riesgo el SGC y producto
intencionado. :
VI-06 APOYO AUDITORIA DE CERTIFICACION. 4hr. | Personal extemo
PROPOSITO Evaluar ia efectividad del SGC.

RECEPCION DEL INFORME DE LA
AUDITORIA DE CERTIFICACION.

Evaluar en conjunto los resultados del
reporte de auditoria.

vI-07 APOYO 2tr, | Comité de calidad

PROPOSITO
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Fig. 2.18. Cronograma, etapa VI!, Mejora continua S E M A N A

CODIGO[  ACTIVIDAD DESCRIPCION TIEMPO| PERSONAL 66 | 2| |Majs|w|m
Director Gral,
; COMO DAR SEGUIMIENTO A LA )
V01 | CONSULTORIA. CERTIFICACION. 2hr. Hespoén;aables de
) Proporcionar los elementos para la
PROPOSITO | continuidad del Sistema de Gestidn de
Calidad.
. Director Gral.
VIk02 | CAPACITACION. | ENFOOUE DE LA MEJORA CONTINUA.] 4 hr. | Responsables de
drea.
PROPGGITO | Vision de hacer més optimo los servicios.

; N Director Gral,
; REVISION DE DESEMPENO DE
Vil-03 | CONSULTORIA INDICADORES. 1Hr. Hesp(;r:::ble de

Evaluar e! desempefio de los indicadores

PROPOSITO para generar planes de accién
sistematizados.

EVALUACION DEL SGC POR PARTE DE|
LA DIRECCION.

Evaluar los resultados de! SGC, en
PROPOSITO funcién de los objetivas y metas
planteadas.

VI8 | CONSULTORIA. th. | Director Gral.

-~ P> Oo>r>r-Im

TOTAL DE ACTIVIDADES: 54

TOTAL DE HORAS CAPACITACION-

CONSULTORIA: 32

TOTAL DE MESES TRANSCURRIDOS: 16
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Es importante identificar cuales son los
viejos y los nuevos paradigmas, es
decir, las nuevas y las viejas formas de
pensar y hacer las cosas, por lo que
toda la organizacion debe orientar sus
actitudes personales hacia el cambio
para establecer nuevos paradigmas y
garantizar la accion favorecedora de

calidad como nuevo régimen de
trabajo de la organizacién (Reza,
1995).

Es importante comprender que la
capacitacion para la calidad inicia
siempre por un proceso de

sensibilizacion.

Esta sensibilizacion debe ser muy
acertada, en ella se deben divulgar
ideas muy claras de 1o que se pretende
lograr. Las sesiones de capacitacion
deberan tener objetivos determinados
con anterioridad en el plan de de
implementacion del SGC, los cuales se
dividiran en dos grupos principales:

a) Romper paradigmas y provocar
el cambio hacia la calidad.

La sensibilizaciéon es un proceso clave
que permite el rompimiento cultural y la
adopcion de la filosofia de los sistemas
de calidad. “L.os procesos de cambios
culturales tambien se denominan
cambios de paradigmas”, la cultura
esta constituida por ideas clave que
son los paradigmas, si las viejas
maneras de pensar y de hacer las
cosas, nho son remplazadas por los
nuevos, es muy dificil que un programa
de sensibilizacion y cambio tengan
éxito.

Los valores dan sentido y direccién a
las acciones y son el fundamento de
los cambios ya que al cambiar para

67

mejorar implica una escala de valores
(Cruz , 1998).

Solo a través del convencimiento
personal, la elevacioén de la
autoestima, y el grado de pertenencia
a la organizacién, se puede hablar
realmente de wuna nueva cultura
organizacional.

Para ello es necesario llevar acabo el
cambio de forma gradual,
sistematizado y con los pasos
completos del desarrollo de la cultura
organizacional para Empresa S.A. de
C.V. segun se aprecia en la Fig. 2.19
Modelo de Administracion del Cambio;
de lo contrario se corre el riesgo de
obtener resultados indeseables como
la confusion, ansiedad, cambio
gradual, frustracion y cambio sin
fundamento que no es sdlido.

b) Conocimiento de la norma ISO
9000:2000.

Para realizar la implementacion de un
SGC conforme a la norma ISO
9000:2000, es necesario que cada
trabajador comprenda el alcance y los
objetivos del plan de implementacion,
la busqueda de la visién para mejorar
el beneficio del cliente, el beneficio
personal e institucional, el concepto
claro de la calidad a través del modelo
de ISO 9000:2000, las funciones
especificas, el glosario de palabras y
términos referentes a la calidad, el
conocimiento exacto de lo que implica
el alcance del manual de calidad, el
grado de compromiso personal frente
at cumplimiento de las
especificaciones técnicas establecidas
y el plan de calidad de la organizacion.
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MODELO DE ADMINISTRACION DEL CAMBIO

Visién Hatiidades i Incentvos P| Recursos ) Cambio
Habilidades ™ Recursos ) Confusion a

Vision ! Recursos L—p Ansiedad

Visidn Habilidades Recursos -» Plandeaccién —»!  Cambio Gradual

Viskn | Habiidades | | Fustracidn

Vision Habilidades | Recursos — Cambi':)os:rs\ :g;:’aomento

Fig. 2.19. Modelo de administracion de! cambio {Aragon etal, 2000).
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2.5.3.-DESARROL.LO.

Para empezar a documentar los
procedimientos del SGC, es necesario
definir si se empezara por:

® Areas.

B Procesos.

Requisitos
9001:2000.

= Producto.

de la “Norma ISO

Una vez que se definié el sitio por
donde se comenzara a documentar, es
necesario:

@ Verificar cuales son los resultados
que se generan como area.

a ¢Cuales afectan la calidad del
producto que entregamos al cliente
externo e interno?.

a Eliminar los procesos que no
agreguen ningun valor,

a Definir o redefinir
Internos.

contratos

Diagramar los procesos vitales.

s Con base a los diagramas decidir
los procedimientos y/o
instrucciones necesarias.

= Correlacionar procesos vS.
Requisitos de la norma ISO
9001:2000.

v Generar lista maestra de

documentos por area o requisito
(Aragon etal,2000).

Una vez que se eligid el modelo de
SGC por parte de EMPRESA S.A de
C.V, debe ser documentado a traveés
de un modelo piramidal compuesto por
cinco niveles que son requeridos por la
norma (ver Fig. 2.20 Estructura
documental de! SGC).
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Los cuales constan de:

(I Politica de calidad.-El propdsito es
dar a conocer a los empleados y
clientes las directrices de Ila
empresa en materia de calidad;
para que la politica logre que todo
el personal de la organizacion se
involucre; esta debe estar firmada
por el Director de la empresa, el
cual debe de ser el ejecutivo de
mas alta jerarquia.

(1) Manual de calidad.- (MC) En este
documento se describe la
estructura organizacional de la
empresa en materia de calidad,
ademas del enfoque de Ilos
requerimientos de la norma,
seccion por seccién mediante el
uso de meétodos y procedimientos
documentados, es de caracter
informativo.

(0l Procedimientos.-Un procedimiento
es un documento que define la
actividad de caracter general de la
empresa como jguien ejecuta?
e Donde ejecuta?, ¢&Cuando
ejecuta?, es de caracter
organizacional, el contenido del
procedimiento debe mostrar una
secuencia y flujo entre personas y
areas involucradas.

I} Instrucciones.- Son documentos
que define como debe ejecutarse la
actividad dentro de cada una
unidad funcional o departamento,
responden a la pregunta de ¢como
se hace el trabajo?, incluye
informacion como especificaciones
de producto y tipos de muestreos,
es de caracter descriptivo.
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{11 Registros de calidad.- Documento
que contiene la evidencia objetiva
de  las actividades ejecutadas o
resultados obtenidos. Son
considerados el mecanismo de
control del sistema, es de caracter

puntual (Lamprecht, 1995, NMX-
CC-018-1996-IMNC, 1SO 10013:
1995).

Una de las ventajas que tiene el MC es
que selecciona actividades
discretamente para ser controladas por
el personal responsable de calidad.

La redaccion del MC es
responsabilidad directa del jefe de
calidad y de las personas involucradas
en el comité de calidad, durante la
redaccion de este documento es muy

importante tener en cuenta la norma y

cumplir con la descripcion que
establece, para lograr una verificacion
adecuada de las necesidades de la
organizacion frente a la norma.

En esencia es un documento donde se
puntualiza la intencién y se describe
que se hace para garantizar la
conformidad del producto
intencionado, como documento debe
de ser breve, no exceder de 20 o 30
paginas, la documentacion detallada
de los procedimientos e instrucciones
no debe ser parte del Manual de
Calidad, puesto que en
danicamente se debe
estructura organizacional en materia
de calidad de EMPRESA S.A. de C.V.
(ISO 10013), (ver capitulo 3, Manual
de Calidad).

Estructura documental del SGC.

Politica de Calidad.

Manuayde Cal

rocedimientos

ad

Instrucciones

Registros

Fig. 2.20 Estructura Documental del SGC (1ISO 10013).
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2.5.3.1. Metodologia para el
despliegue y documentacion de
procedimientos.

Una vez documentado el MC, se debe
proceder a trabajar mediante
procedimientos los distintos requisitos
de la norma. Esto significa que de
cada enunciado del Manual de Calidad
se debe identificar los distintos
procedimientos que deben
desarrollarse.

Queda a libertad de Empresa S.A. de
C.V. de acuerdo a su criterio,
determinar cuantos procedimientos se
derivan de cada enunciado.

A lo largo del trabajo se debe buscar el
consenso del grupo y propiciar
confrontaciones que permitan aclarar
las responsabilidades y eliminar
ambigledades sobre la funcion da
cada miembro organizacional del SGC.

Una vez que se hayan identificado por
cada enunciado los respectivos
procedimientos, se tendra todo un
conjunto de actividades que se deben
documentar. Para planificar y ejercer
un control apropiado al proyecto de los

procedimientos identificados es
recomendable vaciarlos en un
diagrama de Gant.

Muchas veces hemos conocidos

ejecutivos en organizaciones que con
terquedad y arrogancias constantes,
creen que las actividades que
actualmente llevan acabo en su
sistema son las adecuadas y llegan a
la infantil conclusidn de que lo que
requieren es una simple adaptacion de
sus actuales actividades a las
exigencias de la norma. Piensan que
con este minimo esfuerzo podran
cumplir con las exigencias de la

norma. Esto definitivamente es cierto,
ya que el modelo sdlo da las pautas a
seguir y requerimientos que cumplir.

Pero es una falacia creer que la
adaptaciéon de lo que se tiene dara
como resultados los beneficios que se
deben lograr con la implantacion de
1SO 9000.

Una de las virtudes del proyecto de
documentacion esta en el
cuestionamiento frecuente que debe
efectuarse al actual sistema.

Procedimiento por procedimiento debe
constatarse que cumplen con las
exigencias de la norma, pero buscando
las actividades, los controles, y los
documentos que den valor agregado
asi como velocidad de funcionamiento
al nuevo sistema.

Muchas veces, el problema es que es
muy dificil romper rutinas y creencias.
La gente en las empresas cree,
después de un tiempo de desempenar
ciertas actividades que de determinada
manera que no hay otra posible
opcién y que lo que se hace es lo
mejor.

Las actividades deben cambiar segun
los nuevos cambios en las estructuras
y estrategias organizacionales. 1SO
9000:2000 debe dtilizarse como una
oportunidad para no sdélo implementar
requerimientos de la norma. sino
también para desenredar la
complejidad que usualmente ha sido
desarrollada en los sistemas
organizacionales, “generando altos
costos por la mala calidad de su
funcionamiento” (Alexander, 1999).
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1) identificacién de procedimientos
a documentar. Los procedimientos se
identifican por medio de la tabla para el
despliegue de documentacion (Fig.
2.21); seguido de un diagrama de Gant
para efectos de control y planificacion.

2) Definicion de formato de
procedimiento. No existe un modelo
estricto que se debe seguir para los
procedimientos. Sin embargo la norma
ISO 10013 contempla los requisitos
minimos para el desarrollo de
manuales de calidad, los cuales se
puede adaptar y aplicar también al
desarrollo de documentos del SGC. EI
formato que se derivd de esto,

contempla requisitos minimos para
organizar la informacion del
procedimiento, el cual se presenta en
la figura 2.22. Formato de

procedimiento (NMX-CC-018-1996-
IMNC, I1ISO 10013: 1995).

Los aspectos que
pautas marcadas
internacional y las empresas
certificadoras y constan de los
recuadros siguientes como elementos
de control:

contempla son
por la practica

1 Logotipo de la organizacion.
[f  Titulo del procedimiento.

¥ Codigo del documento.

(i1  Edicion del documento.

(] NOmero de pagina.

&l Fecha de emision.

#  Vigencia.

@ Fecha de revision.

E Nombre, puesto y firma de la
persona que elabord, reviso y
autorizo.

@ Leyenda al calce del pie de la hoja,
que sefala la propiedad del
contenido del documento.

Asi como elementos del contenido del
procedimiento que son:

1) Propopdsito.

2) Alcance.

3) Detiniciones.

4) Descripcion de las actividades.

5) Referencias.

6) Anexos.

actores del
Normalmente, las
desempenar en el

3) Identificar
procedimiento.
actividades a

procedimiento son ejecutadas por
distintas personas que ocupan
determinadas posiciones en la

organizacién, a estas personas se le
denomina actores o duefios del
procedimiento; son los que participaran
el disefio del procedimiento y deben
ser identificados. Para facilitar la
programacion del proyecto de
documentacion se recomienda usar la
matriz de responsabilidades que
aparece en la Fig. 2.23.

4) Reunir a los involucrados en la
documentacion. Es recomendable
que la persona con autoridad sobre el
procedimiento sea quien envié la
comunicacidén escrita para darle la
formalidad requerida. Las reuniones
deben ser programadas para
efectuarse conforme al cronograma del
plan de trabajo de la Fig. 2.13 de la
etapa de desarrollo.

5) Elaboracion del diagrama de
flujo.- Una vez identificado el
procedimiento y definido el alcance es
fundamental explicar graticamente
como se desea el procedimiento
mediante un diagrama de flujo. Esta
herramienta es la representacién
grafica de la secuencia de pasos que
se usan para producir un resultado.
Los simbolos que se utilizan son los
que se muestran en la Fig. 2.24.
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1) Not2) Clave del] 3) Codgodel | 4)Nombrecel | 5) Requistos de 6) Alcance 7) Duerio ddl proceso| 8) No. | 9) Principales [10) Fechade] 1) Fecha | 12) Fecha
dreaque | documento. | Dooumento. | laNoma ISO edtitn | umariosdel |  inicio. de revisién
elabora 9000:2000 que: & inacié izacio

adre.

1 o PGAGOM! Desyroa o 210,69 Tots s xes o Jefe de Aprame oot 1 Todos los 00w 1006R

Duourerts EMPRESASA DECV. Cacd tagatesqe
regn ENPRESA
SADeCVv.
2 A PGACOHR {CotoideDonsmotis|  423y424 Totstsacasd: | Jefede Awgramato e 1 Tos los 10042 1050
ELPRESASA DECV. Cadut Tabxadres e
rtogn ENPRESA
SADeCV.
k) [ PGACOHD P Catd 421y822 Jefe 0 Asegus 1 150R 15060
BPRESASA DECY. Cadx dm
4 0G PGOGIS0! | Fomadetabmo 45) Dn ] 1 1901 1906
G, e b emestn ot &usyDG
L ki,
s [ PGOGU60! | Adnnstraoinge [1] Tods s droas dela. Ovector Gererdl 1 Resorsities de 1\HR 130650
o EMPRESASA DECYV. Fasy0G
6 [ PGACO80!1 | Audtoras Ftemrs o2 822 Tosstas dreas de. Jeta e 1 104 12050
Catdt ENPRESASA DECV. Cad Cadd

7 L] PGAG0B(2 | Amcones prevertsas y 822 ® e o Ases t 1203 1206

comovas EMPRESASADECY. Calrnt

[] Y PGAGBE | Moty arakss e 823yB24 T ] d 7 1 1204 0en

{rocesoy prod.cin BFRESASADECY. Cadd
[]

AC = Aseguramiento de Calidad // DG = Direccion General.
Fig. 2.21 Despliegue de documentacion (Castellanos y Reyes, 2000).
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Fig. 2.22. Formato de procedimiento.

Codigo del documento: AA-O1-XX @ Logotipo de la|Fecha de emision: dia/mestano
Edicién: 00 - organizacion. |[Vigencia: diafmes/aio
Pagina 1 de xx I No. Copia : 00 TITULO DEL PROCEDIMIENTO i o

1. PROPOSITO.
El propdsito es la razén de ser del procedimiento. Se debe definir para que se
crea el procedimiento. Es recomendable iniciar con un verbo, como:
“Sistematizar “, “ Reglamentar” u “Organizar”.

2. ALCANCE.
En este rengldn se debe definir la amplitud que tiene el procedimiento. Se debe
especificar desde donde se inicia y hasta donde se concluye dicho procedimiento.

3. DEFINICIONES.
En este renglon se debe explicar algin termino que resulte ajenoc para el lector o
quienes conforman algun grupo o comité en particular que participe de en el
procedimiento.

DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES.

Se debe describir cada uno de los actores que intervienen en el procedimiento,
asi como de las actividades que se realizan. En esta etapa del procedimiento se
le explica al lector quién hace qué, cuando, dénde y con qué.

s

5. REFERENCIAS.
En esta parte se deben especificar aquellos documentos que se consideran
fuentes de consulta 0 medio de clarificacion de algun punto del procedimiento, los
cuales no pertenecen al SGC. Ejemplo:
Manual del fabricante.
Normas, FDA, NOM's.
Planos o graficos.

6. ANEXOS.
Este punto incluye todo documento controlado que incida en el procedimiento
que sé esta elaborando. Ejempio:
Plan de inspecciones, formatos, planos, registros.

Pasereca CCB Maruja
FIRMA FIRMA FIRMA
Elaboro, Reviso, Autorizé.
Nombre. Nombre. Nombre.
Puesto. Puesto. Puesto.

Este documento contiene informacién propiedad de EMPRESA S.A. da Cc.V. consuderado como de uso intamo.
Cualquier distribucion a terceros o sera bajo autor de EMPRESA S.A. de C.V.
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Fig. 2.23 Matriz de responsabilidades (Castellanos y Reyes, 2000).

Descripcion de la actividad

Funcidndel r

RS

|Redaccion del Manual de Calidad

Redaccion de Procedimientos Generales.

Redaccion de Procedimientos Operativos.

Redaccion de Instrucciones Operativas.

Redaccion de Especificaciones de PT

Redaccion de Especificaciones de ME

o[o|o|a[o|2|(B
==|~[n|=lo|-[&
-1~1-}%|%|0}-2
=|={~|»|»|o|-I2
-i=|~|=|a[0]-(3
=|-|~1-{#|ojo[8
=|~|~[n|nlo|~|3
~12|z|2|3|0l0(§
2|~ |~[n{=[0|-|$
~I=|~[=[=[-|~

Redaccion de Especificaciones de SR

Claves: R=Responsable C=Colabora I=interesado

6) Validacion del diagrama de flujo.
Una vez concluida la sesidon de trabajo,
se debe tener un diagrama de flujo
normativo del futuro procedimiento.
Una vez que se obtenga la version
final, debe llevarse el diagrama de flujo
a cada persona que participd en su
disefo para que lo revise y lo firme
como sefal de que esta de acuerdo. Si
el miembro del equipo tuviese alguna
recomendacion se debe tratar de
resolverlo.

No es recomendable continuar con el
paso siguiente sin haber obtenido la
aprobacion del nuevo disefio. De no
efectuar la revision, no seria raro que,
una vez documentado todo el
procedimiento, apareciera algun
miembro del equipo y planteara que no
esta de acuerdo con el resultado final.

7) Redaccion del procedimiento.- Al
tener validado el diagrama de flujo del
procedimiento, el paso siguiente sera
el de compietar el formato de la figura
2.22. En esta parte se debe, de una

manera sencilla, facil, de amena
lectura. transcribir toda la informacion
de los actores descritos en el

diagrama de flujo.

Fig. 2.24 Simbologia.

SIMBOLO SIGNIFICADO

Inicio y término

Actividad.

Decision.

Documento.

Conector fuera de
pagina.

Conector.

Direccién.

et

(Colunga, 1995).
8) Validacion de la redaccion.-
Cuando se tenga el procedimiento
redactado, es importante de igual
manera y por las mismas razones
que en el paso 6) efectuar la
validacion del procedimiento.
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9) Identificacién de instrucciones
de trabajo.- Enseguida, con los
actores involucrados habra que
identificar si se necesita de
instrucciones de trabajo.

Se recomienda leer desde el inicio el
procedimiento y en cada actividad o
decisiéon preguntarse: ;jla ausencia de
instrucciones de trabajo afectaria la
calidad? de ser si, sera necesario
elaborar dichas instrucciones de
trabajo.

10) Redaccion de instrucciones de
trabajo.- Para la redaccion de las
instrucciones de trabajo, es requisito
fundamental que el usuario del
documento participe en su
elaboracion. Se le debe entrevistar,
observar en el trabajo y en algunas
ocasiones realizar uno mismo la tarea;
asi se concluye, que es el, quien tiene
propiedad de la instruccion de trabajo.

11) Validacion de instrucciones de
trabajo.- La validacion de las
instrucciones de trabajo. una vez que

se obtenga la version final, no es
solamente asegurarse de la
transparencia del proceso, sino

cerciorarse de que el usuario la

entiende y la utiliza.

12) ldentificacion de registros
requeridos.- Una vez concluida ia
labor de desarrollo del procedimiento,
se debe ubicar aquel o aguellos
documentos o datos que pudiesen
presentarse a terceros para dar fé de
que se cumplid con los requisitos
indicados en la norma. Si desearamos
ubicar registros tendriamos primero

que identificar que requisito de la
norma se esta cumpliendo con el
mencionado procedimiento. En

seguida debemos determinar qué
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documento o dato permitira demostrar
que se esta cumpliendo con la norma.

13) identificacién de los
documentos de calidad.- La forma
mas recomendable es revisar el
procedimiento. Usualmente, cuando
se disena el diagrama de flujo de
manera natural aparecen aquellos
documentos que se consideran parte
del SGC. Aqui se debe tener cuidado
en seleccionar los documentos.

Es fundamental, una vez identificado el
documento, verificar con los usuarios
si el contenido del documento genera
la informacion necesaria. De no ser asi
sera necesario disefiar uno nuevo
(Lamprecht, 1995 y Alexander, 1999).

2.5.4.- IMPLEMENTACION.

La distribucion del conocimiento debe
actuar como motor del cambio dentro
de la organizacion, y permitir realizar
los cambios necesarios tendientes a
sistematizar el funcionamiento de la
EMPRESA S.A. de C.V. en cada uno
de sus departamentos.

almacenar y emplear el
conocimiento, en los procesos
organizacionales se genera valor
anadido a las organizaciones lo cual
reduce el costo de aprendizaje. La
distribuciéon del conocimiento debe
orientarse a minimizar la energia
consumida y maximizar la energia
producida para la adquisicion vy
producciéon de nuevos conocimientos
que a su vez agreguen valor a la
organizacion y por ello, ia implantacion
de los procedimientos del SGC
consiste basicamente en la ejecucion
de las actividades senaladas en los
documentos desarrollados en la etapa
de desarrollo (Garibay, 2001).

Al capturar,
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Para ejecutar esta etapa es necesario
seguir los siguientes pasos:

a) Distribucion de ios
procedimientos del SGC.- Determinar
la informacion valiosa y necesaria
para el funcionamiento de los
diferentes departamentos de la
organizacién, es tarea primaria para
poder distribuir ios documentos a las
areas involucradas, para crear e
incorporar informacion.

Identificar los recursos de las areas
como elementos de conexion de la

gente, asi se permite compartir
experiencia y difundir la informacion
relevante.

Como lo marca la Norma en el punto
4.2.3, la administracion de los
documentos es parte fundamental para
asegurar que estos se encuentren
vigentes en los departamentos que los
requieran.

Es por esto que es de vital importancia
que los documentos lleguen al usuario
final y a las partes interesadas con el
fin de agilizar, sincronizar y
sistematizar las actividades.

El control de esta actividad se debe
llevar acabo por parte del Jefe de
Calidad, quien fue designado para elio,
segun se puede apreciar en la Fig. 2.6.
pag. 53: mediante el apoyo de ias
listas de distribucion de documentos
con las cuales conoce la ubicacion de
las copias de los procedimientos
entregados a los distintos
departamentos (ver Fig. 2.25).

b) Difusion de los procedimientos.-
cuestionarse

Algo basico es el
constantemente, &Si se necesita
aprender algan conocimiento o

actividad relacionada con la operacion
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del . departamento? si si, sera
necesario proporcionar la capacitacién
y formacion al personatl del
departamento involucrado.

Y como parte del punto 6.2.2. de la
norma donde se exige la competencia,
toma de conciencia y formacién de los
recursos humanos (capacitacion), es

necesario, capacitar, adiestrar y
entrenar en el uso de los
procedimientos al personal

involucrado, para ello se debe realizar
la difusidn de los procedimientos que
se han entregado a cada uno de los
departamentos involucrados en ello,
generando el registro correspondiente
en la lista de difusion del
procedimiento (ver Fig. 2.26).

Es responsabilidad de los jefes de
departamento asegurarse que sus
subordinados conocen, comprenden y
aplican los procedimientos necesarios
para el funcionamiento de su
departamento.

c) Ejecucion de las actividades
senaladas en los procedimientos.-
Consiste en llevar acabo las
actividades senaladas en los diferentes
procedimientos del SGC por parte del
personal competente y calificado de
las areas involucradas, debe de
asegurarse por medio de una
supervision permanente de parte de
los supervisores y jefes de
departamento, que estos se sigan al
pie de la letra para evitar incurrir en
desviaciones, fallas (=] no
conformidades en la ejecucion de
estos.
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Fig. 2.25 Lista de distribucion de procedimiento.

Departamento Nombra y firma. Facha Obsotgte | 'sopin
Calidad 00
Direccion General o1
Contabilidad 02
Trafico 03
Ventas 04
Almacén 05
Expediciéon y compras 06

(Castellanos y Reyes, 2000).
Fig. 2.26 Lista de difusion de procedimiento.
Persona Reclbi(ft(:i:ra"lzggltacién. Fecha Hora do:::;n:‘:\!o
Persona 1
Persona 2
Persona 3
Persona 4
Persona 5
Persona 6
Persona 7

(Castellanos y Reyes, 2000).
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d) Generaciéon de registros.-La
generacion de registros por parte de
los usuarios son un elemento valioso
para demostrar y evidenciar que se
estan llevando a cabo las actividades
sefaladas en los distintos
procedimientos del SGC, de tal forma
que proporcionen informacion
necesaria para generar indicadores de
desemperio asi como acciones
preventivas o correctivas tendientes a
mejorar el desemperfo de los mismos.

e) Seguimiento.- El seguimiento debe
ser de manera jerarquica, de tal forma
que se garantice que se estan
efectuando los procesos de manera
correcta. Es responsabilidad directa de
la Alta Direccion, dar seguimiento a los
planes de implantacion emitidos hacia
las jefaturas de departamento para
garantizar el mantenimiento y
continuidad del SGC.

f) Modificacion y adecuaciones.-
Los usuarios de los procedimientos del
SGC son responsables de avisar sobre

ajustes necesarios para la
actualizacion vy mejora de sus
procedimientos, por medio de
solicitudes de modificaciones [=]
adecuaciones al duefio del

procedimiento y al responsable del
control de documentos que es el Jefe
de Calidad (Aragon etal, 2000).

2.5.5.- EVALUACION.

La norma ISO 9000: 2000, amplia la
responsabilidad de la Alta Direccion en
relacion con la revision al SGC, al
declarar que los datos de entrada y
salida son necesarios para tal revision;
en la norma también sé establece que
se debe evaluar la necesidad de
modificaciones al Sistema de Gestion
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de Calidad, mcluso Ia politlca 2 los
objellvos de caludad

Cuando se evalué el SGC hay cuatro

“relacion ‘con’ cada. uno
‘aque gs sometida a la

formularse
de los proc
evaluacio

= ;Se ‘hailidentificado y = definido
apropiadamente el proceso?.

han

- (,Se asignado las
responsabilidades?.
< ¢Se han implementado Y

mantenido los procedimientos?.

= ¢Es el proceso eficaz para lograr
los resultados requeridos?.

E! conjunto de las respuestas a las
preguntas anteriores puede
determinar el resultado de la
evaluacion.

En toda empresa, las decisiones
deben basarse siempre sobre un
analisis estadistico, objetivo y oportuno
de los hechos, complementado con
una dosis de sentido comun,
experiencia, educacion, creatividad e
innovacion. Se debe juzgar y actuar
siempre en base a los hechos.

La funcion basica de toda medicion es
el generar informacion que ayude a
tormar decisiones; por lo tanto se debe
cuidar el no medir todo lo que se
pueda, sino sodlo aquelios datos que
influyen en la mejora del sistema o
proceso y cuidar de no crear una
camisa de fuerza tejida con datos,
documentos, informes
procedimientos que puedan asfixiar a
la organizacion.
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La pregunta clave para decidir si se
mide o no es: ;existe una relacion
entre estos datos y el eéxito de la
mejora del servicio?

Para que el equipo de trabajo pueda
analizar estadisticamente los datos
inherentes al desempefno del SGC, se
cuenta con siete herramientas basicas
que permiten ir sustituyendo poco a
poco el criterio subjetivo en la toma de
decisiones (Colunga, 1995) y que sdlo
como referencia se mencionan:

El diagrama de flujo.

El diagrama de causa y efecto.
El diagrama de pareto.

El grafico de tendencia.

El histograma.

El diagrama de dispersion.

El grafico de control.

JANAEEA

Datos de entrada para la revision de la
alta Direccion:

¥ Resultados de auditorias internas y
externa.

v Analisis de desempefio de

procesos y cumplimiento de

productos.

Reclamos o quejas de clientes.

Estado de acciones correctivas y

preventivas.

v Actividades de seguimiento de los
resultados obtenidos de las
revisiones.

v Cambios en las circunstancias que

afecten la calidad.

Mejoras al SGC.

Necesidades de recursos (NMX-

CC-9001-IMNC-2000).

los
los

AN

AN

Con estos elementos, la Alta Direccion
de EMPRESA S.A de C.V. puede
realizar una evaluacion del avance del
Proyecto de implementacion del SGC,
confrontandolo contra: el Proyecto

Inicial, . la.  politica de calidad, los
objetivos’ de calidad, el cumplimiento
con’ los requisitos de los clientes y con

- la‘'norma ISO 9000: 2000.
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‘cuenta  para decidir si

Un analisis frio y objetivo de los datos
es la- mejor heframienta con que se
un proceso
requiere ser mejorado o innovado;
pero es riesgoso quedarse solo en el
analisis frio y objetivo de los datos; el
anadirle sentido comudn, experiencia,
conocimientos y creatividad ayuda
mucho a mejorar la calidad de las
alternativas de decision (Colunga,
1995).

Una vez que realizd la evaluacion, toca
ahora analizar el grado de integracion,
madurez y cumplimiento que presenta
la organizacion y el SGC respecto a la
norma ISO 9000:2000.

De encontrarse una pobre integracion,

desempenio, desarrollo v
funcionamiento del SGC, sera
necesario realizar los cambios,

acciones correctivas y adecuaciones

para poder lograr un mayor
cumplimiento con la norma y el
objetivo del SGC, que es el de

garantizar la conformidad del producto
intencionado.

De alcanzar la organizacion un
elevado desemperfio en el
cumplimiento de: la politica de calidad,
los objetivos de calidad, los requisitos
de los clientes, indicadores de
desempefo de los procesos, madurez
e integracién de la organizacién con
respecto a la norma 1SO 9000: 2000,
se procedera a solicitar la certificacion
del SGC (Aragon etat, 2000).



Capitulo 2

Desarrollo del Proyecto.

2.5.6.- CERTIFICACION.

La Certificacion es un proceso que
confirma y da por cierto, por medio de
auditores, que los productos, procesos,
servicios, sistemas o personas
cumplen con las Normas
Internacionales de la Organizacion
Internacional para la Normalizacién
(1SO); en empresas manufactureras y
de servicios y en buena parte
motivados por las exigencias del
mercado, se ha hecho indispensable la
existencia de organismos de tercera
parte e imparciales que certifican la
conformidad con dichas normas,
asegurando a clientes y proveedores
que las empresas certificadas estan
comprometidas con la mejora continua
de sus productos y servicios.

El servicio de certificacion ofrecido por
las empresas acreditas en México en
base a las Normas de Sistemas de

Gestidon de la Calidad NMX-CC/ISO-
9000, proporcionan a las empresas
que lo requieran, una evidencia
concreta de su calidad Yy la
competitividad de los productos
ofrecidos, facilitando su
comercializacion en los mercados

nacionales v extranjeros
(www.ema.org.mx).

El éxito de este esquema, ha
provocado no solo la generacion de
normas especificas para los diversos
sectores economicos, sino también su
reproduccion para certificar a
productos, procesos, sSistemas o
servicios esquemas particulares de
centificacion que incluyen los servicios
turisticos, alimentos frescos Y
procesados, competencias laborales, y
de los propios auditores de los
sistemas de calidad entre otros.

I.- Proceso de Certificaciéon.-

Para iniciar oficialmente el proceso de
certificacion, normalmente se deben
seguir los seis siguientes pasos.

1.- Solicitud.

Se envia o entregar personalmente la
Forma de Solicitud de Certificacion de
Sistemas en las oficinas de la empresa
Certificadora con el cuestionario de
registro de empresa.

Para realizar el tramite de solicitud, se
debera cubrir la cuota establecida.

Se puede enviar la solicitud en
cualquier etapa de la implementacion
del Sistema de Gestion Calidad. Sin
embargo, se recomienda que se haga
a la brevedad posible para poder
ajustar el servicio al requerimiento del
tiempo del cliente.

Aqui se recopila informacién sobre el
tamano de la empresa, el alcance
de las operaciones, el tiempo esperado
para realizar el registro Yy la
puntualizacion de las obligaciones y
derechos.

Ltos derechos de la empresa que
busca la certificacion son la
confidencialidad en el manejo de
informacion, el derecho a apelar y las
instrucciones para el uso posterior
del certificado de registro.

2.-Revision de la documentacion.

En esta etapa la empresa certificadora

exige que el cliente envie la
documentacién del SGC. Se debe
enviar la documentacién
complementaria consistente en el
Manual de Calidad, el indice de

procedimientos generales
emplea en el SGC.

que se
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La empresa Centificadora nombrara un
Teécnico en evaluacion de la
conformidad denominado auditor
(quién es elegido entre el personal
especializado de la empresa), para
revisar el contenido de la
documentaciéon y determinar entre
otros el correcto diseno y definicion del
Sistema de Gestion de Calidad.

En caso de encontrar algunas
deficiencias en Ila documentacién
revisada, el técnico lo comunicara por
escrito, para que puedan tomar las
acciones correctivas necesarias.

3. - Preevaluacion.-

Una vez que se ha pasado la etapa de
revision documental, se puede optar
por una “pre-auditoria®, o
“preevaluacién®, o la auditoria al
Sistema de Gestion de Calidad.

Algunas empresas entienden la
preevaluaciéon como un analisis amplio
de las operaciones de la compainia
para determinar su estado de
preparacion para la auditoria de
cumplimiento y poder planificar de
manera mas adecuada la auditoria.

Una preevaluacion puede identificar
faciimente las deficiencias generales y
asi alertar a EMPRESA S.A. de C.V.
para que se prepare en forma
adecuada para la auditoria de
cumplimiento.

Las practicas internacionales de
auditorias de sistemas no le permite al
auditor de la empresa cenificadora dar
ningun consejo que esté
relacionado con la manera de superar
una deficiencia. "una organizacion
que directamente o a través de una
agencia de un subcontratista,
aconseja a una empresa en como

implantar y organizar su sistema de
calidad, o documenta su sistema de
calidad, no podra ofrecer servicios
de evaluacion a dicha compania, a
menos que haya una estricta
separacidon que asegure que no existe
conflicto de intereses" (Alexander,
1995).

4.- Evaluacion.

Esta fase es lo que se denomina una
auditoria de cumplimiento. Aqui la
empresa certificadora, dependiendo de
la magnitud del sistema de
calidad a evaluar, utilizara un ndmero
de auditores por determinado
periodo, este tipo de auditoria se
desarrolla entre tres y cuatro dias.

Tiene por objeto determinar la
Conformidad o la No Conformidad
respecto a la Norma del Sistema de
Gestion de Calidad, en relacion a su
diseRo e implantacion en la empresa.

Los auditores realizaran una reunion
de apertura con la gerencia de
EMPRESA S.A. de C.V. y solicitaran al
personal para que los entreviste
durante la auditoria, posteriormente
tendran una reunidn de cierre vy

comunicaran las deficiencias
encontradas en los distintos
departamentos, todas las empresas
certificadoras mantienen contacto

frecuente para informar acerca de los
hallazgos identificados.

5.- Registro.
Existen tres posibles resultados de una
auditoria:

APROBACION. La compaiia sera
registrada si ha implantado todos
los elementos de la norma ISO 9000.
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APROBACION CONDICIONADA.
Una compadfia recibira la
aprobacién condicionada si:

Ha contemplado todos los elementos
de la norma pero no los ha
implantado en su totalidad y se
encontraron no conformidades en un
area en particular, que quiere decir que

existen acciones pendientes que
tendra que realizar la empresa cliente.

Cuando existe este tipo de
acciones, ia empresa tiene

normalmente de 30 a 45 dias
aproximadamente para enviar a la
empresa certificadora el plan de accién
que supere las deficiencias
identificadas; una vez que han sido
resueltas, el auditor regresara a la
empresa y se asegurara de la eficacia
de la accion correctiva.

DESAPROBACION.-Una empresa
recibe la desaprobacion cuando
presenta no conformidades
criticas. Esto puede ser resultado de
un sistema bien documentado pero
no implantado. o deficiencias en
elementos clave de la norma, tales
como: no-existencia de lista maestra
de documentos, carencia de
politica de calidad, falta de ejecucion
de auditorias internas, falta de revision
por parte de la direccion.

Cuando la evaluacion derivada de la
auditoria del sistema determina la
conformidad con la normatividad
aplicable: y de acuerdo a la resolucion
del Consejo Directivo, de la empresa
certificadora se emite y publica el
Certificado, en relacién a la Norma,
planta o linea de produccion, o area de
servicio que comprenda el Sistema
Certificado.

Lta empresa recibira un Certificado
identificando el nombre de la empresa,
la norma de referencia seleccionada, el
alcance de la misma, el periodo de
vigencia de la cenificacion, cuya
duracion es de 3 afios.

Esta informacion se integra al
Directorio de Empresas Certificadas
por la Empresa de Certificacién que
normalmente se publica
mensualmente.

6.-Vigilancia.

Posteriormente, se realizaran
auditorias semestrales de vigilancia,
que son imprescindibles para
mantener la certificacidn y comprobar
la continuidad de la confiabilidad del
sisterma auditado.

Las empresas certificadoras, una vez
que han otorgado el certificado de
1SO 9000, realizaran anualmente por lo
menos dos auditorias a la empresa
certificada, las cuales se denominan
auditorias de vigilancia o seguimiento.

El objeto de estas auditorias es el
asegurar que el sistema de calidad
auditado se encuentra en las mismas
condiciones. (www.imnc.org.mx,www.
calmecac.org.mx, www buve. org mx).

Estas etapas del proceso de
centificacidn se pueden apreciar en la
Fig. 2.27.
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Il.- Costos de la certificacion.

Existe un estimado de los costos
involucrados en certificar una empresa,
que estan en relacion directa al tiempo
que se dedicara en todo el proceso.

El tiempo requerido para obtener
el registro depende particularmente del
nivel de preparacion de la
empresa y del numero de deficiencias
detectadas durante la auditoria
ejercida por la empresa certificadora.

No se puede asegurar que algunos de
los enfoques permita alcanzar la
certificacion en el primer intento, lo que
es de suma importancia es ser
perseverante en los intentos por lograr
la certificacion.

lll.- Difusién de la Certificacion I1ISO
9000.

El derecho para usar la marca I1ISO
9000 de una empresa acreditada es
muy valioso. A pesar que el valor de la
marca puede parecer muy trivial, esto
no es cierto.

Cada organismo de certificacion tiene
reglas detalladas que norman el uso
de su propia marca. las companias
certificadas pueden usar la marca ISO
9000 (o sus equivalentes) en una gran
variedad de formas:

v Membretes. Se puede incluir la
marca en la papeleria de Ila
empresa.

v Literatura de la empresa. Siempre
y cuando no se implique que un
producto especifico esté cubierto
por la ISO 9000, se puede utilizar
en la mayoria de la literatura y
folletos.

v Medio publicitarios. También es
factible que la publicidad en los
medios lleve la marca, sujeta a la
restriccion de los productos
incluidos.

v Vehiculos. La marca de ISO 9000
puede aparecer en los vehiculos
utilizados para la entrega y en otros
vehiculos.

v Edificios. Se pueden utilizar
banderas y otros medios para
mostrar la marca en o cerca de las
instalaciones de la compadia.

v En actividades de relaciones
publicas. Como una conferencia de
prensa indicando el acontecimiento
de la certificacion.

v Seminarios y charlas informativas

v Cotizaciones de productos para
sus clientes

Aunque la marca puede ser utilizada
en cualquiera de estas formas, el Unico
lugar donde no puede aparecer la
marca de ISO 9000 es en los
productos ni en sus empaques, y por
extension no es posible sugerir en
ninguna forma que un producto cumple
con la norma. Esto es debido a que
ISO 9000 es una norma para el
manejo de la calidad y no para el
producto.

Para el caso de empresas que no han
logrado obtener la cenrificacion SO
9000, sera causa de infraccion de la
ley con derecho a reclamos legales si
la marca se usa en forma indebida
haciendo declaraciones confusas. por
ejemplo:

» ‘"Trabajando en pro de iSO 9000"

» “Calidad con estandares ISO 9000"
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2.5.7- MEJORA CONTINUA.

1.- Et mejoramiento continto

La mejora continua es el producto con
mas valor agregado del SGC, es un
ejemplo de calidad total y de
competitividad, mas que una mera
extension historica de uno de los
principios de la gerencia cientifica,
establecida por Frederick Taylor, que
afirma que todo método de trabajo es
susceptible de ser mejorado. La
administracion de la calidad total
requiere de un proceso constante, que
sera llamado mejoramiento continuo y
competitividad, donde la perfeccion
nunca se logra pero siempre se busca
(Arias 1974).

E! objetivo de la mejora continua del
SGC es incrementar la satisfaccion de
los clientes y de otras partes
interesadas.

De acuerdo con el punto 8.5.1 de la
Norma ISO 9001:2000, es requisito
que la Alta direccion de Empresas S.A.
de C.V. defina su proceso de mejora
continua para el SGC, y con ello pueda

seguir obteniendo beneficios del
sistema.
Las siguientes son acciones

destinadas a la mejora:

a) Analisis y evaluacion de la situacion
existente para identificar areas para la
mejora.

b) El establecimiento de los objetivos
para la mejora.

c) La basqueda de posibles
soluciones para lograr los objetivos.

d) La implementacion de la solucién
seleccionada.

e) La medicién, verificacion, analisis y
evaluacion de los resultados de la
implementacion para determinar que
se han alcanzado los objetivos.

f) La formalizacion de los cambios.

g) Implementar un programa de 5°S.

Los resuftados se revisan, cuando es
necesario, para determinar
oportunidades adicionales de mejora.

De esta manera, la mejora es una
actividad continua. La informacion
proveniente de los clientes y otras
partes interesadas, las auditorias, y la
revision del Sistema de Gestion de la
Calidad, pueden asimismo utilizarse
para identificar oportunidades para la
mejora (NMX-CC-8000-IMNC-2000).
La mejora continua es un proceso que
describe muy bien lo que es la esencia
de la calidad y refleja lo que las
empresas necesitan hacer si quieren
ser competitivas a lo largo del tiempo.

A continuacidon se presentan algunas
definiciones de lo que significa la
mejora continua para algunos autores.

=  Para James Harrington mejorar un
proceso, significa “cambiarlo para
hacerlo mas efectivo, eficiente y
adaptable. qué cambiar y como
cambiar depende del enfoque
especifico del empresario y del
proceso”.

w Fadi Kabboul define el
mejoramiento continuo “como una
conversién en el mecanismo viable
y accesible, al que las empresas de
los paises en vias de desarrolio
cierren la brecha tecnoldgica que
mantienen con respecto al mundo
desarrollado”.



Desarrollo del Proyecto.

Capitulo 2

Abell, D. se expresa de la mejora
continua opinando que “es mera
extension histdrica de uno de los
principios de la gerencia cientifica,
establecida por Frederick Taylor,
‘que afirma que todo método de
trabajo es susceptible de ser
mejorado”.

m L. P. Sullivan define la mejora
continua, “como un esfuerzo para
aplicar adecuaciones en cada area
de la organizacién de lo que se

entrega a los clientes”
{(www.calidad.org).
Il.- Importancia de la mejora
continua.
La importancia de esta técnica

gerencial radica en que con su
aplicacion se puede contribuir a
mejorar las debilidades y afianzar las
fortalezas de la organizacion.

A través del mejoramiento continuo se

logra ser mas productivos y
competitivos en el mercado al cual
pertenece la organizacion, por otra
parte las organizaciones deben
analizar los procesos utilizados, de
manera tal que si existe algun
inconveniente pueda mejorarse ©

corregirse; como resultado de la
aplicacion de esta técnica puede ser
que las organizaciones crezcan dentro
del mercado y hasta lleguen a ser
lideres (www.competitividad.net).

Il.- Ventajas y desventajas del
mejoramiento continuo

Ventajas

1. Incrementa la productividad vy
dirige a la organizacién hacia la
competitividad, lo cual es de vital
importancia para las actuales
organizaciones.
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2. Contribuye a ia adaptacién de los
procesos a los avances tecnolégicos.

3. Se concentra e! esfuerzo en
ambitos organizativos y de
procedimientos puntuales.

4, Consiguen mejoras en un corto
plazo y resultados visibles.

5. Se reducen los productos
defectuosos Y trae como
consecuencia una reduccion en los
costos, como resultado de un
consumo menor de materias primas.

6. Permite eliminar procesos

repetitivos.
Desventajas

a) Cuando el mejoramiento se
concentra en un area especifica de la
organizacidén, se pierde la perspectiva

de la interdependencia que existe
entre todos los miembros de Ia
empresa.

b) Requiere de un cambio en toda la
organizacion. ya que para obtener el
éxito es necesaria la participacion de
todos fos integrantes de la
organizacién y a todo nivel.

En vista de que los gerentes en la
pequena y mediana empresa son muy
conservadores, el Mejoramiento
Continuo se hace un proceso muy
largo (www_calidad.org).
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CAPITULO 3. MANUAL DE CALIDAD.

Justificacion.

< El presente Manual de Calidad muestra la estructura organizacional en materia de
calidad de EMPRESA S.A. de C.V. que por su importancia para comprender el
funcionamiento de! Sistema de Gestidon de Calidad se presenta.

» Este Manual de Calidad se muestra unicamente para fines didacticos.

* El presente Manual de Calidad ha sido elaborado conforme a los requisitos de la norma
1ISO 10013:1995, Directrices para la elaboracién de Manuales de calidad; asf como a la
norma ISO 9001:2000, Sistemas de Gestidn de Calidad, Requisitos.

+ En este Manual de Calidad se hacen referencia unicamente a los procedimientos del
Sistema de Gestion de Calidad de EMPRESA S.A. de C.V., los cuales se pueden
identificar a lo largo del presente documento de las formas siguientes:

PG-AC-04-01 Indica que se trata de un procedimiento general de una unidad funcional.
PO-DG-06-01 Indica que se trata de un procedimiento operativo de una unidad funcional.
10-AC-08-01 Indica que se trata de una instruccién de trabajo de una unidad funcional.
DR-AC-08-01 Indica gque se trata de un registro de trabajo de una unidad funcional.

+« Este manual puede contener informacién confidencial de EMPRESA S.A. de C.V, por lo
que ciertos nombres de persona, lugares, fechas y documentos han sido modificados
para mantener su confidencialidad.

3.1.- Autorizacion del Manual de Calidad.

Elaboro Nombre Firma
Catidad PERSONA 10
Autorizo

Direccion General PERSONA 1

3.2.- Control de cambios de documentos.

Sustituyce Edicion Motivo del Cambio

M-CN-001 o1 El Manual de calidad contempla los requisitos de la norma 1SO
98001: 2000.

Este documenio contiena informacién propicdad de EMPRESA S.A. de C.V, considerado como de uso interno.
Cualquier distribucién a terceros o reproduccion sera bajo autorizacion especifica de EMPRESA S.A.da C.V.
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3.4. Organizacién.
3.4.1. -Introduccién.

La compafiia EMPRESA S.A. de C.V. es una compafiia comercializadora la cual basa su
servicio en ta planificacion de la compra de insumos como gestion. Esto implica la seleccién de
aquellos productos que desean los consumidores. El correcto emplazamiento del producto, en el
momento adecuado, es relevante en grado sumo cuando se trata de productos requeridos por
los clientes y de productos nuevos cuya tasa de venta es muy variable. El precio se suele fijar de
tal manera que el bien se pueda vender rapido, y con una tasa de utilidad satisfactoria. La
cantidad de insumos adquirida tiene que ser la suficiente como para satisfacer toda la demanda
potencial, pero tampoco debe resultar excesiva, evitando !a reduccion forzosa del precio con el
fin de incrementar las ventas y aminorar el nivel de existencias.

La compania "EMPRESA, S.A. de C.V." fue fundada el 30 de abril de 1990,

Inicio operaciones el 15 de Mayo de 1990, en las instalaciones ubicadas en Calle Z No. 001-C,
Fraccionamiento Abecedario, Tultittan, Estado de México.

3.4.2. -Tipo de sociedad.

La compafia EMPRESA S.A. de C.V. es una sociedad andnima de capital variable, constituida
legalmente ante notario Pablico No. XXXX, el dla 30 de abril de 1990.

3.4.3. -Ubicacién del establecimiento.

La compaifiia EMPRESA S.A. de C.V. se encuentra: ubicada en. la Calle 'Z. No. 001-C,
Fracionamiento Abecedario, Tultitlan, Estado de Méxtco

3.4.4. -Estructura organizacional.

La estructura organizacional se encuentra definida: en él, POgRH-06;01. el..cual contiene el
organigrama de EMPRESA S.A. de C.V, el cual se puede apreciar en la Fig.-1-

Este documento contiene informacién propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno. Cualquier
distribucion a terceros o reproduccion sera bajo autorizacion especifica de EMPRESA S.A. de C.V.
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Fig.1 Organigrama de EMPRESA S.A. de C.V.
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3.5.-Desarrollo.

3.5.1.- Producto intencionado.

CLIENTE PRODUCTO REQUERIMIENTOS Y | CRITERIO DE
INTENCIONADO ATRIBUTOS DE | ACEPTABILIDAD
CALIDAD
Servicio a
. " Cumplir requisitos de:
Comercializacion de N ey
Sector productos para |a | Gantidad Servicio
N H A P Cantidad
privado industria farmacéutica,

Oportunidad Oportunidad

e industria alimentaria. establecidos en contrato.

Requisitos técnicos

3.5.2.- Mision, Visién y Valores,

Mision
e Introducir en el mercado Mexicano productos de alta calidad.

Vision
EMPRESA S.A. de C.V. aspira a ser el lider en su ramo a través de los siguientes servicios:
= Productos de alta calidad e Registro e 1SO 9000:2000
y novedosos
Valores
Lo mas importante para nosotros es:
Liderazgo Responsabilidad Relaciones Compromiso

beneficiosas

3.5.3.-Politica de calidad.

Es Politica de Calidad de EMPRESA S.A. de C.V. distribuir productos que satisfagan
las necesidades de nuestros clientes,. mediante el cumplimiento de los
requerimientos acordados con elios, a través de un Sistema de Gestién de Calidad
enfocado hacia la mejora continua.

DRIPG-AC-04-03

Este documento contiene informacion propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucion a terceros o reproduccion sera bajo autorizacion especifica de EMPRESA S.A.de C.V.
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3.5.4.-Objetivos de calidad.

Objetivos.

e Lograr la certificacion del Sistema de Gestién de Calidad de la EMPRESA S.A. de
C.V y mantenerla de acuerdo con la norma internacional 1ISO-9001:2000, para
Diciembre del 2002.

+ Establecer un programa de capacitacién que permita al personal adquirir las
competencias y habilidades requeridas para cada puesto.

= Cubrir los requerimientos de nuestros clientes, en un 90 % de los casos.

3.6.-Requisitos del Sistema de Calidad.
3.6.1.- Objetivo y campo de aplicacion.
El objetivo del Sistema de Gestiéon de Calidad de EMPRESA S.A. de C.V. es garantizar la
confaormidad de! producto intencionado y es aplicable a todas las areas y sistemas de la
empresa asi como a los procesos relacionados con la Comercializacion de excipientes y

activos para la industria farmacéutica, asi como ingredientes y aditivos para la industria
alimentaria.

3.6.2.- Referencia normativas.

Este Manual de Calidad hace referencia a los requerimientos de la Norma Mexicana
NMX-CC-9001-IMNC-2000. Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos.

3.6.3.-Términos y definiciones.

Para el propdsito de este Manual de Calidad, se aplicaran los ténminos y definiciones
dados en la norma NMX-CC-9000-IMNC-Sistema de Gestion de la Calidad-Fundamentos
y Vocabulario.

3.6.4.- Sistema de Gestion de Calidad.

3.6.4.1 Requisitos gencrales

EMPRESA, S.A. de C.V. Establece, documenta, implementa y mantiene un sistema de
gestion de la calidad que mejora continuamente su eficacia de acuerdo con 10s requisitos
que establece la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000.

EMPRESA, S.A. de C.V. cuenta con:

a) La identiticacion de los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad
que se encuentran en el Plan de Calidad PG-AC-04-06.

o

Este documento i ir N propi de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.

Cualquier distribucion a or iGN serd bajo autori i ica de EMPRESA S.A. de C.v.
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b) Determminacion de las secuencias de interacciéon de los procesos los cuales estan
referidos en el Plan de calidad PG-AC-04-06.

c) Se han determinado los métodos y criterios requeridos para asegurar el
funcionamiento efectivo y el control de los procesos, los cuales se encuentran
descritos en el Plan de calidad PG-AC-04-06.

d) EMPRESA S.A. de C.V. asegura la disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para apoyar la operacion, que se encuentran referidos en el Plan de
Calidad PG-AC-04-06.

e) EMPRESA, S.A. de C.V. establece, la medicion, seguimiento y analisis de los
procesos a través de indicadores (ver 3.6.8.2, 3.6.8.4 y 3.6.8.5) y de las revisiones
por parte de la Direccion (ver 3.6.5.6).

f) Laimplantacién de las acciones necesarias para lograr los resultados planificados y la
mejora continua de los procesos a través de la responsabilidad de la Direccion (ver
3.6. 5.4), la gestion de recursos (ver 3.6.6) y de las Acciones correctivas y preventivas
PG-AC-08-02.

EMPRESA S.A. de C.V. gestiona estos procesos de acuerdo con los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC-2000.

En los casos en que EMPRESA S.A. de C.V. opte por contratar externamente cualquier
proceso que afecte la conformidad del producto intencionado con los requisitos,
EMPRESA S.A. de C.V. se asegura de controlar tales procesos.

3.6.4.2 Requisitos de la documentacién.
3.6.4.2.1. Generalidades.

EMPRESA S.A. de C.V. incluye la documentacién del Sistema de Gestion de la Calidad
en este Manual de Calidad, que contiene:

a) Una declaracion documentada de una politica de la calidad y objetivos de la calidad
PG-AC-04-0S5 (véase la seccion 3.5)

b) EMPRESA S.A. de C.V. cuenta con el presente Manual de Calidad MC.

c) EMPRESA S.A.de C.V. cuenta con los procedimientos documentados requeridos por
la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de Gestidon de Calidad, (véase la Lista
maestra DR./PG-AC-04-01 y el Plan de Calidad PG-AC-04-06)

d) Los procedimientos documentados requeridos por EMPRESA S.A. de C.V. que
aseguran la eficaz planificacion, operacion y contro! de procesos, que se encuentran
en el Plan de calidad PG-AC-04-06.

e) Los registros requeridos por la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestion
de la calidad requisitos (véase 3.6.4.2.3)

3.6.4.2.2. Manual de Calidad
EMPRESA S.A. de C.V. cuenta con un Manual de Calidad que incluye:

a) El alcance del Sistema de Calidad (véase la seccién 3.5).

Este do contiene inf ) pr d de EMPRESA S.A.de C.V. considerado como de uso interno
Cualquier distribuciéon a terceros o reproduccldn sera bajo autornzacion especifica de EMPRESA S.A. deC.V
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b) Los procedimientos documentados establecidos para el Sistema de Gestidén de la
Calidad (véase Lista maestra y Plan de Calidad PG-AC-04-06).

c) Una descripcion de la interrelacidon entre los procesos del Sistema de Gestion de

Calidad (véase el Plan de Calidad PG-AC-04-06).

3.6.4.2.3 Control de documentos

Los Documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad de EMPRESA
S.A. de C.V. son controlados por el PG-AC-04-02, los registros son controlados de
acuerdo con los requisitos citados en 3.6.4.2.4,

EMPRESA S.A. de C.V. desarolla, establece y mantiene, un procedimiento
documentado que define los controles necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto su adecuacion antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sean necesarios y aprobarios
nuevamente.

€) Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos.

d) Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso.

€) Asegura que los procedimiento permanecen legibles.

f) Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion.

g) Asegurar el retiro, destruccion e identificacidon de documentos obsoletos para
evitar el uso mal intencionado de estos dejando solo una copia como evidencia
(véase PG-AC-04-01, PG-AC-04-02).

3.6.4.2.3 Control de los registros

Los registros de EMPRESA S.A. de C.V. han sido establecidos y son mantenidos para
proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacién
eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros permanecen legibles, facilmente
identificables y recuperables (véase PG-AC-04-02).

3.6.5 Responsabilidad de la direccién
3.6.5.1 Compromiso de la direccion

La Alta Direccion de EMPRESA S.A. de C.V. asume el compromiso con el desarrollo de la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, asi como con la mejora continua de
su eficacia.

a) El Director General de EMPRESA S.A. de C.V. comunica a la organizacién la
importancia de satisfacer los requisitos del cliente, legales y reglamentarios (véase
Plan de calidad PG-AC-04-06).

Este documento contiene informaciéon propiedad de EMPRESA s A.deC.V. consaderado como de uso interno.
Cualquier drstribucion a O repr Iccion serd bajo a 1 esp de EMPRESA S A deC.V.
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b) E! Director General establece la Politica de Calidad (véase DR/PG-AC-04-03).

c) El Director General asegura que se establecen los objetivos de la calidad (véase
DR/PG-AC-04-04).

d) EIl Director General revisa a intervalos definidos el desemperfio de la compariia y del
Sistema de Gestion de la Calidad (véase 3.6.5.6).

e) El Director General asegurar la disponibilidad de recursos (véase 3.6.6).

3.6.5.2 Enfoque al cliente.

El Director General asegura que los requisitos del cliente son determinados y se cumplen
con el prop6sito de aumentar la satisfaccion del cliente (véase Desarrollo de Ventas P0O-
VN-07-01, y Satisfaccién del cliente PO-VN-08-01). El enfoque al cliente es uno de los
principales objetivos del sistema de administracién de calidad, lograr la satisfaccion de las
necesidades de! cliente, la identificacion de las mismas en los levantamientos de
informacién, su analisis en las fichas técnicas y su posterior traduccién en requisitos, los
cuales quedan establecidos en un contrato que EMPRESA, S.A. de C.V. se obliga a
cumplir estrictamente.

3.6.5.3 Poiliticas de calidad
El Director General de EMPRESA S.A. de C.V. asegura que la politica de calidad  es:

a) Adecuada al propdsito de la Organizacion.

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar contlnuamente la
eficacia del Sistema de Gestion de Calidad

c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revxsar los otueuvos de fa
calidad.

d) Es comunicada y entendida dentro de la organlzacmn (vease Admumstracmn del
personal PO-RH-06-01)

e) Es revisada para su continua adecuacion.

3.6.5.4 Planificacion.
3.6.5.4.1 Objetivos de la calidad.

La Alt_a Direccion asegura que los objetivos de la calidad incluyendo los necesarios para
cumphr los .requisitos_ para el producto (véase 3.6.7.1.a) son establecidos para las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion (véase Plan de calidad PG-AC-
04-06)

Estos son transmitidos en los diferentes niveles de la organizacion, evaluados y son
consistentes con la politica de calidad, 10 cual permiten detectar areas de oportunidad
para la mejora continua del SGC (véase Plan de calidad PG-AC-04-086)

Este documento contiene informacidn propiedad de EMPRESA S A de C.V. considerado como de uso nterno
Cualquier distribucién a terceros o reproduccidn seta bajo autorizacion especifica de EMPRESA S A, de C.V
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3.6.5.4.2 Planifi i6n del sist de tion de la lidad

La Alta Direccion de EMPRESA S.A. de C.V. asegura que:

a) La planificacion del Sisterma de Gestion de la Calidad se realiza con el fin de cumplir
los requisitos citados en 4.1, asi como los Objetivos de la calidad.

b) Se mantiene la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad cuando se planifican e
implementan cambios (véase PG-AC-08-02).

3.6.5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
3.6.5.5.1 Responsabilidad y autoridad.

La Alta Direccion de EMPRESA S.A. de C.V. asegura mediante el Organigrama y las
Especificaciones de personal (ESPE), que las responsabilidades y autoridades de las
diferentes areas y puestos de la compariia estan definidas y son comunicadas a los
responsables o titulares del puesto (véase Administracion de Personal PG-RH-06-01).

3.6.5.5.2 Representante de la direccion

El Director General de EMPRESA, S.A. de C.V. designa como su representante al Jefe de
Aseguramiento de la Calidad, quien con dependencia de otras responsabilidades, tiene
responsabilidad y autoridad que incluye:

a) Asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para
el Sistema de Gestion de Calidad.

b) Informar a la Alta Direccion sobre el desempeiio del Sistema de Gestién de Calidad y
de cualquier necesidad de mejora.

€) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente a
todos los niveles de la organizacion.

Nota: La responsabilidad de! representante de la direccion incluye relaciones con partes
externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad (véase
Organigrama DR/PG-RH-06-01 y ESPE).

3.6.5.5.3 Comunicacion interna.
La Alta Direccion asegura que se establecen los procesos de comunicacién apropiados

dentro de la organizacion y de que la comunicacion se efectua considerando la eficacia
del sistema de gestion de la calidad (véase Forma de trabajo PG-DG-05-02 y ESPE).

Este documento contiene informacién propiedad de EMPRESA S A, de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucién a terceros o reproduccion sera bajo autorizaciéon especifica de EMPRESA S.A. de C.V.
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3.6.5.6 Revision por la direccién.

3.6.5.6.1 Generalidades

La Alta Direccion revisa, a intervalos planificados el desempeiio de la compaiiia y de!
Sistema de Gestidn de la Calidad, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y
eficacias continuas. La revision Incluye la evaluacion de oportunidades de mejora y la
necesidad de efectuar cambios en el sisterma de gestiéon de la calidad, incluyendo la
politica de calidad y los objetivos de la calidad, { véase administracion de la empresa
PG-DG-05-01) y se mantienen dichos registros.

3.6.5.6.2. Informacién para la revisién
La informacion de entrada para la revisién por la direccién incluye:

a) Resuitados de auditorias véase Auditorias Intemas PG-AC-08-01.

b) Retroalimentacion del cliente véase Satisfaccién del cliente PO-VN-08-01.

c) Desemperio de los proceso y conformidad de los Insumos adquiridos ( véase Analisis
estadisticos de proceso PG-AC-08-03).

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas (véase Acciones cormectivas y
preventivas PG-AC-08-02).

e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccidon previas (véase Acciones
comrectivas y preventivas PG-AC-08-02).

f) Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de Calidad (véase Administracion
de la empresa PG-DG-05-01).

g) Recomendaciones para la mejora continaa.

h) (vease Auditorias Internas PG-AC-08-01, Satisfaccion del cliente PO-VN-08-01,
Auditorias externas de Calidad, Administracion de Ia empresa PG-DG-05-01).

3.6.5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién incluyen todas las decisiones y las acciones
relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
b) La mejora del producto en la relacion con los requisitos del cliente.

c) Las necesidades de recursos.

(Véase Administracion de la empresa PG-DG-05-01)

i i ropi de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.
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3.6.6 Gestion de los recursos.
3.6.6.1 Provision de los recursos.
EMPRESA S.A. de C. determina y proporciona los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el Sistema de Gestiébn de Calidad y mejorar continuamente

su eficacia (véase Administracidn del Personal PG-RH-06-01).

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos (véase
Satisfaccion del cliente PO-VN-08-01).

3.6.6.2 Recursos Humanos.
3.6.6.2.1 Generalidades

EMPRESA S.A. de C.V. asegura que el personal que realiza trabajos que afecten la
calidad del producto intencionado, es competente con base a la educacién, formacion de
habilidades y experiencia apropiadas (véase Administracién del personal PG-RH-06-01).

3.6.6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion.

EMPRESA S.A. de C.V. asegura por medio del procedimiento de Administracion del
personal PO-RH-06-01 que:

a) Se deternmina la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del producto.

b) Se proporciona la formacion y las acciones para satisfacer dichas necesidades (véase
Administracion del personal PO-RH-06-01),

c) Se evalla la eficacia de las acciones tomadas.

d) Asegura que su personal es conciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.

e) Mantiene los registros apropiados de la educacién, formacién, habilidades y
experiencia (véase 3.6.4.2.4).

3.6.6.3 Infraestructura

EMPRESA S.A. de C.V. determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye:

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados.

b) Equipos para los procesos, (hardware y software).

c) Servicios de apoyo tales como transporte y comunicacién.
(veasé Administracion del personal PO-RH-06-01).

Este documento contiene informacion propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucion a terceros o reproducciodn sera bfbcvlau(onzacién especifica de EMPRESA S.A. deC.V.



Capitulo 3 Manual de Calidad.

EMPRESA
C Fecha de emision: 10 Abril 2002

gu.c.on;oz I MANUAL DE CALIDAD |vigencia: 18 Abril 2002

Pagina 14 de 26 No. Copia ; Proxima revision: 19 Abril 2004

3.6.6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto (véase Administracion del personal PO-RH-
06-01 y Seguridad e higiene PO-RH-06-02).

3.6.7 Realizacién del producto
3.6.7.1 Planificacién de la realizaciéon de productos

EMPRESA S.A. de C.V. planifica y desarrolla los procesos necesarios para la realizacién
del producto; la planificacién de la realizacion del producto es coherente con los requisitos
de otros procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 3.6.4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, EMPRESA, S.A. de C.V.
determina, lo siguiente:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto. (véase 3.5.4. ,3.5.1).

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto (véase 3.6.4.1, 3.6.4.2 y 3.6.6.1).

€) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y
ensayo / prueba especificas para el producto asi como los criterios para fa aceptacion
del mismo (véase PG-AC-04-03, PO-UC-07-05, PG-DG-06-01).

d) Los registros que son necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos y el
producto resultante cumplen con los requisitos (véase PG-AC-04-02).

3.6.7.2 Procesos relacionados con los clientes

3.6.7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el cliente.

EMPRESA S.A. de C.V. Determina por medio de los siguientes procesos:

a) Introduccion de productos PO-VN-07-03. Los requisitos especificados por el cliente,
incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y posteriores a la misma y se

determina cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

b) Desarrolio de ventas PO-VN-07-01: Los requisitos no establecidos por el cliente pero
necesarios para el uso especificado o para el uso previsto cuando sea conocido y:

c) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto.
EMPRESA S.A. de C.V. revisa los requisitos relacionados con el producto. Esta revision

se efectda antes de que la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al

A S.A.de C.V. considerado como de uso interno.
de EMPRESA S A . deC.V.
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cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos y pedidos, aceptacion de
cambios en los contratos o pedidos) y se asegura que:

a) Estan definidos los requisitos del producto (véase Desarrollo de Ventas PO-VN-07-01).
b) Estan Resueltas las diferencias existentes, entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados previamente (véase Introduccion de productos PO-VN-07-03).

La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos (véase

<)
Desarrollo de Ventas PO-VN-07-01).

EMPRESA S.A. de C.V. Mantiene registros de los resultados de la revision y de las
acciones originadas por la misma (véase 3.6.4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos,
EMPRESA S.A. de C.V. confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion (véase
Introduccién de productos PO-VN-07-03). : '

Cuando se cambien los requisitos del producto, EMPRESA S.A.'de C.V. asegura que la
documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea
conciente de los requisitos modificados (véase Control de documentos PG-AC-04-02).

3.6.7.2.3 Comunicacion con el cliente

EMPRESA S.A. de C.V. determina e implementa disposiciones eficaces para la
comunicaciéon con los clientes, en lo relativo a:

a) Lainformacion sobre el producto (véase Introduccidn de productos POQ-VN-07-03).
b) Las consultas, contratos (véase Introduccién de productos PO-VN-07-03) o
atencion de pedidos incluyendo las modificaciones (véase pedidos y traspasos

PO-VN-07-04).
c) La retroalimentacion del cliente incluyendo sus quejas (véase Safisfaccién del

cliente PO-VN-08-01).

3.6.7.3 Disefio y desarrolio
(véase Desarrollo de Ventas PO-VN-07-01)

3.6.7.3.1 Pianificacién del Disefio y desarrollo

EMPRESA S.A. de C.V. planifica y controla el disefio del desarrollo del producto y
determina:

a) las etapas del disefio y desarrollo La revision, verificacion y validacion, apropiadas

para cada etapa del disefio.
b) Las responsabilidades y autoridades para el diseiio y desarrollo.

Este documento contiene informacién propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucion a terceros o repr ion serd bajo al i i de EMPRESA S.A. de C.V.
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EMPRESA S.A. de C.V. gestiona las interfaces entre los diferentes grupos involucrados
en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacién eficaz y una clara
asignacion de responsabilidades (véase organigrama y ESPE).

L.os resultados de la planificacion son actualizados segin sea apropiado, a medida que
progresa el diserio y el desarrollo.

3.6.7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

EMPRESA S.A. de C.V. determina mediante los elementos de entrada relacionados con
los requisitos del producto y mantiene registros (véase 3.6.4.2.4) estos elementos de
entrada incluyen:

a) Los requisitos funcionales y de desempenio.

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

¢) La informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea apllcable.
d) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos son revisados para verificar su adecuacion. EMPRESA S.A. de C.V.
asegura que los requisitos estan completos, sin ambigiiedades y no son contradictorios.
(véase Desarrollo de Ventas PO-VN-07-01).

3.6.7.3.3 Resultados del disefio y desarrolio

Los resultados del disefio y desarrollo son proporcionados de tal manera que permita la
verificacion al respecto de los elementos de entrada para el disefio y desarrolio que es
aprobado antes de su liberacion (véase Desarrollo de Ventas PO-VN-07-01).

Los resultados del diseno y desarrollo cumplen:

a) Los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

c) Con proporcionar informacién apropiada para la compra, la produ ion y la prestaciéon
del servicio.

d) Con contener o hacer referencias a los criterios de aceptacioén el producto.

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

3.6.7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas se realizaron revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1 y Desarrollo de ventas P0O-VN-07-01).

a) Evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos.
b) Identificar cualquier problema y proponer acciones necesarias.

Este documento contene informacion propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distnbucian a terceros o reproduccion sera bajo autorzacian especifica de EMPRESA S.A. de C.V.
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Los participantes en dichas revisiones incluyen representantes de las funciones
relacionadas con las etapas de disefio y desarrollo que estan revisando. Se mantienen
registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accidon necesaria (véase

3.6.4.2.49).
3.6.7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

EMPRESA S.A. de C.V. realiza la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase
3.6.7.3.1), para asegurar que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos
de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. EMPRESA mantiene registro de los
resultados de la verificacién y de cualquier accién que sea necesaria (véase 3.6.4.2.4 y
Presupuestos y prondsticos PO-VN-07-02).

3.6.7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

EMPRESA realiza la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 3.6.7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los
requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre
que sea factible, la validacién se completa antes de la entrega o implementacion del
producto. Se mantienen registros de los resultados de la validacion y de cualquier accion
que sea necesaria (véase 3.6.4.2.4, Presupuestos y prondsticos P0O-VN-07-02).

3.6.7.3.7 Contro!l de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo son identificados por medio de la administracion de la
empresa PG-DG-05-01, acciones correctivas y preventivas PG-AC-08-01 y por el Andlisis
Estadistico de procesos PG-AC-08-03 resguardados los registros por el Control de
documentos PG-AC-04-02. Los cambios son revisados, verificados por medio del
Desarrollo de procedimientos PG-AC-04-01 y validados segun sea apropiado. y aprobarse
antes de su implementacion. La revision de los cambios del disefio y desarrollo incluye la
evaluacion de!l efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya

entregado.
EMPRESA mantiene registros de los resultados de la revision de los cambios y de
cualquier accion que sea necesaria (véase Control de documentos PG-AC-04-02).

3.6.7.4 Compras
3.6.7.4.1 Proceso de compras

EMPRESA S.A. de C.V. asegura por medio del procedimiento de Compras PO-CM-07-01
que el producto adquirido cumple con los requisitos de compra especificados. EMPRESA
S.A. de C.V. sabe que del tipo y alcance de control aplicado al proveedor y al producto
adquirido depende el impacto en la posterior realizacion del producto o sobre el producto

final.

Este documento contene informacién propiedad de EMPRESA S A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucion a o repr ion sera bajo HON de EMPRESA S.A deC.V.
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Por medio del desarrolio de proveedores PO-UC-08-01 EMPRESA S.A. de C.V. evaluay
selecciona a sus proveedores en funcion de su capacidad para suministrar los productos
de acuerdo con los requisitos de EMPRESA S.A. de C.V. Estos criterios son establecidos
para la seleccion, la evaluacion y la re-evaluacion. Se mantienen los registros de los
resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que derive de las mismas

(véase 3.6.4.2.4).
3.6.7.4.2 Informacicén de las compras.

La informacion de las compras describe el producto a comprar, incluyendo, cuando sea

apropiado:

a) Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos
(EEPRY).

b) Requisitos para la calificacidon del personal, véase desarrollo de proveedores PO-UC-
08-01.

c) Requisitos del sistema de gestion de la calidad, véase desarrollo de proveedores PO-
uc-o08-01.

3.6.7.4.3 Verificacién de los productos comprados.

EMPRESA S.A. de C.V. se asegura por el procedimiento de Inspeccién y muestreo (O-
UC-07-01, que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando EMPRESA S.A. de C.V. o el cliente quieran llevar a cabo la verificaciéon en las
instalaciones del proveedor, EMPRESA S.A. de C.V. establece en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacién del
producto (véase desarrollo de proveedores PO-UC-08-01).

3.6.7.5 Produccién y prestaciéon del servicio
3.6.7.5.1 Control de la produccion del servicio

EMPRESA S.A. de C.V. planifica y lleva a cabo la prestacién del servicio bajo condiciones
controladas que incluyen:

a) La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto (véase
ESPR).

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario (véase Desarrollo
de documentos PG-AC-04-01).

¢€) El uso de equipo apropiado (véase Seguridad e Higiene PO-RH-06-02).

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion (véase 10-UC-07-
02).

e) La implementacioén del seguimiento y de la medicion (véase Analisis estadistico de
procesos PG-AC-08-02).

f) La implementacién de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega
(véase 10-UC-07-01).

Este documento contene informacion propiedad de EMPRESA S.A. de C V considerado como de uso interno
Cualquier distribucion a terceros o reproduccion sera bajo autorizacion especifica de EMPRESA S A de C.V
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3.6.7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y prestacion del servicio

EMPRESA valida aquellos procesos de prestacion del servicio donde los productos
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion
posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
aparentes unicamente después de que el producto, este siendo utilizado o se haya
prestado el servicio (véase Validacion PO-AC-07-01).

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

EMPRESA S.A. de C.V. establece las disposiciones para estos procesos, incluyendo,
cuando sea aplicable:

a) Los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos. PG-AC-04-01y
PG-AC-04-02.

b) La aprobacidn de equipos (véase Metrologia 10-UC-07-02) y calificacion del personal
(véase Evaluacion de desempedfio 10-RH-06-01).

c) Eluso de métodos y procedimientos especificos (véase Plan de calidad PG-AC-04-03)

d) Los requisitos de los registros (véase 3.6.4.2 .4).

e) La revalidacion (véase Validacion PO-AC-07-01).

3.6.7.5.3 Identificacién y trazabilidad

EMPRESA S.A. de C.V. identifica el producto por medios adecuados a través de toda la
realizacion del servicio (véase Compras PO-CM-07-01).

EMPRESA S.A. de C.V. Identifica el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y control (véase 10-UC-07-01).

Cuando la trazabilidad es un requisito EMPRESA S.A. de C.V. controla y registra, la
identificacion unica del producto. (Véase Compras PO-CM-07-01, Operacion del almacén
PO-AL-07-01).

3.6.7.5.4 Propiedad del cliente

EMPRESA S.A. de C.V. cuida los bienes que son propiedad del cliente mientras estén
bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma (véase Operacion
del almacén PO-AL-07-01).

EMPRESA S.A. de C.V. identifica, verifica, protege y salvaguarda los bienes que son
propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o incorporacion dentro del
producto. Cualquier bien que sea prosperidad del cliente que se pierda, deteriore o que
de algun otro modo se considere inadecuado para su uso es registrado (véase 3.6.4.2.4)y
comunicado al cliente (véase Operacion del almacén PO-AL-07-01).

Este documento contiene informacion propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucion a o rep! ion sera bajo ( idn esp de EMPRESA S A.deC.V.
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3.6.7.5.5 Preservacion del producto

EMPRESA S.A. de C.V. preserva la conformidad del producto durante el proceso intemoy
la entrega al destino previsto. Esta preservacion incluye la identificacién, manipulacién,
embalaje, almacenamiento y proteccién. La preservacion aplica también, a las partes
constitutivas de un producto (véase Operacion del almacén PO-AL-07-01 y Programa de
seguridad de los Productos PO-UC-07-01).

3.6.7.6 Control de dispositivos de seguimiento y de mediciéon

EMPRESA, S.A. de C.V. determinar el seguimiento y la medicion a realizar, los
dispositivos de medicion y seguimientos necesarios para proporcionar la evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 3.6.7.2.1).

EMPRESA S.A. de C.V. establece el proceso de Medicion y Analisis de proceso y
producto PG-AC-08- 03 para asegurarse de que el seguimiento y medicion se realiza de
una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicién.

Cuando sea necesarioc asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion
esta:

a) Calibrado o verificado a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparando
con patrones de medicion trazable a patrones de medicion nacionales o
internacionales; cuando no existan tales patrones se registra la base actualizada para
la calibracion o verificacion y reajustarse cuando sea necesario.

b) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion.

c) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién.

d) Protegerse contra los daios y el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y
el almacenamiento (Véase Metrologia 10-UC-07-02 y Sistemas PO-FN-07-01).

Ademas EMPRESA S.A. de C.V. evalua y registra la validez de los resultados, de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipc no esta conforme con los
requisitos. EMPRESA S A. de C.V. toma las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre
cualquier producto afectado. se mantienen registros de los resultados de la calibracion y

la verificaciéon (3.6.4.2.4).

Se confirma la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion
prevista cuando estos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los
requisitos especificados. Esto se lleva a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse
de nuevo cuando sea necesario (véase Sistemas PO-FN-07-01).

Este doct infe én propi de EMPRESA S A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucion a terceros o rep ion sera bajo ion de EMPRESA S A.deC.V.
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3.6.8 Medicion, analisis y mejora
3.6.8.1 Generalidades

EMPRESA S.A. de C.V. planifica e implementa los procesos de seguimiento, medicién,
analisis y mejorar rios para:

a) Demostrar la conformidad del producto (véase Inspecciéon y muestreo 10-UC-07-01,
Medicion y analisis de proceso y producto PG-AC-08-03).

b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad, (véase Auditorias
Internas PG-AC-08-01).

c) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad (véase 3.6.8.5)

Esto comprende la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas y el alcance de su utilizacién.

3.6.8.2 Seguimiento y medicion.
3.6.8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desemperio del sistema de gestibn de la calidad,
EMPRESA S.A. de C.V. realiza el seguimiento de la informacién relativa a la percepcion
del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la empresa y
establece los métodos para obtener y utilizar dicha informacion (véase Satisfaccion del
cliente PO-VN-08-01).

3.6.8.2.2 Auditoria interna

EMPRESA S.A. de C.V. lleva a cabo a intervalos planificados auditorias intemas para
determinar que el sistema de gestion de la calidad:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas (vease 3.6.7.1). con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad establecidos por EMPRES S.A. de C.V.
b) Se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

EMPRESA S A. de C.V. programa las auditorias de calidad intemas, tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como
los resultados de auditorias previas. Se definen los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia (véase Auditorias internas PG-AC-08-01).

La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias aseguran la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no auditan su propio trabajo.

EMPRESA S.A. de C.V. define en un procedimiento documentado, las responsabilidades
y requisitos para la planificacion y la realizacidon de auditorias, para informar de los
resultados y mantener los registros (véase 3.6.4.2.4, Auditorias internas PG-AC-08-01).

Este documento connene informacion propiedad de EMPRESA S. A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualqguier o repr sera bajo at de EMPRESA S A.deC.V.
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El responsable del area que este siendo auditada asegura que se toman acciones sin
demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento incluyen la verificacion de las acciones tomadas y el informe
de los resultados de la verificacion (véase 3.6.8.5.2).

3.6.8.2.3 Seguimiento y medicion de I0s procesos

EMPRESA S.A. de C.V. aplica métodos para el seguimiento y medicién de |os procesos
del Sistema de Gestion de Calidad. Estos métodos demuestran la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resuitados
planificados, se llevan a cabo correcciones y acciones correctivas, segun. sea
conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto intencionado (véase
medicion y analisis de proceso y producto PG-AC-08-03).

3.6.8.2.4 Seguimiento y medicion del producto intencionado

EMPRESA S.A. de C.V. mide y hace un seguimiento de Ias caracteristicas del producto
intencionado para verificar que se cumplen los requisitos del mismo, (véase Satisfaccion
del cliente PO-VN-08-01), esto se realiza en las etapas del proceso de realizacién del
servicio de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 3.6.7.1).

Se mantienen evidencias de la conformidad con los criterios de aceptacién. Los registros
indican las personas que autorizan la liberacién del producto. (véase 3.6.4.2.4).

La liberacién del producto y la prestacion del servicio se llevan a cabo hasta que se hallan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 3.6.7.1), a menos
que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y cuando corresponda
por el cliente (véase Proceso de Ventas PO-VN-07-01).

3.6.8.3 Control de producto no conforme.

EMPRESA S.A. de C.V. asegura que el producto que no sea conforme con los requisitos
sea identificado y controlado para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles,
las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no
conforme estan definidos en el procedimiento de No conformidades PO-UC-08-02.

EMPRESA S.A. de C.V. trata los productos no conformes de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.

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

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

Este documento contene informacion propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. cansiderado como de uso interno.
Cualquier distribucion a terceros o reproduccion sera bajo autonzacion especifica de EMPRESA S.A. de C.V.
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EMPRESA S.A. de C.V. mantiene registros (véase 3.6.4.2.4) de |la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones

que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, es sometido a una nueva verificacion para
demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando se ha
comenzado su uso, EMPRESA S.A. de C.V. toma las acciones apropiadas respecto a los
efect . o defect potenciales, de la no conformidad.

3.6.8.4 Analisis de datos

EMPRESA S.A. de C.V. determina, recopila y analiza los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y para evaluar
las areas donde se pede efectuar la mejora. Esto incluye los datos generados del
resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos proporciona informacion sobre:

a) La Satisfaccion del cliente (véase PO-VN-08-01, 3.6.8.2.1).

b) La conformidad con los requisitos del producto (véase medicidon y analisis de procesos
PG-AC-08-03y 3.6.7.2.1).

¢) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos incluyendo, las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (véase mediciéon y analisis de
proceso y producto PG-AC-08-03).

d) Los proveedores (véase Desarrollo de proveedores PO-UC-08-01).

3.6.8.5 Mejora
3.6.8.5.1 Mejora continua

EMPRESA S.A. de C.V. mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados
de las auditorias (véase Auditorias Internas PG-AC-08-01), el analisis de datos, las
acciones correctivas y preventivas (véase Acciones correctivas y preventivas PG-AC-08-
02 y la Administracion de la empresa PG-DG-06-01).

3.6.8.5.2 Accidn correctiva

EMPRESA S.A. de C.V. mediante el procedimiento de Acciones correctivas y preventivas
PG-AC-08-02 toma las acciones para eliminar la causa de no conformidades, con objeto
de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos
de las no conformidades encontradas.

EMPRESA S.A. de C.V. Establece un procedimiento documentado denominado Acciones
correctivas y preventivas PG-AC-08-02 donde define los requisitos para:

Este documento contiene informacion propiedad de EMPRESA S.A. de C.V. considerado como de uso interno.
Cualquier distribucién a terceros o reproduccion sera ba]{o autorizacion especifica de EMPRESA S A . deC.V.
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a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).

b) Determinar las causas de las no conformidades.

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

d) Determinar e implementar las acciones necesarias.

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 3.6.4.2.4).

f) Revisarlas acciones correctivas tomadas.

las no

3.6.8.5.3 Accidn preventiva

EMPRESA S.A. de C.V. determina acciones para eliminar las causas de las no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas son
apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

EMPRESA S.A. de C.V. establece el procedimiento de “Acciones - correctivas Yy
preventivas PG-AC-08-02 donde define los requisitos para: e b

a) Determinar las no conformidades potencnales y Sus causas.

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformadades
¢) Determinar e implementar las acciones necesarias.

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas.

e) Revisar las inspecciones preventivas tomadas.

3.7 Documentos de Referencia.
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desempeno. 2001, Instituto Mexicano de Normalizacién, México.

Alberto G Alexander Servat, 1998. Manual para documentar sistemas de calidad. Editorial
Prentice Hall, México.
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3.8.- Lista de distribucion,
Recibidé Entrego No. de
Departamento Nombre y firma. Fecha Obsoleto copia
Aseguramiento de calidad 00
Direccién general 01
Finanzas 02
Operaciones 03
Ventas o4
Sucursal Monterrey 05
Sucursal Guadalajara 06
o7
o8
09
10
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3.9 Lista de difusion.

Recibio capacitacién

Persona (firma)

No. de
Fecha Hora documento

Persona 1

Persona 2

Persona 3

Persona 4

Persona 5

Persona 6

Persona 7

Persona 8

Persona 9

Persona 10

Persona 11
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114



ONES

DISCU



Dicusiones

DISCUSIONES

En el presente trabajo se a resaltado
la importancia que representa el
contar con un SGC dentro de una
empresa comercializadora de
insumos para la industria
farmacéutica y alimenticia.

Asi como la importancia que tiene la
aceptacion de un producto dentro de
un mercado altamente competitivo y
que depende en gran medida de la
deteccion de las necesidades de este
y la transformacion en productos que
los satisfagan.

Esto parece sencillo a simple vista
pero, plantea un reto multidisciplinario
donde la intervencion de
profesionales con un alto
compromiso, una visiédn amplia y
sdlidos conocimientos en SGC, y
funcionamiento de la organizacion
son vitales para lograr una correcta y
efectiva implementacion.

Tomando en cucnta los siguientes
aspectos:

I.- Necesidad dec combinacién de
fas Normas [SO 9000:2000 con
diferentes grupos de normas
obligatorias o voluntarias: Como se
puede ir deduciendo de lo expuesto
anteriormente es innegable que cada
uno de lo bloques de sistemas tienen
sus fortalezas y sus debilidades, tiene
sus aspectos positivos y tendrian
también sus aspectos limitantes.

o Es innegable que las normas
obligatorias y/o voluntarias no
logran canalizar con tanta certeza
la responsabilidad gerencial como
lo logran las 1SO 9000.

o La necesidad explicita de
planificacion de practicamente

todas . las actividades criticas se
configura en una' directriz de las
1SO 9000. - k

La - exigencia de politicas y
objetivos de calidad de partida en
la’ empresa da una excelente
vision y direccién a. toda. la
organizacion en todos los niveles,
que  no tienen las normas
obligatorias o voluntarias. :

No se considera: basico para -las

normas obligatorias y/o
voluntarias la comunicacién
interna o por lo menos-no es
explicito.

No es obligatorio en las normas
obligatorias' y/o voluntarias la
presencia-” de un manual de
calidad. Es claro que sin €l no
existiria un documento general
que . resuma y presente a través
de los procesos del SGC con que
cuenta la Empresa S.A. de C.V.

Aunque el control de documentos
en cuanto a la ejecucion, revision,
aprobacion, distribucion es
también imperante en normas
obligatorias y/o voluntarias es
cierto que los aportes que dan las
ISO 9000:2000 en este aspecto
son innegables.

Desafortunadamente para las
normas obligatorias y/o
voluntarias los procesos

administrativos y los comerciales
o relacionados con los clientes
pierden fuerza llegandose a
entender que las normas
obligatorias y/o voluntarias solo
tocarian aspectos operativos.

Aunque las normas obligatorias
y/o wvoluntarias piden algunos
elementos relacionados con el
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disefio o desarrollo de productos
quiza la falla es que practicamente
para estas, solo es importante la
presentacion de los estudios de
estabilidad con los cuales se
demuestre la conservacion de las
caracteristicas de pureza,
seguridad y eficacia a lo largo del
tiempo de vigencia del producto.

Los procesos de compras en
cuanto a seleccion y evaluacion
de proveedores son igualmente
importantes en ambos sistemas,
pero quiza fallan las normas
obligatorias y/o voluntarias en no
considerar por ejemplo a
proveedores de insumos que no

sean del proceso productivo y
mucho menos el no tener en
cuenta la necesidad de

calificacion de proveedores de
servicio. Asi mismo, estas no son

muy explicitas en cuanto a
generar las adecuadas
informaciones o datos de
compras.

Los aspectos de control de
equipos de medicion tan
organizados en el modelo ISO
9001 quedan limitados en las
normas obligatorias y/o

voluntarias a solamente manejar
una programacion adecuada de
calibracion de instrumentos de
medicion.

Las auditorias de calidad son
requisitos en la mayoria de las
normas, mas quisiéramos resaltar
principalmente que deéntro de las
normas ISO 9000:2000 el
entrenamienio de los auditores
internos es un elemento vital
dentro de los procesos. Dicha
formaciéon da la mentalidad al
auditor 1ISO de mirar mas el SGC
y las wvariables crilicas de los
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procesos, mientras que en normas
obligatorias y/o voluntarias son
pocas las empresas que forman a
sus auditores con cursos
completos en este sentido y asi
esta actividad se convierte
practicamente en una actividad de
inspeccion en la que se pierde la
vision sistémica y se cae
faciimerde en una observacién
limitada y reducida de Ilas
actividades productivas.

Los aspectos relacionados con el
analisis de datos también son muy
débiles en las normas obligatorias
y/o voluntarias llegandose a

generar una gran cantidad de
informacion que
desafortunadamente es

desaprovechada por no crear
metodologias claras de manejo de
herramientas estadisticas para
que esos datos puedan ser
aceptablemente recogidos,
analizados, y generen informacion
a modo de indicadores del
compontamiento del SGC. Todos
los aspectos de mejoramiento
son debiles en normas
obligatorias y/o voluntarias, siendo
asi que los mecanismos de
acciones correctivas son
manejados de manera puntual
cuando se presentan quejas de
los clientes y desviaciones en los
procesos.. En el caso de las
acciones preventivas, tampoco se
muestra la exigencia de wuna
metodologia clara-a este respecto
aunque si es importante resenar
que las normas obligatorias. y/o
voluntarias estan modeladas en
una estructura netamente
preventiva.
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Il.- APORTES DESTACABLES DE
LOS ELEMENTOS DE NORMAS
OBLIGATORIAS Y/O

VOLUNTARIAS A LAS EMPRESAS

FARMACEUTICAS o DE
ALIMENTOS QUE ESTEN
INTERESADAS EN 1SO 9000.
Desde el punto de vista de las
normas obligatorias y/o voluntarias es
necesario mostrar sus grandes
fortalezas:

= Son especificas para un sector y

podriamos decir que una empresa
de los sectores donde aplique las

normas obligatorias y/o
voluntarias que no tengan
montado un sistema lo
suficientemente consistente con el
espiritu  de estas normas no
deberia bajo ninguna razén ser
certificada con el estandar 1SO
8001, ya que nos piden el
cumplimiento de las
reglamentaciones del sector.

Las normas obligatorias vy/o
voluntarias son muy ricas en

cuanto a los aspectos técnicos y
legales relacionados con el tipo de
giro, producto, instalaciones, flujo
de materiales, de personal vy

presenta caracteristicas muy
puntuales.
Las normas obligatorias  y/o

voluntarias son muy minuciosas
en el manejo de los materiales en
su proceso de identificacion, en el
manejo milimétrico de la
trazabilidad, llevada incluso hasta
los procesos de distribucion. Es
exigente en todo lo relacionado
con la determinacion del estado
de inspeccidén y ensayo a lo largo
del proceso. Asi mismo es
bastante rigida en cuanto a la

1nsg

obligatoriedad de utikzar
materiales que estén dentro de su
tiempo de vigencia y que hayan
sido inspeccionados y aprobados
por control de calidad.

Las normas obligatorias y/o
voluntarias son supremamente
exigentes en cuanto al manejo
restringido de los materiales
rechazados y los productos
devueltos por los clientes.

En las normas obligatorias y/o
voluntarias el factor humano es
fundamentalmente importante asi
como en las ISO 9000, pero quiza
toma algunos elementos
adicionales que no son tan vitales
para esta. Por ejemplo para las
normas obligatorias y/o
voluntarias los programas de
salud ocupacional, seguridad
industrial, medicina preventiva y
de trabajo, asi como las estrictas
normas de higiene personal son
absolutamente necesarias.

Los aspectos relacionados con los

factores de produccion y los
requisitos higiénicos de
fabricacion son vitales en las

algunas normas obligatorias y/o
voluntarias, siendo basico el
control a lo largo de todo el
proceso de cada una de las
variables criticas. Llegando
incluso a utilizar para este tipo de

propositos sistemas
complementarios tales como el
sistema HACCP {citado
anteriormenie) y que realmente

desde su aparicion en los afos 60
ha demostrado ser una eficaz
metodologia para mantener cada
uno de los riesgos del proceso de
cada producto bajo control en
cuanto a los aspectos
relacionados con su inocuidad.
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Los programas de saneamiento e
higiene, limpieza, desinfeccién y
esterilizacién son muy estrictos en
las plantas de fabricacion de

medicamentos, alimentos.
Adicionalmente programas de
manejo de basuras, control de

plagas etc. no encuentran paralelo
en ningun otro tipo de empresas.

El control de calidad de todos los
insumos en las normas
obligatorias y/o voluntarias es una
de las mas grandes fortalezas
donde la aparicion de pruebas
fisicoquimicos, microbiologicos o

instrumentales son
indispensables, ya que la
presencia de una inspeccién

determinada en el proceso de
utilizacion de un material o de su
liberacion final como producto
terminado son esenciales cuando

esta de por medio la vida de
alguien.

Otra de las fortalezas de las
normas obligatorias y/o

voluntarias, principalimente de las
farmaceéuticas ecs la existencia del
concepto de validacién. Es cierto
que en la nueva version de 1SO
8001 ya sc tiene estipulado el
manejar validacion de procesos

en el caso de procesos que
presenten dificultades en las
acciones de medicion v
seguimiento, pero tambicn es

claro que no se da una clara
definicion de Ilo que seria la
validacion, que ¢n c¢ste caso no
tiene nada que ver con este
mismo concepto en la seccidon de
diseno, ni tampoco con este
término tai como es usado en
HACCP. Muy secguramente este
termino en ISO 9001:2000 esta
muy relacionado con un indicador
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de la capacidad de proceso tal
como lo indica Juran en su texto
de “planificacién de la calidad" y
se correlaciona con el concepto
de calificacion, que en este caso
estaria dado para los procesos,
los equipos, el personal, los
procedimientos y las
metodologias.

OBLIGATORIEDAD DE EL

CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS

OBLIGATORIAS

YiO

VOLUNTARIAS PARA EMPRESAS
FARMACEUTICAS, COSMETICAS Y
DE ALIMENTOS QUE ASPIREN A
CERTIFICACION 1SO 9000

Es légico que desde la misma version

de
estipula:

ISO 9001 6 9002 de 1994 se
“Que el proveedor debe

identificar y planificar los procesos de

produccion...
estos
condiciones

y debe asegurar que
se efecttan en
controladas. Las

procesos

condiciones controladas deben incluir

vlo siguiente: Conformidad con las
normas/ cédigos de referencia,
planes de calidad y/o procedimientos
documentados”.

En el caso de este tipo de empresas
la obligatoriedad de la conformidad
con las normas son obligatorias para
el cumplimiento de ISO 9001:2000.

IV.- PROPUESTA DE UN PROCESO
DE IMPLEMENTACION:

£

Al entender la obligatoriedad del
sistema conjunto de normas
obligatorias y/o voluntarias y la
innegable utilidad y organizacion
que da el sistema 1SO 9000
algunas empresas han visto 2
alternativas:
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= Comenzar ha implementar normas
obligatorias y/o volunlarias y luego
de alcanzar la aprobacion por el
organismo de vigilancia
("certificacion”) empezar con ISO
9000.

® Realizar un proceso simultaneo de
imptementacion.

Pensamos que la segunda posibilidad
aunque es mas exigente y porque no
agotadora es la mejor, por que
combinara desde el principio las
facetas positivas, ya nombradas. Asi

por ejemplo se comenzara con un
sistema de control de la
documentacion organizado y se
tendran desde el origen un
compromiso gerencial serio, con
politicas y objetivos de calidad

consistentes. No tendra que montarse

algo para después tener que
desmontarlo o tener que realizar
ajustes engorrosos.

En lineas generales fa

implementacion

siguiente proceso:

¢ Realizacion de evaluacion de
diagnodstico: Esta evaluacion es
basica ya que nos hace encontrar
cuales son las carencias de la
organizacion con respecto a los
estandares 1SO y normas
obligatorias y/o voluntarias. Para
esto es recomendable utilizar las
guias de inspeccion que han
creado las entidades sanitarias
en las cuales aparecen los
aspectos basicos de
cumplimiento de normas
obligatorias y/o voluntarias. Asi
mismo es necesario desarrollar

podria seguir el

listas de chequeo ISO 9000
adaptadas a los procesos de la
empresa.
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=+ Logro . del apoyo gerencial.
calguna pregunta?.

- Sensibilizacion: Pareceria algo
secundario pero es junto con el
entrenamiento o educacion lo
mas importante. Si la gente no
valora o no se enamora del
proceso, la busqueda de
certificacion quedara, en el mejor
de los casos ahi, en pensar que
I1ISO es un diploma que se
recibe por haber hecho y
HHenado un poco de papeles.
Sensibilizar es todo una ciencia y
un arte en el que hay Qque
estudiar a fondo sicologia, cultura
y comportamiento
organizacional.

«  Hay que aprender y poner en
practica las teorias de
motivacion. Cada ser humano de
la empresa (no solo los que
posiblemente vayan a ser
auditados) debe comprender que
él es el responsable de los
procesos, que &l es importante,
que nada es al azar y que €| hace
la calidad.

* El trabajador debe adquirir
conciencia que cuando se trabaja
con la salud de la gente la vida
esta en sus manos. Un trabajador
bien sensibilizado llega a ser
capaz de realizar sacrificios que
nunca nadie hubiera sospechado
y esto lo hace porque reconoce
ahora que él es la empresa.

*+ Educacion - Entrenamiento:
Como lo expresa Ishikawa en
“Control total de la calidad”, Reza
Trosino en. su libro de “Como
diagnosticar las necesidades de
capacitacion de tas
organizaciones” la capacitacion
le ensena a la gente el cémo,
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£

£

mientras que la educacion y el
entrenamiento les ensena el por
el para que; los vuelve

iticos, con criterio. Para
capacitar solo se necesita sacar 3
fotocopias en acetato de una
norma proyectarla y leerla. Para
educar se necesita tener
vocacion y adicionalmente amar
lo que se ensefa y amar a quien
se educa. Como decia Max Neff:
la capacitacion crea gente que
hace y sabe pero solo Ia
educacion logra que la gente
SEA. Uniéndolo con lo anterior la
sensibilizacion toca el corazon, la

educacion mueve el
pensamiento.
Es diticil que alguien se

comprometa con  lo que no

conoce ni entiende.

Luego de esto crear un plan de
trabajo, de acuerdo con las
carencias y deliciencias con
respecto a los estandares en el
que se especilique las tareas por
realizar, el nivel de prioridad (que
en normas obligatorias y/o
voluntarias se clasifica como
critico, mayor, menor), los
tiempos de cumplimiento, los
responsables, los costos

aproximados., y si es necesario

nombrar las estrategias basicas
para ltevar a cabo dichas
funciones.

Describir los macro procesos de
la empresa  y ubicar los
productos de la empresa como
resultado de su gran macro
proceso

Describir ta sccuencia e

interaccion de los procesos e
indicar en cada uno sus entradas
y sus salidas o produgtos.
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e

3

. - o
Realizar el Desarrollo para el cual
es necesario realizar una

descripcion. de cada uno de los
procesos mediante diagramas de
flujo sobre los cuales sera
necesario indicar, en cada punto,
dependiendo de la Importancia
del proceso si es necesario en él
realizar una ampliacion de la
informacién de este proceso
mediante la realizacién de un
procedimiento o© instructivo de
trabajo ya sea de la operacién o
de su verificacion. Asi mismo
sobre cada proceso descrito se
podra determinar en cual punto
sera necesario dejar registro que
evidencien la realizacion
adecuada de la operacion.

La siguiente etapa esta muy
relacionada practicamente en
poner en practica los requisitos
que aparecen en la clausula 4.2

de la ISO 9001:2000 o sea:
Establecer, documentar e
implementar el sistema de

gestion de calidad. Para ello se

seguirian los parametros de
administracion de la
documentacion en cuanto a
ejecucion, revision, aprobacion,

distribucion, divulgacion,

modificacion etc.

Es importante entender que
principalmente cuando se habla
de ISO 9001:2000 compartido
con normas obligatorias y/o
voluntarias la anterior etapa no
solo establece e implementa
aspectios documentales si no que
habra la necesidad entre otros de
realizar adecuacion de
instalaciones, modificaciones y/o
compra de equipos, recoleccion
de informacion, compras de
insumos de seguridad industrial,
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incorporacion de metodologias de
control de calidad, etc.

A lo largo de este proceso se
debera realizar un seguimiento al
plan de accion realizado
inicialmente para mirar el avance,
el nivel el cumplimiento, la
necesidad de realizacion de
ajustes, informar a la gerencia
etc.

Como punto final se debera
comenzar con el proceso de
auditorias internas, realizadas por
personal previamente calificado y
con base en un programa
adecuado.

Finalmente se realizaran las
acciones correctivas y de ajuste
quedando en este punto el
sistema listo para ser presentado
para certificacion ya sea de 1SO
9000 o normas obligatorias y/o
voluntarias.
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CONCLUSIONES

La concepcién de un cambio en la
empresa obliga a planear Ilas
actividades, los responsables de
realizarlas y un programa bien
elaborado con resultados concretos a
obtener, asi como el apoyo de una
lflnea metodoldgica que rija estas
acciones, permiten que la brecha
entre un plan vy la realizacion de éste
se acorte y llegue a un adecuado fin,

de lo contrario los esfuerzos se
disiparan.
Es mucho mas organizado y

completo un Sisterna de Gestion de
Calidad que esté modelado sobre la

estructura base de las normas ISO
9000:2000, en la cual es mas
coherente acomodar y organizar

elementos de otros requisitos ya que
ISO es mas amplio y da cabida de
una estupenda manera a la
introduccion dentro de su esquema a
cualquier requerimiento especitico.

Contar con un SGC bajo la norma

ISO 9001: 2000, asi como una
adecuada integracion de varios
sistemas y herramientas de calidad,
seguridad, medio ambiente,
administracion vy requerimientos
legales y técnicos que aplique al

producto intencionado y que puedan
garantizar éxito en los resultados del
Sistema de Gestion de Calidad y del
desempeno de la organizacion.

Una empresa del scctor farmacéutico,
cosmético, de alimentos, de insumos
meédico quirurgicos, farmoquimicas
etc. Que hayan implementado el
Sistema de Gestion de Calidad ISO
9000:2000 y no tengan basicamente
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incorporado un sistema de normas

obligatorias y/o voluntarias .’ - no .
cumplen las ISO 9001 y no tienen en
realidad un sistema de 'gestién de
calidad eficaz. . S

Es indudable que la combinacién de-:
varios sistemas, trae como resultado-

un Sistema de Gestion de
completo y realmente eficaz, de entre
los cuales podemos destacar que
puede: E

< “Garantizar la conformidad del
producto intencionado”

<+ “Satisfacer los requisitos de
clientes”

» “Contar con una organizacion con
altos indices de desempefio”

< “Prever posibles problemas”

los

< “Detectar necesidades del
mercado”

< “Detectar oportunidades de
mejora para la organizacion”

< “Mejorar la estructura
organizaciona! para que mejore la
eficacia, competitividad y

rentabilidad de la empresa”
< “Desarrollo de la empresa y de su
personat”

La metodologia presentada para el
desarrollo del proyecto de
implementacién del SGC muestra
solo un panorama general del como
se puede abordar el proyecto y es
susceptible de ser adaptado a las
necesidades de las organizacion
interesada en el.

Pero lo que no se puede omitir es
“definir el producto intencionado” y
“detectar las necesidades de los
clientes externos e internos”, para

Calidad .+



Conclusiones

poder estructurar el proyecto de
implementacion del SGC.

La presentacion del Manual de
Calidad permite observar la
organizaciéon en materia de calidad de
la Empresa; por lo que este no
contiene los procedimientos, debido a
que estos son de caracter particular y
confidencial de dicha Empresa.

En este trabajo no se aborda o
discute por el momento la efectividad
del SGC de Empresa S.A. de C.V.
puesto que eso corresponderia a los
resultados que arroje una auditoria
interna o bien una auditoria por parte
de algun organismo de certificacion.

Es importante destacar que en la
practica real se requicre de un
esfuerzo permanente y conjunto por
parte de cada uno de los
departamentos y personal que integra
ia Empresa.

Este ultimo, es el recurso mas valioso
que tienen las organizaciones y e!
cual da vida al SGC y a la empresa.

Por ello el equipo de trabajo que dirija
el proyecto debe contar con las
habilidades siguientes:

Pleno dominio del
conocimiento de las normas
1SO 9000:2000.

Alta cipacidad administrativa.
Liderazgo.

Poder de convencimiento.
Buena comunicacion Y
habilidades de ensefianza.
Compromiso, tenacidad y
paciencia.

Muy minucioso, observador y
analitico.

§ @ CEEHE

B

& Contar con respaldo por parte
de la Alta Direccion de la
empresa u organizacion.

Todo esto  complementado con un
seguimiento periddico y minucioso del
avance del proyecto por parte del
equipo de trabajo, coordinadores y
jefes de departamento.

La alta Direccion tiene la
responsabilidad fina! de proveer los
recursos asi como de las revisiones
necesarias a lo largo de toda la
organizacion, para implantar y
mantener el funcionamiento del
Sistema de Gestion de Calidad.

El contar con un Sistema de Gestion
de Calidad no es limitativo solo a
empresas de manufactura o servicios
en general, también es aplicable al
sector educativo que es pilar del
desarrollo de México.

Por lo cual recomendamos hacer
énfasis en fomentar e impartir
asignaturas relacionadas con la
calidad, en la carrera de Ingenieria en
Alimentos, como parte del plan de
estudios.
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ANEXOS -

. ANEXO 1
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD-VOCABULARIO.

En el presente anexo, solo se hace
referencia a los términos y definiciones
de la norma NMX-CC-9000-iMNC-
2000.

Y se conserva el orden en el que se
encuentra la norma para poder tener
una referencia directa con ella y el
presente trabajo.

3 Términos y definiciones.

Un término en una definicion o nota,
definido en este capitulo, se indica en
letra negrilla seguido por su nimero de
referencia entre paréntesis. Dicho
término puede ser reemplazado en la
definicién por su definicion completa.
Por ejemplo:

producto (3.4.2) se define como
"resultado de un proceso (3.4.1)"

proceso se define como "conjunto de
actividades mutuamente relacionadas
o que interactuan, las cuales
transforman elementos de entrada en
resultados”.

Si el término proceso’ se sustituye
por su definicion: producto se define
entonces como ‘“resultado de un
conjunto de actividades mutuamente

relacionadas o que interactuan, las
cuales transforman entradas en
salidas"

Un conceptlo limitado a un significado
especial en un contexto particular se
indica nombrando el campo en
cuestion entre paréntesis angulares,
antes de la definicion, por ejemplo,
experto técnico (3.9.12) auditoria.
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3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1 calidad

grado en el que un conjunto de
caracteristicas (3.5.1) inherentes
cumple con los requisitos (3.1.2).

NOTA 1 E! término “calidad" puede
utilizarse acompanado de adjetivos
tales como pobre, buena o excelente.

NOTAZ"Inherente" en contraposicion
a "asignado®, significa que existe en
algo, especialmente como una
caracteristica permanente.

3.1.2 requisitos
necesidad o expectativa establecida,
generalmente implicita u obligatoria.

NOTA 1 ‘“Generalmente implicita"
significa que es habitual o una
practica comun para la organizacion
(3.3.1), sus clientes (3.3.5) y otras
partes interesadas (3.3.7) que Ila
necesidad o expectativa bajo
consideracion esté implicita.
NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos
para identificar un tipo especifico de
requisitos, por ejemplo, requisito de un
producto requisito de la gestion de la
calidad, requisito del cliente.

NOTA 3 Un requisito especificado es
aquel que se declara, por ejemplo, en
un documento (3.7.2).

NOTA 4 Los requisitos pueden ser
generados por las diferentes partes
interesadas.

3.1.3 clase

categoria o rango dado a diferentes
requisitos (3.1.2) de la calidad para
productos (3.4.2), procesos (3.4.1) o
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sistemas (3.2.1) que tienen el mismo
uso funcional.

EJEMPLO - Clase de billetes de una
compaiia aérea o categorias de
hoteles en una guia de hoteles.

NOTA - Cuando se establece un
requisito de la calidad, generalmente se
especifica la clase.

3.1.4 satisfaccion del cliente
percepcion del cliente sobre el grado
en que se han cumplido sus
requisitos (3.1.2).

NOTA 1 Las quejas de los clientes son

un indicador habitual de una baja
satisfaccion del clienle, pero Ia
ausencia de las mismas no implica
necesariamente una elevada
satisfaccion del cliente.

NOTA 2 Incluso cuando los requisitos
del cliente se han acordado con el
mismo y éstos han sido cumplidos,
esto no asegura necesariamente una
elevada satisfaccion del cliente.

3.1.5 capacidad

organizacion (3.3.1), sistema (3.2.1)
o proceso (3.4.1) para realizar un
producto (3.4.2) que cumple los
requisitos (3.1.2) para ese producto.

NOTA. En la norma 1SO 3534-2 se
definen términos relativos a la
capacidad de los procesos en el
campo de la estadistica.

3.2 Términos relativos a la gestion
3.2.1 sistema

ceonjunto de elementos mutuamente
relacionados o que interactuan.
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3.2.2 sistema de gestién

sistema (3.2.1) para establecer la
politica y los objetivos y para lograr
dichos objetivos.

NOTA - Un sistema de gestion de una
organizacién (3.3.1) podria incluir
diferentes sistemas de gestién, tales
como un sistema de gestion de la
calidad (3.2.3), un sistema de gestiéon
financiera o un sistema de gestion
ambiental.
3.2.3 sistema de gestion de la
calidad

sistema de gestion (3.2.2) para dirigir
y controlar una organizacion (3.3.1)
con respecto a la calidad (3.1.1).

3.2.4 politica de la calidad
intenciones globales y orientacion de
una organizacion (3.3.1) relativas a la
calidad (3.1.1) tal como se expresan
formalmente por la ailta direccion
(3.2.7).

NOTA 1 Generalmente la politica de la
calidad es ‘coherente con la politica
global de la organizacion y proporciona
un marco de referencia para el
establecimiento de los objetivos de la
calidad(3.2.5).

NOTA 2 Los principios de gestion de la
calidad presentados en esta norma
mexicana pueden constituir la base
para el establecimiento de la politica
de la calidad.

3.2.5 objetivo de la calidad
algo ambicionado, o pretendido,
relacionado con la calidad (3.1.1).

NOTA 1 Los objetivos de la calidad
generalmente se basan en la politica
de la calidad (3.2.4) de la
organizacion.
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NOTA :2 Los objetivos de la calidad
generalmente se especifican para los
niveles y funciones pertinentes de la
organizacién (3.3.1).

3.2.6 gestion
actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion (3.3.1).

3.2.7 alta direccion

persona o grupo de personas que
dirigen y controlan al mas alto nivel
una organizacion (3.3.1).

3.2.8 gestion de la calidad
actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacién (3.3.1) en
lo relativo a la calidad (3.1.1).

NOTA - La direccion y control, en lo
relativo a la calidad, generalmente

incluye el establecimiento de |la
politica de la calidad (3.2.4) y los
objetivos de la calidad (3.2.5), la

planificaciéon de la calidad (3.2.9). el
contro! de la calidad (3.2.10), el
aseguramicnto de la calidad (3.2.11)
y la mejora de la calidad (3.2.12).

3.2.9 Planificacion de la calidad
parte de la gestion de la calidad
(3.2.8) enfocada al establecimiento de
los objetivos de la calidad (3.2.5)y a
la especificaciécn de los procesos
(3.4.1) operativos necesarios y de los
recursos relacionados para cumplir los
objetivos de la calidad.

NOTA - El establecimiento de planes
de la calidad (3.7.5) puede ser parte
de la planificacion de la calidad.

3.2.10 control de la calidad
parte de la gestion de la calidad
(3.2.8) orientada al cumplimiento de
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los requisitos (3.1.2) de la calidad

(3.1.1).

3.2.11 aseguramiento de la calidad
parte de la gestion de la calidad
(3.2.8) orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los
requisitos (3.1.2) de la calidad.

3.2.12 mejora de la calidad

parte de la gestion de ja calidad
(3.2.8) orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los

requisitos (3.1.2) de la calidad.

NOTA - Los requisitos pueden estar
relacionados con cualquier aspecto tal
como la eficacia (3.2.14), la eficiencia
(3.2.15) o la trazabilidad (3.5.4).

3.2.13 Mcjora continua

actividad recurrente para aumentar la
capacidad para cumplir los requisitos
(3.1.2).

NOTA— El proceso (3.4.1) mediante
el cual se establecen objetivos y se
identifican Uoponunidades para la
mejora es un proceso continuo a
través del uso de los hallazgos de la
auditoria (3.9.6), las conclusiones de
la auditoria (3.9.7) el analisis de los

datos, la revision (3.8.7) por la
direccion u otros medios, v
generalmente conduce a la

accion correctiva (3.6.5) y preventiva
(3.6.4).

3.2.14 eficacia

extension en la que se realizan las
actividades planificadas y se alcanzan
los resultados planificados.

3.2.15 eficiencia
relacion entre el resultado alcanzado y
los recursos utilizados.
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3.3 Términos relativos a 1a
organizacién. he i
3.3.1 organizaciéon conjunto de

personas e instalaciones con una
disposicion de responsabilidades,
autoridades y relaciones.

EJEMPLO - Compaiia, corporacion,
firma, empresa, institucion, institucion
de beneficencia, empresa unipersonal,
asociacion o parie o una combinacién
de las anteriores.

NOTA 1 Dicha disposicién es
generalmente ordenada.
NOTA 2 Una organizacion puede ser
publica o privada.
NOTA 3 Esta delinicion es valida para
los propositos de las normas de
sistemas dc gestion de la calidad
(3.2.3). El término "organizacion" tiene
una definicion diferente en la ISO/IEC
Guia 2.

3.3.2 estructura de la organizacién

disposicion de responsabilidades,
autoridades vy relaciones entre el
personal.

NOTA 1 Dicha disposicion es
generalmente ordenada.

NOTA 2 Una expresion formal de la
estructura de la organizacion se
incluye habitualmente en un manual
de la calidad (3.7.4) o en un plan de
la calidad (3.7.5) para un proyecto
(3.4.3)

NOTA 3 El alcance de la estructura de
la organizacion puede incluir interfaces
pertinentes con organizaciones
(3.3.1) externas.

3.3.3 infraestructura
<organizacién>
instalaciones,

de
servicios

sistema
equipos y

necesarios para el funcionamiento
de una organizacion (3.3.1).

3.3.4 ambiente de trabajo

conjunto - de condiciones bajo las
cuales se realiza el trabajo.

NOTA - Las condiciones incluyen
factores fisicos, soclales, psicolégicos
y medioambientales (tales como. la
temperatura, esquemas de
reconocimiento, ergonomia y

composicién atmosférica).

3.3.5cliente
organizacion (3.3.1) o persona. que
recibe un producto {(3.4.2). ’

EJEMPLO - Consumidor,. . usuario
final, minorista, beneficiario y
comprador.

NOTA - El cliente puede ser interno o
externo a la organizacion

3.3.6 proveedor
organizacion (3.3.1) o persona que
proporciona un producto (3.4.2).

EJEMPLO - Productor, distribuidor,
minorista o vendedor de un producto,
o prestador de un servicio. o

informacion.

NOTA 1 Un proveedor puede ser
interno o externo a la organizacion.
NOTA 2 En una situacion contractual
un proveedor puede denominarse
"contratista”.

3.3.7 parte interesada

persona o grupo que tenga un interés
en el desempefio o éxito de una
organizacion (3.3.1).

EJEMPLO-
propietarios.u
organizacion,

(3.3.5),
una
(3.3.6),

Clientes
personal de
proveedores
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banqueros, sindicatos, socios o la
sociedad.
NOTA - Un grupo puede ser una

organizacion, parte de ella, o mas de
una organizacidn.

3.4 Términos relativos al proceso y
al producto

3.4.1 proceso

conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactuan, las
cuales transforman elementos de
entrada en resultados.

NOTA 1 Los elementos de entrada
para un proceso son generalmente

resultados de otros procesos.
NOTA 2 Los procesos de una
organizacion (3.3.1) son

generalmente planificados y puestos
en practica bajo condiciones
controladas para aportar valor.
NOTA 3 Un proceso en el cual la
conformidad (3.6.1) del producto
(3.4.2) resultante, no pueda ser facil o
economicamente verificada, se
denomina habitualmente “proceso
especial”.

3.4.2 producto
resuitado de un proceso (3.4.1).

NOTA 1 Existen cuatro categorias
genéricas de »roductos:

1. servicios (por ejemplo, transporte);

2. software (por ejemplo, programas
de computador, diccionario);

3. hardware (por ejemplo, parte
mecanica de un motor);
4. materiales procesados {por

ejemplo, lubricante).

LLa mayoria de los productos contienen
elementos que pertenecen a diferentes
categorias genéricas de producto. La
denominacion del producto en cada
caso como servicio, software,
hardware o material procesado
depende del elemento dominante. Por
ejemplo, el producto ofrecido
“automovil” esta compuesto  por
hardware (por ejemplo, las ruedas),
materiales procesados (por ejemplo,
combustible, liquido refrigerante),
software (por ejemplo, los programas
informaticos de control del motor, el
manual del conductor), y el servicio
(por ejemplo, las explicaciones
relativas a su funcionamiento
proporcionadas por el vendedor).

NOTA 2 Un servicio es el resultado de
llevar a cabo necesariamente al menos
una actividad en la interfaz entre el
proveedor (3.3.6) y el cliente (3.3.5) y

generalmente es intangible. La
prestacion de un servicio puede
implicar, por ejemplo: una actividad

realizada sobre un producto tangible
suministrado por el cliente (por ejemplo
reparacion de un automovil); una
actividad realizada sobre un producto
intangible suministrado por el cliente
(por ejemplo la declaracion de ingresos
necesaria para preparar la devolucion
de los impuestos);

la entrega de un producto intangible
(por ejemplo, la entrega de informaciéon
en el contexto de la transmision de
conocimientos): la creacion de una
ambientacion para el cliente (por
ejemplo en hoteles y restaurantes).

El software consiste de informacion y

generalmente es intangible; puede
presentarse bajo la forma de
propuestas, transacciones o

procedimientos (3.4.5).
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El hardware es generalmente tangible
y su cantidad es una caracteristica

(3.5.1) contable. Los materiales
procesados generalmente son
tangibles y su cantidad es una

caracteristica continua. El hardware y

los materiales procesados
frecuentemente son denominados
como bienes.

NOTA 3 €l aseguramicnto de la
calidad (3.2.11) esta principalmente
enfocado en e! producto que se
pretende.

NOTA 4 En espanol el término inglés
“software” vy “hardware" tiene un
alcance mas limitado del que se le da
en esta norma, no quedando éste
limitado al campo informatico.

3.4.3 proyecto

proceso (3.4.1) unico consistente en
un conjunto de actividades
coordinadas y controladas con fechas
de inicio y de finalizacién, llevadas a
cabo para lograr un objetivo conforme
con requisitos (3.1.2) especificos,
incluyendo las limitaciones de tiempo,
costo y recursos.

NOTA 1 Un proyecto individual puede
formar partc de una estructura de un

proyecto mayor.
NOTA 2 En algunos proyectos, los
objetivos se afinan y las
caracteristicas (3.5.1) del producto

(3.4.2) se definen progresivamente
segun evolucione ¢! proyecto.

NOTA 3 El resultado de un proyecto
puede ser una o varias unidades de
producto (3.4.2),

NOTA 4 [Adaptado de la norma ISO
10006:1997].

3.4.4 diseno y desarrollo

conjunto de procesos (3.4.1) que
transforma los requisitos (3.1.2) en
caracteristicas (3.5.1) especificadas o
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en la_ especificacion (3.7.3) de un
producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o
sistema (3.2.1).

NOTA 1 Los términos “disefio” y
“desarrollo" algunas veces se utilizan
como sindénimos y algunas veces se
utilizan para definir las diferentes’
etapas de todo el proceso de disefio y
desarrollo.

NOTA 2 Puede aplicarse un calificativo
para indicar la naturaleza de lo que se
esta disenando y desarrollando (por
ejemplo: diseno y desarrollo del
producto o disefo y desarrollo del
proceso).

3.4.5 procedimicnto
forma especificada para llevar a cabo
una actividad o un proceso (3.4.1).

NOTA 1 Los procedimientos pueden
estar documentados o no.
NOTA 2 Cuando un procedimiento
esta documentado, se utiliza con
frecuencia el lérmino "procedimiento
escrito” *procedimiento
documentado”. EI documento (3.7.2)
que contiene un procedimiento puede

denominarse “documento de
procedimiento”.
3.5 Términos relativos a las

caracteristicas

3.5.1caracteristica
rasgo diferenciador.

NOTA 1 Una caracteristica puede ser

inherente o asignada.

NOTA 2 Una caracteristica puede ser

cualitativa o cuantitativa.

NOTA 3 Existen varias clases de

caracteristicas, tales como:

« fisicas, (por ejemplo, caracteristicas
mecanicas, eléctricas, quimicas o
bioldgicas);
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+ sensoriales, (por ejemplo,
relacionadas con el olfato, el tacto,
el gusto, la vista y el oido);

e de comportamiento, (por ejemplo,
cortesia, honestidad, veracidad);

* de tiempo, {por ejemplo,
puntualidad, confiabilidad,
disponibilidad):

e ergonomicas, {por ejemplo,
caracteristicas fisiologicas, =]
relacionadas con la seguridad
humana);

< funcionales, (por ejemplo,

velocidad maxima de un avién).

3.5.2 caracteristica de la calidad
caracteristica (3.5.1) inherente de un
producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o
sistema (3.2.1) relacionada con un
requisito (3.1.2).

NOTA 1 Inherente significa que existe
en algo, especialmente como una
caracteristica permanente.
NOTA 2 Una caracteristica asignada a
un producto, proceseo o sistema (por
ejemplo. el precio de un producto, el
propietario de un producto) no es una
caracteristica de la calidad de ese
producto, proceso o sistema.

3.5.3 seguridad de funcionamiento

término colectiva utitizado para
describir el desempeno de la
disponibilidad y los factores que la
influencian: desempeno de la

confiabilidad, de la capacidad de
mantenimiento y del mantenimiento de
apoyo.

NOTA- Secguridad de funcionamiento
se utiliza unicamente para una
descripcion general en términos no
cuantitativos. [IEC 60050-191:1998]).

3.5.4 trazabilidad

capacidad para seguir la historia, la
aplicacion o la localizacion de todo
aquello que esta bajo consideracién.

NOTA 1 Al considerar un producto
(3.4.2), la trazabilidad puede estar
relacionada con: el origen de los
materiales y las partes: la historia del
procesamiento; la distribucién v
localizacion del producto después de
su entrega.
NOTA 2 En el campo de la Metrologia
se acepta la definicion dada en el
apartado 6.10 de la NMX-2Z-055-1997-
IMNC.

relativos ia

3.6 Términos a

conformidad

3.6.1 conformidad
cumplimiento de un requisito (3.1.2).

NOTA - Esta definicion es coherente
con la ISO/IEC Guia 2 pero difiere de
ella en su redaccién para ajustarse
mejor a los conceptos NMX-CC-9000-
IMNC.

3.6.2 no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.1.2).

3.6.3 defecto
incumplimiento de un requisito (3.1.2)
asociado a un uso previsto o
especificado.

NOTA 1 La distincion entre los
conceptos defecto y no conformidad
(3.6.2) es importante por sus
connotaciones legales,

particularmente aquellas asociadas a
los

la responsabilidad legal de

productos (3.4.2) puestos en
circulacion. Consecuentemente, el
termino "defecto" deberia utilizarse

con extrema precaucion.



NOTA 2 El uso previsto tal y como lo
prevé el cliente (3.3.5) podria estar
afectado por la naturaleza de la
informacién proporcionada por el
proveedor (3.3.6), como por ejemplo
las instrucciones de funcionamiento o
de mantenimiento.

3.6.4 accion preventiva

accién tomada para climinar la causa
de una no conformidad (3.6.2)
potencial u otra situacion
potencialmente indeseable.

NOTA 1 Puecde haber mas de una
causa para una no conformidad
potencial.

NOTA 2 La accion preventiva se toma
para prevenir que algo suceda
mientras que la accion correctiva
(3.6.5) se toma para prevenir que
vuelva a producirse.

3.6.5 accidon correctiva

accion tomada para climinar la causa
de una nd conformidad (3.6.2)
detectada u otra situacion indeseable.

NOTA 1 Puede haber mas de una
causa para una no conformidad.
NOTA 2 La accion correctiva se toma
para prevenir que algo vuelva a
producirse mientras que la accién
preventiva (3.6.4) se toma para
prevenir que algo suceda.
NOTA 3 Existe diferencia entre
correccion (3.6.6) y accion correctiva.

3.6.6 correccion
accion tomada para eliminar una no
conformidad (3.6.2) detectada.

NOTA 1 Una correccion puede
realizarse junto con una accion
correctiva (3.6.5).
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NOTA 2 Una correccién puede ser por
ejemplo un. reproceso (3.6.7) o una
reclasificacion (3.6.8).

3.6.7 reproceso

accion tomada sobre un producto
(3.4.2) no conforme para que cumpla
con los requisitos (3. 3 .2).

NOTA - Al contrario que el reproceso,
la reparacion (3.6.9) puede afectar o
cambiar partes del! producto no
conforme.

3.6.8 reclasificacion

variacion de la clase (3.1.3) de un
producto (3.4.2) no conforme, de tal
forma que sea conforme con
requisitos (3.1.2) que difieren de los
iniciales.

3.6.9 reparacion

accion tomada sobre un producto
(3.4.2) no conforme para convertirlo en
aceptable para su utilizacion prevista.

NOTA 1 La reparacion incluye las
acciones reparadoras adoptadas sobre
un producto previamente conforme
para devolverle su aptitud a! uso, por
ejemplo, como parte del
mantenimiento.

NOTA 2 Al contrario que el reproceso
(3.6.7), la reparacién puede afectar o
cambiar partes de un producto no
conforme.

3.6.10 desecho

acciéon tomada sobre un producto
(3.4.2) no conforme para impedir su
uso inicialmente previsto. EJEMPLOS -
Reciclaje. destruccion.

NOTA - En el caso de un servicio no
conforme, el uso se impide no
continuando el servicio.
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3.6.11 concesion
autorizacion para utilizar o liberar un
producto (3.4.2) que no es conforme

con los requisitos (3.1.2.)
especificados.
NOTA - Una concesion esta

generalmente limitada a la entrega de
un producto que tiene caracteristicas
(3.5.1) no conformes, dentro de limites
definidos por un tiempo o una cantidad
acordados.

3.6.12 permiso de desviacion
autorizacion para apartarse de los
requisitos (3.1.2) originalmente
especificados de un producto
{3.4.2), antes de su realizacion.

NOTA - Un permiso de desviacion se
da generaimentc para una cantidad
limitada de producto o para un periodo
de tiempo !limitado y para un uso
especifico.

3.6.13 liberacion
autorizacion para proseguir con la
siguiente etapa de un proceso (3.4.1).

3.7 Términos relativos a la
documentacion

3.7.1 informacion
datos que poseen significado.

3.7.2 documento
informacion (3.7.1) y su medio de

soporte.

EJEMPLO

Registro (3.7.6). especificacion
(3.7.3). procedimiento (3.4.5)

documentado, plano, informe, norma.

NOTA 1 EI medio de soporte puede
ser papel, disco magnético, optico o
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electronico, fotografia o muestra patrén
o una combinacion de éstos.

NOTA 2 Con frecuencia, un conjunto
de documentos, por ejemplo:
especificaciones y registros, se
denominan "documentacién".

NOTA 3 Algunos requisitos (3.1.2)
(por ejemplo: el requisito de ser
legible) estan relacionados con todos
los tipos de documentos, aunque
puede haber requisitos diferentes para
las especificaciones (por ejemplo: el
requisito de estar
controlado por revisiones) y los
registros (por ejemplo: el requisito de
ser recuperable). 3.7.3 especificacion
documento (3.7.2) que establece
requisitos (3.1.2).

NOTA - Una especificacion puede
estar relacionada a actividades (por
ejemplo: procedimiento (3.4.5)
documentado, especificacion de
proceso (3.4.1) y especificacion de

ensayol/prueba (3.8.3)). o a
productos (3.4.2) (por ejemplo: una
especificacion de producto, una

especificacién de desempefioc y un
plano).

3.7.4 manual de la calidad
documento (3.7.2) que especifica el
sistema de gestion de la calidad (3.2.3)

de una organizacion
(3.3.1)
NOTA - Los manuales de calidad

pueden variar en cuanto a detalle y
formato para adecuarse al tamafo y
complejidad de cada organizacion en
particular. 3.7.5 plan de la calidad

documento (3.7.2) que especifica qué
procedimientos (3.4.5) y recursos
asociados deben aplicarse, quién debe
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aplicarlos y cuando deben aplicarse a
un proyecto (3.4.3), proceso (3.4.1),
producto (3.4.2) o contrato especifico.

NOTA 1 Estos procedimientos
generalmente incluyen a los relativos a
los procesos de gestion de la calidad y
a los procesos de realizacion del
producto.

NOTA 2 Un plan de la calidad hace
referencia con frecuencia a partes del
manual de la calidad (3.7.4) o a
procedimicntos documentados.
NOTA 3 Un plan de la calidad es
generalmente uno de los resultados de
la planificaciéon de la calidad (3.2.9).

3.7.6 registro
documento (3.7.2) que presenta
resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades

desempenadas.

NOTA 1 Los registros pueden
utilizarse, por ejemplo: para
documentar la trazabilidad (3.5.4) y
para proporcionar evidencia de
verificaciones (3.8.4), acciones
preventivas (3.6.4) y acciones
correctivas (3.6.5).

NOTA 2 En goneral los registros no
necesitan estar sujetos al control del
estado de revision.

3.8 Términos relativos al examen

3.8.1 evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o
veracidad de algo.

NOTA - La evidencia objetiva puede
obtenerse por medio de Ia
observacion, medicion,
ensayo/prueba (3.8.3) u otros medios.
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3.8.2 inspeccidon

evaluacion de Ila conformidad = por
medio de observaciéon y dictamen,
acompaniada cuando sea
apropiado por medicién,
ensayo/prueba o comparacién’ -con
patrones. : B

3.8.3 ensayo/prueba
determinacion de una [ mas
caracteristicas (3.5.1) de acuerdo con
un procedimiento (3.4.5).

3.8.4 verificacion
confirmacion .mediante la aportacion
de evidencia objetiva (3.8.1) de que

se han cumplido los
requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1 ElI término ‘“verificado” se
utiliza para designar el estado
correspondiente.

NOTA 2 La confirmacion puede

comprender acciones tales como:

la elaboracion de calculos alternativos;

* la comparacion de una
especificacion (3.7.3) de un
diseiio nuevo con una
especificacion de un disefio similar
probado; la realizacion de
ensayos/pruebas (3.8.3) y

demostraciones; y

+ la revision de los documentos antes
de su liberacion.

3.8.5 validacion

confirmacion mediante el suministro de
evidencia objetiva (3.8.1) de que se
han cumplido los
requisitos (3.1.2) para una utilizacion
o aplicacion especifica prevista.

NOTA 1 E! término “validado* se utiliza
para designar el estado
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correspondiente.

NOTA 2 Las condiciones de utilizacion
para validacion pueden ser reales o
simuladas.

3.8.6 proceso de calificacion

_ proceso (3.4.1) para demostrar la
capacidad para cumplir los requisitos
(8.1.2) especificados.
NOTA 1 EI término
utiliza para designar el
correspondiente.

NOTA 2 La calificacion puede
aplicarse a personas, productos
(3.4.2), procesos o sistemas (3.2.1).

“calificado" se
estado

EJEMPLOS - Proceso de calificacion
del auditor, proceso de calificacion del
material.

3.8.7 revision

actividad emprendida para asegurar la
conveniencia, adecuacion y eficacia
{(3.2.149) del tema
objeto de la revision. para alcanzar
unos objetivos establecidos.

incluir
de la

NOTA - La revision puede
también la determinacion
eficiencia (3.2.15).

EJEMPLO - Revisidn por la direccién,
revision del diseno y el desarrollo,
revision de los requisitos del cliente y
revision de no conformidades.

3.9 Términos reclativos a la auditoria

NOTA - Los términos y definiciones
que figuran en el apartado 3.9 han sido
elaborados con anticipacion a la
publicacion de la norma 1SO 19011, Es
posible que se modifiquen en dicha
norma.
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3.9.1 auditoria

proceso (3.4.1) sistematico,
independiente 'y documentado para
obtener evidencias de la auditoria
(3.9.4) y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de determinar la extension en
que se cumplen los criterios de
auditoria (3.9.3).

NOTA - Las auditorias internas,
denominadas en algunos casos como
auditorias de primera parte, se realizan
por, o en nombre de, la propia
organizacion (3.3.1), para fines
internos y puede constituir la base para
la auto declaracion de conformidad
(3.6.1) de una organizacion.

Las auditorias externas incluyen lo que
se denomina generalmente “auditorias
de segunda o tercera parte*.

Las auditorias de segunda parte se
llevan a cabo por partes que tienen un
interés en la organizacion, tal como los
clientes, o por otras personas en su
nombre.

Las auditorias de tercera parte se

llevan a cabo por organizaciones
independientes externas. Tales
organizaciones proporcionan la
certificacion o el registro de

conformidad con requisitos como los
de las normas NMX-CC-9001-
IMNC y NMX-SAA-001-1998-IMNC.

Cuando se auditan sistemas de
gestion (3.2.2) ambiental y de la
calidad juntos, se denomina “auditoria
combinada”.

Cuando dos o mas organizaciones
auditoras cooperan para auditar a un
tinico auditado (3.9.8), se denomina
“auditoria conjunta”.



3.9.2 programa de la auditoria
conjunto de una o mas auditorias
(3.9.1) planificadas para un periodo de
tiempo determinado y dirigidas hacia
un propodsito especifico.

3.9.3 criterios dc la auditoria
conjunto de politicas, procedimientos
(3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados
como referencia.

3.9.4 evidencia de [a auditoria
registros (3,7.6)., declaraciones de
hechos o cualquier otra informacion
(3.7.1) tue son pertinentes para los
criterios de auditoria (9.3.3) y que
son verificables.

NOTA - La evidencia de fa auditoria
puede ser cualitativa o cuantitativa.

3.9.5 hallazgos de la auditoria
resultados de la cvaluacion de la
evidencia de la auditoria (3.9.4)
recopilada frente a los criterios de
auditoria (3.9.3).

NOTA - Los hallazgos de la auditoria
pueden indicar conformidad o no
conformidad con los criterios de
auditoria, u oportunidades de mejora.

3.9.6 conclusiones de la auditoria
resultado de una auditoria (3.9.1) que
proporciona el equipo auditor (3.9.10)
tras considerar los objetivos de la
auditoria y todos los hallazgos de la
auditoria (3.9.5).

3.9.7 cliente de 1a auditoria
organizacion (3.3.1) o persona que
solicita una auditoria (3.9.1).

3.9.8 auditado
organizacion (3.3.1) que es auditada.

ANEXOS .

-3.9.9 auditor

persona con la competencia (3.9.12) )
para llevar a cabo una auditoria
(3.9.1):;

3.9.10 equipo auditor
uno o mas auditores (3.9.9) que llevan
a cabo una auditoria (3.9.1).

NOTA 1 Un auditor del equipo auditor
se designa generalmente como auditor
jefe del equipo.
NOTA 2 El equipo auditor puede incluir
auditores en formacion y, cuando sea
preciso, expertos técnicos (3.9.11).
NOTA 3 Los observadores pueden
acompanar al equipo auditor pero no
forman parte del mismo.

3.9.11 experto técnico

<auditoria> persona que aporta
experiencia o] conocimientos
especificos con respecto a la materia
que se vaya a auditar.

NOTA 1 La experiencia o
conocimientos técnicos incluyen
conocimientos © experiencia en la

organizacién (3.3.1), proceso (3.4.1)
o actividad a ser auditada, asi como
orientaciones lingliisticas o culturales.
NOTA 2 Un experto técnico no actua
como un auditor (3.9.9) en el equipo
auditor (3.9.10).

3.9.12 competencia

habilidad demostrada para aplicar
conocimientos y aptitudes.
3.10 Términos relativos al

aseguramiento de la calidad para
los procesos de medicion

NOTA - Los términos y definiciones
que figuran en el apartado 3.10 han
sido elaborados con anticipacion a la
publicacién de la norma ISO 10012.
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Es posible que se modifiquen en dicha
norma.

3.10.1 sistema dc control de las
mediciones

conjunto de elementos
interrelacionados o que interactuan
necesarios para lograr la

confirmacion metroldégica (3.10.3) y
el control continuo de los procesos de
medicion (3.10.2).

3.10.2 proceso de medicion
conjunto de operaciones que permiten
determinar el valor de una magnitud.

3.10.3 confirmacion metrolégica
conjunto de operaciones necesarias
para asegurar que el equipo de
medicion (3.10.4) cumple con
los requisitos (3.1.2) para su uso
previsto.

NOTA 1 La confirmacion melroldgica
generalmente incluye calibracion y/o
verificacion (3.8.4), cualquier ajuste
necesarid> o reparacion (3.6.9) y
posterior recahbracion, comparacion
con los requisitos metrologicos para el
uso previsto del equipo de medicidon,
asi como cualquicr secllado v
etiquetado requeridos.
NOTA 2 ta confirmacion metroldgica
no se consigue hasta que se
demuestre y documente la adecuacion
de los equipos de medicion para la
utilizacion previsia.

NOTA 3 Los requisitos relativoes a la
utilizacion prevista pueden incluir
consideraciones tales como e! rango.
la resolucion, los errores maximos
permisibles, etc.

NOTA 4 Los requisitos de confirmacion
metrolégica normalmente son distintos
de los requisitos del producio y no
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se encuentran espécificados en los
mismos. ’

3.10.4 equipo de mediciéon
instrumento :de - medicién, software,
patréon - de- medicion, material de
referencia 'y/o. equipos auxiliares o
combinacion de ellos necesarios para
llevar a cabo un proceso de medicion
{3.10.2).

3.10.5 caracteristica metrolégica
rasgo distintivo que puede influir sobre
los resultados de la medicion.

NOTA 1 ElI equipo de medicion
(3.10.4) usualmente tiene varias
caracteristicas metrolégicas.

NOTA 2 Las caracteristicas
metroldgicas pueden estar sujetas a
calibracion.

3.10.6 funcién metrolégica
funcién con responsabilidad en la
organizacion para definir e
implementar el sistema de control
de las mediciones (3.10.1).

Anexo A

(Informativo) Metodologia utilizada
en el desarrollo del vocabulario

A.l Introduccion

La universalidad de aplicacion de la
familia de normas NMX-CC precisa el
empleo de:

una descripcion técnica pero sin la
utilizacién de lenguaje técnico; y

un vocabulario coherente y
armonizado que sea de facil
comprensién por todos los usuarios
potenciales de las normas de sistemas
de gestion de la calidad.
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Los conceptos no son independientes
entre si, y un requisito previo de todo
vocabulario coherente es el analisis de
las relaciones entre los conceptos en
el campo de los sistemas de
gestion de la calidad y su disposicion
en sistemas dc conceptos. Para el
desarrollo del vocabulario de esta
norma mexicana se utilizd un analisis
de este tipo.

A.2 Contenido de un nuecvo término
y la regla de sustitucion

El concepto forma !a unidad de
transferencia entre los diferentes
idiomas (incluyendo las
variantes dentro de un propio idioma,
por ejemplo: inglés britanico e inglés
americano). Para
cada idioma. se elige el término mas
apropiado para la transparencia
universal del concepto
dicho idioma, es decir, sin efectuar una
traduccion literal.

Una definicion se forma mediante la
descripcion de aquellas caracteristicas

que son esenciales
para identificar el concepto. Toda
informacion relacionada con el
concepto, que sea importante

pero no esencial para su descripcion
se ubica en una o mas notas de la
definicion.

Cuando se sustituye un término por su
definicion, sujeta a cambios sintacticos
minimos., no deberia haber ninguan
cambio en ¢l significado del texto. Tal
sustitucion proporciona  un  método
sencillo para comprobar la precision de
una definicion. Sin embargo, en el
caso en que {a delinicion sea compleja
en el sentido que contenga un numero
de términos, la sustitucion se efectua
mejor tomando una o, como maximo,
dos definiciones a la vez. La

en®
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sustitucion completa‘de ia totalidad de
los términos puede ser dificil sintactica
mente y careceria de sentido.

A.3 Relaciones entre los conceptos y
su representacion grafica

A.3.1 Generalidades

En los trabajos de terminologia las
relaciones entre los conceptos se
basan en la formacion jerarquica de las
caracteristicas de una especie, de
manera que la descripcién mas
econdmica de un concepto se forma
mediante el nombramiento de sus
especies y la descripcion de las
caracteristicas que le distinguen de
sus conceptos matriz y hermanos.

Existen tres formas primarias de
relaciones entre los conceptos que se
indican en este anexo:

A.3.2 Relacion genérica

Los conceptos subordinados en la
jerarquia heredan todas las
caracteristicas del concepto
superordenado contienen
descripciones de las caracteristicas
que les distinguen de los
conceptos superordenado (matriz) y
coordinado (hermano), por ejemplo,
relacion entre primavera, verano, otofio
e invierno con estacién.

A.3.3 Relaciéon partitiva

Los conceptos subordinados en la
jerarquia forman partes constitutivas
del concepto superordenado, por
ejemplo, primavera, verano, otofic e
invierno pueden definirse como partes

del concepto ano. A modo
comparativo, no resuita apropiado
definir el tiempo soleado (una
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posible caracteristica del verano) como
parte del afo.

A.3.4 Relacion asociativa

Las relaciones asociativas no pueden
abreviar las descripciones como lo
permiten las relaciones genéricas y
partitivas pero son utiles para
identificar la naturaleza de la relacion
entre un concepto y otro dentro de un
sistema de conceptos, por ejemplo,
causa y efecto, actividad y ubicacion,
actividad y resultado, herramienta y
funcion, material y producto.
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ANEXO 2 DIRECTRICES PARA EL DESARROLLO DE MANUALES DE CALIDAD.

DIRECTRICES PARA MANUALES
DE CALIDAD

0 Introduccion.

La serie de normas de la familia NMX-
CC, incluye requisitos para sistemas
de calidad; los cuales pueden ser
usados para alcanzar la interpretacion
comun, desarrollo, implantacion y
aplicacign de la administracion y el,
aseguramiento de la calidad.

La familia de normas de sistemas de
calidad, requieren del desarrollo e
implantacion de un sistema de calidad
documentado, que incluya la
preparacion de manuales de calidad.

La norma NMX-CC-001-1995
“"Administracion y aseguramiento de
calidad-Vocabutario®, define un manual
de calidad como un documento que
dicta la politica de calidad y describe el
sistema de calidad de una
organizacion. Lo que puede
relacionarse a todas las actividades de
la organizacion o una parte
seleccionada dc esas actividades; por
ejemplo, requisitos especificados que
dependen de la naturaleza de los
productos o servicios, procesos,
requisitos contractuales, regulaciones
gubernamentales o de la
organizacion misma.

Es importante que los requisitos y el
contenido del sistema de calidad y del
manual de calidad se rijan por Ila
norma de calidad mexicana que se

proponen satisfacer. Esta norma
mexicana proporciona las directrices
para el desarrolio de tales

manuales de calidad.

1 Alcance.

Esta norma mexicana proporciona las
directrices para el desarrollo,
preparacion y control de los manuales
de calidad adaptados a las

necesidades especificas del usuario.
Los manuales de calidad
resultantes, reflejaran los
procedimientos documentados del

sistema de calidad requerido por la
familia de normas NMX-CC. Las
instrucciones de trabajo detalladas, los
planes de calidad, los folletos
informativos y otros documentos
relacionados con el sistema de calidad,
no estan cubiertos por esta norma.
{Veéase anexo A, nivel C).

NOTA 1.
Esta norma mexicana puede ser usada
para desarrollar manuales de calidad
relacionados con otras normas de
sistemas de calidad diferentes a las
normas NMX-CC.

2 Normas de referencia.

La norma abajo indicada contiene
Preceptos, a los cuales se hace
referencia a través de este
texto y por lo tanto constituyen
disposiciones de la misma. La edicion
indicada es la valida a la fecha de su
publicacion. Todas las normas estan
sujetas a revision y las partes
que han tomado acuerdos basados en
ésta, deben investigar la posibilidad de
aplicar la edicion mas reciente.
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NMX-CC-001-1995 “Administracién de
la calidad 'y aseguramientoc de Ila
calidad-Vocabulario®

3 Definiciones.

Para efectos de esta norma, se aplican
las definiciones establecidas en NMX-
CC-001.

4 Documentacion de los Sistemas
de Calidad.

En el anexo A, se describe la jerarquia
tipica de la documentacion de un
sistema de calidad. E! orden de
desarrollo de esta jerarquia en una
organizacién especifica, depende de
las circunstancias de la misma, pero
generalmente empieza con el
desarrollo de la politica y los objetivos
de la calidad de la organizacion.

4.1 Procedimientos documentados
de! sistema de calidad.

Los procedimientos documentados del
sisterma de calidad, deben formar la
documentacion basica usada para la
planeacion y administracion de todas
las actividades que afectan ta calidad.
De acuerdo con la familia de normas
NMX-CC, estos procedimientos
documentados deben cubrir todos los
criterios aplicabies de la norma del
sistemade calidad, deben describir las

responsabilidades, niveles de
autoridad y las interrelaciones del
personal  que admirustra, ejecuta,

verifica o revisa ¢l trabajo que afecta la
calidad (el grado de detalle requerido
para el control adecuado de las
actividades bnplicadas): cémo se
ejecutan las diferentes actividades, la
documentacion a ser usada y los
controles a ser aplicados (vease
anexo A).

4.1.1 Alcance de los
Procedimientos.

Cada procedimiento documentado
debe cubrir una parte de! sistema de
calidad separado IiGgicamente, tal!
como un elemento completo del
sistema de calidad o parte de él, o una
secuencia de actividades
interrelacionadas conectadas con mas
de wuno de los elementos del
sistema de calidad. La cantidad de
procedimientos documentados, la
extension de cada uno y ia naturaleza
de su forma y presentacion, son
determinados por el usuario de esta

norma mexicana; y generaimente
refleja la complejidad de las
instalaciones, la organizacién y la

naturaleza del negocio.

Como regla, los procedimientos
documentados del sistemma de calidad
no deben entrar en detalles puramente
técnicos, que generalmente se
documentan en las instrucciones
detalladas del trabajo.

4.1.2 Enfoque consistente.

Al ordenar cada procedimiento
documentado con la misma estructura
y formato, los usuarios llegaran a
familiarizarse con el enfoque

consistente aplicable a cada requisito y
por tanto se mejora la probabilidad de
cumplir  sistematicamente con la
norma.

4.2 Manuales de calidad.

Un manual de calidad debe consistir o
referirse a los procedimientos
documentados del sistema de calidad
que tienen como propdsito  la
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planeacién y administracion de todas

las actividades que afectan la
calidad en una organizacion. Un
manual de calidad debe

cubrir todos los criterios aplicables de
la norma del sistema de calidad
requerido por una organizacién. Debe
describir con el detalle adecuado los
mismos aspectos de control
mencionados cn la subclausula

4.1. En algunas situaciones, los
procedimientos documentados
relativos al sistema de calidad y a

algunas secciones del manual de
calidad, pueden ser idénticos.” Sin
embargo, usualmente se requiere
algun grado de adecuacién para
asegurar que solamente se
seleccionan los procedimientos
documentados apropiados (o
secciones de ellos), para los

propositos especificos det manual de
calidad que sc esta desarrollando. El
contenido de los manuales de calidad
es tratado en detalle en la clausula 7.
Los procedimientos  documentados
relativos al sistema de calidad que no
se contemplen en la norma
seleccionada del sistema de calidad.
pero necesarios  para el control
adecuado de las actividades., deben
agregarse al manual de calidad o se
deben hecer referencia a ellos cuando
sea necesario. (Véase anexo B8).

NOTA 2.
La inclusion de informacion propia es a
discrecion de la organizacion.

Propodsitos de los manuales de
calidad.

4.2.1
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Los manuales. de calidad:pueden ser

desarrollados "y < usados. para ‘los

siguientes propoésitos - . de i una

organizacion, pero no estaran limitados

a: e AR

a) comunicar-.. la . ' politica-- de - -la
organizacion, sus procedimientos y
requisitos; :

b) describir e implantar un sistema de
calidad efectivo;

c€) proporcionar un mejor control de
las practicas y facilitar las
actividades de aseguramiento;

d) proporcionar las bases
documentadas para auditar el

sistema de calidad;

€) proporcionar la continuidad del
sistema de calidad y sus requisitos
durante circunstancias cambiantes;

f) capacitar al personal en los
requisitos del sistema de calidad y
sus meétodos de cumplimiento;

sistema de calidad
para propositos externos, tales
como demostrar el cumplimiento
con NMX-CC-003 , NMX-CC-004 o
NWI-CC-005;

g) presentar el

h) demostrar el cumplimiento del
sistema de calidad con los requisitos
de calidad en condiciones
contractuales.

4.2.2 Estructura y formato.

Aungque no existe una estructura o
formato definido para un manual de
calidad, éste debe comunicar la
politica de calidad, los objetivos y los



procedimientos documentados que
rigen a la organizacion de manera
exacta, completa y concisa (véase
clausula 6).Uno de los meétodos para
asegurar que los aspectos relevantes
son adecuadamente tratados y
localizados, tendria que ser el de
armonizar las secciones del manual a
los elementos de calidad de la norma
que rige el sistema de calidad. Son
igualmente aceptables otros enfoques,
tal como estructurar el manual para
" refiejar la naturaleza de la
organizacion,

NOTA 3.

Debe ser explicado para claridad .del
sistema y para propdositos de
evaluacion, la omisidon intencional de
cualquier elemento del sistema de
calidad en el manual comparado con la
norma que rige al mismo.

4.2.3 Diferentes mancras para
integrar un manual de calidad.

Un manual de calidad puede:

a) ser una compilacion directa de
los procedimientos documentados
del sistema de calidad;

b) ser un agrupamiento o seccidon de
los procedimientos documentados
del sistema de calidad;

c) ser una secric de procedimientos
documentados para facilidades vy
aplicaciones especificas;

d) ser mas que un documento o
nivel;
e) tener un documento basico

comun con los anexos adecuados;
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f) establecerse solo o de otra

manera,;

g) hacer referencia a otro
documentos aplicables con base
en las necesidades de la
organizacion.

4.2.4 Aplicaciones especiales de los
manuales de calidad.

El término simple de "manual de
calidad" es usado cuando el mismo
manual es empleado tanto para los

propdsitos de administracién de la
calidad como para el aseguramiento
de la misma. Este uso es la aplicacion
mas comun de un manual de calidad.
Sin embargo, en situaciones donde
una organizacion consideré necesario
una distincion del contenido o uso, es
esencial que los manuales que
describan un mismo sistema de
calidad no estén en conflicto.

Cualquier manual de calidad debe
identificar las funciones de
administracién, dirigir o hacer

referencia a los procedimientos del
sistema de calidad y cubrir en forma
concisa todos los requisitos aplicables
de la norma de sistemas de calidad
seleccionada por la organizacion.

5 Proceso para preparar un manual
de calidad.
de la

5.1 Responsabilidad

preparacion.

Una vez que la administracion toma la
decision de documentar un sistema de
calidad en un manual de calidad, el
proceso efectivo iniciara con la
asignacion del trabajo de coordinacion
a un grupo competente delegado por la



gerencia, el cual puede ser un
individuo o un grupo de individuos de
una o mas funciones de la

organizacion.

La actividad concreta de redaccion
debe ser desarrollada y controlada
dentro del grupo competente delegado
o dentro de las diferentes unidades
funcionales. segun sea apropiado.
El uso de documentos existentes y
referencias puede reducir
significativamente el tiempo para
desarrollar el manua! de calidad, asi
como ayudar a la identificacion de
aquellas areas donde se detecten
inadecuaciones con cl sistema de
calidad quec sea necesario consignar y
corregir.

El organismo competente puede iniciar
las siguicntes acciones segun sea

aplicable:

a) establecer y cnlistar las politicas.
objetivos Y procedimientos
documentados cxistentes vy

aplicables al sistema de calidad; o
desarrollar los planes para tal fin;

b) decidir que criterios del sistema de

calidad aplican dc¢ acuerdo con ta
norma de sistema de calidad
seleccionada.

c) obtener datos acerca del sistema

de calidad y practicas existentes
por varios medios, tales como
cuestionarios y entrevistas

d) requerir y obtener documentacion
de fuentes adicicnales o referencias
de unidades operacionales;

e) determinar la estructura
formato del manual a preparar;

y

ANEXOS . ..

146

f) clasificar los documentos
existentes de acuerdo con la
estructura y el formato propuestos;

utilizar cualquier otro método
aplicable dentro de la organizacién
para complementar el borrador del
manual de calidad.

g)

5.2 Uso de referencias.

Cuando sea apropiado, y para evitar
documentos voluminosos, la referencia
a las normas existentes reconocidas o
a documentos disponibles para los
usuarios del manual de calidad debe
ser incorporada.

5.3 Exactitud y extension.

El organismo competente delegado
debe ser responsable del
aseguramiento de la exactitud y disefio
del manual de calidad, asi como de la
continuidad y de los contenidos
del documento.

6.1 Revisién final y aprobacion
Previo a su emision, el documento
debe estar sujetado a una revisién por
el personal responsable de asegurar
la claridad, exactitud, adecuacidn y
estructura adecuada. Los usuarios
tambien deben tener la oportunidad
para evaiuar y comentar la facilidad de
uso del documento. La liberacion del
nuevo manual de calidad debe ser
aprobada por la administracion
responsable de su implantacion. Cada
copia debe llevar evidencias de ésta
autorizacion de liberacion. Son
aceptables los métodos electronicos u
otros de liberacion del manual, si la
evidencia de aprobacion es retenida.



ANEXOS .

6.2 Distribucion de! manual.

El método de distribucion del manual
autorizado, ya sea en su totalidad o en
secciones, proveera el aseguramiento
de que todos los usuarios tengan
acceso apropiado. A la distribucion y
control adecuados puede ayudar, por
ejemplo, la numeracion de las copias

entregadas a los receptores. La
administracion debe asegurar que el
personal esté familiarizado con el
contznido del manual apropiado a
cada usuario dentro de la

organizacion.

6.3 Incorporacion de cambios.

Cuando surjan propucstas de cambios
al manual, debe tenerse un metodo
qQue norme su revision, incorporacion y
control. Esta tarea debe ser asignada a
la funcion encargada del control de
documentos. Cuando se realicen
cambios, aplicara e! mismo proceso de
revision y aprobacion utilizado en el
desarrollo del manual basico.

6.4 Emision y control de cambios.

La emision del documento y el control
de cambios son esenciales para
asegurar que el contenido del manual
esta debidamente  autorizado. El
contenido autorizado del manual debe
ser f{acilmente identificable. Varios
metodos pueden sor considerados
para facilitar el proceso fisico debe
llevar a cabo los cambios.

Para asegurar la vigencia de cada
manual, un método es necesario para
asegurar que todos los cambios son
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recibidos - por - quienes manejan el
manual e incorporados dentro de cada
uno de éstos. Puede usarse una tabla
de contenidos o una pagina de revisién
por separado para asegurar que los
usuarios tienen el manual autorizado.

6.5 Copias no controladas.

Para los propdsitos de propuestas, uso
externo por el cliente u otras
distribuciones del manual de calidad,
donde el control de cambios no es
pretendido, tales manuales
distribuidos deben ser claramente
identificados como copias no
controladas.

NOTA 4. La falta de lo anterior, puede
ocasionar el uso no intencionado de
documentos obsoletos.

7 Qué ‘incluir.en un manual de

_calidad.

7.1 Generalidades.

Un manual de calidad debe contener
normalmente lo siguiente:

a) titulo, . alcance de

aplicacion;

y campo

b) tabla de contenidos;

c) paginas introductorias acerca de la
organizacion y del manual en si;

d) la politica de calidad y los objetivos
de la organizacion;

e) una deécripcién de la estructura
organizacional, las responsabilida-
des y autoridades;
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f) una descripcion de los elementos
del sistema de calidad y cualquier
referencia a los procedimientos
documentados de éste;

g) una secci6én de definiciones, si se
requiere;

h) un anexo para los datos de soporte.
si se requiere.

NOTA 5.

E! orden del contenido del manual de
calidad puede ser cambiado de
acuerdo con Ilas necesidades del
usuario.

7.2 Titulo, alcance y campo de

aplicacion.

El titulo y el alcance del manual de
calidad . definiran claramente la
organizacion a la cual aplica el
manual. Esta seccion del manual de
calidad también definira la aplicacién

de los elementos del sistema de
calidad.
Para asegurar claridad y evitar

confusion, puede ser apropiado el uso
de limitaciones (ej. qué es lo que no

cubre el manual de calidad y las
situaciones en que no debe ser
aplicado). Alguna o toda esta

informacion puecde scr localizada en el
titulo de la pagina

7.3 Tabla de contenido.

La tabla de contenido de un manual de
calidad debe mostrar ios titulos de las
secciones dentro de el y cémo pueden
localizarse. El sistema de numeracion
o codificacion de secciones,
subsecciones, paginas, figuras,
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cuadros, diagramas, tabias, etc.; debe
ser claro y Iégico. . :

7.4 Introduccién del manual. .

La - introducciéon de’ un - manua! de
calidad debe proporcionar informacion-
general:acerca de la organizacién de
que se trate y del manual de calidad en
si.
U s}

La ‘informacién minima acerca de la
organizacion debe ser su nombre, sitio,
localizacion y medios de
comunicaciéon. También puede ser
incluida informacion adicional acerca
de la organizacién tal como su linea
de negocios, una descripcion breve de
sus antecedentes, historia o tamafo.

La informacion acerca del manual de
calidad en si. debe incluir:

a) la edicion actual, fecha de vigencia
o identificacion de su entrada en
vigor, fecha de emision y efectividad
e identificacion de las
correcciones efectuadas:

b) una breve descripcion de como se
revisa y mantiene el manual de
calidad, quién revisa su contenido
con que frecuencia, quién esta
autorizado para hacer cambios al
manual de calidad y quién esta
autorizado para aprobar; ésta
formacion puede también darse ;io
los criterios del sistema optado: si
es adecuado, puede incluirse un
método para determinar el historial
de cambios a los procedimientos;
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c) una “breve descripcion de los
procedimientos documentados
usados para identificar el estado
y control de la distribucion del
manual de calidad, ya sea que
contenga o no informacién
confidencial, que sea solamente
para propdsitos de uso interno o
que pueda estar disponible para
uso externo.

d) la evidencia de aprobacion de los
responsables de autorizar el
contenido del manual de calidad.

7.5 Politica y objctivos de calidad.
Esta seccion de un manual de calidad
debe establecer I1a politica y los

objetivos de calidad de la
organizacion. Es aqui donde se
presenta~ el compromiso de. la

organizacion hacia la calidad y se
delinean sus objetivos de calidad. Esta
seccion también debe describir, como
se hace del conocimiento y
entendimiento de todos los empleados
la politica de calidad y como se
implanta y se¢ manticne en todos los
niveles. Las decclaraciones especificas
de la politica de calidad, pueden
tambicn ser incluidas bajo los
elementos del sistema:a concerniente.

NOTA 6.

Tambien puedcn usarse sccciones
subsecuentes o elemoentos del sistema
del manual. para rellejar la

implantacion y la vinculacion con la
politica y los objetivos de calidad.

7.6 Descripcion de la organizacion,
responsabilidades y autoridad.

Esta seccion de un rmanual de calidad
debe proporcionar una descripciéon de

los méas altos niveles de la estructura
organizacional. Puede incluirse un
organigrama que indique la estructura
de las responsabilidades, niveles de
autoridad e interrelaciones. En
subsecciones dentro de esta seccidon o
en. un procedimiento de referencia de
un elemento del sistema, se deben
proporcionar {os detalles de las
responsabilidades, los niveles de
autoridad y de jerarquia de aquellas
funciones que administran, ejecutan y
verifican trabajos que afectan la
calidad.

7.7 Elementos dcl sistema de
calidad.

Lo que resta del manual debe describir
todos los elementos aplicables del
sistema de calidad. La descripcion
debe ser dividida en secciones ldgicas
que revelen un sistema de calidad bien
coordinado. Esto puede hacerse al
incluir o hacer referencia a los
procedimientgs documentados del
sistema de calidad.

Un sistema de calidad y un manual de
calidad son Gnicos para cada
organizacion; por lo tanto, esta norma
no pretende definir una estructura,
formato, contenido o método unicos de
presentacion para la descripcion de los
elementos del sistema de calidad, los
cuales pueden ser aplicados a todos
los productos (o al menos alguno),
incluyendo servicios.

Los requisitos para los elementos de
los sistemas de calidad son provistos
por la familia de normas mexicanas

NMX-CC o por las normas aplicables
usadas por la organizacién. Se
recomienda que cuando sea aplicable,
la descripcion de los elementos del
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sistema de calidad esté en una
secuencia similar a la de la norma
seleccionada. Es aceptable, otra
secuencia o referencia  cruzada,
cuando sea apropiado a a
organizacion.

Después de seleccionar la norma
apropiada, cada organizacion
determina los elementos del sistema

de calidad que son aplicables v,
basados en los requisitos de estos
elementos en la norma, la organizacién

define como intenta aplicarlos,
cumplilos y controlarlos. En la
determinacion del enfoque mas

apropiado para la organizacion se
deben considerar aspcctos tales como:

e la naturaleza del negocio, la
fuerza de trabajo y los recursos:

e el eénfasis puesto en la
documentacion del sistema de
calidad y el aseguramiento de
ésta;

e las distinciones hechas entre
politicas, procedimientos e

instrucciones de trabajo; y

e los medios seleccionados para el

manuatl
El manual dc calidad resultante
entonces, rellcjara los métodos vy

medios unicos de la organizacion para
satisfacer los requisilos establecidos
en la norma de calidad seleccionada y
sus elementos del sistema de calidad.
lLos métodos y medios por los cuales
la organizacion hace un compromiso
para cumplir los requisitos, deben ser
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claros a . los .usuarios .del - manual.

(Véase anexo C).

7.8 Definiciones.

Si se considera necesaria una clausula
de definiciones en un manual, ésta es
usualmente localizada inmediatamente
después de “alcance y campo de
aplicacion". Aunque es recomendado,
cuando sea practico, usar definiciones
normalizadas y términos comunes que
tengan como referencia documentos
reconocidos de terminologia de calidad
o en diccionarios de uso general; esta
seccion del manual de calidad debe
contener las definiciones de términos y
conceptos que son usados unicamente
dentro de ese manual de calidad.
Atencion especial debe ser dada a las
palabras que tienen diferentes
significados para diferentes personas o
un significado especifico para sectores
especificos de negocio. Las
definiciones deben proporcionar un
entendimiento completo, uniforme y sin
ambigledad de! contenido det manual
de calidad. Se recomienda
ampliamente el uso de referencias a
conceptos, terminologia, definiciones y
normas. existentes (ej. NMX-CC-001)

7.9 Guia para el manual de calidad.

Puede considerarse la inclusion de un
indice o una seccion que dé una
referencia cruzada entre temas vy
palabras clave, y entre secciones y
numeros de pagina, o algun otro que
guie rapidamente a "qué y ddnde se
encuentra en el manual de calidad".
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Puede proporcionarse una guia
que describa la organizacion, del
manual de calidad y un resumen de
cada una de sus secciones. Los
lectores interesados solamente en
partes del manual de calidad deben
ser capaces de identificar, con la
ayuda de esta seccion, que partes del
manual de calidad pueden contener ia
informacion en la que estan buscando.
para informacion de 7.10 Anexo
apoyo.

Se puede incluir un anexo que
contenga datos de apoyo al manual.
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