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SINOPSIS

Actualmente en un mundo cada vez mas globalizado, es necesario que toda empresa sea
innovadora y competitiva, de lo contrario esta destinada al fracaso.
Entre los elementos que hacen a una empresa mas competitiva estan:

e Precio
e Calidad
e Servicio

Para tener PRECIOS competitivos se requiere contar con ciertas ventajas o elementos a
favor:

Menores Costos de las Materias Primas Basicas.
Bajos Costos de Mano de Obra.

Costos de Transporte Optimos.

Menores costos de Produccion.

Tecnologia Apropiada.

Optimizacion de la Capacidad Instalada.

Costo Financiero Bajo.

Gastos de Administracion Adecuados.

Trabajar con Mejora Continua para Reducir Costos.

YVVVVVVYYY

En cuanto a CALIDAD, las ventajas competitivas se diferencian conforme a lo siguiente:

» Contar con Certificacion Internacional de calidad (ISO 9000-2000, ISO 14000, Etc.).
» Funcionalidad y Confiabilidad del Producto.
» Aseguramiento de Calidad con los Proveedores.

Por lo que respecta al SERVICIO, los elementos que determinan las ventajas competitivas
son los siguientes:

Analisis de la Competencia (Benchmarking).

Conocer las Necesidades y Expectativas del Cliente.

Fijar Tiempos Limites para Atender al Cliente.

Delegar Responsabilidades para Atencion Rapida al Cliente.

Conocer en Detalle las Capacidades de Respuesta de la Empresa como Proveedor,
antes de Visitar al Cliente.

No Comprometerse a Realizar Accion Alguna Cuando Exista una Duda por
Pequefia que Sea.

Establecer Buenas Relaciones con el Cliente.

Ponerse en los Zapatos del Cliente (Empatizar con El).

Conocer las Fortalezas y Debilidades de sus Clientes y Competidores.

Establecer Canales de Comunicacion Abiertos y Fluidos con el Cliente.

Realizar Encuestas sobre la Satisfaccion de los Clientes por el Servicio Prestado.
Solicitar Sugerencias al Cliente para Mejorar el Servicio.

V YVVYVYVY

VVVVYY



Por ello, es indispensable hoy dia estar certificado por la Norma 1SO 9000-2000 como
proveedor o productor confiable.

En este trabajo, nos enfocaremos a los requisitos que son necesarios para que una Firma de

Ingenieria sea certificada en la Norma ISO 9000-2000 y con ello lograr mejorar su
competitividad y presencia en el mercado Nacional e Internacional.

HIPOTESIS
Una empresa de Ingenieria puede ser certificada en la norma [SO 9000-2000, si cumple con

los requisitos de la misma, y le permitira ser una empresa mas competitiva en su ramo, a
través de los procedimientos de calidad que emplea.

OBJETIVO:

Conocer y definir los pasos para poder llevar a cabo la certificacion de una firma de
Ingenieria en la Norma Internacional de Calidad ISO 9000-2000.

ALCANCE

Conocer y definir los pasos que se deben seguir en una firma de Ingenieria, para tener los
documentos necesarios de la certificacion en la norma 1SO 9000-2000 con la finalidad de
que cualquier firma sea certificada
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1.-RESUMEN

CALIDAD:

El término calidad suele entenderse de muchas maneras, sin embargo, sus definiciones se
ubican en dos categorias: una en el proceso de produccion y la otra, en el producto o
servicio brindado. Ambas deben aparecer juntas, pues el resultado de un proceso de
produccion de calidad debera ser un producto o servicio del mismo nivel.

En principio, la calidad no debe verse como algo aislado, sino en tanto un sistema que
verifique la calidad, un conjunto establecido y comprobado de procesos y procedimientos
que se revisan continuamente para adaptarlos a un ambito de cambios.

El aseguramiento cualitativo mediante un sistema debe concentrarse en mejorar el proceso
de produccion y no solo en su resultado. Se adopta un sistema de calidad una vez
analizados los procesos de un negocio e identificados los métodos correctos, los que
garantizan que el producto satisfaga las exigencias del cliente. Entonces, se sistematizan
estos métodos, los cuales forman el sistema de calidad. Puede ser que jamas se alcance la
perfeccion, pero el mejoramiento sera continuo. De este modo, aprender de los errores
constituye una parte esencial del método.

BENEFICIOS DE LA CALIDAD

Proporciona una serie de beneficios tanto a las organizaciones que mantienen un sistema
sobre el proceso de produccion, como a los clientes, pues la calidad a lo largo del proceso,
repercute directamente en los consumidores de los productos, asi como en los receptores de
los servicios.

La aplicacion de un sistema efectivo hace que el producto o servicio se amolde mas a las
exigencias del cliente y, por lo tanto, mejora la calidad, que debera estar siempre presente
en el trato al cliente no s6lo mediante el producto, sino también de manera directa, cordial y
amable.

Cuando se trate de introducir un sistema en una organizacion, debera disefiarse para que
detecte los siguientes puntos y elementos que ayudaran a ahorrar recursos:

e Las duplicidades de trabajo y los excesos o falta de personal en toda la organizacion
y dentro de cada departamento, direccion, etcétera;

e las pérdidas por productos mal elaborados, por defecto de materias primas, errores
humanos y problemas de maquinaria y equipo;

e los desperdicios de materias primas y materiales diversos, tanto por algunos
conflictos de equipo o de personal,

o la falta de capacitacion del personal en cuanto al desempeiio de sus actividades y la
baja calidad de las materias primas.



Poder detectar estos elementos y, por lo tanto, corregir los errores que llevan a la pérdida de
recursos, ayuda a la organizacion a crecer, a no invertir doblemente en algunos casos y, en
general, a reducir sus costos de produccion y servicios.

La empresa contara con la garantia de cumplir con una determinada calidad especificada en
el producto o servicio, pues el cliente debe saber exactamente cuales son las caracteristicas
de lo que compra con el fin de no crearse falsas expectativas. La calidad en el trato al
cliente es fundamental: todos saben muy bien que la mejor recomendacion es la que se
denominada de voz a voz. La calidad del proceso de produccion se materializa en un
producto o servicio concreto, y permite que el cliente quede satisfecho y recomiende la
organizacion, de este modo, el sistema debe reflejarse en toda la organizacion, en el
proceso de produccion y sus areas de apoyo —financieras y administrativas—, en el
servicio o producto y, por supuesto, en el vinculo directo con el cliente.

Con un buen sistema de calidad, estos tres ambitos alcanzaran un alto nivel y, por lo tanto,
la empresa u organizacion crecera sin lugar a dudas, pues por un lado ahorrara recursos
humanos, financieros y materiales detectados en las areas que lo requieran; incorporara mas
personal segin lo evidencie el sistema; integrard medidas correctivas a los procesos para
obtener productos con menos errores y desperdicios; propiciara satisfaccion al cliente y éste
propondra el producto o servicio recibido.

Muchos empresarios solo quieren ganar dinero sin importarles la calidad de lo que venden,
y pocos entienden que si resulta caro ofrecer un producto o servicio de calidad, es necesario
saber qué implica ésta en el crecimiento de una organizacion, asi como sus beneficios.
Actualmente, sobre todo en los paises del llamado Tercer Mundo, multiples empresas
enfrentan dificultades en su insercion en el mercado. Por un lado, con la desaparicion de las
fronteras comerciales han entrado al pais una serie de transnacionales que a partir de sus
avances tecnologicos, mejoras cualitativas, procesos de produccién, atencion y precios,
impactan al mercado interno a la vez que influyen en las expectativas de los clientes y
modifican sus gustos.

Por otro lado, se cuenta con un mercado nacional que pierde terreno cada vez mas debido a
factores como la mala atencion al cliente al grado que pareciera que las empresas no
dependen de ellos, la baja calidad de muchos productos y el cambio de preferencias de los
consumidores, los que se han conjuntado para invalidar los principios bésicos de
organizacion y administracion tradicionales, asi como también los métodos y objetivos de
las corporaciones clasicas. Muchos empresarios e incluso administradores pretenden
ahorrar dinero mediante la disminucion del personal, lo que hasta cierto limite puede
redundar en buenos resultados para la organizacion. Ninguna persona puede concentrarse
muchas horas seguidas en determinada actividad, pues al cabo actia mecinicamente, sin
conciencia de sus criterios, lo que ademas puede perjudicar muchos procesos. Hoy, lo
importante no es solo trabajar mas, sino aprender a hacerlo de una manera diferente. En tal
sentido, conviene tomar en cuenta que los procesos de un producto o servicio son mas
complejos; se fragmentod mas el trabajo y se aumentaron gerentes de nivel medio, lo que ha
traido como consecuencia una mayor brecha entre la alta direccion y el usuario final del
producto. Aunado a lo anterior, el entorno cambio repentinamente y resulta desconocido
para la mayoria de los directivos de empresas. Este entorno lo dominan tres fuerzas



diferentes: clientes, competencia y cambio, y una forma para enfrentarlas es precisamente
la calidad.

BENEFICIOS DE LA CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD BASADOS EN LA FAMILIA ISO 9000 VERSION 2000

La familia de normas de sistemas de gestion de la calidad, aportan un importante niimero
de beneficios, entre otros los siguientes:

» Son aplicables para toda clase de productos (incluyendo servicios), en todos los sectores
de actividad y para organizaciones de cualquier tamafio. Cuenta con un lenguaje claro lo
cual facilita su entendimiento y aplicacion

« Se reduce significativamente la cantidad de documentacion requerida.

« Existe una conexion directa del sistema de gestion de la calidad con los procesos de la
organizacion.

» Propicia una evolucion natural hacia la mejora de los procesos de la organizacion.
+ Proporciona mayor orientacion hacia la mejora continua y hacia la satisfaccion del cliente.

» Asegura la identificacion y la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes
y partes interesadas.

Los certificados acreditados emitidos por el IMNC (Instituto Mexicano de Normalizacion
y Certificacion A.C.) con base en la norma ISO 9001: 2000 / COPANT/ISO 9001-2000 /
NMX-CC-9001-IMNC-2000, son validos a nivel nacional, regional e internacional lo que
SIMPLIFICA las transacciones comerciales. La certificacion del sistema de gestion de la
calidad de su organizacion, puede tener un impacto sobre:

« La fidelidad del cliente

+ La reiteracion de negocios y referencia o recomendaciones de la organizacion

» Los resultados operativos, tales como los ingresos y la participacion del mercado
« La ventaja competitiva mediante capacidades mejoradas de la organizacion

» La habilidad para crear valor, tanto para la organizacion como para sus proveedores,
mediante la optimizacion de costos y recursos, asi como flexibilidad y velocidad de
respuesta conjuntamente a mercados cambiantes

Obtener la certificacion del sistema de gestion de la calidad por parte de ISO 9000
(Organizacion Internacional para la Normalizacion) 6 IMNC es hoy por hoy factor clave
para el éxito de las organizaciones, ya que ofrecen evidencia objetiva a todos aquellos con
los que se hace negocios y, demuestra que su organizacion estad comprometida con la
gestion de la calidad, lo cual aumenta la confianza de las partes interesadas en la eficacia y
eficiencia de la organizacion.
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2.-ANTECEDENTES

Los proyectos en las Firmas de Ingenieria deben ser innovadores, competitivos, y
confiables de lo contrario el destino de la firma de ingenieria terminara en el fracaso.
Una garantia de ser una Firma de Ingenieria confiable, innovadora y competitiva es por
medio de la Certificacién en la norma internacional de calidad 1SO 9000-2000. Por tal
motivo es importante conocer y definir los pasos que cumplen con los requisitos de
certificacion.

En esta tesis nos enfocaremos a conocer y definir los documentos que se deben realizar
para cumplir con dicha certificacién

:{QUE ES LA CALIDAD?

La calidad es un concepto confuso eminentemente relativo, ligado no solamente al
producto, sino mas bien al binomio producto-usuario, en parte porque las personas
visualizan la calidad con relacién a diferentes criterios segun su papel individual en la
cadena de produccion y de comercializacion.
Si el producto al usarlo, responde a las expectativas del cliente, éste se sentira satisfecho
y dird que el producto es de alta calidad (o al menos, que tiene una calidad aceptable).
Si sus expectativas se ven defraudadas, el cliente considerara que el producto es de baja
calidad. En un estudio se pregunto a los administradores de 86 empresas del este de
Estados Unidos que definieran la calidad, y se produjeron docenas de respuestas, que
incluian:

e Perfeccion
Consistencia
Eliminacioén de desperdicio
Rapidez de entrega
Cumplimiento de politicas y procedimientos
Proporcionar un producto bueno y utilizable
Hacerlo bien a la primera
Agradar o satisfacer a los clientes
Servicio total al cliente.
Cada etapa de la produccion es en si usuario del producto durante su fabricacion, en
cada una de las etapas de la produccion, el producto debe ser de tal calidad que pueda
ser apto para su uso en las subsecuentes etapas.
La calidad es la aptitud para su uso en todas las actividades u operaciones subsecuentes.
La calidad es el grado de satisfaccion que ofrece las caracteristicas del producto, en
relacion con las exigencias del consumidor al que se destina.
De acuerdo con las normas internacionales, la palabra calidad estd definida como:
Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la
aptitud para satisfacer las necesidades explicitas o implicitas preestablecidas.

La calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le
confiere la aptitud para satisfacer las necesidades del cliente.

El fabricante debe traducir los requerimientos de los clientes en especificaciones
detalladas del producto y los procesos. La elaboracién de esta traduccion es el papel de
la investigacion y desarrollo, disefio e ingenieria del producto. Las especificaciones del
producto pueden encarar atributos tales como tamafio, forma, acabados, sabor,
dimensiones, tolerancias, materiales, caracteristicas operacionales y de seguridad. Las



especificaciones de proceso indican los tipos de equipo, herramientas e instalaciones
que se utilizaran en la produccion.

Los disefiadores de los productos deben equilibrar el rendimiento y el costo para
cumplir con los objetivos de mercadotecnia; en esta etapa la definicion de la calidad
basada en el valor es la mas util.

El perfil de la calidad segiin The Coca Cola-Company:

Un estudio internacional de Landor & Associates, empresa independiente de disefio e
imagen, mostré de manera concluyente que Coca-Cola es la marca nimero 1 en la
mente de los consumidores de refrescos en todo el mundo. El estudio también mostrd
que Coca-Cola esta totalmente comprometida con la calidad. La calidad es central en
todos sus ingredientes, instalaciones, procesos y empleados. Resulta evidente en las
severas normas de la empresa relacionada con agua purificada y su fe es una mejora
continua en toda la organizacién, desde la linea de produccion hasta la oficina del
ejecutivo mas importante.

Los principios de Coca-Cola para asegurar la satisfaccion del consumidor se
enuncian como sigue:

e La calidad y la imagen no son accidentales sino el resultado de trabajo duro y
esmero bien enfocados.

e Cada uno de nosotros estd comprometido con la calidad como una forma de
vida; cualquier tarea que vale la pena hacerse, merece hacerse bien desde la
primera vez.

e Pugnamos por la excelencia y no aceptamos nada menos.

e Sabemos que jamas llegaremos a la meta. No hay un final. La calidad no es un
destino sino una forma de vida.

La empresa dice: "Nuestro compromiso con la calidad es algo a lo que jamas
perderemos el gusto”.

Por lo general la calidad se asocia con alguna forma de actividad de medicién e
inspeccion, ha sido un aspecto importante en las operaciones de produccién durante
toda la historia. La pintura mural egipcia de alrededor de 1450 a.c. muestra evidencia de
medicién e inspeccién. Las piedras para las piramides se cortaron con tanta precision
que incluso en la actualidad resulta imposible insertar la hoja de un cuchillo entre dos
bloques. El éxito de los egipcios se debi6 al uso consiente de métodos y procedimientos
bien desarrollados y a dispositivos precisos de medicion.

La era de artesania

Durante la Edad Media en Europa, el artesano habil fungia tanto de fabricante como de
inspector. Dado que era el "fabricante" quien trataba directamente con el cliente, existia
gran orgullo en el bien hacer. Para asegurar que los artesanos estuvieran adecuadamente
capacitados aparecieron los gremios artesanales, formados por maestros, oficiales y
aprendices. El aseguramiento de la calidad era informal; se hacia todo el esfuerzo
necesario para asegurar que la calidad quedara incorporada en el producto final por las
personas que lo producian. Estas ideas, que se perdieron con el advenimiento de la
revoluciéon industrial, son una base importante de los esfuerzos modemos del
aseguramiento de la calidad.

A mediados del siglo XVIIL, un armero francés, Honoré Le Blanc, desarrollé un sistema
para la fabricacion de mosquetes seglin un patrén estandar, utilizando piezas
intercambiables.

Thomas Jefferson trajo la idea a Estados Unidos, y en 1798 el gobiemo de este pais le
dio a Eli Whitney un contrato para suministrarle 10,000 mosquetes en un plazo de dos
afios. El uso de piezas intercambiables necesitaba un control de calidad estricto. A
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diferencia de un producto personalizado, fabricado por un artesano, que puede ajustarse
y golpearse hasta que funcione correctamente, el acoplamiento al azar de piezas que
deben funcionar juntas no da esta seguridad. Estas piezas deben producirse de acuerdo
con una norma cuidadosamente disefiada. Whitney disefi6 maquinas, herramientas
especiales y capacité trabajadores sin preparaciéon para la fabricacion de piezas,
siguiendo un disefio fijo que posteriormente se media y comparaba con un modelo, pero
subestimé el efecto de las variaciones dentro de los procesos de produccion (un
obstaculo que en la actualidad sigue afectando a las empresas). Debido a los problemas
que resultaron, Whitney requiri6 mas de 10 afios para terminar el proyecto. Sin
embargo, se le dio reconocimiento al concepto de piezas intercambiables, lo que
finalmente desembocd en la revolucion industrial, haciendo que el aseguramiento de la
calidad se convirtiera en un componente critico del proceso de produccion.

Principios del siglo XX

A principios de 1900, la obra de Frederick W. Taylor, a menudo llamado el padre de la
administracion cientifica, resultd en una nueva filosofia de la produccién. La filosofia
de Taylor era separar la funcion de planeacion de la funciéon de ejecucién. A los
administradores y los ingenieros se les encomendé la tarea de planeacién y a los
supervisores y trabajadores, la ejecucion. Este procedimiento funcioné bien a principios
de siglo, cuando los trabajadores carecian de la educacion necesaria para ocuparse de la
planeacién. Dividiendo un trabajo en tareas especificas y enfocandose en incrementar la
eficiencia, el aseguramiento de la calidad cay6 en manos de inspectores. Los fabricantes
pudieron proporcionar productos de buena calidad, pero a un costo elevado. Habia
defectos, pero se eliminaban por la inspeccion. Las plantas empleaban cientos, incluso
miles, de inspectores. La inspeccion fue, por lo tanto, el medio principal para el control
de la calidad durante la primera mitad del siglo XX.

Las organizaciones de produccién crearon departamentos de calidad independientes.
Esta eliminacion artificial para los obreros de la responsabilidad del aseguramiento de la
calidad condujo a una indiferencia hacia ésta, tanto en trabajadores como entre sus
administradores se llegd a la conclusién de que la calidad era responsabilidad del
departamento de control de calidad. Y muchos administradores de nivel superior
pusieron su atencion en los volumenes de produccién y en la eficiencia. En vista de que
habian delegado a terceras personas tanta responsabilidad respecto a la calidad, los
administradores superiores adquirieron pocos conocimientos sobre ella, y cuando se
desat6 la crisis de calidad, se encontraban mal preparados para enfrentarse al problema
Irénicamente, uno de los lideres de la revolucién industrial, Henry Ford, desarrollé a
principios de siglo muchos de los fundamentos de lo que ahora conocemos como
administracion de la calidad total.

Durante los inicios de la historia moderna Bell System era el lider en el aseguramiento
de la calidad industrial. A principios de este siglo se cre6 un departamento de
inspeccién en la Western Electric Company para apoyo de las empresas operadoras de
Bell. Aunque Bell System consiguid su notable nivel de calidad a través de esfuerzos
masivos de inspeccién, la importancia de la calidad para dar servicio telefonico de un
extremo a otro de Estados Unidos lo llevd a investigar y desarrollar nuevos
procedimientos. En los afios 20, los empleados del departamento de inspecciéon de
Westemn Electric fueron transferidos a Bell Telephone Laboratories. Las
responsabilidades de este grupo incluian el desarrollo de nuevas teorias y métodos de
inspeccion para mejorar y mantener la calidad. Los pioneros del aseguramiento de la
calidad -Walter Shewhart, Harold Dodge, George Edwards y otros, incluyendo a W.
Edwards Deming- eran miembros de este grupo. Ahi fue donde se acufio el término
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aseguramiento de calidad. Estos pioneros desarrollaron muchas técnicas utiles para
mejorar la calidad y resolver problemas relativos a esta, por lo que la calidad se
convirti6 en una disciplina técnica por derecho propio.

El grupo de Western Electric, dirigido por Walter Shewhart, inici6 la era del control
estadistico de la calidad (SQC, por sus siglas en inglés). SQC es la aplicacién de
métodos estadisticos para controlar la calidad. SQC va mas alla de la inspeccién pues se
enfoca a la identificacion y eliminacion de los problemas que causan los defectos. Se
considera a Shewhart como el desarrollador de las grificas de control, que se
convirtieron en un medio popular de identificar problemas de calidad en los procesos de
produccién y de asegurar la consistencia en los resultados.

Durante la Segunda Guerra mundial, las fuerzas armadas estadounidenses empezaron a
utilizar procedimientos estadisticos de muestreo y a imponer en sus proveedores normas
muy severas. El War Production Board ofrecia cursos gratuitos de capacitacién sobre
métodos estadisticos, que se habian desarrollado en Bell System. Su impacto en la
produccién durante la época de guerra resulté minimo, pero el esfuerzo formé
especialistas en calidad que en sus propias organizaciones empezaron a utilizar y
ampliar estas herramientas, por lo que el control estadistico de la calidad se hizo
ampliamente conocido y se adapto gradualmente en todas las industrias de manufactura.
Fueron desarrolladas las tablas de muestreo llamadas MIL-STD, por estiandar militar
(military standard), que todavia se utilizan ampliamente. La primera publicacién
profesional en esta disciplina, Industrial Qualiti Control, apareci6é por primera vez en
1944 y poco tiempo después se fundaron las sociedades profesionales, particularmente
la American Society for Quality Control (que ahora se conoce como American Society
for Quality).

Era posterior a la segunda guerra mundial

Después de la guerra, al final de los afios 40 y principios de los 50, la escasez de bienes
civiles en Estados Unidos hizo que la produccién fuera la primera prioridad. En la
mayor parte de las empresas, la calidad se mantuvo dentro del territorio de los
especialistas. La calidad no era una prioridad para los gerentes generales, que delegaban
esta responsabilidad a los gerentes o administradores de la calidad. La administracion
general mostraba poco interés en la mejora de la calidad o en la prevencion de defectos
y de errores, y més bien se apoyaba en la inspecciéon masiva.

Durante este tiempo, como ayuda a los esfuerzos de reconstruccion de Japon, dos
asesores estadounidenses, los doctores Joseph Juran y W. Edwars Deming, introdujeron
técnicas de control estadistico entre los japoneses. Una parte significativa de su
actividad educativa se enfocé en la administracion superior, y no simplemente en los
especialistas de la calidad. Con el apoyo de los gerentes generales, los japoneses
integraron la calidad en toda organizacién y desarrollaron una cultura de mejora
continua (que a veces se conoce por el término japonés kaizen). Alla por 1951, la Unién
of Japanese Scientist and Engineers (JUSE) instituy6 el premio Deming para premiar a
individuos y empresas que cumplen con los severos criterios de la practica de la
administracion de la calidad.

Las mejoras japonesas en la calidad fueron lentas y continuas; pasaron cerca de 20 afios
antes de que la calidad de los productos japoneses excediera a la de los fabricantes
occidentales. Para los afios 70, principalmente (ver fig. 1) debido a los niveles mas
elevados de calidad de sus productos, las empresas japonesas habian conseguido una
penetracion significativa en los mercados occidentales. Uno de los hechos mas
asombrosos fue informado en 1980 por Hewleti-Packard. Al probar 300,000 chips de
16k de memoria RAM provenientes de tres fabricantes estadounidenses y de tres
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japoneses, Hewlett-Packard descubri6 que los chips japoneses tenian una tasa de fallas
al inicio de su operacion de cero por 1000 comparados con tasas de 11 y de 19 para los
chips estadounidenses. Después de 1000 horas de uso, la tasa de fallas de los chips
estadounidenses se habia elevado hasta 27 veces. En unos cuantos afios, los japoneses se
habian introducido en un mercado importante, que habia sido dominado por empresas
de Estados Unidos. La industria automotriz es un ejemplo todavia mas conocido. El
informe especial de Business Week del 8 de junio de 1987 sobre calidad hacia notar que
el numero de problemas informados por cada 100 modelos 1987 de Estados Unidos
durante los primeros 60 a 90 dias de uso promediaba entre 162 y 180. Las cifras
comparables para automoviles japoneses y alemanes eran 129 y 152, respectivamente.
La industria del acero, de la electrénica de consumo, e incluso la banca estadounidense,
también cayeron victimas de la competencia mundial. Los negocios de Estados Unidos
reconocieron la crisis.

CRECIMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS JAPONESES Y LOS
PAISES DEL OESTE

=
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La revolucién de la calidad estadounidense

La década de los 80 fue un periodo de cambios notables y de una creciente
concientizacion de la calidad por parte de los consumidores, de la industria y del
gobierno. Durante los afios 50 y 60, cuando "Made in Japan" se asociaba con productos
inferiores, los consumidores estadounidenses adquirian bienes fabricados en su pais y
aceptaban su calidad sin preguntar. Sin embargo, durante los afios 70, la creciente
competencia mundial y la presencia en el mercado de productos importados de mayor
calidad llevo a los consumidores estadounidenses a meditar mas cuidadosamente sus
decisiones de compra. Comenzaron a notar diferencias en calidad entre los productos
japoneses y los de su pais, y empezaron a esperar y a demandar una elevada calidad y
confiabilidad en bienes y servicios a un precio razonable. Los consumidores esperaban
que los productos funcionaran correctamente y que no se rompieran o fallaran con un
uso razonable, y las cortes los apoyaban. Frecuentes devoluciones de mercancias
ordenadas a principios de los 80 por la Consumer Product Safety Commission y una
amplia cobertura de los medios de informacion del desastre del transbordador espacial
Challenger en 1986 aumento la concientizacion respecto a la importancia de la calidad.
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En consecuencia, ahora los consumidores estdn mas dispuestos que antes a comprar,
evaluar y escoger productos selectivamente, buscando valor total: calidad, precio y
capacidad de servicio. Esta tarea se facilitaba con el trabajo de revistas como Consumer
Reports y los informes sobre productos en los periédicos.

Sabemos que cuanto mas tecnoldgicamente complejo sea un producto, es mas probable
que le ocurra alguna falla. Las reglamentaciones de seguridad del gobierno, las
devoluciones de mercancias y el rapido incremento de juicios sobre responsabilidades
por productos han cambiado la actitud de la sociedad de que se cuide el comprador a
que se cuide el productor. Los negocios se han dado cuenta de esta atencion creciente a
la calidad es vital para su supervivencia Xerox descubri6 que sus competidores
Jjaponeses estaban vendiendo pequefias copiadoras al costo de fabricacion de Xerox. Un
vicepresidente de productividad calidad corporativa de Wetinghouse (ahora CBS)
resumi6 la situacion citando la observacion del doctor Samuel Johnson: "Nada aclara
tan maravillosamente la mente del ser humano como la idea de que va a ser colgado al
amanecer”. La excelencia de la calidad se reconocié como clave de la competitividad
mundial y se promovié ampliamente en toda la industria. La mayoria de las principales
empresas estadounidenses instituyeron extensas campaiias de mejora de calidad,
enfocadas no solo a mejorar la operacion interna, sino también para satisfacer a los
clientes externos.

Una de las personas que mayor influencia tuvo en la revolucién de la calidad fue W.
Edwards Deming. En 1980, NBC difundié un programa especial titulado "Si Japén
puede ;por qué nosotros no podemos?”. El programa ampliamente visto puso de
manifiesto el papel clave de Deming en el desarrollo de la calidad japonesa y su nombre
pronto se convirtié en palabra de uso comun entre los ejecutivos corporativos. Aunque
ya hacia 30 afios que Deming habia ayudado a transformar la industria japonesa, sélo
entonces las empresas estadounidenses solicitaron su ayuda De 1980 hasta su muerte en
1993, su liderazgo y conocimientos ayudaron a muchas empresas de su pais como Ford
Motor Company, General Motors y Procter & Gamble a revolucionar su enfoque de
calidad.

Conforme los negocios y la industria empezaron a centrarse en la calidad, el gobiemo
reconocio que la calidad era critica para la salud econémica de la nacién. En 1984, el
gobierno de Estados Unidos instituy6é octubre como el Mes Nacional de la Calidad
(National Quality Month). En 1985, la NASA anuncié un premio de excelencia en la
calidad y productividad. En 1987, una ley del congreso establecio el Premio Nacional
de Calidad Malcolm Baldrige, que es una declaracion nacional de intencién de liderazgo
en la calidad El Premio Baldrige se ha convertido en el instrumento con mayor
influencia para la concientizacion sobre calidad en los negocios estadounidenses. En
1988, el presidente Reagan establecio el Premio Federal de Prototipos de Calidad
(Federal Quality Prototype Award) y el Premio Del Presidente (President’s Award) para
oficinas gubernamentales. En los 90, bajo la administracién Clinton el gobiemo federal
ha establecido nuevos premios de calidad. Muchos estos también han desarrollado
programas de premios para reconocer logros de calidad en los negocios, la educaciéon y
el gobiemo.

A partir de fines de los afios 80 y hasta los 90, el interés en la calidad ha crecido a una
velocidad sin precedente, en parte gracias a la publicidad proveniente del Premio
Nacional de Calidad Malcolm Baldrige. Las empresas han conseguido adelantos
significativos en las mejores de la calidad. En la industria automotriz, por ejemplo,
esfuerzos de mejora de Chrysler, General Motors y Ford redujeron la cantidad de
problemas informados por cada 100 automéviles nacionales en los premios 60 a 90 dias
de propiedad, de aproximadamente 170 en 1987, a 136 en 1991. Sin embargo, durante



este mismo periodo los fabricantes japoneses redujeron su promedio de 129 a 105, y se
han mantenido siete dentro de los 10 primeros lugares de la encuesta de J. D. Power and
Associates. Sin embargo, las brechas siguen cerrandose y ahora las empresas
estadounidenses han vuelto a recuperar gran parte de su competitividad mundial.

Para 1989, la Florida Power and Light fue la primera empresa no japonesa en recibir el
codiciado Premio Deming de Calidad por parte de Japon; en 1994, AT&T Power
Systems fue la segunda. A mediados de los 90 se habian escrito miles de libros técnicos
y la asesoria y capacitacion relacionada con la calidad habia florecido, convirtiéndose
en toda una industria Las empresas empezaron a compartir conocimientos y
experiencias. Todos los meses de octubre, los lideres industriales celebran el Mes
Nacional de la Calidad con una teledifusion via satélite a todo Estados Unidos.

Hoy en dia la administracion y control de calidad se reconoce como los cimientos de la
competitividad en los negocios y se integra productivamente con todas las practicas
comerciales. Los ejecutivos de Xerox disefiaron el programa "Crisis de oportunidad"
para ayudar a la empresa a descubrir y actuar sobre oportunidades de mejora de la
calidad cuando las cosas van bien, en lugar de esperar a que ocurran las crisis.

Los nueve factores en los que influye la calidad

La calidad de los productos y servicios estd influida directamente en nueve areas
basicas, o lo que podria considerarse como los nueve factores: Mercados, dinero,
administracion, hombres, motivacion, materiales, maquinas y mecanizacion, métodos
modernos de informacién y requisitos crecientes del producto. En cada area, la industria
se encuentra hoy sujeta a condiciones que actiian sobre la produccién en una forma
experimentada en periodos anteriores.

1.-MERCADOS. El nimero de productos nuevos o modificados ofrecidos al mercado
crece de una manera explosiva Muchos de esos productos son el resultado de
tecnologias nuevas que abarcan no solamente al producto en si sino también a los
materiales y métodos empleados en su manufactura. Los negocios de hoy estan
identificados cuidadosamente los deseos y necesidades de los consumidores como una
base para el desarrollo de productos nuevos. Se ha hecho creer al consumidor que se
cuenta con productos que satisfacen casi todas las necesidades. Los compradores estan
exigiendo mas y mejores productos para cubrir sus necesidades actuales. Los mercados
se ensanchan en capacidad y se especializan, funcionalmente, en efectos y en servicios
ofrecidos. Para un nimero creciente de compaiiias, los mercados son internacionales y
aun mundiales. Como resultado, los negocios deben ser mas flexibles y capaces de
cambiar de direccion rapidamente.

2 -DINERO. El aumento en la competencia en muchos campos de accion, aunado a las
fluctuaciones econémicas mundiales, ha reducido los margenes de ganancia. Al mismo
tiempo, la automatizacion y la mecanizacién han obligado a desembolsos de
consideracion para equipos y procesos nuevos. El resultado del aumento en las
inversiones, que se deben amortizar aumentando la productividad, ha provocado que
cualquier pérdida importante de produccion, debida a desperdicios y a reproceso, se
convierta en un asunto sumamente serio. Los costos de la calidad conjuntamente con los
de mantenimiento y de mejoramiento se han remontado a alturas sin precedente. Este
hecho ha enfocado la atencién de algunas gerencias hacia el campo del costo de calidad
como un producto débil ayudar a mejorar las utilidades, disminuyendo sus costos y
pérdidas operativas.
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3.-ADMINISTRACION. La responsabilidad de la calidad se ha distribuido entre varios
grupos especializados. En otros tiempos, el jefe de taller y el ingeniero del producto
eran unicos responsables de la calidad del producto. Ahora, la mercadotecnia, debido a
su funcion de planeacion del producto, debe establecer los requisitos de éste. Los
ingenieros tienen la mision de disefiar un producto que satisfaga los requisitos.
Produccion debe establecer y perfeccionar los procesos que tengan la capacidad
adecuada para elaborar el producto dentro de las especificaciones fijadas por los
ingenieros. Control de calidad reglamentara las mediciones de la calidad durante el flujo
del proceso que aseguren que el producto final cumpla con los requisitos de calidad.
Aun la calidad de servicio, después de que el producto ha llegado a las manos del
comprador, se ha constituido en una parte importante del paquete del producto. Esto ha
aumentado la carga impuesta a la alta gerencia, particularmente, en vista de la dificultad
siempre creciente de localizar responsabilidades por apartarse de los estandares de la
calidad.

4.-PERSONAL. El crecimiento rapido de conocimientos técnicos y la creacién de
campos totalmente nuevos, tales como la industria electronica, han creado gran
demanda de personas con conocimientos especializados. La especializacion se ha hecho
necesaria porque los campos de conocimiento se han incrementado no sélo en nimero
sino en amplitud. Aun cuando la especializacion tiene sus ventajas, también tiene
desventajas al quebrantar la responsabilidad en la calidad de ciertas piezas del producto.
Al mismo tiempo, la situacién ha creado una demanda de ingenieros capacitados en la
elaboracion de planes que comprendan todos estos campos de especializacién y
organizacion de sistemas, que aseguren los resultados que se desean. Los numerosos
aspectos de los sistemas operativos de los negocios se han convertido en el foco de la
administracion moderna.

5-MOTIVACION. La creciente complejidad de llevar un producto de calidad al
mercado ha aumentado la importancia de la contribucion de la calidad por parte de cada
empleado. La investigacion de la motivacion humana ha mostrado que ademis de la
recompensa en dinero, los trabajadores de hoy requieren de refuerzos con un sentido de
logro en sus fareas y el reconocimiento positivo de que estin contribuyendo
personalmente al logro de las metas de la compaiiia. Esto ha llevado a una necesidad sin
precedente de educacion sobre la calidad y para mejorar la comunicacion de conciencia
de calidad.

6.-MATERIALES. Debido a los costos de la produccién y a las exigencias en cuanto a
calidad, los ingenieros estan usando los materiales dentro de limites mas estrechos que
antes y empleando algunos metales raros y aleaciones metalicas para aplicaciones
especiales. El resultado ha sido, especificaciones mas estrictas en los materiales y una
mayor diversidad en éstos. Ya no sirven para la aceptacion la simple inspeccion visual y
la comprobacion del espesor; por el contrario, se exigen mediciones fisicas y quimicas,
rapidas y precisas, empleando maquinas especiales de laboratorio, tales como
espectrofotémetro laser, aparatos ultrasonicos y equipo de maquinado de prueba.

7.-MAQUINAS Y MECANIZACION. La exigencia dentro de las compaiiias de lograr
reducciones de costos y mayor volumen de produccion para satisfacer al consumidor en
mercados altamente competitivos ha conducido al uso de equipo mas y mas complicado,
que depende en mucho de la calidad de los materiales empleados. Una calidad buena ha
llegado a ser un factor critico para que una maquina pueda estar trabajando sin



interrupcién para la mejor utilizacion de las instalaciones. Esto se cumple para cualquier
tipo de equipo de fabricacion, desde troqueladoras profundas hasta maquinas
automaticas de subensamble. A medida que las compaiias transforman su trabajo
haciéndolo mas automatico y mas mecanizado a fin de reducir sus costos, se hace mas
critica una buena calidad que efectivamente haga la reduccién en costos y eleve la
utilizacion de hombres y maquinas a valores satisfactorios.

8.-METODOS MODERNOS DE INFORMACION. La répida evolucion de la
tecnologia computacional ha hecho posible la recoleccion, almacenamiento,
recuperacion y manipulacion de la informacién en escala nunca antes imaginada. Esta
nueva y poderosa tecnologia de la informacion ha proporcionado los medios para un
nivel de control sin precedente de méaquinas y procesos durante la fabricacion y de los
productos y servicios aun después que ya han llegado al consumidor. Y los nuevos y
constantemente mejorados métodos de procesamiento de datos han puesto a la
disposicion de la administracion informacién mucho mas util, exacta oportuna y
productiva sobre la cual basar las decisiones que guian el futuro de un negocio.

9.-REQUISITOS CRECIENTES DEL PRODUCTO. Los avances en los disefios
ingenieriles que exigen un control mas estrecho en los procesos de fabricacion han
transformado a las cosas insignificantes, que no se tenian en cuenta en otros tiempos,
en cosas de gran importancia potencial. El polvo en un local en donde se haga el
ensamblado de tubos electrénicos vibraciones del piso transmitidas a la herramienta de
una maquina de precision o variaciones de temperatura durante el ajuste de sistemas de
navegacion aeroespacial son riesgos en la produccién moderna.

El aumento en la complejidad y los requerimientos de desempefio superior de todo
producto han servido para hacer mas grande la importancia de la confiabilidad y
seguridad del producto. Debe ejercerse una vigilancia constante para evitar que factores,
conocidos o desconocidos, se introduzcan en el proceso y disminuyan el grado de
confiabilidad de los componentes o de todo el sistema. Solamente el ejercicio de tal
vigilancia puede conducir a un disefio fundamental de confiabilidad.

A pesar de una muy amplia concientizacién sobre la importancia de la calidad,
muchas empresas todavia luchan por integrar la calidad en sus esfuerzos
administrativos. Un estudio publicado en 1991 por Emst &Young y la American
Quality Foundation encontré que 55% de las empresas estadounidenses estén
empleando informacién de calidad para evaluar su rendimiento por lo menos una vez al
mes, en comparacion con 70% de las empresas japonesas; 18% de los negocios
estadounidenses lo estaban haciendo menos de una vez al afio. La cifra comparable en
Japén era de 2%, y en Alemania 9%. En Estados Unidos las revisiones de las finanzas y
las ventas se dan mucho mas frecuentemente que las revisiones de la calidad.

El movimiento de la calidad ha resultado en muchos éxitos, pero también en
muchos fracasos. Cuando una iniciativa de calidad fracasa, por lo general se debe a una
mala administracion y no a la correccion de sus principios. Toda la retérica relacionada
con la calidad ha llevado a algunas personas a criticar su valor y su impacto. Los
escépticos continuaran dejandose escuchar, pero los principios de la calidad seguiran
siendo los cimientos de los sistemas de administracion de alto rendimiento. En octubre
de 1997, el 13er. Foro anual de calidad, patrocinado por Texas Instruments, AT&T,
Eastman Kodak Company, USA Today y American Society for Quality, se difundi6 via
satélite a mas de 110,000 espectadores en todo Estados Unidos. En el simposio, titulado
"Cémo competir en la era de la sociedad en red", Tom Engibous, presidente y director



del consejo de Texas Instruments, comento sobre la importancia presente y futura de la
calidad:

"La calidad tendra que estar en todas partes, integrada en todos los aspectos de una
organizacion ganadora. Los profesionales de la calidad, mientras tanto, necesitaran tener
habilidades empresariales y funcionales en el disefio, manufactura y mercadotecnia para
contribuir mejor al éxito a largo plazo de su organizacién. La tinica manera de competir
con éxito en la era es considerar la calidad en este nivel y con este grado".
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3.- ORGANIZACION Y CARACTERISTICAS DE LAS FIRMAS DE INGENIERIA

Para poder llevar a cabo la certificacion internacional 1SO 9000-2000 en una firma de
Ingenieria se requiere primero que nada conocer su estructura, organizacion y
caracteristicas, para poder llevar a cabo la implementacion de dicha certificacion.

En primer lugar es necesario sistematizar las labores que deba realizar cada uno de los
departamentos de la empresa.

Si partimos del principio de que la empresa, se formé mediante la cooperacion de varios
socios, se impone la necesidad de un pacto social, de un acuerdo mutuo, el cual, por
disposicion de las leyes mercantiles, debe constar en escritura publica. Esta es la carta
fundamental de la empresa, en la que establecen ciertos acuerdos basicos: nombre,
domicilio, duracién y objetivos; importe y formacion de su capital, forma en que deba
administrarse.

Esto altimo es de especial interés para nuestro estudio. Y ya que se trata de un grupo de
personas socios ligadas por un pacto para la realizacion de un fin comin, sera necesario
designar a los encargados de dirigir la politica de la empresa para realizarlo. Estos, a su vez,
nombraran a la persona directamente responsable de conducir sus actividades y ésta,
finalmente, nombrara al personal necesario para proporcionar al publico los bienes o
servicios que genera la empresa.

Surge entonces una serie de organismos que tienen distintos grados de autoridad y de
responsabilidad. El o6rgano supremo es, desde luego, el formado por los socios, quienes
ejercen su autoridad solo en lo fundamental, en aquello que esta consignado en la escritura
constitutiva. Se reinen cuando menos una vez al afio para conocer el resultado de la marcha
de los negocios y decidir acerca del uso o destino que deba darse a las utilidades, si las
hubo, y para designar a las personas que formen el consejo de administracion.

Los administradores, a su vez, son realmente los directivos de la empresa; aprueban
presupuestos, marcan derroteros, y sefialan la politica a seguir.

El comisario o comisarios a su vez, forman parte del consejo de administracion, en el que
tendran voz, pero no voto, pues su mision consiste en vigilar que la politica establecida por
la escritura constitutiva de la empresa, se conserve sin cambios ni distorsiones que pudieran
afectar los intereses de los socios o accionistas, cuyos intereses debe vigilar el comisario.

A partir de este nivel de responsabilidades viene el personal asalariado, comenzando por el
Gerente o Administrador General a quien se encomienda la marcha diaria de las actividades
de la compaiiia. Sera ¢l quien establezca los distintos grupos de labores afines, formando
asi los llamados departamentos, nombre a los jefes que deban manejarlos y finalmente a los
empleados u obreros que realicen materialmente las labores.

Encontramos, pues, en esta graduacion de actividades, ademas de los socios, ejecucion y
realizacion; y, en consecuencia, podremos hablar de directores, jefes y empleados.



Diagrama 3.1.
Estructura administrativa de la empresa
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LA DIRECCION GENERAL Y LOS DEPARTAMENTOS

El Director General, también llamado Gerente, Administrador o Regente, es el responsable
de ejecutar los acuerdos tomados por el Consejo de Administracion, y de él dependeran, en
primer término, los resultados que se obtengan.

Para hacer frente a esa responsabilidad, el Director General comienza por formar
departamentos de acuerdo con las actividades de la empresa, designando en cada
departamento un jefe responsable, a su vez, de la actividad de su seccion.

El numero y designacion de los departamentos es muy variado, pues dependera de
la diversidad y del volumen de las actividades que deban realizarse. Sin embargo, puede
decirse que en términos generales, en una organizacién comercial o industrial, sera
necesario un Departamento de Personal, que se encargue de todo lo relacionado con la
contratacion de empleados y obreros, de la asignacion de sus funciones, del pago de sus
salarios, etc.; sera también necesario un Departamento de Compras para el abastecimiento
de la mercancia y de los materiales que sea necesario adquirir; un Departamento de
Almacén para la recepcién, conservacion y suministro de dichas mercancias o materiales.
En las fabricas habra también un Departamento de Produccion en donde la mercancia en
este caso llamada materia prima se transforma en producto terminado y listo para su venta.

Siguiendo la secuencia de actividades del comercio y de la industria, sera necesario
también organizar un Departamento de Ventas; quizas otro mas de Crédito y Cobranzas; un
Departamento de Caja y como coordinador de todo esto, un Departamento de Contabilidad
en donde los datos relativos a todas las actividades de la empresa se retinen, se clasifican y
se resumen en la informacion que necesita la Direccion General para conocer la posicion
financiera de la empresa, apreciar la forma en que se generaron los resultados obtenidos y
planear las nuevas actividades.

La ilustracion 3.2. Presenta estas ideas en forma esquematica.



Diagrama 3.2. Division Departamental
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En general existen tres formas en las que las firmas de ingenieria se pueden organizar para
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DEPARTAMENTAL

Departamentalizacién por funcién empresarial:

La agrupacion de actividades de acuerdo con las funciones de una empresa (departamental
funcional) expresa lo que la empresa hace tipicamente. Dado que todas las empresas se
dedican a la creacion de algo util y deseable para los demas, las funciones empresariales
basicas son la produccion (creacion o agregacion de utilidad a un bien o servicio), venta (el
hallazgo de clientes, pacientes, estudiantes o miembros de cualquier otro grupo genérico
dispuestos a aceptar el bien o servicio a cierto precio o costo) y financiamiento (obtencion,
cobro, resguardo y gasto de los fondos de la empresa). Ha parecido légico agrupar estas
actividades en departamentos como ingenieria, produccion, ventas o comercializacién y
finanzas. En la figura 3.3 se muestra la agrupacion funcional comun en las compaiiias
manufactureras.

Diagrama 3.3 Agrupacion Organizacional funcional
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VENTAJAS DESVENTAJAS

e Esreflejo logico de las funciones e Sc resta énfasis a los objetivos
generales de la compaitia
* Se manticne el poder y prestigio de las « El punto de vista del personal clave sc
funciones principales sobrespecializa y estrecha
s Se sipue el  principio de la e Sc reduce la coordinacién entre
cspecializacion ocupacional funciones
e Sesimplifica la capacitacion * La responsabilidad de las utilidades se

concentra exclusivamente en la cima

e Se cuenta con medios para un riguroso * Lenta adaptacidn a nuevas condiciones
control desde la cima

e Se limita el desarrollo de gerentes
generales

No en todos los organigramas aparecen estas mismas denominaciones funcionales.

En primer lugar, la terminologia al respecto no es de aceptacion generalizada: en las
empresas manufactureras se emplean términos como “produccion, “ventas” y “finanzas”;
las compaiias distribuidoras desarrollan actividades como “compras”, “ventas” y
“finanzas”, y las compaiiias administradoras de ferrocarriles se ocupan de “operaciones”,
“trafico” y finanzas”.

La segunda razéon de que la terminologia varie es que, con frecuencia, las actividades
difieren en importancia: en los hospitales no existen departamentos de ventas, mientras que
las iglesias no cuentan con departamentos de produccion. Esto no significa que tales
actividades estén del todo ausentes en cada caso, sino que no son tareas especializadas o
que su importancia es tan reducida que se les combina con otras actividades.

El tercer motivo de la ausencia de departamentos de ventas, produccion o finanzas en
muchos organigramas es la posibilidad de seleccionar deliberadamente en cada caso otros
métodos de departamentalizacion. Los responsables de una empresa pueden optar por
organizarla con base en productos, clientes, territorio o canal de comercializacion (el medio
por el cual los bienes y servicios llegan hasta el usuario).

La departamentalizacion funcional es la base de uso mas comin para la organizacion de
actividades y se halla presente en algun nivel de la estructura organizacional de casi todas
las empresas. Las caracteristicas de las funciones de ventas, produccion y finanzas de las
empresas son tan evidentes y tan ampliamente conocidas que constituyen la base no sélo de
la organizacion departamental, sino también, y en mayor medida, de Ia
departamentalizacion de los niveles superiores.

La coordinacion de actividades se logra mediante reglas y procedimientos, varios de los

aspectos de la planeacion (metas y presupuestos, por ejemplo), la jerarquia organizacional,
contactos personales y, en ocasiones, departamentos de enlace. Estos ultimos pueden servir
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de puente entre los departamentos de ingenieria y manufactura, por ejemplo, para la
resolucion de problemas o cambios de disefio. En la figura 3.3 se detallan las ventajas y
desventajas de la departamentalizacion empresarial.

Departamentalizacién territorial o geogrifica

La departamentalizacion basada en factores territoriales es comin en empresas que operan
en regiones geograficas extensas. En este caso, puede ser importante que las actividades
que se realizan en un area o territorio determinado se agrupen y asignen a, por ejemplo un
administrador figura 3.4

Diagrama 3.4
Agrupacion organizacional territorial o geogrifica
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servicios como personal y compras en el
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s Se mejora la coordinacion en una regi6n e Se complica el problema del control por
parte de la alta direccién

e Se aprovechan las economias de las
operacioncs locales

e Mejor comunicacion directa con los
intereses locales

e Proporciona un campo de capacitacion
medible para los gerentes generales
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La departamentalizacion territorial es especialmente apropiada para compaiiias de gran
escala u otras empresas con actividades fisica o geograficamente dispersas.

Departamentalizacién por tipo de clientes
Cuando cada una de las actividades de una empresa a favor de sus clientes es puesta bajo la
responsabilidad de un jefe de departamento, los clientes constituyen la base sobre la cual se
agrupan las actividades. El departamento de ventas industriales de una compaiiia
distribuidora que también realiza ventas a comerciantes en pequefio ilustraria este caso.
Duefios y administradores de empresas suelen organizar las actividades de esta manera
cuando les interesa responder a los requerimientos de grupos de clientes claramente

definidos
Diagrama 3.5
Departamentalizacién por tipo de clientes de un gran banco.
| PRESIDENTE |
Banca Banca Banca
comunitaria empresarial institucional
Préstamos Banca
inmobiliarios e Agricola
hinnteraring
VENTAJAS DESVENTAJAS

L]

Se alienta la concentracidn en las
necesidades de los clientes

» Puede dificultarse la coordinacién de
operaciones entre demandas contrapuestas
de los clientes

Se hace sentir a los clientes que cuentan con
un proveedor (banquero) comprensivo

e Se requiere de administradores y equipo de
soporte expertos en problemas de los
clientes

Se desarrolla la pericia en ¢l 4rea de clientes

e No siempre es posible definir claramente
grupos de clientes (por ejemplo, grandes
empresas conira cmpresas de otro tipo).

23



Departamentalizacién por procesos o equipo

La departamentalizacion por procesos o equipo se aplica fundamentalmente a los procesos
de manufactura de un departamento o con determinado equipo.

Este género de departamentalizacion puede constatarse en la agrupacion de los pasos de un
proceso de pintura o galvanoplastia o en la congregacion de troqueladoras o tornos
automaticos en cierta area de una planta. Este tipo de departamentalizacién supone la
reunion en un mismo punto de personas y materiales para el cumplimiento de una
operacion en particular.

Diagrama 3.6 Departamentalizacion por procesos o equipo
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e  Se usa lecnologia especializada e La responsabilidad de las utilidades recae
en la cima

e  Se utilizan habilidades especiales ¢ Modelo inconveniente para el desarrollo de
gerentes generales

e  Se simplifica la capacitacion

Departamentalizacion por productos

Habitualmente las compaiiias que adoptan esta modalidad de departamentalizacion se
hallaban anteriormente organizadas por funcion empresarial. No obstante, su crecimiento
impone problemas de dimensiones a gerentes de produccion y de ventas y servicio, asi
como a ejecutivos de ingenieria. La labor administrativa se complica y el tramo de
administracion limita las posibilidades de los gerentes de incrementar el nimero de
administradores subordinados inmediatos. Llegado este punto, se hace necesaria la
organizacion sobre la base de la division de los productos. Esta estructura permite a la
direccion general delegar a un ejecutivo divisional amplia autoridad sobre las funciones de
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manufactura, ventas, servicio e ingenieria relativas a determinado producto o linea de
productos, lo mismo que responsabilizarlo en alto grado de las utilidades respectivas. En la
figura 3.7 aparece un ejemplo de la agrupacion organizacional por productos

Diagrama 3.7 Agrupacién organizacional por productos
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ORGANIZACION PROYECTIZADA

A medida que las compaiiias y clientes se interesan crecientemente en los resultados finales
(esto es, en el producto final o en un proyecto terminado), han surgido presiones para
establecer las responsabilidades de asegurar esos resultados finales. Esto puede lograrse,
por supuesto, mediante la organizacion en las lineas tradicionales de departamentos de
productos. Incluso en ingenieria suele procederse de esta manera, asignando a un
administrador de proyecto la responsabilidad sobre todo el personal de ingenieria y de
apoyo necesario para el cumplimiento integro de un proyecto. Este tipo de organizacion se
describe en la figura 3.8.

Diagrama 3.8 Organizacion por proyectos en ingenieria
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preliminar eléctrica melaliirgica preliminar eléctrica metalirgica
Ingenieria Ingenieria Ingenieria Ingenieria
mecénica hidraulica mecanica hidréulica

Pero bien puede ocurrir que, por diversas razones, no sea factible aplicar la organizacion
por proyectos en su version mas pura. Es probable que por ejemplo, en un proyecto sea
imposible utilizar en condiciones de tiempo completo a cierto personal o equipo de
ingenieria altamente especializado; quiza los servicios de un fisico de transistores se
necesiten solo ocasionalmente, o para el proyecto baste con un uso de tiempo parcial de un
laboratorio de pruebas ambientales o taller de prototipos de alto costo. Asimismo, la
duracion del proyecto podria ser relativamente corta. Ninguna razon logica impide el
cambio diario o mensual de una estructura organizacional, pero no puede ignorarse la razon
practica de que la gente y en particular los profesionales altamente calificados,
sencillamente no toleraria la inseguridad de cambios organizacionales frecuentes. Otra
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4.- MANUAL DE CALIDAD

El primer paso para lograr la certificacion de una firma de ingenieria consiste en la
aplicacion de los diferentes requisitos de la norma ISO 9000-2000.

De manera puntual se debe elaborar como primer requisito el manual de calidad de la
empresa. Este documento es de suma importancia debido a que este especifica como se
gestiona la calidad dentro de la firma.

Esta documentacion debe incluir:

CONTENIDO

1.
2.
3

INTRODUCCION
CONTROL DE CAMBIOS DEL MANUAL
OBJETIVO Y ALCANCE DEL MANUAL
3.1 OBJETIVO DEL MANUAL
3.2 ALCANCE DEL MANUAL
3.3 EXCLUCIONES
SISTEMA INSTITUCIONAL DE CALIDAD
4.1 CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA CON LOS REQUISITOS GENERALES
DE LA NORMA
42 CUMPL[MIENTQ DEL SISTEMA CON LOS REQUISITOS DE
DOCUMENTACION DE LA NORMA
42.1 Generalidades
422 Manual de Calidad
423 Control de Documentos
4.2.4 Control de Registros de Calidad
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 COMPROMISO DE LA DIRRECCION
52 ENFQQUE AL CLIENTE, AL PERSONAL Y AL ORGANO DE GOBIERNO
5.3 POLITICA DE CALIDAD
5.4 PLANEACION
54.1 Objetivos de la Calidad
5.4.2 Planeacion del Sistema Institucional de Calidad
5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Representante de la Direccion
5.5.3 Comunicacion
5.6 REVISION POR LA DIRECCION
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Informacion para la Revision
5.6.3 Resultados de la Revision
GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 SUMINISTRO DE RECURSOS
REFERENCIA
6.2 RECURSOS HUMANOS
6.2.1 Generalidades
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razon de la probable no factibilidad de la organizacion por proyectos en sentido estricto es
que por lo general los profesionales altamente calificados (y algunos que no lo son tanto)
prefieren asociarse organizacionalmente con su grupo profesional. Se sienten mas a gusto
en un departamento funcional; creen que su prestigio y desarrollo profesional se beneficiara
mas de su pertenencia a un grupo de esta naturaleza que de su participacion en un proyecto,
y consideran que, en caso de que sean profesionales del mismo campo, es probable que sus
superiores aprecien mejor el valor de su experiencia al momento de considerar aumentos
salariales, ascensos o despidos.

ORGANIZACION MATRICIAL

Las razones de la existencia de una organizacion matricial en la administracion de
productos comerciales industriales pueden ser un tanto diferentes. Una variante practica
consiste sencillamente en elaborar una rejilla 0 matriz como la de la figura 3.9 para situar a
ciertos administradores a cargo de departamentos funcionales y a otros a cargo de proyectos
o productos. Comunmente se considera que esta rejilla representa un caso evidente de
duplicacion del mando.

La esencia de la organizacion matricial es normalmente la combinacion en la misma
estructura organizacional de los patrones de departamentalizacion funcional y de proyectos
o productos. Tal como se advierte en la figura 3.9, en la que aparece la organizacion
matricial de un departamento de ingenieria, sobre los administradores funcionales a cargo
de las funciones de ingenieria se encuentran los administradores de proyectos, responsables
del producto final. Aunque esta modalidad es comun sobre todo en las areas de ingenieria e
investigacion y desarrollo, también se le sigue ampliamente (sin que, en cambio, se le
represente por lo general como matriz) en la organizacion de la comercializacion de
productos.

Este tipo de organizacion es frecuente en la construccion (de puentes, por ejemplo), la
industria aeroespacial (para, por ejemplo, el disefio y lanzamiento de un satélite
meteorologico), la comercializacion (en una campaiia publicitaria de un nuevo producto
importante, por ejemplo), la instalacion de un sistema de procesamiento electronico de
datos o en empresas de consultoria de administracion para la colaboracion de varios
expertos en un proyecto
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Diagrama 3.9 Organizacion matricial
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Problemas de la administracion matricial

1. Conflictos permanentes entre administradores funcionales y de proyectos, dado que
ambos grupos deben competir entre si por la obtencion de recursos limitados
(financieros y humanos, por ejemplo). Ademas de la posibilidad de que los
miembros del equipo encargado de un proyecto se topen con funciones ambiguas.

2. Posibilidad de que los conflictos, ambigiiedad y sobrecarga de funciones resulten en
tensiones tanto para los administradores funcionales y de proyectos como para los
miembros de sus equipos.

3. Posibilidad de que el desequilibrio de autoridad y poder, asi como de que la
influencia horizontal y vertical de los administradores de proyectos y funcionales,
también generen problemas en las organizaciones matriciales. Si, por ejemplo, el
administrador funcional ejerce excesivo poder, probablemente se les concede menor
prioridad a las labores de un proyecto en particular, con lo que se retrasaria su
realizacion. A su vez, un desequilibrio de autoridad a favor del administrador del
proyecto podria resultar en ineficiencias. Quiza se le pediria con frecuencia al
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5.

administrador funcional, por ejemplo, que modifique la disposicion de la
maquinaria en respuesta a las necesidades de diversos proyectos.

Posibilidad de que, a causa de los conflictos potenciales, los administradores opten
por protegerse contra atribuciones de culpabilidad mediante el recurso de registrarlo
todo por escrito, con el consecuente incremento de los costos administrativos.
Necesidad de abundantes y prolongadas reuniones.

Sugerencias para la eficacia de la administracion matricial

La administracion matricial puede ser mas efectiva si se siguen estas sugerencias:

1.
2;

3.

Definir los objetivos del proyecto o tarea

Precisar las funciones, autoridad y responsabilidades de administradores y
miembros de equipos.

Tomar las medidas necesarias para que la influencia se base en conocimientos e
informacion, no en el rango.

Equilibrar el poder de los administradores funcionales y de los proyectos.
Seleccionar para el proyecto un administrador experimentado capaz de ejercer
liderazgo.

Promover el desarrollo tanto de la organizacion como del equipo.

Establecer controles de costos, tiempo y calidad apropiados que sedales
oportunamente el incumplimiento de normas.

Compensar con justicia a los administradores de proyectos y a los miembros de sus

equipos.
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CAPITULO 1T

REQUISITOS PARA LA CERTIFICACION



6.2.2 Competencia, Toma de Conciencia y Formacion
6.3 INFRAESTRUCTURA
6.4 AMBIENTE DE TRABAJO
. REALIZACION DE LOS PROYECTOS :
7.1 PLANEACION DE LA REALIZACION DE LOS PROCESOS Y
PROYECTOS
7.1.1 Planeacion de los Procesos
7.1.2 Planeacion de la Calidad del proyecto
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON LOS CLIENTES
7.2.1 Determinacion de los Requisitos Relacionados con el producto
7.2.2 Revision de los Requisitos Relacionados con el Producto
7.2.3 _Comunicacion con los Clientes )
7.3 DISENO, INGENIERIA E INVESTIGACION Y DESARROLLO
7.3.1 Planificacion del Disefio, Ingenieria y desarrollo
7.3.2 Elementos de Entrada para el Disefio, Ingenieria e Investigacion y
Desarrollo
7.3.3 Resultados del Disefio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
7.3.4 Revision del Diseiio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
7.3.5 Verificacion del Disefio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
7.3.6 Validacion del Disefio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
7.3.7 Control de Cambios del Disefio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
7.4 ADQUISICIONES
7.4.1 Proceso de Adquisicion
7.42 Informacion de las Compras
7.43 Verificacion de los productos
7.5 OPERACIONES DE EJECUCION DE LOS PROYECTOS
7.5.1 Control en la Ejecucion de los Proyectos
7.5.2 Validacion de los Procesos
7.53 Identificacion y Rastreabilidad
7.54 Bienes Propiedad del Cliente
7.5.5 Preservacion del Producto )
7.6 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y SEGUIMIENTO
. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 GENERA_L]DADES
8.2 MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO DEL SISTEMA
8.2.1 Satisfaccion del Cliente
8.2.2 Auditoria Interna
8.2.3 Medicion y Seguimiento de los Procesos
8.2.4 Medicion y Seguimiento de los Resultados de los proyectos
8.2.5 Medicion de la Satisfaccion del Personal del Organo de Gobierno y del
organo de Control
8.3 CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES DE LOS PROYECTOS
8.4 ANALISIS DE LOS DATOS
8.5 MEJORA
8.5.1 Mejora Continua
8.5.2 Acciones Correctivas
853 Acciones Preventivas
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4. MANUALDE CALIDAD



CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD

La empresa debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a)

b)
c)

El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion. (Los requisitos de la norma internacional son
genéricos y se pretenden que sean aplicables a todas las organizaciones sin importar
su tipo, tamafio y producto suministrado. Cuando uno o varios requisitos no se
puedan aplicar debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden
considerarse para su exclusion. Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar
conformidad con la Norma Internacional a menos que dichas exclusiones queden
restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 (Realizacion del producto) y
que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion
para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicable).

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

Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad

1.- INTRODUCCION

Este apartado debe contener un poco de la historia de la empresa, asi como los objetivos
que comprende, por ejemplo:

El desarrollo de nuevas tecnologias y procesos

La realizacion de estudios técnicos y economicos

La ejecucion de proyectos de nuevas instalaciones industriales.

La prestacion de servicios de caracter tecnologico.

Las actividades necesarias para llevar los desarrollos tecnologicos propios, hasta un
nivel de industrializacion, mientras dure la etapa de experimentacion vy
perfeccionamiento de los procesos y productos.

El otorgamiento de asistencia técnica a los usuarios de los procesos, equipos o
productos, resultantes de su tecnologia.

El establecimiento de relaciones de informacion y colaboracion cientifica y
tecnologica, con entidades nacionales y extranjeras.

La elevacion de los conocimientos teoricos y el mejoramiento de las habilidades
practicas, logrados con la capacitacion del personal obrero, administrativo y técnico.

Debemos considerar una MISION de la empresa, es decir cual es su o sus objetivos
principales por ejemplo: “Generar, Desarrollar, Asimilar y Aplicar el conocimiento
cientifico y tecnoldgico, promover la formacion de recursos humanos especializados para
apoyar a la industria nacional y contribuir al desarrollo sostenido y sustentable del pais”

También consideremos una VISION, es decir, que deseo como empresa a mediano o largo
plazo por ejemplo: “desarrollo tecnologico, centrada en la generacion de conocimientos y
habilidades criticas para la industria, que transforme el conocimiento en realidades
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industriales, que ofrezca y comercialice servicios y productos de calidad, y con un alto
contenido tecnoldgico y que representen soluciones a los problemas y necesidades que
enfrenta la industria”.

Otro ingrediente orientador de la estructura es la CADENA DE VALOR, conformada por
agrupaciones de procesos que en la empresa concurren para transformar insumos en
productos con valor agregado. La mision antes referida, lleva implicita la creacion de
satisfactores a través de procesos transformadores que en forma secuencial o paralela
agregan valor en beneficio de los clientes, quienes reciben y aprovechan los productos que
la institucion genera, de las personas que forman parte de esta institucion, que de una
manera u otra participan en los procesos de transformacion y a través de esta participacion
se enriquecen integralmente, e indirectamente de la sociedad por el impacto que a través de
los servicios tecnologicos la institucion tiene en la economia y el desarrollo sustentable.

Por ejemplo: “El proceso toma como insumos los diversos recursos disponibles, los
requerimientos del cliente, las aspiraciones del personal, las demandas de la sociedad, los
mandatos del consejo de administracion, la legislacion y la normatividad, y los transforma
en resultados de investigacion y tecnologias con potencial de aplicacion industrial, en
productos, servicios y soluciones y en beneficios para el personal a través de salarios,
prestaciones, incentivos y oportunidades de desarrollo integral.

2.- CONTROL DE CAMBIOS DEL MANUAL

Se debe incluir un apartado en la cual se mencione la razon del cambio efectuado en el
manual considerando el nimero de revisiones hechas y la fecha en la que se realizaron
dichos cambios, esto nos ayudara para tener un CONTROL DE CAMBIOS DEL
MANUAL.

3.- OBJETIVO Y ALCANCE DEL MANUAL

3.1 Objetivo del Manual

Se debe establecer y comunicar la politica de calidad de la empresa que debe seguirse en
todas las areas de la misma.

3.2 Alcance del Manual

Se debe indicar que el modelo de calidad debe cumplir con la norma ISO 9001:2000
Sistemas de Gestion de Calidad-Requisitos. Esta sera la base para propdsito de auditorias
externas (de certificacion y del cliente)

El modelo de Calidad y el Proceso de Administrar Calidad deben incluir algunos elementos

de la norma ISO 9004:2000 Sistemas de Gestion de la Calidad-Directrices para la Mejora
del Desempefio, que podran considerarse en las auditorias internas.
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La estructura del Manual de Calidad se debe preparar armonizando sus secciones con los
requisitos de calidad de la norma ISO 9001:2000 para asegurar que los aspectos relevantes
son adecuadamente tratados y facilitar su localizacion.

3.3 Exclusiones

Se deben incluir las exclusiones del manual por ejemplo si el proceso de Administrar
Calidad se debe disefiar de tal manera que describa los requisitos de la norma ISO
9001:2000. Debido a la diversidad de productos que se desarrollan en las firmas de
ingenieria, existen requisitos de esta norma que no aplican para algunos procesos o
proyectos de la empresa. La justificacion de las exclusiones debe documentarse en los
planes maestros de calidad de los procesos, o en el plan de calidad de un proyecto
especifico.

Las exclusiones identificadas en los procesos y proyectos, no deben afectar la capacidad o
responsabilidad del mismo para proporcionar resultados que cumplan con los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables.

4.- SISTEMA DE CALIDAD

El Sistema de Calidad es el conjunto de elementos que actian entre si para dar
cumplimiento a la politica y los objetivos de calidad. Estos elementos incluyen el personal,
la estructura organizacional, los procesos de la empresa y sus procedimientos, los recursos
materiales y tecnologicos, la infraestructura y los sistemas de informacion.

Modelo de Calidad
? Impacto a la
Requisitos: a Sociedad
dado: t
) ?oito;l c]iesmc i Cliente (1)
Definidos Sistema : p =
ol De Calidad - onsejo de
autoridades i i6n
* Demandados a
porel c Personal
C
Siles i Cumplimiento
4] de leyes y
n normas

(1) El cliente es considerado como la unica salida para propésitos de certificacion.

Para la implantacion del Sistema de Calidad se ha definido el proceso gobernador de
Administrar Calidad, que tiene como propésito establecer los lineamientos necesarios
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para asegurar que los demas procesos cumplan con los requisitos de la norma 1SO

9001:2000.

4.1 Cumplimiento del Sistema con los Requisitos Generales de la Norma

a) Se debera identificar los procesos necesarios para la aplicacion del sistema a lo

largo de la organizacion.

b) La secuencia de los procesos y su interaccion se encontrara documentada en los
manuales de proceso y de procedimientos.

c) Los meteoros y criterios para asegurar el funcionamiento efectivo y el control de los
procesos se definiran en el proceso gobernador de Administrar Calidad, como
lineamientos generales a seguir por los demas procesos. Los detalles de su
cumplimiento se encontraran en la documentacion propia de cada proceso, que
invariablemente presentaran una liga con el de Administrar Calidad.

d) Los recursos para apoyar el esfuerzo de calidad se daran a través de la asignacion de
presupuesto especifico en cada proceso.

e) Cada proceso incluira indicadores de cumplimiento de los objetivos de calidad,

cuyo analisis se considera en el proceso de Administrar Calidad.

f) Laimplantacion de las acciones necesarias para alcanzar los objetivos de calidad se
lleva a cabo a través de proyectos de calidad

Procesos De la Empresa

Desarrollar =
Compelencias Administrar
Recursos [ "1
Financieros '
Admimstrar ‘.‘
Proyectos - '
? Administrar 1
Materiales, '7
s Equipos,
- Servicios € !
Proporcionar inmucbles ,
Conocimientos Soluciones ‘
e Inteligencia E
Tecnologica = i
Administrar 1
r Atender al Proyectos -
: Cliente y '
: Comercializar ".
Habilitadores
35 Il Gobernadores |I



4.2 CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA CON LOS REQUISITOS DE
DOCUMENTACION DE LA NORMA

4.2.1 Generalidades
La documentacion del Sistema de Calidad es la guia basica permanente para la
implantacion, mantenimiento y mejora del propio sistema y se utiliza en las actividades que

se desarrollan en los proyectos.

La documentacion del Sistema de Calidad debe estar integrada en los niveles que se
describen a continuacion.
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Figura 4.1
NIVELES DEL SISTEMA DE CALIDAD




Primer Nivel: Manual de Calidad.
En el Manual de Calidad se deben describir la politica y los objetivos de calidad, la
organizacion para la calidad y el Sistema de Calidad

Segundo Nivel: Manuales de Proceso Técnicos o Administrativos de los Procesos de la
empresa.

Este nivel debe estar formado por los manuales de cada proceso con el siguiente contenido:
¢ Descripcion, entradas y salidas del proceso en niveles de desagregacion 1,2y 3

e Diagramas del proceso a nivel de desagregacion 2,3 y 4

e  Objetivos, metas e indicadores del proceso.

Tercer Nivel: Manuales de Procedimientos
Debe Contener el total de los procedimientos de cada proceso.

Cuarto Nivel: Debe contener las Guias Técnicas, Manual de Formatos Técnicos, Manuales
de Usuarios Técnicos o Instrucciones Técnicos de Trabajo, Especificaciones Técnicas,
Normas Técnicas, Codigos Técnicos.

Quinto Nivel: Registro de Calidad.
Debe considerar todos los documentos que sirvan de evidencia de la implantacion del
Proceso de Administrar Calidad y que sean definidos para el control de los procesos.

4.2.2 Manual de Calidad

El control del Manual de Calidad se debe llevar a cabo de acuerdo a un procedimiento
técnico de coordinacion. Controlar los documentos.

4.2.3 Control de Documentos

Los documentos, tanto internos como externos, que afecten la calidad en la ejecucion de los
proyectos, y sus resultados deben ser plenamente identificados y controlados, asegurando la
distribucion de las copias de acuerdo con las necesidades del proceso o especificas del
proyecto que estén documentados. De esta manera, el personal involucrado utilizara la
informacion vigente relacionada con las actividades del proyecto.

Asimismo, los procedimientos aplicables en la ejecucion de los proyectos deben estar
debidamente identificados y controlados, y asegurar la disponibilidad de la version vigente
de los mismos al personal participante de acuerdo a su rol en los procesos.

4.2.4 Control de Registros de Calidad

Los registros de calidad generados en el desarrollo de los proyectos deben ser sido definidos
al elaborar el plan maestro de calidad de cada proceso, detectando sus interfaces con el
proceso administrar calidad y sus procedimientos. Los registros de calidad identificados se
deben listar en los procedimientos o instructivos. Adicionalmente en cada proyecto se deben
establecer los procesos y procedimientos aplicables, de donde se derivan los registros
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relevantes al proyecto. Los registros de calidad identificados deben ser controlados por el
responsable del Proyecto, con lo que se debe contar con evidencias que demuestren la
conformidad con los requisitos del modelo de calidad, asi como el funcionamiento efectivo
del Sistema de Calidad. Este propdsito debe contar con un procedimiento documentado para
la identificacion, almacenamiento, recuperacion, proteccion, tiempo de conservacion y
disposicion de los registros de calidad generados dentro del Sistema de Calidad.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 Compromiso de la direccién

El comité de Calidad, debe ser presidido por el Director General y debe asumir el
compromiso de dar seguimiento, mantener y mejorar el Sistema de Calidad. Se debe dar
seguimiento a través de la satisfaccion del cliente, del personal y de la empresa. Se debe
mantener un continuo monitoreo a través de auditorias practicas en los proyectos, cuyos
resultados deben ser reportados al comité. Se mejorara promoviendo iniciativas de las
diversas areas de la organizacion que incidan en el cumplimiento de los objetivos de calidad.
Adicionalmente se asignaran los recursos necesarios y se comunicara de manera efectiva al
personal de la empresa la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, asi como los
regulatorios y reglamentarios.

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE, AL PERSONAL Y ALA DIRECCION GENERAL

Con el propésito de establecer adecuadamente la politica y los objetivos de calidad, la
empresa debe analizar las necesidades, requerimientos y problemas de sus clientes, las
expectativas del personal y los mandatos de la Direccion General.

Asimismo para atender al cliente, sus necesidades se deben convertir en requisitos y
términos de referencia que deben ser incluidos en las propuestas y convenios/contratos de
cada proyecto.

5.3 POLITICA DE CALIDAD

Se debe definir una politica de calidad, por ejemplo: “La administracion de la calidad debe
orientarse al cliente, a la administracion y al personal; esta basada en una cadena de
liderazgo y es participativa, buscando una mejora continua del desempefio integral, con
atencion al cumplimiento de normas y leyes”.

La politica de calidad que sea establecida se debe difundir a través de los medios de
comunicacion de que se disponga por ejemplo: Intranet, carteles, Gacetas y los cursos de
capacitacion en calidad, entre otros.



5.4 PLANEACION

5.4.1 Objetivos de la Calidad

Para cumplir con la politica de calidad se debe establecer objetivos estratégicos como:
Asegurar la calidad en la transferencia de valor al cliente, en el desarrollo integral del
personal y en el cumplimiento de los mandatos de la administracion, con base en el uso
optimo de los recursos institucionales, a través de:

Lograr la efectividad en los procesos

Lograr la estandarizacion en toda la empresa

Lograr la participacion creativa del factor humano;

Mejorar la imagen ante los clientes proporcionandoles confianza;

Alcanzar la satisfaccion de los requisitos concertados con los clientes en todos los
proyectos,

6. Contribuir a la satisfaccion de las expectativas del personal;

7. Asegurar el cumplimiento de la normatividad interna y externa;

8. Mejorar en forma continua el desempefio operativo;
9.

1

W N

Consolidar y ampliar nuestro mercado; y
0. Cumplir con los mandatos y recomendaciones de la administracion

5.4.2 Planeacion del Sistema de Calidad
La planeacion del Sistema de Calidad debe establecer, documentar, mantener y mejorar
continuamente la efectividad del sistema.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad

En el Manual de Organizacion de la empresa se debe establecer las atribuciones y describir
la estructura de la empresa y su relacion entre sus areas de negocios y los procesos
sustantivos respectivamente.

. Figura 4.2
ORGANIZACION DE LA EMPRESA PARA LA CALIDAD

COMITE
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La responsabilidad directa de la implantacion y funcionamiento del Sistema de Calidad de
la empresa debe recaer en el Comité Estratégico de Calidad.

Comité Estratégico de Calidad (CEC)

Debe estar integrado por:

Presidente: Director General

Secretario Técnico: Coordinador del Programa de Calidad
Vocales: Directores Ejecutivos.

Sus funciones deben ser:

e Definir la politica general de calidad

e Dirigir las actividades de calidad

e  Aprobar el programa general de trabajo y la asignacion de recursos al programa
e Evaluar el avance, eficiencia y efectividad del SIC

Comité Operativo de Calidad (COC)

Debe estar integrado por:

Presidente: Coordinador del Programa de Calidad.

Secretario Técnico: Gerente de Calidad.

Lideres Técnicos de Calidad: Un representante por cada proceso, incluyendo los cinco
procesos de soluciones.

El COC, por invitacion, podra incorporar miembros adicionales de acuerdo a necesidades
especificas.

Sus funciones deben ser:

¢ Elaborar el Programa General de Calidad

e Desarrollar los elementos del Sistema de Calidad

e Evaluar y proponer las acciones que se deba seguir en materia de calidad

e  Coordinar las actividades de calidad

e  Supervisar la aplicacion homogénea de los métodos y procedimientos aprobados

Comité Interno Estratégico de Calidad (CIEC) de los procesos.

Debe estar integrado por:

Presidente: Coordinador del Proceso

Secretario Técnico: Lider Técnico de Calidad del Proceso

Vocales: Los Gerentes y Ejecutivos que tengan roles especificos en el proceso.

Sus funciones deben ser:

e  Aplicar la politica y los objetivos, y dar seguimiento a los programas asociados.

e Tomar en forma dinamica decisiones, y para mejorar continuamente la calidad, con
esquema participativo del personal en todos los niveles de la empresa.

e Aprobar la aplicacion de recursos para el desarrollo y mantenimiento del Sistema de
Calidad.

Grupo Operativo de Calidad (GOC)

Debe estar integrado por: i

Lider Técnico de Calidad del Proceso: Representante del ante el COC.
Facilitadotes: Representante dependiendo de las necesidades del proceso

4]



Sus funciones deben ser:

e Elaborar e instrumentar el programa de calidad del proceso

e Desarrollar procedimientos aprobados que cubran los requisitos de calidad

e Coadyuvar a la elaboracion de instrucciones de trabajo con el personal operativo.

5.5.2 Representante de la Direccion
El Director General debe designar sus representantes de calidad por ejemplo:

e El Coordinador de Programa de Calidad que funge como Secretario Técnico del
CEC y Presidente del COC dirige el Proceso de Administracion Calidad, asi como su
difusion.

e El Director Ejecutivo Técnico quien a través de la Gerencia de Calidad debe
coordinar el proceso de calidad.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION
5.6.1 Generalidades

El Comité Estratégico de Calidad debe efectuar revisiones al Sistema de Calidad. Estas
revisiones deben ser coordinadas por el Comité Operativo de Calidad y por la Gerencia de
Calidad. Se debe establecer y mantener un procedimiento, que considere lo siguiente:

e Establecer los periodos de revisién por la Direccion

e Incluir en este proceso de revision, la evaluacion del cumplimiento de la politica y
objetivos de calidad institucionales

e Definir las prioridades para la autorizacion de las acciones de mejora del Sistema de
Calidad.

e  Autorizar la asignacion de los recursos adecuados para el funcionamiento del Sistema
de Calidad.

e Comunicar a todos los niveles de la estructura de la institucion los resultados del
funcionamiento del Sistema de Calidad.

e  Documentar los resultados obtenidos en las revisiones por la direccion

5.6.2. Informacién para la Revision.

A nivel de Proceso, el lider Técnico de Calidad del mismo, debe recopilar la informacion
que sirva de entrada para la revision por el Comité Interno Estratégico de Calidad.

A nivel del Sistema de Calidad, el Coordinador del Programa de Calidad, debe recopilar la
informacion generada por los procesos.

Los elementos de entrada para estas revisiones son, al menos, los resultados de auditorias

internas de sistemas de calidad, satisfaccion del cliente, desempefio del proceso,
conformidad de los resultados del proyecto (entregables), seguimientos de acciones
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correctivas y preventivas, seguimiento de revisiones previas y registro global de no
conformidades.

5.6.3. Resultados de la Revisién

Como resultados de la revision a nivel Comité Interno Estratégico de Calidad o Comité
Estratégico de Calidad, se identifican y seleccionan las oportunidades de mejora, y en caso
de ser necesario los cambios requeridos al Sistema de Calidad.

Las acciones derivadas de esta revision deben orientarse a:

e  Mejorar la eficacia del funcionamiento del Sistema de Calidad en los procesos.
e  Mejorar la eficacia del proceso evaluado.

e  Mejorar los productos con respecto al cumplimiento de los requisitos del cliente.

6. GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 Suministro de Recursos

La Empresa determinara y proporcionara los recursos para:
a) Implantar, mantener y mejorar el Sistema de Calidad. Se contara con un proyecto de
calidad y con un proyecto de calidad controlado por proceso
b) Los recursos necesarios para lograr la satisfaccion de los clientes en el desempefio
de los proyectos se proporcionan de acuerdo a lo requerido.

6.2 RECURSOS HUMANOS
6.2.1 Generalidades

Se debe caracterizar al personal identificando el perfil profesional actual y requerido
que incluye: trayectoria (experiencia), cualidades (educacion, formacion, habilidades).

6.2.2. Competencia, toma de Conciencia y Formacion

Con el proposito de que los proyectos se realicen con personal adecuado y se cumplan
los objetivos del Sistema de Calidad, se deben desarrollar las siguientes actividades:

e La asignacion de personal calificado para la ejecucion de los proyectos y procesos.

e La identificacion de las necesidades de competencia especificas del personal y la
asignacion de los recursos necesarios para su formacion.

e La concientizacion del personal sobre la pertinencia e importancia de sus
actividades y su participacion en el logro de los objetivos de calidad

e La caracterizacion del personal.

e La evaluacion de la efectividad de la capacitacion proporcionada

e La evaluacion del desempeiio del personal

e La generacion y mantenimiento de los registros de calidad resultados de esa
actividad.
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6.3 INFRAESTRUCTURA

La empresa debe determinar y proporcionar las instalaciones necesarias para cumplir
con los requisitos concertados con los clientes para cada proyecto. Esta infraestructura
incluye principalmente, el espacio de trabajo, equipo, computadoras y software, los
servicios de comunicaciones y transporte adecuados, asi como los recursos financieros
y la informacion necesaria para la ejecucion de los proyectos.

También se proporciona al personal los implementos de trabajo necesarios asi como las
condiciones adecuadas para el desarrollo de sus actividades.

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

Se deben establecer programas para promover y fortalecer el trabajo en equipo, la
comunicacion y la difusion del conocimiento en la empresa. Se deben de formar
equipos de profesionales para atender en conjunto y compartir sus mejores practicas en
distintos aspectos de la empresa.

La empresa identificara, a través de los responsables correspondientes las necesidades
para adecuar las condiciones del ambiente de trabajo necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos de las normas aplicables y de los requisitos de cada
proyecto.

7. REALIZACION DE LOS PROYECTOS

La empresa debe contar con un sistema de control de proyectos el cual asegura que se
cumplan durante todas las etapas de su desarrollo con los procedimientos aplicables y
con los requisitos de precio y tiempo pactados y negociados con el cliente.

7.1 Planeacion de la Realizacién de los Procesos y Proyectos
7.1.1 Planeacion de los Procesos

La planeacion de los procesos necesarios para la realizacion de los proyectos, se lleva a
cabo siguiendo los puntos que se mencionan a continuacion, y tienen el proposito de
desarrollar las actividades bajo condiciones controladas previamente establecidas.

e Laidentificacion de los procesos

e Ladefinicion de los procesos hasta nivel de procedimientos

e Ladocumentacion de los procesos institucionales

¢ La identificacion de los registros de calidad

e El establecimiento de indicadores para evaluar la calidad de los procesos de acuerdo
a los objetivos del Sistema de Calidad.

¢ La definicion del Plan Maestro de Calidad del Proceso.
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En el Plan Maestro de Calidad del Proceso se identifican los elementos del Sisterma de
Calidad y su aplicacion especifica a cada proceso de negocio.

7.1.2 Planeacion de la calidad del Proyecto

La empresa define a un proyecto como un conjunto de actividades que se realizan para
la ejecucion eficiente de un trabajo, orientado a la solucion con calidad, de proble=as o
necesidades del Cliente, con objetivos, metas y programa de ejecucion definicos v
cuyos resultados son medibles.

Los proyectos realizados en la empresa se llevan a cabo de acuerdo al plan de czidad
de cada proyecto, el que se documenta para asegurar la definicion y planeacion cz los
requisitos de calidad aplicables. Para los procesos cuyos proyectos tienen caracteri<icas
idénticas, no se debe elaborar un plan de calidad de cada proyecto y la planeacica se
debe llevar a cabo unicamente a través del Plan Maestro de Calidad del Proceso.

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON LOS CLIENTES
7.2.1 Determinacion de los Requisitos Relacionados con el Producto

La empresa debe determinar los requisitos de los clientes para cada proyeco a
desarrollar. Para este fin debe elaborar una propuesta que es concertada con el cliznte.
Asi mismo deben ser determinados los requisitos no especificados por el cliente. zero
necesarios, los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y los requsitos
adicionales especificados para la empresa.

7.2.2 Revision de los Requisitos Relacionados con el Producto

La revision de los requisitos del cliente se debe llevar a cabo para asegurar gie se
cuenta con la capacidad necesaria para el cumplimiento de los requisitos y necesiczdes
del cliente, antes de la aceptacion de los convenios/contratos. Esta revision se -ebe
realizar con las siguientes actividades:

e Asegurar que los requisitos y necesidades especificos de los clientes pare :zda
proyecto a desarrollar se han identificado.

e La aceptacion de la propuesta o protocolo del proyecto que asegure qu: los
requisitos estan documentados y aceptados por ambas partes.

e La verificacion de capacidad de disponibilidad y entrega, y del cumplimiento &= los
requisitos regulatorios aplicables.

7.2.3 Comunicacion con los Clientes
La comunicacion con el cliente se debe realizar a través de Juntas, Comitz: de

evaluacion u otros medios que garanticen la correcta informacion sobre el proyectc « su
desarrollo, asi como las modificaciones en el alcance.



7.3 DISENO, INGENIERIA E INVESTIGACION Y DESARROLLO

En virtud que no todos los procesos o proyectos incluyen actividades, con base a un
analisis previo, se determina la aplicabilidad del control del disefio. Una actividad se
considera que tiene disefio cuando: El proceso de la solucion transforma los requisitos
del cliente en caracteristicas especificas o en la especificacion de un producto, proceso
o sistema. En proyectos que incluyan cambios en disefios o desarrollos subsecuentes,
les aplica el control del disefio. Para ello en el plan maestro de calidad del proceso o en
el plan de calidad del proyecto, se debe establecer si el proyecto incluye disefio, asi
como las responsabilidades para la revision, verificacion, validacion y control de
cambios.

En la ejecucion de los proyectos que incluyan actividades, investigacion y desarrollo se
toma en cuenta lo siguiente:

7.3.1 Planificaciéon del Disefio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo

La planificacion de las actividades de disefio, ingenieria, investigacion o desarrollo
debe ser realizada por el Responsable del Proyecto al elaborar el plan de calidad del
proyecto o por el grupo responsable de la elaboracion del Plan Maestro de Calidad del
Proceso: Este debe definir los procedimientos de diseiio aplicables, las areas
involucradas, las interrelaciones técnicas, estableciendo los procesos requeridos para el
desarrollo del proyecto, asi como la revision, verificacion y validacion apropiadas para
cada etapa del disefio.

7.3.2 Elementos de entrada para el Disefio, Ingenieria e investigacion y Desarrollo

El establecimiento de los requisitos de entrada del disefio se debe hacer en la propuesta,
que esta incluida en el convenio/contrato del proyecto.

7.3.3 Resultados del Diseiio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
Los resultados del disefio, ingenieria e investigacion y desarrollo deben ser
documentados e integrados a la memoria técnica del proyecto, para poder llevar a cabo
su revision, verificacion y validacion.
7.3.4 Revision del Diseiio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
Las revisiones se deben realizar en las etapas definidas en el plan de calidad o cuando se
detecta algan error, y su proposito es confirmar que lo desarrollado hasta ese momento
es adecuado, asi como identificar problemas y establecer alternativas de solucion.
7.3.5 Verificacién del Disefio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo
Las actividades de verificacion se deben realizar de acuerdo a lo indicado en el plan de
calidad por proyecto y tiene como proposito principal verificar que los resultados finales

del disefio o desarrollo, alcanzaron los requisitos identificados al inicio.
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7.3.6 Validacion del Diseiio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo

Las actividades de validacion se deben realizar de acuerdo a lo indicado en el plan de
calidad y tienen como propésito asegurarse que el producto del disefio satisface las
necesidades de funcionamiento. Dependiendo del Proyecto, podran ser usados los
laboratorios de prueba, las plantas piloto, simulaciones por computadora o algiin otro medio
que se considere conveniente.

7.3.7 Control de Cambios del Disefio, Ingenieria e Investigacion y Desarrollo

Si existen cambios en los requisitos establecidos, €stos se deben documentar y se debe
elaborar una propuesta de cambio al proyecto. El Responsable del Proyecto debe integrar
en la memoria técnica del proyecto los documentos que promovieron el cambio e informar
oportunamente a los grupos afectados. Debe llevar el control de la documentacion referente
al proyecto, retirando los documentos obsoletos.

7.4 ADQUISICIONES
7.4.1 Proceso de Adquisiciones

La empresa debe asegurar que las adquisiciones de productos o subcontrataciones de
servicios se lleven a cabo conforme a las especificaciones definidas para satisfacer los
requisitos de nuestros clientes y la normativa aplicable.

En el control de las adquisiciones aplica a lo siguiente:

Materiales

Equipos

Contrataciones y subcontrataciones de servicios

Software especializado utilizado en la validacion del disefio en los proyectos

Y otros productos o servicios adquiridos que puedan afectar a la calidad del resultado
de los proyectos.

La empresa Debera evaluar y seleccionar a los proveedores conforme a los requisitos de
calidad definidos en el Plan Maestro de Calidad del Proceso de Negocio, indicando en este
mismo, los registros de calidad que seran controlados.

Se debe identificar el total de las adquisiciones, las que son susceptibles de control que
afectan en la calidad de los proyectos y de las cuales se lleva un control en el proceso de
adquisicion.

7.4.2 Infermacion de las compras

La informacion de las compras debe ser manejada a través de un Sistema de Informacion
Integral y las sujetas a control incluiran cuando se requiera:
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e Los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos.
e Los requisitos para la calificacion del personal y
e Los requisitos del sistema de gestion de calidad.

7.4.3 Verificacion de los Productos Comprados

Los especialistas deben verificar los insumos sujetos a control al recibir los productos. Esto
incluye cuando se requiera, llevar a cabo las actividades de verificacion en las instalaciones
del proveedor, la evaluacion y seleccion de los proveedores, el control de subcontratistas, y
la verificacion y recepcion de los productos adquiridos.

7.5 OPERACIONES DE EJECUCION DE LOS PROYECTOS
7.5.1 Control en la Ejecucion de los Proyectos

La empresa debe asegurar que los proyectos se lleven a cabo bajo condiciones controladas
por medio de:

e La identificacion de los requisitos y necesidades del cliente establecidos en el
Convenio/Contrato.

e La asignacion de tareas especificas para los participantes en el proyecto de acuerdo al
programa de actividades

e Ladisponibilidad de la informacion y procedimientos necesarios

e La utilizacion del equipo apropiado para el proyecto

e Ladisponibilidad y utilizacion de equipos de medicion cuando se requiera

e El seguimiento y medicion del proyecto, asi como las actividades de inspeccion
necesarias

e La correcta liberacion y entrega de los proyectos.

7.5.2 Validacion de los Procesos
Se debe definir los procesos que requieren validarse, debido a que el resultado no puede
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion durante el proceso, definiendo

los criterios necesarios para llevar a cabo esta validacion, en el Plan Maestro de Calidad del
Proceso de Negocio.

7.5.3 Identificacién y Rastreabilidad

Se debe definir los mecanismos y registros adecuados para la identificacion y rastreabilidad
de los proyectos de acuerdo a los requisitos del cliente y a las caracteristicas propias de
cada proceso, en el Plan Maestro de Calidad del mismo.

7.5.4 Bienes Propiedad del Cliente

Cada direccion Ejecutiva o Coordinador de Programa, debe establecer los mecanismos

necesarios para la conservacion de los bienes proporcionados por el cliente para el
desarrollo de los proyectos en el Plan Maestro de Calidad del Proceso.
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7.5.5 Preservacion del Producto

Se debe definir, cuando aplique, los requisitos de conservacion de los productos en el Plan
Maestro de Calidad.

7.6 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y SEGUIMIENTO

Los equipos de medicion utilizados en las actividades de los proyectos, deben ser usados en
condiciones adecuadas, con la finalidad de garantizar la informacion de las mediciones
realizadas, incluyendo los que se encuentran en laboratorios, plantas piloto, microplantas,
asi como el software de computadora que se utilice para pruebas o calculos.

El alcance de este proceso incluye los equipos de inspeccion, medicion y prueba que
afectan la calidad de los resultados de los proyectos de la empresa, llevandose a cabo las
siguientes actividades:

El inventario del equipo de inspeccion, medicion y prueba

La identificacion de equipos de medicion que afectan la calidad

La identificacion del estado del equipo de inspeccion, medicion y prueba

La seleccion del equipo de inspeccion, medicion y prueba que afecta la calidad
La elaboracion y actualizacion del programa de calibracion y mantenimiento
La calibracion y verificacion de los equipos de inspeccion, medicion y prueba
La validacion del software utilizado para la inspeccion, medicion y prueba

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 Generalidades

Se debe autorizar la aplicacion de los recursos necesarios para lograr la mejora continua de
los procesos y proyectos de de la empresa donde se identificaran areas de oportunidad para
mejora, implantacion y evaluacion de acciones preventivas y correctivas, y la definicion de
metodologias.

8.2 Medicion y Seguimiento del Desempeiio del Sistema

La empresa identificara las mediciones de calidad necesarias en los procesos y en los
proyectos para asegurar que se cumplan los requisitos del cliente establecidos en el
convenio/contrato, y garantizar la mejora de los procesos y proyectos, con base en las metas
y objetivos del Sistema Institucional de Calidad, asi como en la definicion de las
actividades necesarias para llevar a cabo dichas mediciones. Estas mediciones se fijan
cuando se desarrolla el plan maestro del proceso. Se definen indicadores relacionados con
la medicion del logro de los objetivos de calidad.

Esto debe comprender la definicion y aplicacion de métodos especificos de medicion y de
las técnicas estadisticas necesarias.
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8.2.1 Satisfaccion del Cliente

La empresa recolectara, registrara y analizara la informacion obtenida de la evaluacion de
la satisfaccion del cliente, generada en el Sistema Institucional de Evaluacion de la
Satisfaccion del Cliente y otras fuentes, con el proposito de medir el impacto y grado de
satisfaccion de nuestros clientes y decidir acciones de mejora.

8.2.2 Auditoria Interna

Las auditorias internas se deben realizar con el proposito de verificar que las actividades
que afectan la calidad se realizan con apego al proceso Administrar Calidad, para este
proposito se cuenta con auditores internos calificados. El alcance de las auditorias se define
para revisar el funcionamiento del sistema en:

Un proyecto particular
Un area especifica
Una linea de negocio
Un proceso

. o o @

Para éste proposito se deben incluir la definicion y ejecucion del Programa de Auditorias
Internas, asi como sus actividades de seguimiento y verificacion de las acciones correctivas
y preventivas. Para ello se cuenta con auditores internos calificados y su registro en un
banco de datos.

8.2.3 Medicion y Seguimiento de los Procesos

En la empresa se debe recolectar y registra la informacion referida a la medicion y
seguimiento de los procesos, realizados para el desarrollo de los proyectos con la finalidad
de evaluar la capacidad para alcanzar los resultados planeados, a través de los indicadores
de cada proceso.

La empresa debe evaluar la efectividad de sus procesos con la informacion que le
proporcionan los indicadores de los mismos.

8.2.4 Medicion y Seguimiento de los Resultados de los Proyectos

La empresa debe medir y dar seguimiento a los resultados de los proyectos realizados
mediante las inspecciones y pruebas para asegurar el cumplimiento de los requisitos del
proyecto y del plan de calidad del proyecto. Estas actividades son aplicables a todos los
proyectos que se desarrollen en la empresa.

Durante la planeacion del proyecto se deben definir sus etapas. En cada una se llevara a
cabo una inspeccion de entrada, durante el proceso y de salida.

e La inspeccion de recibo de los insumos adquiridos que afecten la calidad del proyecto,
se debe inspeccionar al ser recibidas.
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e Durante la ejecucion del proyecto se debe cumplir las inspecciones y prueba para cada
etapa, en caso de no cumplirse el proyecto no podra continuar.

e La inspeccion y pruebas finales del proyecto se deben llevar a cabo de acuerdo a su
plan de calidad; asegurando que se han cumplido los requisitos del cliente.

e Para proyectos que contengan disefio, ingenieria e investigacion y desarrollo equivalen
a la verificacion o validacion del propio disefio. Estas actividades pueden llevarse a cabo de
acuerdo al proyecto, en plantas piloto, laboratorios de prueba, mediante el uso de
simuladores, etc. Para los demas tipos de proyecto se realizan revisiones finales formales.

e Las pruebas mencionadas en esta seccion del manual, deben ser realizadas por personal
calificado y llevadas a cabo de acuerdo a los procedimientos de trabajo correspondientes.

e Los resultados del proyecto solo pueden ser entregados al cliente con la revision y
autorizacion del responsable de proyecto y se asegurara que se han cubierto todas las
actividades del plan de calidad y se han cumplido los requisitos del cliente indicados en el
Convenio/contrato.

El programa de actividades y el plan de calidad deben revisarse y actualizarse cuando los
requisitos del proyecto cambien.

8.2.5 Medicion de la Satisfaccién del Personal, del Organo de Gobierno y del Organo
de Control.

En la empresa la evaluacion de la satisfaccion del personal, y la administracion se debe
llevar a cabo con el proposito de encontrar areas de mejora que lleven a lograr una mayor
satisfaccion.

La satisfaccion del personal se puede medir a través de una encuesta de clima
organizacional, en la que se pueden medir diferentes factores para evaluar la satisfaccion de
los empleados.

La satisfaccion de la administracion se puede medir a través de un analisis de las tendencias
y en el cumplimiento de las observaciones de la contraloria interna en un periodo
determinado.

8.3 CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES DE LOS PROYECTOS

La empresa, los materiales, muestras, documentos y software identificados como no
conformes durante el desarrollo de los proyectos o derivada de una queja de los clientes, se
identificara para evitar que sean utilizados de manera no intencional, asi como llevar a cabo
las acciones para resolver las no conformidades.

De manera especifica, se debe identificar el Plan Maestro de Calidad del proceso, el criterio
para la identificacion de las no conformidades y para su clasificacion (mayores y menores).
Una vez calificadas las no conformidades se determinara su disposicion. Si se decide
utilizarlos, se efectuaran las correcciones necesarias, en caso contrario se identificaran y
separaran para evitar que se utilicen inadvertidamente del proyecto en areas para productos
no conformes.
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Dichas no conformidades se registran para su posterior analisis.

La investigacion de las causas de la no conformidad se debe efectuar y se debe dar
seguimiento al desarrollo e implantacién de acciones correctivas.

8.4 ANALISIS DE LOS DATOS

En el proceso de Administrar Calidad se llevara a cabo el analisis de datos para determinar
la efectividad del Sistema de Calidad, a través de la recopilacion y analisis de la
informacion obtenida de la satisfaccion del cliente, de la conformidad con los requisitos del
cliente establecidos, de las caracteristicas y tendencias de los resultados de los proyectos y
procesos, asi como de los proveedores.

8.5 MEJORA
8.5.1 Mejora Continua

La empresa debe mejorar como resultado de la planeacion de la mejora continua, con la
definicion, ejecucion y evaluacion de acciones correctivas, acciones preventivas y seleccion
de acciones de innovacion.

La mejora continua se promovera para elevar la efectividad y eficiencia de los proyectos y
procesos de la empresa. De manera fundamental, estas mejoras se enfocaran para aumentar
la satisfaccion del cliente, del personal, y la administracion. Esto se logra a través de:

La identificacion y jerarquizacion de areas para mejora de los procesos
La definicion y ejecucion de acciones de innovacion

La implantacion y evaluacion de la mejora

La evaluacion de las acciones de innovacion

8.5.2 Acciones Correctivas

Para prevenir la recurrencia de no conformidades en los proyectos y procesos de la empresa
se debe realizar el seguimiento al desarrollo, implantacion y evaluaciones de las acciones
correctivas.

Las acciones correctivas tienen el proposito de coadyuvar a la mejora continua en los
procesos que se utilizan para el desarrollo de los proyectos a través de:

e El analisis para la identificacion de la(s) causa(s) raiz de las no conformidades
identificadas.

La definicion y seleccion de la(s) accion(es) correctiva(s) requeridas

La implantacion de acciones correctivas

El seguimiento y evaluacion de las acciones correctivas

La eliminacion de las causas de no conformidades

Implantar acciones correctivas o preventivas para eliminar las causas de no
conformidad estableciendo y manteniendo los procedimientos necesarios.

* & o o @
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e Establecer la participacion del personal en la identificacion de soluciones a problemas
y mejoras en los trabajos que se desarrollen, infundiéndose una actitud critica y positiva.

Las acciones correctivas son aplicables a cualquier actividad que lo requiera, se originan
por:

e Problemas en el desarrollo de los proyectos

e Desempefio no-satisfactorio de los resultados de los proyectos aplicados
Industrialmente

¢ No conformidades en la asistencia técnica del cliente, con relacion a la asimilacion,
aplicacion y operacion de los productos desarrollados con tecnologia

e Quejas y sugerencias de los clientes

e Fallas detectadas en el monitoreo de los procesos a través de los indicadores de
medicion.

e  Problemas detectados en las auditorias de calidad internas

e Mejora de los servicios internos entre las areas, etc.

8.5.3 Acciones Preventivas

Para evitar la ocurrencia de no conformidades potenciales, se debe identificar e implantar
las acciones preventivas detectadas en los proyectos y procesos a través de:

e El analisis para la identificacion de la(s) causa(s) raiz de las no conformidades
potenciales.

e La definicion y seleccion de la accion preventiva a realizar

e Laimplantacion de acciones preventivas

e El seguimiento y evaluacion de acciones preventivas.

La eliminacion de las posibles causas de no conformidades y defectos potenciales.
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S. PLAN MAESTRODE CALIDAD
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6. MANUALES DE LOSPROCESOS



6.-MANUALES DE LOS PROCESOS

Los procesos empleados en el Sistema de Calidad de la empresa deben ser establecidos, en
funcion de las diferentes actividades que realiza la empresa, por ejemplo para los procesos
de ingenieria de procesos, Ingenieria de Instrumentacion, Ingenieria Civil, Ingenieria de
Tuberias, Ingenieria Eléctrica, etc.

En cada Manual del Proceso se debe establecer al menos lo siguiente:

Objetivo del Proceso

Alcance del Proceso

Desarrollo del Proceso

Entradas y Salidas del Proceso

Diagrama de Flujo o Secuencia del Proceso
Procedimientos Aplicables.

=afiakl ol

Se deben contar con el nimero de procesos necesarios, en funcion de las actividades
especificas que se deben desarrollar para llevar a cabo un Proyecto de Ingenieria

A continuacion se presentan algunos ejemplos de los manuales de procesos del Instituto
Mexicano del Petroleo del area de ingenieria.
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MANUALES DE LOS PROCESOS

OBJETIVO:

Describir el modelo del proceso PS-IN Proporcionar Soluciones de Ingenieria, derivado del
manual de Calidad de la Firma de Ingenieria y del Proceso Gobernador TQ Administrar
Calidad.

Definir los tres niveles de desagregacion del Proceso PS-IN, y las Metas e Indicadores del
Proceso ligados a los Objetivos Institucionales de Calidad.

ALCANCE:
Este Manual aplica a las actividades de proyectos de Ingenieria desarrollados en la
direccion Ejecutiva de Ingenieria y en la Direccion Ejecutiva de Proceso.

Las competencias participantes en el proceso PS-IN son:

Ingenieria Civil Tecnologias de Proceso
Ingenieria Electromecanica Instrumentacion y Control
Ingenieria Asistida por Computadora Estudios Econémicos
Operacion y Seguridad Etc.
Administracion de Proyectos y Calidad

DESARROLLO

Con base en los lineamientos generales sefialados en el Plan Estratégico y las lineas de
accion emanadas del Comité Estratégico de Calidad, se presenta el Manual del proceso
Proporcionar Soluciones de Ingenieria (PS-IN)

El proceso comprende las actividades de Ingenieria necesarias para desarrolla proyectos,
servicios y estudios de ingenieria, dentro de un marco de productividad, calidad y
eficiencia.

El modelo del proceso Proporcionar Soluciones de Ingenieria se define en tres diferentes
niveles de desagregacion:

El Nivel 1 del proceso se refiere a la descripcion del macroproceso con sus principales
entradas (insumos) y salidas (productos), se representa con un diagrama simple.

En el Nivel 2 se inicia propiamente a dividir el proceso, se establece el diagrama del mismo

marcando sus flujos e identificando a cada elemento como proceso de nivel 2.
Posteriormente se definen sus entradas (insumos) y salidas (productos) respectivas.
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Los procesos de nivel 2 son:

PS-IN-01 Analizar y Conceptuar Ingenieria
PS-IN-02 Planear el desarrollo de la Ingenieria
PS-IN-03 Desarrollar la Ingenieria

PS-IN-04 Documentar la Ingenieria

PS-IN-05 Mejora Continua de Ingenieria

El Nivel 3 representa una desagregacion mayor del proceso. Para cada proceso del nivel
anterior se ha definido un diagrama de proceso. A los elementos que componen cada
diagrama de este nivel se les identifica como proceso de nivel 3. Se establecen para cada
uno de éstos sus entradas (insumos) y salidas (productos).

Los procesos de nivel 3 son:

PS-IN-01-01 Recopilar y analizar informacion
PS-IN-01-02 Definir Capacidad para Desarrollar la Ingenieria

PS-IN-02-01 Detallar Informacion Especifica
PS-IN-02-02 Seleccionar la Normatividad y Herramientas para Ingenieria

PS-IN-03-01 Utilizar Herramientas, Normatividad y metodologias para el Desarrollo de la
Ingenieria

PS-IN-03-02 Revisar las actividades de Ingenieria desarrolladas de acuerdo a lo Planificado

PS-IN-04-01 Elaborar Entregables y Revisar la Ingenieria entre especialistas (Revision
Cruzada)

PS-IN-05-01 Documentar Experiencias Adquiridas
Se presenta también el diagrama de interrelaciones del proceso Proporcionar Soluciones de

Ingenieria, en el cual se muestra el flujo interno del mismo y se marcan las interrelaciones
con otros procesos.

98



NIVEL 1

PROCESO PS-IN: PROPORCIONAR SOLUCIONES DE INGENIERIA

El proceso consiste en: Satisfacer las necesidades del cliente, proporcionando soluciones de

ingenieria dentro del marco de productividad, calidad y eficiencia

PRINCIPALES INSUMOS
ENTRADAS

 Solicitud de servicios del cliente

L ]
Bases de usuario

* Requerimientos del cliente

. Informacién Técnica

Proporcionada por el cliente

Proporcionar
Soluciones de
Ingenieria

Diagrama 5.1

Entradas y Salidas de Proceso

NIVEL 2

DIAGRAMA DEL PROCESO
PROCESO PS-IN “PROPORCIONAR SOLUCIONES DE INGENIERIA

PRINCIPALES PRODUCTOS
SALIDAS

 Ingenieria Conceptual
» Paquete de Ingenieria Basica
« Paquete de Ingenieria de Detalle

e  Asistencia Técnica en

Ingenieria

e  Soluciones
especializadas

Técnicas  y

Analizar y Plancar el Desarrollar la Documentar la
Conceptuar la .| Desarrollo de la Ingenieria | Ingenieria
Ingenieria Ingenieria i
PS-IN-01 PS-IN-02 PS-IN-03 PS-IN-04
y
Mejora Continua
de Ingenieria
PS-IN-05

Diagrama 5.2
Diagrama de proceso
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 2
DEL PROCESO PS-IN

CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO 2 ENTRADAS SALIDAS

PS-IN-01 Definir la factibilidad | e Informacion | » Informacion para
para desarrollar la | Precedente. realizar la Ingenieria

Analizar y | ingenieria y|e Registro de | (Punto de Contado

Conceptuar la | determinar los | Experiencias anteriores | con AP),

Ingenieria e]en_‘lent‘o‘s para  su | ¢ Bases de usuario. e Informacién para
realmi{cmg, - Solicitud formal del eEIaborar el ngmn;a
cumpliendo con los | cliente. Jjecutivo (Punto de
reguenmientos del | , Reporte de analisis Contacto AP).
cliente. de cargas de trabajo.

Imolica: . Catalogo  de
plica: Productos y Servicios.

: - . Informacion

e 139;01"[3': y analizar | prooorcionada por el

la informacion. cliente.

e Definir Capacidad

para desarrollar la

Ingenieria.

PS-IN-02 Plaf:?:rd las o Propuesta - M@dologias y

Planear o :g::r:ll:: al. Requerimientos del r;;:;r'"ms a

Desarrollo de la | participar " W cllel}tef i o Lista de

Ingenieria generacién de los | " ormacion. Pard | iormatividad
Planes de {rabajo y realizar la Ingenieria especifica del
Calidad del proyecto | * Contrato Proyecto

de Ingenieria y
definir los
entregables.

Implica:

¢ Detallar Informacion
Especifica.

*  Seleccionar la
Normatividad Y
Herramientas para
Ingenieria.

e Plan Maestro de
Calidad

e Informaciéon para
elaborar el Plan de

Calidad para el
Proyecto (Purto de
Contacto AP)
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 2

DEL PROCESO PS-IN
CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO 2 ENTRADAS SALIDAS
PS-IN-03 Desarrollar las |« Metodologias y |e Informacion de
actividades Herramientas a | disefio para generar la
Desarrollar la | especificas de | utilizar. Memoria de Calculo.
Ingenieria Ingenieria

Implica:

e Utilizar herramientas
Normatividad y
Metodologias para el

desarrollo de la
Ingenieria.

° Revisar las
Actividades de
Ingenieria
desarrolladas de
acuerdo a lo
Planificador.

e Informacion para
elaborar el Programa
ejecutivo de la
Propuesta

. Normatividad
especifica del Proyecto

» Informacion para

elaborar Plan de
Calidad para el
Proyecto.

e Informacion para
Ingenieria Conceptual.
eInformacion para
desarrollar Ingenieria
Basica.

* Informacion para
desarrollar Ingenieria
de Detalle.

e Informacién para
desarrollar  Asistencia
Técnica.

e Informacién para
Desarrollar Soluciones
Tecnologicas y
Especializadas.

¢ Informacion para la
elaboracion de Planos
y documentos de la
Ingenieria
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 2
DEL PROCESO PS-IN

CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO 2 ENTRADAS SALIDAS
PS-IN-04 Editar y revisar los | e Informacion para | e Ingenieria
Entregables de | generar la Memoria de | Conceptual

Documentar la
Ingenieria

PS-IN-05

Mejora Continua
de Ingenieria

Ingenieria de acuerdo
al alcance especificado
por el cliente. Enviar
al Jefe de Proyecto la
Documentacion
desarrollada de la
Ingenieria.

Implica:

» Elaborar Entregables
y Revisar la Ingenieria
entre especialistas
(Revision Cruzada).

Documentar
experiencias durante el
desarrollc de la
ingenieria para la
Mejora Continua.

Implica:
. Documentar

Experiencias
Adquiridas.

Calculo.

e Informacién para la
elaboracion de Planos
y documentos de la
Ingenieria.

. Reportes de
Experiencias anteriores
eAcciones correctivas
anteriores.

. Paquete de
Ingenieria de Detalle.

. Reportes de
Asistencia Técnica,

. Paquete de

Desarrollo de
Soluciones
Tecnologicas y
Especializadas.

* Informacion para la
Presentacion del
Proyecto (punto de
contacto AP).

. Registro de
Experiencias  (punto
de contacto AP y
AC).
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MODELO DEL PROCESO

NIVEL 3

DIAGRAMA DEL PROCESO

PROCESO PS-IN-“PROPORCIONAR SOLUCIONES DE INGENIERIA™

PROCESO PS-IN-01 “ANALIZAR Y CONCEPTUALIZAR LA INGENIERIA”

Recopilar y Definir
analizar Capacidad para
informacion desarrollar la
> Ingenieria
PS-IN-01-01
PS-IN-01-02
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3

DEL PROCESO PS-IN-01
CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO 3 ENTRADAS SALIDAS
PS-IN-01-01 Con base a los|e Requerimiento |  Informacion para
requerimientos y | formal del cliente. desarrollar Ingenieria.
Recopilar y | expectativas del |  Propuesta Aprobada. | e Alcance.
Analizar la | proyecto se identifica, | o Contrato aprobado.

Informacion.

PS-IN-01-02

Definir Capacidad
para Desarrollar
la Ingenieria

recopila y analiza la
informacion a utilizar.

Implica:

e Recopilar y Analizar
la informacion, vy
Definir el alcance.

Definir la capacidad
para realizacion de
proyectos de
Ingenieria, de acuerdo
a los Tecursos
disponibles

. Registro de
Experiencias
Anteriores.

* Bases de usuario.

e Catalogo de

Productos y Servicios.

e Informacion de
patentes,
Licenciadores,
fabricantes e
instituciones.

« Informacion

Proporcionada por el
Cliente.

e Alcance de Ila
propuesta.
. Revision de
experiencias.

. Catalogo de
Productos y Servicios.
e Informacion  de
patentes, licenciadores,
fabricantes e
instituciones.

e Requerimientos de
herramientas

especificos del Cliente.

. Informe de
capacidad Técnica.

¢ Informacion para
generar el programa

del Proyecto.

. Listado de
Procedimientos e
Instructivos
(metodologias).
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MODELO DEL PROCESO

NIVEL 3

DIAGRAMA DEL PROCESO

PROCESO PS-IN “PROPORCIONAR SOLUCIONES DE INGENIERIA”

PROCESO PS-IN-02 “PLANEAR EL DESARROLLO DE LA INGENIERIA

Detallar Seleccionar la
Informacion Normatividad y
Especifica Herramientas
» para Ingenieria
PS-IN-02-01
PS-IN-02-02
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3

DEL PROCESO PS-IN-02
CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO 3 ENTRADAS SALIDAS

PS-IN-02-01 Con base al alcance | e Informe de viabilidad |  Lista de entregables.

definido, se detalla la | Técnica
Detallar informacion especifica | o Bases de usuario
Informacién del proyecto. e Informacion  de
Especifica. patentes, licenciadores,

Implica: fabricantes e

instituciones.
e Definir entregables | o Informacion
del Proyecto. Proporcionada por el
cliente.

PS-IN-02-02 Determinar la | o Alcance del Proyecto | ® Listado de Software.

Normatividad Y | @ Requerimientos del | ® Listado de Normas,
Seleccionar la | herramientas a utilizar | jiante Cédigos,
Norma:i_vidad y | para la ejecucion del | | Informacion | Especificaciones,
Herramlenf;as' proyecto de proporcionada por el | Estandares,
para Ingenieria Ingenieria. Cliente. Reglamentos y

Practicas

Implica: Recomendadas.

. Definir

Normatividad y

Herramientas
requeridas.
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MODELO DEL PROCESO

NIVEL 3

DIAGRAMA DEL PROCESO

PROCESO PS-IN “PROPORCIONAR SOLUCIONES DE INGENIERIA”

PROCESO PS-IN-03 “DESARROLLAR LA INGENIERIA”

Utilizar Revisar las
Herramientas, actividades de
Normatividad y Ingenieria
Metodologias para desarrolladas. de
¢l Desarrollo de la > acuerdo a lo
Ingenieria Planificado
PS-IN-03-01 PS-IN-03-02
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
DEL PROCESO PS-IN-03

CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO ENTRADAS SALIDAS
NIVEL 3
PS-IN-03-01 Preparar la | Informacidon parala | e Informacion para la
Informacion y Aplicar | ejecucién del elaboracion de
Utilizar las Herramientas, | proyecto de entregables.
Herramientas, Normatividad y | Ingenieria. e Informacion para
Normatividad vy | Metodologias elaborar el informe
Metodologias para | especificas aplicables | e Informacién Técnico del Personal
el Desarrollo de la | para el desarrollo de | proporcionada por el comisionado.
Ingenieria las actividades del | cliente.
Proyecto de | e Plan de Calidad para
Ingenieria. el Proyecto de
Ingenieria.
Implica: o Lista de entregables.
» Plan de Trabajo
¢ Conjuntar, preparar | especifico.

la  informacion vy
Elaborar disefio de
Ingenieria.

e Conjuntar, Preparar
la  Informacion vy
Proporcionar Personal
especializado
requerido
cliente.

por el

sListado de Software.
» Listado de Normas,
Codigos,
Especificaciones,
Estandares,
Reglamentos y
Practicas
Recomendadas.

Ingenieria
Conceptual.
¢ Bases de usuario.
* [Informacion
bibliografica, de
precios e indicadores
financieros, e
informacion
proporcionada por
instituciones
fabricantes y
licenciadores.
e Dictamen de
seleccion de
tecnologias.

« Técnicos

* Normativos
* Proyecto o Estudio
Conceptual.
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
DEL PROCESO PS-IN-03

CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO ENTRADAS SALIDAS
NIVEL 3

Ingenieria Basica:

® Bases de usuario.

e Bases de Disefio

e Balance de materia y
energia.

e Informacion Intema
. Informacion
tecnologica y dictamen
de seleccion
tecnologica.

s Estudio técnico-
economico.

Ingenieria de Detalle.
e Paquete de Ingenieria
Basica.

e Informacion  de
Fabricante.

Reportes de datos
Meteorologicos,
Simicos y
Oceanograficos.

e Reporte de Estudios
Geofisicos y
Geotécnicos.

e Estudio Topograficos
y Aerofotogramétricos.
*Proyecto Conceptual.

Asistencia Técnica.
. Paquete de
informacion de
Ingenieria Conceptual,
Basica o de Detalle.
e Informacion vy

Programa de
fabricacion y
construccion de
instalaciones, Pruebas,
Arranque, y
Mantenimiento.
» Reportes de:
- Levantamiento
de campo.
- Evaluaciones
previas.
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
DEL PROCESO PS-IN-03

- inspecclon.
CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO ENTRADAS SALIDAS
NIVEL 3

- Pruebas
e Manual de operacion
e Inspeccion.
e Solicitud formal del
Cliente y Perfil del
Personal Técnico
Especializado.
Soluciones
Tecnolbgicas y
Especializadas.
e Paquete de Ingenieria
Basica y de Detalle.
e Informacion de
Instituciones,
organismos y
fundaciones.
e Informacion  del
fabricante y
Licenciadores.
* Requerimientos e
informacion del
Cliente.
. Antecedentes
£economicos.
s Asesoria externa.

PS-IN-03-02 Revisar la Al . e Documento de

conformidad del | eAnee: Revisisn,

e Revisar las | Diseiio ylo S;WiCiOS + liformacidn pars 16 | ® Informacion para

actividades de | contra lo planificado. = documentar las

Ingenieria eiaboracllon de Bineriencins

desarrolladas, de | Implica: entregables. Adauiodas,

acuerdo a lo

planificado

e Revisar el Diseiio
ylo Servicio contra lo
planificado.
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MODELO DEL PROCESO

NIVEL 3

DIAGRAMA DEL PROCESO

PROCESO PS-IN “PROPORCIONAR SOLUCIONES DE INGENIERIA”

PROCESO PS-IN-04 “DOCUMENTAR LA INGENIERIA”

Elaborar
Entregables y
Revisar la Ingenieria
entre Especialistas
(Revision Cruzada)

PS-IN-04-01
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
DEL PROCESO PS-IN-04

CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO ENTRADAS SALIDAS
NIVEL 3
PS-IN-04-01 Elaborar los | e Informacion de | Ingenieria
entregables del | entrada  para la | Conceptual
Elaborar Proyecto de Ingenieria | ejecucion del Proyecto | e Bases de disefio.
Entregables y |y llevar a cabo la | de Ingenieria. e  Dictamen  de
Revisar la | Revision Cruzada de | « Normatividad. seleccion de
Ingenieria  entre | los mismos. ¢ Herramientas. tecnologias.
Especialistas . Metodologias | ® Informe de aspectos
(Revision Implica: especificas. - Técnicos
Cruzada) . Elaborar ¥/0 | « Informacién para la - Normativos.
actualizar Entregables. | elaboracion de | » Proyecto o Estudio
B Balanf.:e de entregables. Conceptual.
mater?'a y » Reporte Técnico y
energia. Economico.
- Planos.
= D{agll'amas. Ingenieria Basica.
- Dibujos. . Paquete de
- Reportes. Ingenieria Basica.
- Manuales.

- Hojas de Datos.

- Especificaciones.

- Requisiciones.

- Volumen
Obra.

- Memoria
Calculo

- Documentacion
electrénica.

- Modelo
Tridimensional
de Instalaciones.

- Software  para
Ingenieria.

- Informacion para
propuestas.

de

de
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- Documentos de

Ingenieria  de
Proceso.

- Documentos de
Ingenieria  de
Sistemas
Hidraulicos.

- Documentos de
Ingenieria  de
Instrumentacion
, control y
Telecomunicaci
ones.

- Documentos de
Ingenieria  de
Operaciéon  y
Seguridad
Industrial.




TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
DEL PROCESO PS-IN-04

CLAVE DE
PROCESO
NIVEL 3

DESCRIPCION

PRINCIPALES
ENTRADAS

PRINCIPALES
SALIDAS

Ingenieria de Detalle
® Planos y Hojas de
Especificaciones de
Ingenieria de Detalle de:

- Equipo Mecanico.

- Tuberias.

- Ductos

- Instrumentacion

- Control

- Telecomunicaciones

- Eléctrico

- Civil

- Arquitectura

- Operacion

- Seguridad Industrial
o Bases de Concurso y
Requisiciones.
e Modelo Tridimensional
de Instalaciones.
. Software para
Ingenieria.
* Volumen de Obra.

Asistencia técnica
Reportes de:

. Fabricacion y
Construccion.

e Pruebas y Arranque.

* Operacion.

* Mantenimiento

e Precomisionamiento y
comisionamiento.

Soluciones Tecnoldgicas
y Especializadas

» Reportes de Estudios y
Analisis:

e Geofisicos.

» Topograficos.

* Geotécnicos.

e Sismicos.

113




] * Meteorologicos.

TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
DEL PROCESO PS-IN-04

CLAVE DE
PROCESO
NIVEL 3

DESCRIPCION

PRINCIPALES
ENTRADAS

PRINCIPALES
SALIDAS

® Oceanograficos.

s  Monitoreo de
Vibracion.

e Levantamiento de

Instalaciones.

» Riesgo.
Confiabilidad y
Disponibilidad.

. Plataformas
Marinas.

* Costos de Inversion
y Produccién.

. Programa de
erogaciones.

. Proyectos

tecnologicos.

e Actualizacion y/o
elaboracion de |la
Normatividad.
Documento de Bases
de concurso.

. Documentacion
Electronica.

Revision Cruzada.
¢ Documento de

Revision
Interdisciplinaria.
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MODELO DEL PROCESO

NIVEL 3

DIAGRAMA DEL PROCESO

PROCESO PS-IN “PROPORCIONAR SOLUCIONES DE INGENIERIA™

PROCESOS PS-IN-05 “MEJORA CONTINUA DE INGENIERIA”

Documentar
Experiencias
Adquiridas

PS-IN-05-01
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TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
DEL PROCESO PS-IN-05

CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO ENTRADAS SALIDAS
NIVEL 3
PS-IN-05-01 Retroalimentar * Informacion para | e Reporte de
Experiencias a las | documentar las | Experiencias
Documentar Competencias Yy | experiencias Adquiridas.
Experiencias Calidad, para wuna | adquiridas de los [ e Informacion para
Adquiridas Mejora Continua. diferentes Mejora Continua.

Implica:

. Recopilar y
Registrar las
experiencias
adquiridas  por los
diferentes
Especialistas
participantes en el
Proyecto.

Especialistas.

. Reporte de
Evaluacion de
Resultados.

e Acciones correctivas
anteriores.

e Reportes de no
conformidad.
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MODELO DEL PROCESO

METAS E INDICADORES DEL PROCESO LIGADOS A LOS
OBJETIVOS INSTITUCIONALES DE CALIDAD
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LOGRAR LA EFECTIVIDAD EN LOS PROCESOS INSTITUCIONALES

DEFINICION:
Mide el desempefio operativo de los procesos certificados a través de su efectividad.
FORMULA:

H-H Planeadas de la suma de los proyectos del proceso/ H-H
Consumidas de la suma de los proyectos del proceso.

Costo planeado de la suma de los proyectos / Costo real de la suma de los proyectos

ALCANZAR LA SATISFACCION DE LOS REQUISITOS CONCERTADOS CON
NUESTROS CLIENTES EN TODOS LOS PROYECTOS.

DEFINICION:

Mide el grado de satisfaccion de los requisitos concertados con los clientes externos en
todos los proyectos desarrollados.

FORMULA:

indice de satisfaccion del cliente (resultado de encuestas por proyecto). Desagregando del
concentrado los aspectos y vistas que permiten identificar causa-efecto analizando el
diagnostico por proceso.

MEJORAR EN FORMA CONTINUA EL DESEMPENO OPERATIVO

DEFINICION:

Mide la mejora en forma continua en el desempeiio operativo.

FORMULA:
Facturacion del periodo actual por proceso certificado / Facturacion del periodo anterior

Ingresos por servicios de calidad / Inversion en la unidad de negocio de calidad
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7. PROCEDIMIENTOS EINSTRUCTIVOS DE TRABAJO



7.-PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

Una vez establecidos los manuales del proceso para cada actividad relevante del desarrollo
de un proyecto, el siguiente paso es el contar con los procedimientos e instructivos
especificos de trabajo.

Cada procedimiento se debe elaborar conforme a las especialidades de ingenieria
participantes en un proyecto, asi mismo de acuerdo a las actividades requeridas de las
mismas especialidades para desarrollar la ingenieria basica, de detalle o de procura del
proyecto.

Estos procedimientos se basan en la experiencia técnica, normas y especificaciones para el
desarrollo del trabajo.

Estos procedimientos deben incluir al menos.

Indice
Introduccion
Objetivo
Alcance
Estructura

A continuacion se presentan guias para elaborar dichos procedimientos e instructivos
técnicos de trabajo, los cuales los cuales son utilizados por el area de Ingenieria del
Instituto Mexicano del Petroleo.

Elaboracion de Procedimientos e Instructivos de Trabajo

INDICE

INTRODUCCION

OBIETIVOS

ALCANCE

ESTRUCTURA
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SECCION 1

INTEGRACION DE MANUALES DE PROCEDIMIENTOS O DE MANUALES DE
INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

SECCION2 .
ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS

SECCION3
ELABORACION DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

ANEXO 01 _
FORMATOS DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS

ANEXO 02
FORMATOS DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

ANEXO 03 '
SIMBOLOGIA PARA LA ELABORACION DE DIAGRAMAS DE FLUJO.
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ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

INTRODUCCION

Con el proposito de lograr la efectividad en el proceso de distribucion de informacion
interna y especificamente la documentacion de los sistemas y procedimientos y en general
de los procesos, constituye una labor permanente de la Administracion Publica Federal, en
el ambito externo y en el interno, la Secretaria Técnica del Comité Operativo de Calidad y
la Gerencia de Calidad de Soluciones se abocan a esta tarea para integrar, en manuales, el
acervo formal de la operacion de los distintos procesos que conforman la institucion.

Los manuales constituyen un elemento para entender el proceso de principio a fin e iniciar
los esfuerzos del cambio en los mismos al contar con la situacion actual, analizarla y
proceder a una mejora substancial o incremental, de esta manera se establece la base del
cambio organizacional fundamental que corresponde a la nueva forma de representar las
politicas que comprende la visualizacion de los procesos; establecer lineamientos que
corresponden a directrices de como debe de instrumentarse una politica y el flujo de la
informacion desde el generador de la misma hacia el usuario. De esta forma se obtiene la
flexibilidad que no se puede alcanzar al tener procesos fragmentados.

En este sentido, la guia técnica pretende orientar y dar uniformidad para establecer los
procedimientos técnicos que requieren los procesos, bajo el nuevo enfoque normativo, por
lo que estas caracteristicas que se necesitan generan nuevos requerimientos, tanto en el
campo del ejercicio de la administracion al conocer y entender los procesos, como en el
campo de la organizacion al manejar la forma de estructurar la normatividad interna, por lo
que su ambito de aplicacion va dirigido a los usuarios de la normatividad

El presente documento se integra con los siguientes apartados: Integracion de manuales de
Procedimientos Técnicos, Elaboracion de Procedimientos Técnicos y Elaboracion de
Instructivo de Trabajo.

OBJETIVO

Los manuales de procedimientos técnicos deben contener la informacion de manera
sistematica, amplia y con el nivel de detalle necesario que permita a las direcciones
ejecutivas, delegaciones regionales o coordinaciones de programas que intervengan en la
realizacion del proceso, llevar a cabo las operaciones y actividades encomendadas de una
manera congruente con sus funciones y objetivos establecidos.

Para esto y previo a su elaboracion, se debera visualizar el esquema general del
procedimiento técnico a través de los diagramas de proceso a tercer nivel, de acuerdo a lo
establecido en la definicion de proceso.

Los manuales de procedimientos técnicos integran los procedimientos técnicos aplicables a
cada uno de los procesos de las Plataformas, Habitadores o Gobernadores de la Institucion,
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Lo anterior, con la finalidad de homogenizar la informacion y facilitar su integracion,
recopilacion y recuperacion,

ALCANCE
Esto aplica para la integracion del Manual de Procedimientos, es decir, para la recopilacion
de los procedimientos (técnicos aplicables a un proceso nivel 4) e Instructivos de trabajo

cuando estos sean necesarios.

Esta guia aplica a todos los procesos institucionales:

Clave Nombre tipo

PL Planear Gobernador

TQ Administrar Calidad Gobernador

AT Administrar Conocimientos e Gobernador
Inteligencia Tecnologica

AP Administrar Proyectos Habilitador

PS-IN Proporcionar Soluciones de Ingenieria Plataforma

PS-CA Proporcionar Soluciones de Capacitacion  Plataforma

PS-MA Proporcionar Soluciones de Medio Plataforma
Ambiente

PS-CP Proporcionar Soluciones de Catalizadores Plataforma
Y Productos Quimicos

PS-ST Proporcionar Soluciones de Servicios Plataforma
Tecnologicos

PS-EP Proporcionar Soluciones de Exploracion y Plataforma
Produccion

PS-CN Proporcionar Soluciones de Consultoria ~ Plataforma

IT Investigar y Desarrollar Tecnologia Plataforma

TT Innovar y Transferir Tecnologia Plataforma

AC Atender al Cliente y Comercializar Plataforma

CcO Desarrollar Competencias Plataforma

RM Administrar Materiales, Equipos, Habilitador
Servicios e Inmuebles

RF Administrar Recursos Financieros Habilitador

Por lo que cada uno de los procesos anteriores y aquellos que no se describen deben generar
su propio manual de Procedimientos.

NOTA: Se entiende que los procedimientos técnicos de coordinacion, aplican a los
procesos gobernadores y los procedimientos técnicos, aplican al resto de los procesos
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ESTRUCTURA

La Guia para elaboracion de manuales de procedimientos técnicos esta integrada por 3
secciones y 3 anexos:

SECCION 1

INTEGRACION DE MANUALES DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS.

En esta seccion se describen los lineamientos para la recopilacion de los procedimientos
técnicos de un proceso dentro del Manual de procedimientos Técnicos asi como la
descripcion de los elementos que son comunes para todos los procedimientos técnicos que
incliyale manual.

SECCION 2

ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

En esta seccion se describen los elementos que deben contener cada uno de los
procedimientos técnicos que integran el Manual de Procedimientos Técnicos.

SECCION 3

ELABORACION DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

En esta seccion, se describen los elementos que deben contener los Instructivos de Trabajo
que integran el Manual de Instructivos de Trabajo.

Anexo 1
FORMATOS DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Anexo 2
FORMATOS DE LOS PROCEDIMIENTOS

Anexo 3
SIMBOLOGIA PARA LA ELABORACION DE DIAGRAMAS DE FLUJO

Anexo 4
FORMATOS DE LOS INSTRUMENTOS DE TRABAJO



SECCION1

INTEGRACION DE MANUALES DE PROCEDIMIENTOS O DE MANUALES DE
INSTRUCTIVOS DE TRABAJO.

A continuacion se describen los elementos que debe contener el Manual de Procedimientos:

Elementos que integran el MANUAL DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS DE

TRABAJO
L Portada y Portadilla
11 indice
111 Acuerdo de Autorizacion

IV, Introduccion

V. Objetivo y Alcance

V1.  Procedimientos (Ver Seccion 2)
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L PORTADA Y PORTADILLA
Deberi contener la siguiente informacion.

Logotipo, Identificacion y Nombre del Manual.

II.  INDICE

El contenido del manual con todos los capitulos que integran la estructura del
documento se presentara en forma de sumario, indicando el nimero de pagina en que se
localiza cada capitulo.

1ll.  ACUERDO DE AUTORIZACION

Debido a que la elaboracion, recopilacion e integracion de los procedimientos técnicos
es por proceso y no por area funcional, la autorizacion de los mismos es a nivel proceso.
En este capitulo se debe incorporar una Hoja de acuerdo siguiendo los lineamientos
institucionales.

IV. INTRODUCCION
La introduccion consiste en una descripcion de los antecedentes y la necesidad que cubre el
manual asi como los motivos y propésitos de la elaboracion del documento.

Para su redaccion, se deberan tomar en consideracion las siguientes recomendaciones:
- Laredaccion debe ser concisa, clara y comprensible.
- Debera realizarse en un maximo de dos cuartillas.

- Debera incluir informacion acerca del ambito de su aplicacion, asi como
quienes seran los destinatarios y usuarios del mismo.
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V. OBJETIVO Y ALCANCE

En el OBJETIVO se deben detallar los fines generales y especificos que se desean
lograr con la aplicacion de los procedimientos técnicos contenidos en el manual.

En el ALCANCE se describen las areas usuarias y actividades principales a las que se
dirigen los procedimientos técnicos que integran el Manual.
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SECCION2
ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

Cada uno de los procedimientos que integran al Manual de Procedimientos debe
hacerse con base a esta seccion.

El software a utilizar puede ser la version vigente de Word, Excel o Power Point
(Microsoft Office).

CONSIDERACIONES GENERALES

Los procedimientos técnicos deben contener la informacion de manera sistematica,
amplia y con nivel de detalle necesario que permita alas areas intervenir en la
realizacion de un proceso, llevar a cabo las operaciones y actividades encomendadas de
una, manera congruente con sus funciones y objetivos establecidos.

Para esto y previo a su elaboracion, se debe visualizar el esquema general del
procedimiento técnico a través de los diagramas de proceso a tercer nivel del
proceso, de acuerdo a lo descrito en el apartado de definicion de procesos.

CONTENIDO DE LOS MANUALES DE PROCEDIMIENTOS

A continuacion se muestra los elementos que deben contener los procedimientos
técnicos o de coordinacion de los procesos.

Elementos que integran cada uno de los Procedimientos:

V1. Procedimientos (Seccion consecutiva de Manual de Procedimientos)
APLICACION

Portada del procedimiento Obligatorio

1. Referencias Obligatorio

2. Definiciones Opcional

3. Diagrama de flujo Obligatorio

4. Descripcion Obligatorio

5. Registros de Calidad Obligatorio

6. Formatos Obligatorio

Se pueden poner a renglon seguido las secciones en caso de no aplicar alguna seccion,
se pone titulo y el texto “No aplica”.

129



PORTADA DEL PROCEDIMIENTO TECNICO
Utilizar el formato para portada

Para cada uno de los procedimientos que integran el Manual, deben especificarse los
siguientes elementos en la portada del mismo:

Referencia del Procedimiento.
Especificar los procesos de nivel 2 y 3 a los que corresponde el procedimiento.

Vigencia del procedimiento

Anotar la fecha a partir de la cual entran en vigencia los procesos referidos en el punto
anterior.

Nombre y Numero de identificacion del procedimiento.

Asignar nombre al procedimiento, considerando su alcance.

CLAVE DE IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO TECNICO:

La clave de identificacion del procedimiento técnico se integra de la siguiente manera:
Se toman los dos caracteres alfabéticos de identificacion del proceso nivel 1, (cuatro
caracteres, en el caso de los procesos de proporcionar soluciones), dos caracteres

numéricos para el proceso de tercer nivel y se agregan dos caracteres consecutivos de
los procedimientos técnicos del proceso de nivel 3, al que se hace referencia.

XX-XX-XX-XX

I—> Numero de Procedimiento
Proceso de Tercer nivel

Proceso de segundo Nivel
Proceso Nivel 1 (Para el caso de los proceso de
Proporcionar soluciones usar PS-XX)

Ejemplo: para los procedimientos de coordinacion del Sistema Institucional de
Calidad (Proceso TQ Administrar Calidad):

TQ-01-01-XX

I——> Numero consecutivo del procedimiento
Tercer Nivel: TQ-01-01

> Segundo Nivel: TQ-01
- Proceso Nivel 1: TQ
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Ejemplo para los procedimientos técnicos de los procesos:
Proceso AC Atender al Cliente y Comercializar.

AC-01-01-XX

Numero consecutivo del procedimiento
Tercer Nivel: AC-03-01

Segundo Nivel: AC-03

Proceso Nivel 1: AC

il

Bitacora de Cambios

- Debe incluirse en cada procedimiento una bitacora de cambios, que permita
identificar el acuerdo con el cual se oficializa, las fechas de las
modificaciones realizadas y la vigencia del procedimiento. Asi como, de
manera general, el motivo de los cambios realizados.

- La fecha de vigencia del procedimiento corresponde a la fecha de la ultima
actualizacion registrada en esta bitacora.
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1. REFERENCIA
Utilizar el formato “1. REFERENCIAS”

En este apartado se debera anotar el nombre, version y otras referencias necesarias para la
identificacion del ordenamiento que rige el procedimiento. Este apartado es de uso
obligatorio.

Los ordenamientos juridico-administrativos y técnicos deben seguir un orden jerarquico
descendente, de acuerdo a la utilidad que esta informacion tenga para el desarrollo de los
procedimientos, como se muestra a continuacion:

Constitucion Politica.

Leyes.

Codigos.

Reglamentos.

Tratados.

Convenios.

Decretos.

Acuerdos.

Circulares y/u oficios
Documentos normativos-técnicos
Documentos normativos-administrativos

2. DEFINICIONES
Apartado de uso opcional,
- Utilizar el formato “2 DEFINICIONES”

* Cuando apliquen, incluir las definiciones necesarias que permitan un mejor entendimiento
de los procedimientos técnicos.

#Se recomienda incluir la referencia de donde fue tomada la definicion.
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3. DIAGRAMA DE FLUJO

Apartado de uso obligatorio

Utilizar el formato “3 DIAGRAMA DE FLUJO”

Los diagramas de flujo representan en forma grafica la secuencia en que se realizan las
actividades de un procedimiento y/o el recorrido de la documentacion que se genera en el
mismo, incluyendo las dependencias operativas que intervienen en cada actividad descrita.
V1.3.1 Lineamientos para la elaboracion de diagramas de flujo

e Los diagramas de flujo deben ser de orientacion vertical.

e [a diagramacion debe iniciar del lado izquierdo al lado derecho de la pagina e identificar
a los responsables en la parte superior del diagrama.

e Los diagramas de flujo deben representar una breve descripcion, usando el presente
indicativo para su redaccion, de las acciones, decisiones o distribucion de los formatos en
conjunto. Utilizar la simbologia descrita en el Anexo 03.

e Para cada una de las actividades diagramadas, debe asignarse un nimero consecutivo, en
la esquina superior izquierda, como referencia a la actividad. Los simbolos de decision NO
llevan nimero consecutivo.

e Para identificar a cada diferente puesto responsable de desarrollar actividades, debera

abrirse una nueva columna, con lineas punteadas y especificando el nombre del puesto en la
parte correspondiente del formato.
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4. DESCRIPCION

Apartado de uso Obligatorio

o Utilizar el formato “4. DESCRIPCION”

¢ Con la finalidad de clarificar el desarrollo del procedimiento, para cada una de las
actividades diagramadas, desarrollar una descripcion, usando el presente indicativo para su
redaccion.

e Enlazar la actividad, por medio del nimero de actividad del diagrama de flujo con su
descripcion. Identificar la actividad con el nimero de referencia asignado en el diagrama de
flujo.

¢ Para la redaccion de las actividades, describir en primer lugar el nombre del puesto que
realiza la actividad, enseguida la actividad a realizar y por ultimo los registros que se

generan.

» Cuando se considere necesario, incluir en la descripcion de la actividad, los lineamientos
operativos o situaciones especiales que deben considerarse.
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5. REGISTROS DE CALIDAD
Apartado de uso obligatorio
o Utilizar el formato “5. REGISTROS DE CALIDAD”.

Registro: Documento que proporciona los resultados conseguidos o evidencia de las

actividades efectuados.
NOTA: Los registros de calidad pueden utilizarse para documentar la rastreabilidad y para
proporcionar evidencia de verificaciones, acciones preventivas y acciones correctivas.

e Identificar los registros de calidad que se generan con la aplicacion del procedimiento
técnico.

e Generalmente estos registros son el resultado del llenado de los formatos del
procedimiento, oficios o circulares, etc.

e Debe tenerse en cuenta que una vez declarados estos registros, son objeto de auditoria.

¢ Los lineamientos institucionales para control de registros aparecen en el procedimiento
técnico de control TQ-01-02-02 “Controlar los registros de Calidad”, los lineamientos
generales aparecen en el Plan Maestro de Calidad del Proceso y los lineamientos
especificos minimos del procedimiento aparecen en la tabla siguiente:

Descripcion | Identificacion | Resy ble | Al imiento | Proteccion | Recuperacién | Tiempo  de | Disposicién
Conservacion




REGISTROS DE CALIDAD
(Instructivo de llenado)

Descripcion: Nombre del registro.

Identificacion: Mecanismo de identificacion para rastreabilidad del registro (Ejemplo:
numero de proyecto, clave de curso, etc.)

Responsable: Nombre de area o Persona responsable del control del registro de
calidad.

Almacenamiento: Lugar y medio de almacenamiento. Es recomendable incluir
nombres de areas

Proteccion: Como se garantiza el buen estado del registro de calidad.
(Ejemplo: bolsas, carpetas, archivos respaldo magnético, optico, passwords, etc.

Recuperacion: Mecanismo de acceso al registro de calidad para su consulta.
(Ejemplo: solicitud via correo electronico. De acuerdo con la importancia y
confidencialidad del mismo.)

Tiempo de Conservacion: Afios, meses o dias. Considerar requisitos legales e
Institucionales

Disposicion: Mecanismos de desecho del registro de calidad, después del tiempo de
Conservacion (Ejemplo: destruccion, archivo muerto).

6.- Formatos
Apartado de uso obligatorio

En este apartado se incluiran, inicamente, la clave y nombre del formato y version.

Los formatos NO forman parte del procedimiento. Debe integrarse un Manual de Formatos
por cada proceso, donde se integran los formatos relacionados a los procedimientos y a los
instructivos de trabajo de dicho proceso.

Lo anterior, con la finalidad de generar procedimientos ligeros y practicos.

Incluir como formatos, las listas de verificacion del procedimiento (cuando sea necesario)

CODIFICACION DEL FORMATO

La codificacion del formato esta integrada por:
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Los caracteres de identificacion del proceso nivel 1 mas la letra F (que identifica los
formatos), dos caracteres adicionales numéricos consecutivos para identificar al formato,
adicionar las siglas Rev. Y un caracter para el nimero de revision.

XX-FXX Rev. X clave procedimiento

I—» Clave del procedimiento que genera el formato

3
L

A J

v

v

Ejemplo: TQ-F03 Rev.l TQ-01-02-01

Numero de revision, inicia con la namero 1
Numero consecutivo del formato
Letra “F”, para identificacion de formato

Caracteres de identificacion del proceso del nivel 1

El cual es el formato 3 del proceso TQ, esta en la revision 1 y el procedimiento que lo

genero es el TQ-01-02-01.

Para su incorporacion se debera considerar lo siguiente:

- Los formatos deben ordenarse de acuerdo con su orden de aparicion.
- Los formatos, deberan acompafarse, cuando sea necesario, con su respectivo
instructivo de llenado, con el objeto de facilitar al usuario el registro de la

informacion.

- Asignar a cada formato su numero de codificacion.
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' SECCION 3
ELABORACION DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

Consideraciones Generales

Para la determinacion de los “Instructivos de Trabajo™, se recomienda seguir las siguientes
reglas: son actividades especificas a realizar por una o varias especialidades, o reglas de
operacion especificas que se deben aplicar (Normas, Métodos, etc.) y que no es conveniente
incluir en un procedimiento técnico, para no hacerlo muy complejo, o porque aplican para
mas de un procedimiento.

Las actividades o reglas incluidas en los “Instructivos de Trabajo” no deben ser aquellas
que la persona que las ejecute, deberia saber sea por sus habilidades o por sus competencias
adquiridas.

Los Instructivos de Trabajo NO deben ser utilizadas como un elemento que reemplace o
supla la capacitacion que cada persona debe de tener para realizar su trabajo con calidad.

Cada uno de los Instructivos de Trabajo que integren el Manual de los Instructivos de
Trabajo, debe hacerse con base a esta seccién.

El software a utilizar puede ser la version vigente de Word, Excel o Power Point (Microsoft
Office)

CONTENIDO DE LOS MANUALES DE LOS INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

A continuacion se muestra los elementos que deben contener los instructivos de Trabajo.
Elementos que integran cada uno de los Instructivos de Trabajo:

VII.  Instructivo de Trabajo (Seccion consecutiva del Manual del Instructivo de

Trabajo)
APLICACION
Portada del Instructivo de Trabajo Opcional
1. Referencias Obligatorio
2. Definiciones Obligatorio
3. Desarrollo Obligatorio
4. Registros de Calidad Obligatorio

Se pueden poner a renglon seguido las secciones en caso de no aplicar alguna seccion, se
pone el titulo y el texto “No aplica”™.
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PORTADA DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO
Utilizar el formato para portada

Si se requiere poner una portada para cada Instructivo de Trabajo.

Si se usa se recomienda especificar los siguientes elementos en la portada de la misma:

Referencia del Instructivo de Trabajo

Especificar el nombre y clave del proceso de nivel 1 y de la competencia a la cual pertenece
al Instructivo de Trabajo.

Vigencia del Instructivo de Trabajo
Anotar la fecha a partir de la cual entran en vigencia los instructivos de trabajo.

Nombre y nimero de Identificacion del Instructivo de Trabajo
Asignar nombre al Instructivo de Trabajo, considerando su alcance.

CLAVE DE IDENTIFICACION DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO:
La clave de identificacion del Instructivo de Trabajo se integra de la siguiente manera:

Se toman los dos caracteres alfabéticos de identificacion del proceso nivel 1, (cuatro
caracteres, en el caso de los proceso de proporcionar soluciones), las letras “IT” para
identificacion del Instructivo de Trabajo, tres caracteres numeéricos para la clave de la
competencia a la cual pertenece el Instructivo de Trabajo, un caracter numérico para la
subcompetencia correspondiente y se agregaran dos caracteres numeéricos consecutivos del
Instructivo de Trabajo que se genera para la subcompetencia,

XX-IT-XXX-X-XX
|—> Numero de Instructivo de Trabajo

Identificacion de la subcompetencia

— Identificacion numeérica de Centro Gestor de la
Competencia

Letras “IT”, para identificacion del Instructivo de
Trabajo

Proceso nivel 1 (para el caso de los procesos de
Proporcionar soluciones usar PS-XX)

v

v
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Ejemplo para los instructivos de Trabajo de los procesos de proporcionar soluciones:
PS-IN-IT-512- 2- 01
‘—. Instructivo de Trabajo nimero 01
Subcompetencia 2

Competencia 512 Ingenieria Electromecanica

Identificacion del Instructivo de Trabajo

L 4

Y

Proceso PS-IN Proporcionar Soluciones de Ingenieria

Bitdcora de Cambios

e Debe incluirse en Cada Instructivo de Trabajo una bitacora de cambios que permita
identificar las fechas de las modificaciones realizadas, el acuerdo con el cual se oficializa y
la vigencia del Instructivo de Trabajo. Asi como, de manera, el motivo de los cambios

realizados.

e La fecha de vigencia del Instructivo de Trabajo corresponde a la fecha de la altima
actualizacion registrada en esta bitacora.
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1. REFERENCIAS.
Utilizar el formato “1. REFERENCIAS”

En este apartado se debera anotar el nombre, version y otras referencias necesarias para la
identificacion del ordenamiento que rige al Instructivo de Trabajo. Este apartado es de uso

obligatorio.

Los ordenamientos Juridico-Administrativos y técnicos deben seguir un orden jerarquico
descendente, de acuerdo a la utilidad que esta informacién tenga para el desarrollo del
Instructivo de Trabajo, como se muestra acontinuacion:

- Constitucion politica.

- Leyes.

- Codigos.

- Reglamentos.

- Tratados.

- Convenios.

- Decretos.

- Acuerdos.

- Circulares y/u oficios.

- Documentos normativos-técnicos.
- Documentos normativos-administrativos.

2. DEFINICIONES.
Apartado de uso opcional
e Utilizar el formato “2. DEFINICIONES”

® Cuando apliquen, incluir las definiciones necesarias que permitan un mejor entendimiento
del Instructivo de Trabajo.

e Se recomienda incluir la referencia de donde fue tomada la definicion.
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3. DESARROLLO.
Apartado de uso obligatorio
o Utilizar el formato “3. DESARROLLO.

e Descripcion del desarrollo del Instructivo de Trabajo, para cada una de las actividades
relevantes.

e Numerar cada actividad.

e Para la redaccion de las actividades, describir en primer lugar el nombre del puesto que
realiza la actividad a realiza y por ultimo los registros que se generan.

e Cuando se considere necesario, incluir en la descripcion de la actividad, los lineamientos
operativos o situaciones especiales que deben considerarse.
4. REGISTROS DE CALIDAD.
Apartado de uso obligatorio
e Utilizar el formato”4. REGISTROS DE CALIDAD”

Registro. Documento que proporciona los resultados conseguidos o evidencia de las
actividades efectuadas.

NOTA: Los registros de calidad pueden utilizarse para documentar la rastreabilidad y para
proporcionar evidencia de verificaciones, acciones preventivas y acciones correctivas.

o [dentificar los registros de calidad que se generan con la aplicacion del Instructivo de
Trabajo.

e Generalmente estos registros son el resultado del llenado de los formatos del Instructivo
Trabajo, oficios o circulares, etc.

» Debe tenerse en cuenta que una vez declarados estos registros, son objeto de auditoria.

Los lineamientos institucionales para control de registros aparecen en el Instructivo de
Trabajo TQ-01-02-03 “Controlar los Registros de Calidad”, los lineamientos generales
aparecen en el Plan Maestro de Calidad y los lineamientos especificos minimos del
Instructivo de Trabajo aparecen en la siguiente tabla.

Descripcién | Identificacién | Responsable | Almacenamiento | Proteccién | Recuperacién | Tiempo de

Conservaci
on

Disposici
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REGISTROS DE CALIDAD
(Instructivo del llenado)

Descripcion: Nombre del registro de calidad

Identificacién: Mecanismo de identificacion para rastreabilidad del registro de
calidad (Ejemplo: nimero de proyecto, clave de curso, etc.).

Responsables: Nombre de areas o Persona responsable del control del registro de
calidad.

Almacenamiento: Lugar y medio de almacenamiento
Es recomendable incluir nombres de areas.

Recuperacion: Mecanismo de acceso al registro de calidad para su consulta
(Ejemplo: Solicitud via correo electronico. De acuerdo con la
importancia y confidencialidad del mismo).

Proteccién: Como se garantiza el buen estado del registro de calidad. (Ejemplo:
bolsas, carpetas, archivos, respaldo magnético, optico, passwords,
etc.)

Tiempo de Conservacién: Afios, meses 0 dias. Considerar requisitos legales e
institucionales.

Disposicion: Mecanismo de desecho del registro de calidad, después del tiempo de
conservacion (Ejemplo: destruccion, archivo muerto).

5. FORMATOS
Utilizar el formato “5. Formatos”
En este apartado se incluiran, unicamente, la clave y nombre del formato y version.
Los formatos NO forman parte del Instructivo de Trabajo. Debe integrarse un Manual de
Formatos por cada proceso, donde se integren los formatos relacionados a los instructivos
de Trabajo y a los procedimientos de dicho proceso.

Lo anterior con la finalidad de generar Instructivos de Trabajo ligeras y practicas.

Incluir como formatos, las listas de verificacion del Instructivo de Trabajo (cuando sea
necesario).
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CODIFICACION DEL FORMATO
La codificacion del formato esta integrada por:

Los caracteres de identificacion del proceso nivel 1 mas la letra F (que identifica los
formatos), mas tres caracteres numéricos para la identificacion del centro gestor al cual
pertenece la competencia, mas un digito para la identificacion de la subcompetencia, mas
dos digitos de identificacion del instructivo de trabajo, mas dos digitos consecutivos de
identificacion del formato, ademas poner las siglas Rev. Y un digito para identificar el
namero de revision del formato.

XX-FXXX-X-XX-XX Rev.X

‘__, Numero de revision

Numero consecutivo de formato

Numero de Instructivo de Trabajo

Identificacion de la subcompetencia

A 4

Identificacion numérica del centro gestor de la
Competencia
Letra “F”, para identificacion de Formato

v

A

-~ - Proceso nivel 1 (para el caso de los procesos de
Proporcionar soluciones usar PS-XX)

Ejemplo: PS-IN-F512-2-01-01 Rev.1
Para su incorporacion se debera considerar lo siguiente:

- Los formatos deben ordenarse de acuerdo con su orden de aparicion.

- Los formatos deberan acompafiarse, cuando sea necesario, con su respectivo
instructivo de llenado con el objeto de facilitar al usuario el registro de la
informacion.

- Asignar a cada formato su namero de codificacion.
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ANEXO 01
FORMATOS DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Sistema Institucional de Calidad
TECNICOS DE COORDINACION
TQ-02 GESTIONAR LOS RECURSOS
CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 1

VIGENCIA DEL PROCESO

CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 2

CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 3

NUMERO DE IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

BITACORA DE CAMBIOS

REVISION

ACUERDO

FECHA

DiA | MES| ANO

DESCRIPCION DEL CAMBIO
AL PROCEDIMIENTO
TECNICO

Wlool<a|on|w| &t —

10

11

12

13

14

15

16

17

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD

SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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FECHA HOJA No
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS
CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 2 DIA | MES | ANO
PROCEDIMIENTO TECNICO: NUMERO:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

1. REFERENCIAS

o Usar letra Arial Normal

e Usar vifietas, para identificar las referencias
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS
CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 2

FECHA

HOJA No

DIA

ANO

PROCEDIMIENTO TECNICO:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

NUMERO:

2. DEFINICIONES

e Usar letra Arial Normal
e Usar vifietas, para Identificar las Definiciones

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD

SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES

148




FECHA HOJA No
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS
CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 2 | DIA | MES | ANO
PROCEDIMIENTO TECNICO: NUMERO:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

3. DIAGRAMA DE FLUJO

» Usar Simbolos del Anexo 3

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD

SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES

149




FECHA

HOJA No

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS

| PROCEDIMIENTO TECNICO: _ NUMERO:
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

i
‘ CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 2 | DIA | MES | ANO

4. DESCRIPCION

| ® Usar letra Arial, Normal.
{ @ Enlazar las descripciones, con el nimero de la actividad asignado en el Diagrama de Flujo.
[ ® Redactar en presente indicativo

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD SECRETARIO TECNICO DEL COC
GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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HOJA
FECHA No

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS
CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 2 DIA | MES | ANO

PROCEDIMIENTO TECNICO: NUMERO:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

5. REGISTROS DE CALIDAD

® Usar letra Arial, Normal
e Usar vifietas, para identificar los diferentes registros
o Identificar en la siguiente tabla las condiciones de control para cada registro.

Responsable | Almacenamiento | Proteccién | Recuperacién | Tiempo de | Disposicion

| Descripcién | Identificacion
conservacion

REGISTROS DE CALIDAD
(Instructivo De llenado)

Descripcién: Nombre del registro de calidad.

Identificacién: ~ Mecanismo de identificacion para rastreabilidad del registro de calidad (Ejemplo: nimero de
Proyecto, clave del curso, etc.)

Responsable: Persona responsable del control del registro de calidad.

Almacenamiento: Lugar y medio de almacenamiento.
Mecanismo de acceso al registro de calidad para su consulta. (Ejemplo: solicitud via correo

Recuperacién:
Correo electronico. De acuerdo con la importancia y confidencialidad del mismo).

Proteccion: Como se garantiza el buen estado del registro de calidad. (Ejemplo: bolsas, carpetas, archivo,
Respaldo magnético, optico, passwords, etc.)

Tiempo de Afios, meses 0 dias. Considerar requisitos legales e institucionales.

Conservacion:

Disposicion: Mecanismos de desecho del registro de calidad, después del tiempo de conservacion. (Ejemplo:
Destruccion, archivo muerto

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS
CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 2

FECHA

HOJA No

DIA

MES

=

ANO

PROCEDIMIENTO TECNICO: ‘
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

NUMERO:

6. FORMATOS

® Usar letra Arial, Normal.
o Usar vifetas, para identificar los diferentes registros.
e Incluir clave de codificacion y nombre, para los formatos que la tienen.

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD

SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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ANEXO 02

FORMATOS DE
INSTRUCTIVO DE TRABAJO
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Sistema Institucional de Calidad

CLAVE Y NOMBRE DEL PROCESO DE NIVEL 1

VIGENCIA DEL PROCESO

CLAVE Y NOMBRE DE COMPETENCIA

INSTRUCTIVO DE TRABAJO

NUMERO DE IDENTIFICACION DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO

NOMBRE DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO

BITACORA DE CAMBIOS

REVISION ACUERDO FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO
AL PROCEDIMIENTO
DIA | MES| ANO TECNICO
|
2
3
4
5
6
7
8
9

10

11

12

13

14

15

16

17

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD

SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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FECHA HOJA No
MANUAL DE INSTRUCTIVO DE TRABAJO
CLAVE Y NOMBRE DE LA COMPETENCIA DIA | MES |ARNO
PROCEDIMIENTO TECNICO: NUMERO:

NOMBRE DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO

1. REFERENCIAS

e Usar letra Arial Normal

e Usar vifietas, para identificar las referencias
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MANUAL DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO
CLAVE Y NOMBRE DE LA COMPETENCIA

FECHA

HOJA No

DIA

MES

ANO

PROCEDIMIENTO TECNICO:

NOMBRE DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO

NUMERO:

2. DEFINICIONES

e Usar letra Arial Normal

e Usar vifietas, para Identificar las Definiciones

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD

SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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FECHA

HOJA No

MANUAL DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO
CLAVE Y NOMBRE DE LA COMPETENCIA DIA | MES [ANO

PROCEDIMIENTO TECNICO: NUMERO:
NOMBRE DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO

3. DESARROLLO

® Usar letra Arial, Normal

« Enlazar las descripciones, con nimero de actividad.

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD SECRETARIO TECNICO DEL COC
GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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HOJA
FECHA No
MANUAL DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO
CLAVE Y NOMBRE DE LA COMPETENCIA DIA | MES [ ANO
PROCEDIMIENTO TECNICO: NUMERO:

NOMBRE DEL INSTRUCTIVO DE TRABAJO

4. REGISTROS DE CALIDAD

o Usar letra Arial, Normal
e Usar vifietas, para identificar los diferentes registros
o Identificar en la siguiente tabla las condiciones de control para cada registro.

Descripcién | Identificacién | Responsable | Almacenamiento | Proteccién | Recuperacién | Tiempo de | Disposicién
conservacién
COMITE OPERATIVO DE CALIDAD SECRETARIO TECNICO DEL COC

GERENCIA DE CALIDAD DE SOLUCIONES
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MANUAL DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO
CLAVE YNOMBRE DE LA COMPETENCIA

FECHA

HOJA No

DIA

MES

ANO

PROCEDIMIENTO TECNICO: ,
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

NUMERO:

5. FORMATOS

e Usar letra Arial, Normal.
» Usar vifietas, para identificar los diferentes registros.
o Incluir clave de codificacion y nombre, para los formatos que la tienen.

COMITE OPERATIVO DE CALIDAD
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; ANEXO 03 .
SIMBOLOGIA PARA LA ELABORACION DE
DIAGRAMAS DE FLUJO
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ANEXO 03

SIMBOLOGIA PARA LA ELABORACION DE DIAGRAMAS DE FLUJO

El diagrama de flujo requiere de la utilizacion de simbolos con significados precisos.

Para la elaboracion de los procedimientos técnicos, dentro del alcance de esta Guia Técnica,
se debe utilizar la siguiente simbologia, con el fin de representar graficamente el flujo de

actividades del proceso.

SIMBOLO

>

O

-
\
O
-

'y i

A

+

+

{

SIGNIFICADO

INICIO O FINAL DE CADA PROCEDIMIENTO
(INICIO / FIN)

ACTIVIDAD QUE SE REALIZARA (NUMERAR EN
ORDEN CONSECUTIVO Y PROGRESIVO)

DECISION O ALTERNATIVA A SELECCIONAR
DURANTE EL DESARROLLO DEL PROCESO

DOCUMENTO, QUE SE RECIBE, GENERA O
ENVIA.

ARCHIVO DE DOCUMENTOS

CONECTOR ENTRE DIFERENTES ACTIVIDADES
DE UN MISMO PROCEDIMIENTO. (IDENTIFICAR
CON LETRAS MAYUSCULAS: A, B, C, ETC))

CONECTOR ENTRE DIFERENTES PAGINAS DE UN

MISMO PROCEDIMIENTO. IDENTIFICAR CON
NUMEROS ROMANOS: I, I1, 111, ETC.

FLUJO DE INFORMACION

CONECTOR CON UN PROCEDIMIENTO
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SIMBOLO SIGNIFICADO

ALMACENAMIENTO EN BASE DE DATOS
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ANEXO 03 )
CONTINUACION

Reglas para la Elaboracion de Diagramas de Flujo

- Para efectos de presentacion es conveniente que los simbolos mantengan uniformidad
de tamario, tomandolos de la plantilla incluida en este Anexo.

- Las lineas de flujo deben representarse mediante lineas rectas, en caso necesario
utilizar angulos rectos y deben terminar con una flecha que indique la direccion de
flujo.

- Cuando en una actividad se origine un documento, debe diagramarse en primer lugar
el simbolo de la operacion y enseguida el simbolo de documento. Su ubicacion debe
ser del lado inferior derecho de los simbolos de actividad.

- Dentro de los simbolos de documento, debe hacerse referencia al mismo, mediante el
codigo o nimero o bien por su nombre.

- Todos los simbolos deben aparecer conectados.

- Por claridad, un simbolo no puede tener dos o mas lineas de entrada y salida, el unico
simbolo que puede tener hasta tres lineas de salida, es el de decision.

- El simbolo de archivo debe colocarse en la parte inferior del documento que sera
archivado, o del lado derecho del mismo.

- Cuando una actividad tenga entradas de documento o procedimientos técnicos se
diagraman del lado izquierdo de la actividad con un simbolo de documentos o de
procedimiento técnico segun sea el caso, todos se conectan por medio de una flecha
que termine en el recuadro de la actividad.
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8. GUIASYFORMATOS TECNICOS



8.- EJEMPLOS DE GUIAS Y FORMATOS TECNICOS

CONTENIDO:

1). TQ-FO1 TQ-01-02-02 Lista Maestra de Documentos Controlados

2). TQ-FO1 TQ-01-02-02 Lista de Distribucion de Documentos Controlados
3). TQ-F07 TQ-03-01-01 Formato para Procesos

4). TQ-F11 TQ-04-01-02 Informe del Desempefio del Auditor

5). TQ-F12 TQ-04-05-01 Registro y Seguimiento de No conformidades

6). TQ-F13 TQ-04-06-01 Plan de Acciones Controladas

7). TQ-F14 TQ-01-02-03 Lista Maestra de Registros de Calidad.

El Formato Técnico es aquella donde se exponen los resultados de una investigacion
empirica con la apoyatura estadistica que permita realizar predicciones con un determinado
margen de error. En ellos se procura describir el proceso realizado con el fin de que otros
puedan repetirlo, garantizandose asi una cierta objetividad en los procedimientos y las
conclusiones.

Un formato técnico puede incluir:

“Marco Teorico”, Método™ muestra seleccionada, procedimientos de medida, instrumentos
de medicion usados, especificacion de los procedimientos estadisticos utilizados.
“Resultados™: anélisis de los datos obtenidos, generalmente volcados en cuadros de entrada.
“Discusion”. Donde entre otras cosas se comparan los resultados con otras investigaciones
sobre el mismo tema, o se aprecia en qué medida los resultados confirman la teoria.
“Conclusiones”: Se especifican los alcances y limitaciones de la investigacion realizada. En
ocasiones, los items “Conclusiones” y “Discusiones” son equivalentes, utilizandose
cualquier denominacion indistintamente,

TQ-01-02-02 LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS CONTROLADOS

Este formato nos permite llevar el control de los documentos de los procesos y en que
archivos los encontramos.
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TQ-01-02-02 LISTA DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS CONTROLADOS

Con este formato podemos tener el control de la gente a la que se le asigno una de las
copias de nuestra documentacion.

TQ-03-01-01 FORMATO PARA PROCESOS O GUIA TECNICA
METODOLOGICA INSTITUCIONAL PARA LA DEFINICION DE PROCESOS

El objetivo principal de esta guia técnica es el contar con una Metodologia Institucional
para definicion de procesos con el fin de asegurar que en cada proceso se aplique una
metodologia uniforme en sus analisis y definicion.

Adicionalmente permite que se cuente con el mismo tipo de documentacion teniendo el
nivel de desagregacion semejante lo cual posibilita el que se pueda establecer las
interrelaciones entre los diferentes procesos.

Se requiere definir el proceso en diferentes niveles de desagregacion, especificando sus
entradas, salidas, interrelaciones dentro del propio proceso, indicadores y metas (asociados
a los objetivos institucionales de calidad), punto de contacto con otros procesos. Es
recomendable la desagregacion de los procesos en un maximo de cuatro niveles.

Para definir los indicadores de calidad del proceso se requiere identificar, como el mismo
proceso contribuye al logro de los objetivos de Calidad Institucionales, de tal forma que
existira al menos un indicador por cada objetivo,

Los indicadores pueden estar ligados a nivel 3 o 4 del proceso segiin convenga al mismo.

Estos indicadores deberan ser aprobados por el Directos Ejecutivo, Delegado Regional o
Coordinador del Programa correspondiente, las metas anuales para estos indicadores seran
fijadas por los mismos.

El NIVEL 1 del proceso debe contener el Nombre, Clave y una descripcion breve del
mismo (qué hace, para qué sirve), asi como sus principales entradas (insumos) y salidas
(productos), se representa con un diagrama simple. El objetivo de este nivel es poder
diferenciar, de forma inequivoca, al proceso, en cuestion, de otros procesos.

En el NIVEL 2 se inicia le desagregacion del proceso en los elementos que lo componen,
(grandes pasos o grupos de actividades), por medio de los cuales se logra cumplir la
definicion y transformar las entradas (insumos) en las salidas (productos) establecidos en el
Nivel 1. A cada elemento se le identifica como proceso de Nivel 2.

No es recomendable que se definan menos de tres ni mas de ocho procesos de nivel 2. Para
cada uno de los procesos de Nivel 2, definido, se deben documentar las acciones o
actividades que se deben de desarrollar para que sus entradas (insumos) se transformen en
salidas (productos). Tanto el conjunto de las actividades, como el de las entradas y el de los
productos definidos en el Nivel 2, deben ser congruentes con lo documentado en el nivel 1.
Adicionalmente deben representarse los procesos de Nivel 2 con un diagrama, dando inicio
a marcar un flujo de estos procesos.
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El NIVEL 3 representa una desagregacion mayor del proceso, 7y es la descomposicion de
cada uno de los procesos de Nivel 2 en los elementos (o grupos de actividades) que, por
medio de un flujo logico, permiten asegurar que se logran producir las salidas (productos)
definidos para el correspondiente Nivel 2, a estos elementos se les identifica como proceso
de Nivel 3.

Es recomendable que no se definan menos de tres ni mas de ocho procesos de nivel 3 para
cada uno de los procesos de nivel 2. Adicionalmente se debe representar, cada nivel 3, con
uno o varios diagramas (segun se requiera), marcar las interrelaciones y el flujo de todos
estos procesos.

La congruencia en la definicion del Nivel 3 de un proceso debe permitir que todos los
diagramas individuales, del Nivel 3 del mismo proceso, se interrelacionen entre si, no debe
quedar ningun proceso aislado, debe existir al menos una interrelacion con al menos uno de
los demas (salida de uno utilizada como entrada por el otro).

El NIVEL 4 representa el estado de desagregacion mayor del proceso. Los elementos de
este nivel son considerados Procedimientos Técnicos, y seran documentados segun sea el
detalle requerido para su ejecucion. Es muy importante que en este nivel se definan los
actores, (responsables de ejecutarlas) para cada una de las actividades del proceso. El flujo
de actividades, actores y entradas (insumos) y salidas (productos) especificos se
documentaran, siguiendo los lineamientos establecidos en la Guia Técnica para Elaborar
Manuales de Procedimientos Técnicos.

Se recomienda que, en promedio, la relacion de procesos de Nivel 3 sea de maximo 12,
también es valido que un procedimiento técnico soporte a mas de un proceso de nivel 3.

En caso que el grado de complejidad o la diversidad de actividades de un proceso requiera
de un mayor nivel de detalle, o sea requiera de definiciones especificas para alguna de las
actividades indicadas en el Procedimiento Técnico, se puede considerar la posibilidad de
establecer un NIVEL 5, de documentacion del Proceso. Este nivel es considerado como
Instructivos de Trabajo.

Se recomienda que el equipo de trabajo que tiene asignada la definicion de un nivel del
proceso, una vez terminada la actividad, le presente el resultado para validacion, a la
autoridad que le encargd la tarea. Lo anterior asegurara la congruencia de objetivos y
enfoques asi como evitar retrabajos.

La documentacion final del proceso debe ser aprobada por el Director Ejecutivo, Delegado
Regional o Coordinador de Programa correspondientes, asi como la fecha de entrada en
vigencia y plan de implantacion del mismo.

La definicion de indicadores deben ser apropiados para obtener informacion que demuestre
en que estado el sistema de calidad, el proceso, el proyecto y hasta la Institucién misma se
encuentra.

Para cada proceso se define al indicador, asi como los criterios de aceptacion del mismo.
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MODELO DEL PROCESO
NIVEL 1

PROCESO: Nombre del proceso

El proceso consiste: (breve descripcion del proceso)

PRINCIPALES PRINCIPALES
INSUMOS/ ENTRADAS PRODUCTOS/
SALIDAS
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MODELO DEL PROCESO

NIVEL 2
DIAGRAMA DEL PROCESO
PROCESO PROCESO PROCESO PROCESO
XX-01 XX-02 XX-03 XX-nn
NIVEL 2 NIVEL 2 NIVEL 2 NIVEL 2
TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 2
CLAVE DE DESCRIPCION PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO ENTRADAS SALIDAS

NIVEL 2
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MODELO DEL PROCESO

NIVEL 3
DIAGRAMA DEL PROCESO
PROCESO PROCESO PROCESO PROCESO
XX-XX-01 XX-XX-02 XX-XX-03 XX-XX-nn
TABLA DE DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NIVEL 3
CLAVE DE ) PRINCIPALES PRINCIPALES
PROCESO DESCRIPCION ENTRADAS SALIDAS

NIVEL 3
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TQ-04-01-02 PROGRAMA DE AUDITORIAS DE SISTEMAS DE CALIDAD
Este formato sirve para describir las actividades del programa de auditorias del SIC.
TQ-04-01-02 INFORME DEL DESEMPENO DEL AUDITOR

Este documento nos ayuda para evaluar el desempeifio de los auditores.

TQ 04-05-01 REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE NO CONFORMIDADES

Este formato nos facilita las investigaciones del equipo auditor, la documentacion y entrega
de resultados.

TQ-04-06-01 PLAN DE ACCIONES CONTROLADAS

Este documento da un mejor seguimiento para las causas y acciones que se deben tomar en
las no conformidades.

TQ-01-02-03 LISTA MAESTRA DE REGISTROS DE CALIDAD

El llenado de este documento nos proporciona los requisitos que se generan por el proceso.
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9. AUDITORIASDE CALIDAD



9.- AUDITORIAS DE CALIDAD

Una parte fundamental para lograr la certificacion de una firma de Ingenieria es el “acreditar” las
auditorias al sistema de Calidad de la empresa. Las auditorias deben ser internas y externas y
sirven para comprobar que el sistema de calidad esta funcionando adecuadamente, asi mismo,
para detectar no conformidades o desviaciones del Proceso de Calidad.

A continuacion presentamos las auditorias de calidad que se desarrollan actualmente en el
Instituto Mexicano del Petréleo.
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AUDITORIAS DE CALIDAD
INDICE

Introduccion

Objetivos y alcances

PARTE |
Ejecucion de Auditorias de Sistemas de Calidad

PARTE 2
Administracion del Programa de Auditorias del Sistema de Calidad

PARTE 3
Auditores Internos del Sistema de Calidad
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INTRODUCCION:

“Las series 1SO 9000 e I1SO 14000 normas internacionales enfatizan la importancia de la
auditoria (de sistemas de calidad o de administracion ambiental) como una herramienta
administrativa para monitorear y verificar la efectiva implementacion de la Politica de Calidad o
de administracion ambiental de una Organizacion. Las auditorias (de sistemas de calidad o de
administracion ambiental) también son parte esencial de las actividades de la certificacion
externa y con los proveedores y clientes”.

Esta guia técnica esta basada en las normas: NMX-CC-007-1-1993. Directrices para auditar
sistemas de calidad Parte 1-Auditorias, NMX-CC-007-2-1993. Directrices para auditar sistemas
de calidad Parte 2-Administracion del Programa de Auditorias, NMX-CC-8-1993. Criterios de
calificacion para auditores de sistemas de calidad, asi como en el ISO/CD.3 19011:2002
Guidelines on quality and/or environmental management systems auditing.

La presente se ha estructurado en tres secciones:

Parte 1
Ejecucion de auditorias de sistemas de calidad

En esta parte se definen los lineamientos para el desarrollo de las actividades necesarias para la
ejecucion, documentacion y seguimiento de las auditorias internas del SIC.

Parte 2
Administracion del Programa de Auditorias del SIC.

Describir las actividades necesarias para la Administracion del Programa de Auditorias del SIC.

Parte 3
Auditores Internos del Sistema de Calidad.

Describir las actividades para desarrollar y mantener la competencia de los auditores internos del
SIC.

Cada una de estas partes, tiene como finalidad apoyar la ejecucion de los procedimientos
técnicos de coordinacion TQ, relacionados con auditorias de sistemas de calidad.
Dicho enlace es el siguiente:

Seccion de la Guia Técnica | Procedimiento Técnico

Parte 1 TQ-04-01-01

Realizar auditorias internas de sistemas de calidad
Parte 2 TQ-04-01-02

Administrar el programa de auditorias de sistemas de calidad
Parte 3 TQ-04-01-03

Desarrollar y mantener la competencia de los auditores internos
de sistemas de calidad.
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OBJETIVOS Y ALCANCE

OBJETIVO

Proporcionar lineamientos técnicos que apoyen la aplicacion de los procedimientos técnicos de

coordinacion:

- TQ-04-01-01
- TQ-04-01-02
- TQ-04-01-03

Realizar auditorias internas de sistemas de calidad

Administrar el programa de auditorias de sistemas de calidad

Desarrollar y mantener la competencia de los auditores internos de
sistemas de calidad.

Y en general la implantacion y operacion del proceso TQ-04-01 Realizar Auditorias internas de

calidad.

ALCANCE

Todas las auditorias de sistemas de calidad realizadas internas y externas

PARTE 1

EJECUCION DE AUDITORIAS DE SISTEMAS DE CALIDAD

Seccidn 1

Seccion 2

Seccion 3

Seccion 4

Seccion 5

Preparacion de la Auditoria
Ejecucion de Auditoria
Documentacion de la auditoria
Terminacion de la Auditoria

Seguimiento de la Accion Correctiva
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SECCION 1
PREPARACION DE LA AUDITORIA

La preparacion de la auditoria considera las siguientes actividades:

1.1 Planeacion de la auditoria
1.2 Asignacion del equipo
1.3 Documentacion del trabajo

1.1 Planeacion de la Auditoria

Tanto el Lider Técnico de Calidad como el Auditor Lider, deben considerar los siguientes
factores para la asignacion del Auditor Lider y la integracion del equipo auditor,
respectivamente;

- Objetivo y alcance de la auditoria, norma de referencia, lugar y duracion.

- Competencia del equipo auditor para alcanzar el objetivo de la auditoria.

- Asignaciones en el Banco Institucional de Auditores de Sistemas de Calidad (Auditor
Lider, Auditor y Auditor en Entrenamiento).

- Asegurar el cumplimiento del criterio de independencia del auditor y el auditado.

Competencia del equipo auditor
Para asegurar la competencia del equipo auditor, el Auditor Lider, debe:

- Identificar los conocimientos y habilidades necesarios de acuerdo con el objetivo y
alcance de la auditoria.

- Definir los criterios con los que se evaluaran dichos conocimientos y habilidades.

- Seleccionar al equipo auditor, de acuerdo a los conocimientos y habilidades
requeridos para lograr el objetivo de la auditoria.

Con la finalidad de cubrir los conocimientos y habilidades requeridos para la ejecucion de una
auditoria, el Lider Auditor puede solicitar la participacion de especialistas como apoyo técnico al
equipo auditor.

Plan de la Auditoria

e El Lider Técnico de Calidad del proceso debe informar al Auditor Lider el objetivo y alcance
de la auditoria, para que con base a estos, defina el Plan de la Auditoria.

e El Auditor Lider debe enviar el Plan de la Auditoria al auditado, al Lider Técnico de Calidad
del proceso y a la Secretaria Técnica del COC/Gerente de Calidad de Soluciones.

e El plan de la auditoria debe disefiarse, ser flexible y ajustarse a los cambios requeridos con
base a la informacion recopilada durante ejecucion de la auditoria.
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Estructura del Plan de Auditoria

o El plan de la auditoria debe imprimirse en hojas membretadas e incluir los siguientes puntos:

1. Objetivo y Alcance

2. Documentacion de
Referencia

3. Equipo Auditor

4. Fecha y Lugar

5. Areas y Procesos
Auditados

6. Agenda

7. Requisitos de
Auditoria

8. Informe de la
Auditoria.

- El objetivo y alcance de la auditoria son definidos por el Lider
Técnico del Proceso.

- Hacer mencion a la documentacion del proceso y procesos
relacionados que sera revisada, con base a la informacion del punto

- Nombres de los auditores y asignaciones (Auditor Lider, Auditor,
Auditor en formacion).

- Periodo de ejecucion de la auditoria (fecha de inicio y término).
- Instalaciones en las que se llevara a cabo la auditoria.

- Con base a la informacion del punto 1 mencionar las areas y

y funciones a auditar.

- Incluir la nota: “Una vez que el auditado reciba este plan, debera
asignar al personal responsable de atender la auditoria en las areas
y procesos definidos”.

- Describir la programacion para la ejecucion de la auditoria.
- Incluir los siguientes puntos: Horario, Actividad, Auditados (por
area y por persona), Auditor asignado.

NOTA: Incluir el siguiente
- Para las auditorias internas del SIC, se consideran obligatorios los
siguientes requisitos de confidencialidad:
* Cualquier documento que solicite el equipo auditor,
debera ser devuelto al concluir la auditoria en sitio.
* El equipo auditor debe guardar absoluta confidencialidad
a la informacion que le sea comentada durante el
desempeiio de la auditoria.

Dentro de este apartado se deben definir 3 aspectos:

- Relacion de las personas a las que se les entregara el Informe de
la Auditoria.

- En las auditorias internas del SIC, invariablemente debera
entregarse copia original, firmada por el Auditor Lider al auditado
y una copia electronica al Lider Técnico de Calidad del proceso.

- Aclarar que la distribucion del informe a cualquier otra persona,
es responsabilidad del auditado.

- Fecha de entrega del Informe de la Auditoria, por parte del
Auditor Lider.
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1.2 Asignacion al equipo auditor.

e El Auditor Lider asigna a cada auditor los requisitos de la norma de referencia, lugares o
procesos (nivel 2 o 3) a auditar, con base al objetivo y alcance de la misma.

® Para hacer estas asignaciones, el Auditor Lider debe considerar la competencia de los auditores
y su calificacion en el Banco Institucional de Auditores, asi como el criterio de independencia y
procurar un eficiente uso de los recursos.

e El equipo auditor debe estar integrado por la cantidad suficiente de auditores y las
competencias necesarias para cumplir el objetivo y alcance de la auditoria en el tiempo

establecido.

* Solo podran participar como auditores los considerados en el Banco Institucional reauditores,
con las asignaciones mencionadas en dicho Banco (Auditor Lider, Auditor, Auditor en
Entrenamiento),

o El Secretario Técnico del COC y el Gerente de Calidad de Soluciones son los responsables de
garantizar la disponibilidad de los miembros del equipo auditor.

1.3 Documentos de Trabajo

En las auditorias internas, se consideran los siguientes documentos de trabajo, con la finalidad de
facilitar las investigaciones del equipo auditor, la documentacion y entrega de resultados:

- Lista de Verificacion. Con base a la Norma 1S0-9001:2000 Sistemas de g
gestion de la calidad-Requisitos.

- Registro y seguimiento de Formato TQ-F12-TQ-04-05-01.
No conformidades
SECCION 2
Ejecucién de la Auditoria.
La ejecucion de la auditoria considera las siguientes actividades:
2.1. Reunion de apertura
2.2 Examen
2.3 Reunion de cierre con el auditado.

2.1 Reunién de Apertura

e Esta reunion debe llevarse a cabo antes de iniciar la auditoria en sitio y es dirigida por el
Auditor Lider.
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e La reunion de apertura tiene como finalidad cubrir los siguientes propositos.

- Presentacion del equipo auditor, por el Auditor Lider

- Revisar el objetivo y alcance de la auditoria, con el auditado.

- Describir brevemente los métodos y procedimientos técnicos (entrevistas, revision
documental, inspeccion visual, revision de registros, etc.) que seran usados durante la
auditoria.

- Asignar al personal, por parte del auditado, que sera el canal de comunicacion oficial
entre el equipo auditor y el auditado.

- Confirmar que los recursos necesarios, solicitados previamente por el Auditor Lider,
estan disponibles.

- Confirmar la programacion de la reunion de cierre y en caso de que apliquen,
reuniones intermedias.

- Aclarar cualquier detalle confuso, a solicitud del auditado.

2.2 Revision en sitio
Comprender las siguientes actividades:
Recopilaciéon de evidencias.

o Las evidencias deben ser reunidas a través: de entrevistas, de la revision de documentos y la
observacion de actividades y condiciones de las areas auditadas.

¢ Cuando el equipo auditor encuentre indicios que sugieran no conformidades u observaciones,
deberan ser investigados, hasta su aclaracion,

e La informacion obtenida por entrevistas debera ser confirmada a través de las siguientes
fuentes: observacion fisica y registros.

¢ En caso necesario, el Auditor Lider puede, durante la ejecucion de la auditoria, cambiar las
asignaciones de los auditores.

e En caso necesario, el Auditor Lider puede, durante la ejecucion de la auditoria, cambiar el plan
de la misma el acuerdo del auditado.

* En el caso que el Auditor Lider, considere que el objetivo de la auditoria no se cumplira, debe
informar las razones al Lider Técnico del proceso y al auditado.

Observaciones de la auditoria.

® El equipo auditor debe documentar, de manera clara y concisa, y respaldar con evidencias,
todas las observaciones de la auditonia, al término de las actividades en sitio.

¢ El equipo auditor debe revisar todas las observaciones, para decidir cuales seran declaradas no-
conformidades.
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® Las no-conformidades deben ser identificadas en términos de los requisitos de la norma de
referencia que no se han cubierto.

e Las no-conformidades deben ser revisadas por el Auditor Lider con el auditado, en las
reuniones diarias o en la reunion de cierre.

e Todas las no-conformidades deben darse a conocer al auditado antes de que el equipo auditor
deje las instalaciones del mismo.

CRITERIO PARA CLASIFICAR LAS OBSERVACIONES DE LA AUDITORIA

No Conformidades mayores: Son aquellos incumplimientos que representan ausencia
total de alguno(s) requisito(s) del Sistema Institucional de
Calidad.

No Conformidades menores: Son aquellos incumplimientos que representan ausencia
parcial de algun requisito del Sistema Institucional de
Calidad.

Observaciones: Son situaciones susceptibles de mejora. En caso de no

corregirse a corto plazo pueden convertirse en no-
conformidades menores.

Reunion de cierre con el auditado

o El auditor Lider debe dirigir esta reunion con el auditado, al término de la auditoria en sitio y
Previo a la elaboracion del Informe.

¢ La reunién de cierre tiene como propdsito informar verbalmente las no-conformidades y
observaciones de la auditoria al auditado, con la finalidad de que sean comprendidos claramente
los resultados de la misma.

» E| Auditor Lider informa verbalmente las conclusiones del equipo auditor, con respecto a la
efectividad del sistema de calidad, para contribuir al logro de los objetivos de calidad del SIC.

SECCION 3

Documentacion de la Auditoria

La documentacion de la auditoria considera las siguientes actividades:
3.1 Preparacion del Informe.

3.2 Contenido del Informe

3.3 Distribuciéon del Informe.
3.4 Retencion de registros.
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3.1 Preparacion del Informe

» Es responsabilidad del Auditor Lider la preparacion del Informe de Auditoria, asi como de la
exactitud y confiabilidad del mismo.

* Toda comunicacion con el auditado que se realice entre la reunion de cierre y la entrega del
Informe de Auditoria debe ser hecha por el Auditor Lider.

e El informe de la auditoria debe reflejar fielmente la forma y el contenido de la auditoria.

e Debe estar fechado y ser firmado por el Auditor Lider.

3.2 Estructura del Informe de Auditoria.

¢ El Informe de Auditoria debe imprimirse en hojas membretadas e incluir los siguientes puntos:

1. Objetivo y Alcance - Tomar como referencia lo definido en el Plan de Auditoria
en el punto 1.
- Actualizar, si este elemento se modifico durante la
auditoria.

2. Equipo Auditor - Tomar como referencia lo definido en el Plan de

Auditoria, en el punto 4.
- Actualizar, si este elemento se modifico durante la

auditoria.
3. Personal Auditado y Areas - Actualizar el punto 2 del Plan de Auditoria
Auditadas.
4. Fecha y Lugar - Tomar como referencia lo definido en el Plan de

Auditoria, en el punto 6.
- Actualizar, si este elemento se modifico durante la
auditoria.

5. Documentacion de Referencia - Tomar como referencia lo definido en el Plan de
Auditoria, en el punto 3
- Actualizar, si este elemento se modifico durante la
auditoria.

6. No-Conformidades - De acuerdo con lo descrito en la seccion 2.2, registrar las
no-conformidades y observaciones declaradas, en el
formato TQ-F12 version vigente “Registro y seguimiento de
no conformidades” del procedimiento técnico TQ-04-05-01.
- Cada una de las no-conformidades declaradas deben estar
respaldadas por el consenso del equipo auditor. En caso de
controversia se mantendra el juicio del Auditor Lider.

7. Conclusiones Describir:

- La apreciacion del equipo auditor sobre la extension del
cumplimiento del sistema de calidad del proceso auditado
con respecto a la norma de referencia y la documentacién
del Sistema Institucional de Calidad.
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- La capacidad del sistema de calidad implantado para
lograr los objetivos de calidad y los indicadores de calidad

del proceso.
8. Distribucion del Informede - Tomar como referencia lo definido en el Plan de
Auditoria Auditoria, en el punto 8.
- Actualizar, si este elemento se modifico durante la
auditoria.

3.3 Distribucion de Informe.

e El informe de la auditoria debe ser enviado por el Auditor Lider, dentro del tiempo acordado en
el Plan de la misma.

e El Informe de la auditoria debe ser revisado y aprobado por el Auditor Lider, y firmado por él,
para garantizar la confiabilidad del mismo.

o El Informe sera distribuido de acuerdo con lo establecido en el Plan de Auditoria, punto 8.

» El Informe de la auditoria es propiedad del cliente de la auditoria.

3.4 Retencion de Registros

e Los documentos de la auditoria deben ser conservados de acuerdo al procedimiento técnico de
coordinacion TQ-04-01-01.

SECCION 4
Terminacion de la Auditoria.

La auditoria interna del SIC se considera concluida cuando el Auditor Lider entrega el Informe
de Auditoria al Lider Técnico de Calidad del Proceso y al Auditado.

SECCION 5
Seguimiento de la Accidn correctiva.

¢ El auditado debe determinar e iniciar las correcciones y/o acciones correctivas necesarias para
corregir las no-conformidades y sus causas, de acuerdo a los técnicos TQ-04-05-01. Controlar las
no-conformidades y TQ-04-06-01. Definir e implantar acciones correctivas y preventivas.

e La correccion, accion correctiva y las auditorias de seguimiento posteriores, deben ser
terminadas dentro de un lapso convenido por el Lider Técnico de Calidad del proceso y el
auditado.

* El Lider Técnico de Calidad del proceso es responsable del seguimiento de las acciones
correctivas.
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» En auditorias posteriores, el Auditor Lider incluira en su Plan de Auditoria la verificacion del
estado de las correcciones, acciones correctivas y preventivas planeadas para corregir la no-
conformidad, incluyendo sus observaciones en si Informe de auditoria.
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PARTE 2
ADMINISTRACION DEL PROGRAMA DE AUDITORIAS DEL SC

Seccion 1 Objetivos y alcance del Programa de Auditorias.

Seccion 2 Responsabilidades, Recursos y Procedimientos Técnicos.
Seccion 3 Ejecucion.

Seccion 4 Registros de Calidad.

Seccion 5 Monitoreo, Revision y Mejora.

183



SECCION 1

Objetivos y alcance del Programa de Auditorias

1.1 Responsabilidades

¢ Administracién del programa de auditorias del proceso

A nivel de cada uno de los procesos la responsabilidad es del Lider Técnico de Calidad del

proceso.

¢ Administracion del programa de auditorias del SC.

La integracion de los programas de auditorias de los diferentes procesos es el Programa de

Auditornias del SIC.

La responsabilidad de la administracion esta distribuida de la siguiente manera:

Administrador del Programa de Auditorias

Gerencia de calida de Soluciones
* Proporcionar Soluciones de Ingenieria
e Proporcionar Soluciones de Capacitacion
e Proporcionar Soluciones de Medio
Ambiente
® Proporcionar de Exploracion y Produccion
sProporcionar Soluciones de Catalizadores y
Productos Quimicos
e Proporcionar Soluciones de Servicios
Tecnologicos
e Atender al Cliente y Comercializar.
e Desarrollar Competencias

Secretario Técnico del Comité Operativo de Calidad

Administrador del Programa de Auditorias
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e Planear

e Administrar Conocimientos e Inteligencia
Tecnologica

o Investigar y Desarrollar Tecnologia

e Administrar Proyectos

¢ Administrar Recursos Financieros

e Administrar Materiales, Equipo, Servicios e
Inmuebles



1.2 Objetivos

e De manera anual, los administradores del programa de auditorias del SIC, establecen los
objetivos y alcance para el programa de auditorias del afio en curso.

e De acuerdo a su alcance los administradores del programa de auditorias del SIC, difunden a los
Lideres Técnicos del Proceso los objetivos y alcance.

e Los Lideres Técnicos de Calidad del Proceso, definen con base a los objetivos y alcance
institucionales, los objetivos y alcance del Programa de Auditorias del proceso (anual).

Para la definicion de los objetivos del programa de auditorias se pueden considerar los
siguientes elementos.

e Prioridades y Lineamientos.

e Plan de Negocios de los Procesos.

e Prioridades y Lineamientos del Sistema Institucional de Calidad.
e Requisitos legales y contractuales.

* Requerimientos de los clientes del proceso.

1.3 Extension del Programa de Auditorias.

Para definir la extension del programa de auditorias, los Administradores del Programa, deben
considerar:

e Tamafio, naturaleza y complejidad del proceso.

e Numero, importancia, complejidad, similitudes y diferentes zonas en las que se realizan las
actividades.

* Norma de sistemas de calidad aplicable al proceso.

e Requisitos legales y contractuales, politicas y procedimientos técnicos de auditorias internas
del SIC.

e Metas institucionales de procesos a certificar o mantener la certificacion.

® Resultados de auditorias de sistemas de calidad previas (internas/externas).

» Cambios significativos en los procesos.

SECCION 2
Responsabilidades, Recursos y Procedimientos Técnicos.

2.1 Responsabilidades.

Los administradores del programa de auditorias (del SIC /del proceso), tienen las siguientes
responsabilidades:

e Definir, implementar, mantener y mejorar el programa de auditorias a su cargo.

o Identificar y proporcionar o coordinar la asignacion de los recursos necesarios para la
implantacion del programa de auditorias a su cargo.
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2.2 Recursos

o El Lider Técnico de Calidad debe presentar al Director Ejecutivo/Coordinador de Programa,
el Programa de Auditorias del proceso, para su autorizacion y asignacion de recursos.

® Los administradores del Programa de Auditorias del SC, deben coordinar la asignacion y
disponibilidad de recursos humanos.
2.3 Procedimientos Técnicos

A nivel institucional para la ejecucion de las auditorias internas se utilizan los siguientes
procedimientos técnicos:

Procedimiento Técnico Objetivo

TQ-04-01-01 Describir las actividades necesarias para la
Realizar auditorias internas de sistemas de | ejecucion, documentacion y seguimiento de las
calidad auditorias internas del SC.

TQ-04-01-02 Describir las actividades necesarias para la
Administrar el programa de auditorias de | administracion del programa de auditorias del
sistemas de calidad SC.

TQ-04-01-03 Describir las actividades necesarias para
Desarrollar y mantener la competencia de los | desarrollar y mantener la competencia de los
auditores internos de sistemas de calidad auditores internos del SC

Adicionalmente a estos procedimientos técnicos se cuenta con la presente guia técnica.
SECCION 3

EJECUCION.

Dentro del Programa de Auditorias del proceso y el Programa de Auditorias del SIC se considera

la realizacion de las siguientes actividades referentes a la ejecucién de las auditorias, con la
finalidad de asegurar el cumplimiento de los objetivos establecidos.
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Dichas actividades se han documentado en los siguientes procedimientos técnicos:

Procedimiento técnico relacionado
Actividad 1 2 3
Documentacion del programa de auditorias y
su comunicacion W
Coordinacion y programacion de las auditorias v
Seleccion, formacion y actualizacion de v
auditores internos
Integracion del equipo auditor v
Asignacion de los recursos necesarios para los v
equipos auditores
Asegurar que las auditorias se realicen de v
acuerdo con el plan de las auditorias
Control de registros de auditorias internas v N
Revision y aprobacion de Informes de N
Auditoria y su distribucion
Cuando sea aplicable, auditorias internas de v v
seguimiento

NOTA:
Procedimiento Técnico:
1. TQ-04-01-01

Realizar auditorias internas de sistemas de calidad

2. TQ-04-01-01

Administrar el programa de auditorias de sistemas de calidad

3. TQ-04-01-03

Desarrollar y mantener la competencia de los auditores internos de sistemas de calidad.

SECCION 4
Registros del programa de auditorias

Los registros que se conservan para dar
auditorias, estan detallados en la seccion
técnicos anteriores.

evidencia de la implantacion del programa de
5 (Registros de Calidad) de los procedimientos
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SECCION 5
Monitoreo, Revision y Mejora

Programa de Auditorias del SC

e La Gerencia de Calidad de Soluciones/Secretario Técnico del COC lleva a cabo, al menos
semestralmente, la revision de avances del Programa de Auditorias del SIC, para detectar
desviaciones e implantar Acciones Correctivas/Preventivas.

e De manera anual, llevan a cabo una revision de la eficiencia del programa, con la finalidad
de identificar areas de mejora.

Programa de Auditorias del Proceso

e El Lider Técnico de Calidad del proceso, lleva a cabo, mensualmente, la revision de
avances del Programa de Auditorias del proceso, con la finalidad de detectar Acciones
Correctivas/Preventivas necesarias.

e De manera semestral, lleva a cabo una revision de la eficiencia del programa, con la
finalidad de identificar areas de mejora.

La revision de la eficiencia del programa de auditorias, puede incluir:

¢ Analisis de resultados y analisis de tendencias.

e Cumplimiento de los procedimientos técnicos de proceso TQ-02 Realizar auditorias
internas.

e Identificar las necesidades y expectativas de las partes involucradas, referentes a la
ejecucion de auditorias internas.
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PARTE 3
AUDITORES INTERNOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Seccion 1 Requisitos para la Calificacion de Auditorias Internas
Seccion 2 Evaluacion del Desempeiio del Auditor
SECCION 1

Evaluacion del Desempeiio del Auditor

INFORME DEL DESEMPENO DEL AUDITOR

Auditor Evaluado: Auditor Lider D
Auditoria:(Clave de la auditoria y alcance) Auditor E’
Periodo: Auditor en

Entrenamiento EI

Describir brevemente el comportamiento del Auditor durante la Auditoria:

Encontr6é alguna situacion negativa o irregular en el desempeiio del Auditor, describala de
manera concisa:

El desempefio del Auditor fue:

- =3 =1
EXCELENTE ACEPTABLE DEFICIENTE
SU RECOMENDACION ES:

AUDITOR LIDER
(NOMBRE Y FIRMA)
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BANCO INSTITUCIONAL DE AUDITORES DE SISTEMAS DE CALIDAD
PERFIL PARA AUDITORES INTERNOS DE SISTEMAS DE CALIDAD

[ CLASIFICACION DEL AUDITOR
I T 1] 213 |4
Educacién Licenciatura V v y V

Entrenamiento | -Conocimiento y comprension de las
normas SO 9000, iSO 9001 ¢ 1SO 9004
version 2000,

-Técnicas de evaluacion de examenes.

- Habilidad para planeacion, organizacion.
comunicacion y direccion,

- 1 auditoria interna

Experiencia - Experiencia profesional (en afios)
Laboral - Experiencia cn actividades de

aseguramiento de calidad (en afios)

- Auditorias realizadas

Atributos - Liderazgo

personales -Trabajar bajo presion

- Mente abierta

- Capacidad de juicio

- Capacidad de analisis

- Tenacidad

-Percibir situaciones de una forma realista y
comprender operaciones complejas

- Capacidad de comunicacién oral y escrita

Mantenimiento | - Cursos de actualizacién de las normas y
de requisitos de los sistemas de calidad
Competencia | - Evaluacion del desempefio con
recomendacion de excelente/aceptable

Requisitos
Institucionales

Requisitos con base a la norma NMX-CC-8-1993/ISO 10011-2 Criterios de calificacion para
auditores de sistemas de calidad
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10.PROCESO DE CERTIFICACION



10.-PROCESO DE CERTIFICACION

Una vez desarrollados los documentos citados en los capitulos anteriores se podra estar
listo para solicitar la Certificacion Internacional en la norma ISO 9000-2000

;QUE ES LA CERTIFICACION?
"La actividad que permite establecer la conformidad de una determinada empresa producto
o servicio con los requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas"

Existen dos ambitos en la certificacion:

Voluntario: Es llevada a cabo por organismos independientes mediante la que se
manifiesta que se dispone de la confianza adecuada en que un producto, proceso o servicio
debidamente identificado, es conforme con una norma u otro documento normativo
especificado. Las empresas recurren a esta certificacion de modo voluntario para
diferenciarse de la competencia y/o para ofrecer a sus clientes una mayor confianza en sus
productos o servicios.

Obligatorio: La Administracion debe asegurar que los productos que circulen sean seguros
y no daen la salud de los usuarios ni dafien el medio ambiente. Para ello, establecen
reglamentos técnicos. Estos reglamentos, son "especificaciones técnicas relativa a
productos, procesos o instalaciones industriales, establecida con caracter obligatorio a
través de una disposicion, para su fabricacion, comercializacion o utilizacion". La
certificacion obligatoria es la actividad por la que se establece la conformidad con respecto
a reglamentos técnicos. La certificacion obligatoria es llevada a cabo por la propia
Administracion, o por los organismos de control autorizados por la Administracion.

(QUE SE CERTIFICA?
Se pueden certificar;
- productos,
- sistemas de la calidad,
- procesos, 0
- servicios.

Las certificaciones mas extendidas son las de producto y sistemas de la calidad.

CERTIFICACION DE PRODUCTOS
Certificar un producto es verificar que sus propiedades y caracteristicas estan de acuerdo
con las normas y especificaciones técnicas que le son de aplicacion,

CERTIFICACION DE SISTEMAS DE LA CALIDAD

Un sistema de la calidad es el conjunto formado por la estructura organizativa de la
empresa, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para poner en practica
la gestion de la calidad.
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Mediante la certificacion de sistemas de la calidad, el Organismo de Certificacion declara
haber obtenido la confianza adecuada en la conformidad del sistema de la calidad de la
empresa, debidamente identificada, con algin modelo de sistema de la calidad. Los
modelos mas conocidos, y por tanto, de los que existe una mayor actividad de certificacion,
son los descritos en las normas de la serie [SO 9000:

Aunque estas son los modelos mas conocidos, se pueden certificar sistemas de la calidad
siguiendo otros modelos.

¢COMO SE CERTIFICA?

Los Organismos de Certificacion desarrollan esta actividad con imparcialidad.
transparencia y objetividad. Para lo cual disponen de procedimientos para la certificacion
de productos, servicios y sistemas de la calidad. Estos procedimientos describen los
procesos de concesion de la certificacion.

En la certificacion de productos, ademas del Organismo de Certificacion, pueden participar

Laboratorios de Ensayo y Entidades de Inspeccion. Es posible que una misma organizacion,
realice las funciones de los tres. Un esquema general de la certificacion de producto seria:

ESQUEMA GENERAL DE LA CERTIFICACION DE PRODUCTO

Soliciiud de mlormacién ; -y

; Organismo de Certficacion

Estudio de la documentacion !
T o ."

; Enbdad co Inspeceion

Visita a las instalaciones y toma de Imuestias

1 Lavcratoric de ensayo

Ersayo de los productos {
" }

Evaiuacien de ios
resullados respecio
notra especiiicacion
Lécnica

Organismo de Certficacion

No conforme

Organismo de Cernboacion

Concesign del Cerbfoado
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En la certificacion de sistemas de la calidad, el Organismo de Certificacion suele pedir que
junto con el cuestionario de solicitud de la certificacion se remitan algunos documentos del
sistema de la calidad (Manual de Calidad, listado de procedimientos). Posteriormente, el
Organismo de Certificacion revisa el cuestionario de solicitud y la documentacién remitida.
Si esta es conforme al modelo de sistema de la calidad del que se solicita la certificacion, el
Organismo de certificacion y la empresa acuerdan las fechas en las que se realizara la
auditoria del sistema de la calidad de la empresa. Una vez realizada la auditoria, en el caso
de que existan no conformidades, la empresa tendra que planificar las acciones correctoras
oportunas. Finalmente, el Organismo de Certificacion con los resultados de la auditoria y la
planificacion de acciones correctoras, toma la decision sobre la concesion de la
certificacion.

Lo expuesto anteriormente, son las lineas generales en las que se suelen basar los
Organismos de Certificacion para certificar productos y de sistemas de la calidad. Para
conocer detalladamente del proceso de certificacion de un Organismo de Certificacion
concreto, deberé dirigirse a dicho organismo para solicitarle esa informacion.

(QUIEN "CERTIFICA" A LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACION?

Al igual que a una empresa le puede interesar certificar sus productos o su sistema de la
calidad, a los Organismos de Certificacion puede interesarles que alguna entidad reconozca
formalmente su capacidad técnica para certificar. A este reconocimiento se le denomina
"acreditacion”.

Mediante la acreditacion los Organismos de Certificacion pueden ofrecer mayores garantias
de su capacidad técnica, su imparcialidad, transparencia y objetividad, a:

- Sus potenciales clientes.

- Otros Organismos de Certificacion, para establecer acuerdos de reconocimiento mutuo.

- La Administracion, para reconocerlos en el ambito de la certificacion obligatoria.

El reconocimiento formal de la capacidad técnica de los Organismos de Certificacion, lo
realiza las "Entidades de Acreditacion".

VENTAJAS DE LA CERTIFICACION

La certificacion del producto constituye un elemento diferenciador en el mercado, que
presenta las siguientes ventajas:

- Ofrecen al consumidor una mayor confianza en el producto que adquieren.

- Facilitan la venta de productos y su introduccion en nuevos mercados.

A través de la certificacion de su sistema de la calidad, las empresas:
- Pueden diferenciarse de su competencia.

- Acceder a clientes que exigen un sistema de la calidad certificado.
- Mejorar su valoracion (evaluacion) como proveedor.

- Reducir las Auditorias realizadas por los clientes.
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CONSIDERACIONES SOBRE LA CERTIFICACION OBLIGATORIA

La certificacion obligatoria, es decir en el ambito reglamentario, las competencias recaen
sobre las Administraciones, central o autonomicas. Por tanto, son las administraciones
quienes deben designar las entidades que deben realizar las certificaciones obligatorias. Las
Administraciones utilizan, cada vez con mayor frecuencia, a organismos acreditados.

A partir del 2002 la certificacion es un requisito para la contratacion de consultores por el
Gobierno Federal, las instituciones miembro de la Comision Intersecretarial de Politica
Industrial (CIPI) se encuentran realizando diferentes acciones de sensibilizacion vy
promocion de la certificacion voluntaria.

Considerando la naturaleza del servicio que brindan los programas de asistencia técnica y
consultoria, ya que su impacto en las empresas depende en gran medida de la capacidad y
calidad de los consultores contratados y/o vinculados; los miembros titulares de la
Comision Intersecretarial de Politica Industrial (CIPI) acordaron establecer el proceso de
certificacion de los especialistas contratados o vinculados por estos programas. Para tal fin
se acordo utilizar la norma de consultoria general creada por el Consejo de Normalizacion y
Certificacion por Competencia Laboral (CONQCER).

Asimismo, durante la novena sesion de la CIPL, celebrada el 22 de enero del afio 2001, sus
integrantes acordaron promover la certificacion voluntaria durante el 2001 y solicitarla
como requisito obligatorio para la contratacion de consultores a partir de enero del 2002.

;QUE ES LA NORMA DE CONSULTORIA GENERAL?

Es el instrumento creado por el Consejo de Normalizacion y Certificacion de Competencia
Laboral (CONOCER) que define las habilidades y destrezas que se requieren para ejercer
como consultor general. Es decir, describe lo que una persona debe ser capaz de hacer, la
forma en que puede evaluarse, las condiciones en que la persona debe demostrar su aptitud,
asi como los tipos de evidencia necesarios para tener la seguridad de que lo que esta
haciendo se realiza de manera eficiente con base en un conocimiento construido y no como
producto de la casualidad.

¢QUIENES LLEVAN A CABO LA CERTIFICACION?

El proceso de certificacion se efectia a través de los Organismos Certificadores y los
Centros de Evaluacion. Un organismo certificador es una entidad que actua de tercera parte,
es decir, no tiene participacion funcional ni jerarquica en la capacitacion y la evaluacion de
los individuos a quienes certifica.

Las responsabilidades de los Organismos Certificadores son:

Asegurar y garantizar la calidad de:

La acreditacion de entidades de evaluacion. -

El proceso de evaluacion que realicen las entidades acreditadas a través de la verificacion
externa.

La certificacion de los individuos.

Coadyuvar a que la certificacion alcance credibilidad y reconocimiento social.

Realizar verificaciones externas a las entidades de evaluacion que acredite.
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Los Centros de Evaluacion son quienes realizan propiamente la certificacion, mediante
funciones de capacitacion y evaluacion de la competencia laboral.

Las responsabilidades del Centro de Evaluacion son:

Asegurar y garantizar la calidad de las actividades realizadas durante el proceso de
evaluacion que realicen.

Coadyuvar a que la certificacion alcance credibilidad y reconocimiento social.

Realizar verificaciones internas al proceso de evaluacion que realicen.

PROCESO DE CERTIFICACION

1. Solicitud de certificacion.

El departamento de certificacion de sistemas, proporciona la guia de certificacion de
sistemas de gestion de la calidad. Para dar inicio formalmente al proceso de certificacion,
usted debe entregar al IMNC el formato “Solicitud y cuestionario de certificacion de
sistemas de gestion de la calidad” — FPAS00302, via fax, correo electronico o
personalmente en sus oficinas.

2. Analisis de la solicitud y Cotizacion.

El IMNC realiza el analisis de la solicitud del servicio tomando en consideracion: las
exclusiones permisibles y justificadas para ISO 9001: 2000 / COPANT/ISO 9001 — 2000 /
NMX-CC-9001-IMNC-2000 declaradas por la organizacion, el alcance del sistema de
gestion de la calidad a certificar, las fechas solicitas para la auditoria, el sitio o los sitios
que abarcan la certificacion. En esta etapa, el IMNC podria solicitarle informacion
adicional.

Si su solicitud es viable el IMNC enviara a usted la “Cotizacion del servicio de
certificacion de sistema de gestion de la calidad 1SO 9001: 2000 / COPANT/ISO 9001-
2000 / NMX-CC-9001-IMNC-2000", si usted esta de acuerdo con la cotizacion, la debe
enviar nuevamente al IMNC con la firma de aprobacion, en ese momento se le dan a
conocer las condiciones para otorgar, mantener, ampliar reducir, suspender o retirar el
registro/ certificado y el reglamento de uso del logotipo.

Para el caso en que la solicitud no sea viable, el IMNC envia a usted una carta en donde se
le explican las causas que hacen el proceso de certificacion no viable.

3. Firma del contrato.

Una vez aprobada la cotizacion del servicio de certificacion de sistema de gestion de la
calidad, se firma el “Contrato de prestacion de servicios de certificacion y vigilancia de
sistema de gestion de la calidad I1SO 9001: 2000 / COPANT/ISO 9001 — 2000 / NMX-CC-
9001-IMNC-2000", de mutuo consentimiento.

4. Revision documental en sitio.
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Una vez aceptada la cotizacion y firmado el contrato, usted debera enviar al IMNC, la
documentacion de su sistema, con la documentacion de soporte requerida, incluyendo:

a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion
de cualquier exclusion;

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad o
referencia a los mismos;

¢) Una descripeion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad;
d) Los resultados e informes de las Auditorias internas; y

e) Los resultados de la revision por la direccion

La revision documental se hara en sitio con el objeto de:

- Planificar y asignar recursos para hacer una revision documental mas profunda,
donde se requiera;

- Proporcionar una oportunidad para retroalimentacion inmediata o informacion para
la organizacion;

- Reunir la informacion necesaria referente al proceso, lugares o sitios del proveedor;

- Acordar con éste los detalles de la auditoria.

Para tal efecto el IMNC nombrara a un auditor calificado, conforme a la norma ISO 10011-
2: 1991 / NMX-CC-008-SFCI-1993, que revisara la conformidad de la documentacion
enviada contra la norma ISO 9001: 2000 / COPANT/ISO 9001 — 2000 / NMX-CC-9001-
IMNC-2000; esta conformidad es exclusivamente documental, lo que no asegura que en la
auditoria en sitio no se detecten no conformidades a la implementacion del sistema de
gestion de la calidad. El resultado de ésta revision documental le sera enviado mediante un
informe de revision documental.

Independientemente del resultado de la revision documental, usted estara en posibilidad de
solicitar las aclaraciones pertinentes acerca del informe de revision documental, dentro de
los 10 dias siguientes a la recepcion del informe.

5. Preauditoria (opcional).

Una vez que ha concluido la etapa de revision documental, usted puede optar por la

preauditoria, que le proporcionara la informacion del estado que guarda la implantacion de
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su sistema de gestion de la calidad. Dicho proceso consiste de las mismas etapas qua la
auditoria de certificacion descritas en los puntos 6 y 7, con la particularidad de que el
informe y las no conformidades encontradas (en caso de existir) solo se entregan a la
organizacion, sin someterlas a dictaminacion y sin que influyan en el proceso de
certificacion.

6. Planificacion de la auditoria.

De comin acuerdo, su organizacion y el IMNC establecen las fechas para la auditoria en
sitio y el IMNC procede a enviar la notificacion de auditoria, la cual indica:

» El tipo de auditoria en sitio la cual puede ser: preauditoria (opcional a peticion del
cliente), auditoria de certificacion, auditoria de ampliacion del alcance, auditoria de
reduccion del alcance y/o auditoria de seguimiento.

+ La designacion del grupo técnico en evaluacion de la conformidad (lider, evaluador y
contingente), tomando como base el padron de técnicos en evaluacion de la conformidad
calificados del IMNC. Si usted no esta de acuerdo con la designacion de alguno de los
miembros del grupo técnico en evaluacion de la conformidad, tiene el derecho de solicitar
la designacion de otro técnico en evaluacion de la conformidad, presentando por escrito la
justificacion correspondiente; en este caso. Eventualmente el IMNC solicita la
incorporacion al grupo técnico en evaluacion de la conformidad de “observadores” o
“técnicos de evaluacion de la conformidad en entrenamiento”, quienes estan sujetos a la
aceptacion por parte de su organizacion.

+ Elaboracion de la agenda de auditoria, la cual debe ser aceptada por su organizacion.
Cualquier cambio propuesto debe ir acompanado de la justificacion correspondiente.

Nota importante: Una vez aceptada la notificacion de auditoria por ambas partes, se tiene
derecho a aplazar la fecha de la evaluacion en sitio por parte de su organizacion o el IMNC.
Esto debe de hacerse con 15 dias de anticipacion, antes de que se ejecute la evaluacion, de
lo contrario cualquier cambio que se efectué fuera de estas condiciones ocasionara
penalizaciones al responsable.

7. Auditoria en sitio.

Realizacion de la auditoria, que consta de la visita del grupo técnico en evaluacion de la
conformidad a las instalaciones de su organizacion, para verificar si el sistema de gestion
de la calidad de conformidad con la norma ISO 9001:2000 / COPANT / ISO 9001 — 2000 /
NMX-CC-9001-IMNC-2000 esta implantado.

La auditoria de certificacion se realiza conforme a lo establecido en la norma ISO 10011-

1:1991 / NMX-CC-007-1-SCFI-1993 “Directrices para auditar sistema de calidad Parte 1 -
Auditorias”.
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Al finalizar las actividades de la auditoria el grupo técnico en evaluacion de la conformidad
debe elaborar un informe ejecutivo, (para el caso de preauditorias, en esta etapa se
concluye), donde presente las observaciones, los informes de no conformidad y los aspectos
positivos que detecté durante la auditoria.

Nota: En caso de haberse presentado no conformidades, la organizacion debe efectuar las
acciones correctivas y preventivas para su cierre, de otro modo su organizacion no podra
obtener la certificacion. Cualquier defecto o hallazgo (positivo o negativo) se registra y se
anexa al informe para que su organizacion tome las acciones correctivas o preventivas
necesarias.

En el caso de que la organizacion no esté de acuerdo con los informes de no conformidad
(cuando existan), y se tenga evidencia objetiva que lo sustente, el grupo técnico en
evaluacion de la conformidad debe revisar y valorar esta evidencia para cerrar la no
conformidad en ese momento y modificar el informe ejecutivo.

Nota: En el caso de que la organizacion firme de aceptados los informes de no
conformidades, cuenta con 30 dias habiles para presentar la evidencia de las acciones
llevadas a cabo para cerrar las no conformidades, esto no aplica para preauditorias.

El grupo técnico en evaluacion de la conformidad asignado para la realizacion de su
auditoria NO es responsable de la decision sobre la certificacion de su organizacion.

8. Dictamen (Certificacion).

Una vez que las no conformidades (en caso de existir) hayan sido atendidas, el técnico en
evaluacion de la conformidad, elabora el informe final, el cual se presenta con toda la
evidencia recabada en el proceso de auditoria al comité de dictaminacion.

El comité de dictaminacion esta integrado por personal independiente al grupo técnico en
evaluacion de la conformidad que realizo la evaluacion, quién recibe los expedientes del
servicio, en donde se encuentran las evidencias y los registros del proceso de certificacion,
los revisa, analiza y con base en lo establecido en la norma ISO 9001: 2000 /
COPANT/ISO 9001-2000 / NMX-CC-9001-IMNC-2000 y las condiciones para otorgar,
mantener, ampliar / reducir, suspender y retirar la certificacion de sistemas de gestion de la
calidad ISO 9001: 2000, emite un dictamen.

9. Auditoria de seguimiento.
En caso de que el IMNC dictamine no otorgar el certificado, esto se le informara a su
organizacion, y se le realizara una auditoria de seguimiento en la que se revisaria el cierre

adecuado de las no conformidades encontradas.

Usted podra apelar esta decision por medio del procedimiento correspondiente dentro de los
siguientes diez dias a la recepcion del dictamen.
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10. Emision de Certificado.

Después de que el comité de dictaminacion del IMNC otorgue el registro de empresa, usted
recibira via fax o correo electronico el dictamen de aprobacion.

Posteriormente usted recibira el certificado oficial, que identifica el nombre de su
organizacion, la norma de referencia, el periodo de vigencia de la certificacion, el alcance y
se le otorgara el nimero de registro y la fecha en que fue emitido.

Esta informacion sera integrada al directorio de organizaciones certificadas por el IMNC
que se publica y que esta disponible para todo el publico.

11. Auditorias de vigilancia.

Las Auditorias de vigilancia son un requisito obligatorio para mantener la certificacion. Se
realizan semestralmente para asegurar que se mantienen las condiciones bajo las cuales se
otorgo la certificacion, y asi evaluar la mejora del sistema de gestion de la calidad. Al cabo
de los tres afios de vigencia del certificado el IMNC asegura que el sistema de gestion de la
calidad haya sido vigilado en su totalidad. El IMNC se reserva el derecho de llevar a cabo
visitas adicionales fuera de la programacion semestral establecida.

12. Renovacion del certificado.

Al final de los tres afios de vigencia, su organizacion debe someterse de nueva cuenta a una
auditoria de recertificacion de su sistema de gestion de la calidad para renovar su
certificado por otro periodo de tres anos, para tal efecto, favor de ponerse en contacto con el
IMNC.

Uso del Certificado.

El reglamento de uso del registro de su organizacion le indica la forma de usarlo y
promoverlo.

No tendra ninguna validez si la organizacion que no ha sido certificada, hace cualquier
declaracion respecto a criterios del IMNC, ni mucho menos si utiliza la marca de
conformidad del IMNC.

En estos casos, el IMNC se reserva el derecho de someterlo a las instancias legales que
juzgue convenientes.

Retiro y Cancelacion del Certificado.

Las condiciones por las cuales su certificado puede ser suspendido o cancelado, son las
siguientes:

a) La NO OBSERVANCIA del reglamento de uso de registro de organizacion
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b) La FALTA o la NEGACION a realizar Auditorias de vigilancia.
¢) Por desviaciones encontradas que pongan en riesgo su sistema de gestion de la calidad.

La existencia de alguna queja hacia su certificado por parte de otras entidades (quejas hacia
los clientes certificados por el IMNC), no atendida de manera adecuada.

Modificacion del alcance del Sistema de gestion de la calidad

Si usted decide que el alcance de su certificacion debe ser modificado por ser éste mayor o
menor, debera notificarlo al departamento de servicios turisticos a fin de llevar a cabo las
actividades necesarias.

Conflicto de Intereses.

Ningin ejecutivo o empleado del IMNC, aun cuando no pertenezca al departamento de
certificacion de sistemas, puede bajo ninguna circunstancia, proporcionar asesoria,
consultoria o informacion parcial o total, sobre la implantacion de sistemas de gestion de la
calidad de ninguna organizacion o persona.

Quejas de clientes certificados por el IMNC, A.C.

Si en el IMNC, recibe alguna queja referente a la certificacion que ostente alguna
organizacion, iniciard de inmediato la investigacion correspondiente. El IMNC se reserva el
derecho de llevar a cabo la investigacion.

Publicaciones.

El IMNC mantiene actualizada la lista de organizaciones certificadas asi como, de las que
hayan sido objeto de modificaciones de alcance, retiro o suspension.

Cambios en los requisitos de certificacion.

Cuando el IMNC realice cambios en sus requisitos o procedimientos que puedan tener
influencia en su relacién con las organizaciones certificadas, se les informaré con el tiempo
suficiente a fin de que puedan llevar a cabo las adecuaciones necesarias.

Apelaciones, Quejas, Disputas y Sugerencias.

Sefior Empresario y/ o usuario, su organizacion tiene en todo momento el derecho
interponer reclamaciones, quejas o disputas, las cuales son atendidas y resueltas por
personal calificado y competente del IMNC, en caso de que el IMNC reciba alguna queja
referente al uso certificacion que ostente algin cliente, el IMNC se reserva el derecho de
llevar a cabo la investigacion de inmediato, independientemente de solicitar los registros de
quejas y del uso del registro de empresa certificada durante las auditorias en sitio.
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La organizacion tiene el derecho de apelar a la decision del comité, dentro de los 10 dias
habiles después de recibir la dictaminacion, dicha apelacion sera atendida por una comision
de apelaciones, la cual se integra por representes de la organizacion, representantes del
IMNC, y personal independiente y técnicamente calificado para resolver la apelacion.
TIEMPO DE EVALUACION.
Debe ser claramente entendido que algunas organizaciones debido a sus caracteristicas
pueden necesitar mayor o menor. Los factores que influyen en el tiempo necesario pueden
incluir:

« El tamafio de la organizacion

« El tipo de negocio

« La linea de produccion

« La variedad de actividades realizadas por los empleados

« El estado y madurez de su sistema de gestion de la calidad y lo que se sabe
sobre sus propios procedimientos de auditoria interna

« Si el sistema es estable o esta en desarrollo
= Complejidad de los procesos declarados

+ Exclusiones permisibles declaradase entre otros.

em’;}‘:gﬁ;‘; 3‘; Ial Evatuaaon mnc:al .
organizacién | (1S Auditor). |
| 110 [ 2
11-25 i 3 E
~26-45 4
4665 | 5
~ 66-85 6
86-125 7 ]
o 126-175 8
| 176-275 }____________9_
276-425 ; 10 ,
426625 | 11
626875 | 12 |
__876-1175 | 13
1176-1550 | 14 |
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2676-3450 17

3451-4350 18
4351-5450 19 1
5451-6800 20 i

6801 -8500 21
:8501-10700 22 |

Seguir la
> 10700 progresion |

Fuente: IAF Guidance on the Application of ISO / IEC Guide 62:1996

Nota 1: “Empleados™ como se establece en la tabla se refiere a todos los individuos cuyas
actividades son cubiertas por el alcance de la certificacion y descritas por el sistema de
gestion de la calidad

Nota 2: Cuando organizacion certificada ha demostrado que su sistema ha llegado a la
conformidad total dentro de una base de mejora continua, se puede justificar la reduccion
de la frecuencia de las visitas de vigilancia.

Nota 3: Una vez aceptada y confirmada por escrito la fecha y equipo de auditores
propuestos por el IMNC, el cliente se obliga a recibir la visita de auditoria y en caso
plenamente justificado solicitar por escrito, con 15 dias de anticipacion, la reprogramacion
de la misma, describiendo las causas que motivan el cambio

Nota 4: En caso de que el cliente quiera realizar un cambio fuera de las condiciones
previstas en la nota anterior; el cliente se obliga a pagar una penalizacion equivalente al
25% del costo de la auditoria.

PROBLEMAS A LOS QUE NOS PODEMOS ENFRENTAR

Cada Firma de Ingenieria es diferente tanto en su personal como en su equipo y al querer
certificarse podemos encontrarnos con diferentes problemas, por ejemplo:

- El personal en ocasiones no quiere llenar formatos.

- El personal no realiza los procedimientos que se le piden

- El costo de la certificacion puede ser cara ya que el personal le dedica tiempo.

- El costo de la empresa que certifica podria ser elevada para la firma de ingenieria
- Entre otras.
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LISTADO DE ORGANISMOS CERTIFICADORES (OC) Y CENTROS DE
EVALUACION (CE) ACREDITADOS EN LA NORMA TECNICA DE
COMPETENCIA LABORAL DE CONSULTORIA GENERAL

ORGANISMO  CERTIFICADOR] rvoc o FpET s T
ACREDITADO {DATOS GENERALESDELOC W
IDirector: Lic. Gloria Bautista Leyva
i IContacto: Sra. Marta Romero Martinez
[Fecha de Acreditacion: mayo 9. 2000
! Direccion: Bajio no. 369, 2do. Piso Col. Hipoédromo Condesa C.P.
; 06140, México, D.F,
! Teléfono(s): 2614-3768, Fax: 2614-3770
| ICorreo Electronico:
CENTROS DE EVALUACION ACREDITADOS POR EL ORGANISMO CERTIFICADOR
Ubicacion | . .
dentro  delnron Social del Centro  dey, o0 Generales del CE
y valuacion
Organismo
RICSA Asociacion de Consultores deHidalgo No. 104 Int. 1, Col. Zona Centro,
| Empresas de Aguascalientes, A.C. |Aguascalientes
! Teléfono(s): 01.4.915.34.09
Correo  Electronico:
Contacto: Lic. Jorge Ayala Castellanos
iCentro  Calificador  para San Jeronimo No. 82. Edificio B, ler. Piso Col. San

Competencia Laboral (Universi
del Valle de México, Campus
Angel)

01000
3882

gel, México, DF, CP.
eléfono(s): 54810300 Ext.
(Contacto: Lic. Mario Sanchez de los Monteros

Centro de Andlisis Econémico,
ITESM-Campus Ciudad de México.

ICalle decl Puente No. 222, Oficinas 3,40. Piso, Col.
Huipulco, Tlalpan, México, D.F.
Teléfono(s): 56.71.81.21 Fax. 56.71.81.21
Correo  electronico:

Centro de Calidad, ITESM-CampusBlvd. Culiacin no. 3773 Pte. C.P. 80800 Culiacan,

‘Competencias Laborales, Direccid
de  Vinculacion (ITESM-Campu:
Querétaro)

1
|

i

iSinaloa Sinaloa
Teléfono(s):  01.6.759.16.53 Fax. 01.6.759.16.47!
Correo  Electronico:
Contacto: Ing. Gilberto Osuna Llanes

iCentro de Evaluacion Av. Epigmenio Gonzilez No. 500 Fraccionamiento

an Pablo. Municipio de Santiago de Querétaro C.P.
6130. Querétaro, Qro.
els.: 0144222383385 o 01.442.22.38.33.51
ax.: 01.442.22.17.35.96
orreo  electronico: |
esponsable: Lic. Monica Sosa Durin I

Centro Integral de Competencia

_.Luboralcs. ITESM- Campus Laguna [C.P.

sco del Tecnolégico S/N. Col. Ampliacion Rosita.

27250
Torreon, Coahuila.
el 01796303
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Fax.: 01.729.63.01
Correo  clectronico:
Conmmo Ing. Adridn Ledn Rodrigues.

Compclcnma Laboral y AscsoriaSanta Prisca No. 17. Col. Chapalita, Zapopan. Jalisco.

Empresarial, S.C. (CLASE) iC.P. 45046
] Teléfono(s):  01.3.122-3815 Fax, 01.3.1238.15
Correo electronico:

Contacto: Ing, Jos¢ Luis Elvira Gonzilez

Consultores  Certificados  delCalle 16 No. 362 X 31 A INT. 1 Col. Nueva Aleman,

Sureste. S.C.P. IC.P. 97146. Mérida Yucatan.
Tel.: 01.99.27.35.04
Correo clectronico:

Responsable: Ing. Maria Teresa Herndndez Herrera

Novadicum  BG  ServiciosConstitucién 150-1 OTE. Col. Miguel Aleman. C.P.

Empresariales S.A. de C.V. 80200, Culiacin, Sinaloa
Teléfono(s): (1) 6716-5595
[Fax: on 6712-3648

Correo Electrénico:
IContacto: Ing, Gregorio Quintero Soto

Quality Adviser Network, S.C.  Bajio No. 369, Piso 2. Col. Condesa, Deleg.

i uauhlcmoc C.P. 06140, Meéxico. D.F.
MTeléfono(s): 2614-1772
Fax.: 26.14.17.74/
‘Correo clecirénico:
iContacto: L.A. Lorena Calixto Rodriguez y Srita. Ana
‘‘‘‘‘‘ iLilia Ortcga Jiménez

SICAMET SA deCV. Plaza Crvstal Atizapan. Av. San Mateo, Num, 17-16C
| Alizapan,  Estado de México. CP. 52900
Teléfono(s): 58221551 vy  5822.1552 fax..
58.24.7548
«Correo Electronico:
Contacto: Ing. Abraham Fentancs Lopart

Universidad ~ Tecnologica  deCircuito Universidad Tecnologica S/N. Col. Benito

‘Nezahualcoyotl Juarez, C.P. 57000. CD. Nezahualcoyotl. Edo. De!
P México

Teléfono(s): [(11] 5441-2275

Fax: (01) 5731-8067|

Corrco Electronico: I

_Contacto: Lic. Maria Luisa Sinchez Chavez |

CE“mCADORiDATos GENERALES DEL OC !

ORGANISMO
ACREDITADO

i SR
Dircctor General: Lic. Luis E. Hemindez Mendoza
iContacto: Lic. Rosario Romero R.I
Fecha de Acreditacion: octubre 8. 1999
Direccion: Moras No. 533, Piso 1. Col. del Valle, Delegacion
Benito Judrez. C.P. 03100, México, DF.
Teléfono(s): 5524-3737 y 5534-4707 Ext. 234 i
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CONCLUSIONES

Estar certificado bajo la norma ISO 9001-2000 es muy importante por que se obtienen
diferentes beneficios, tanto como empresa certificada como para el cliente que contrata
nuestros servicios, en particular para la empresa tenemos los siguientes:

» Reduccion de reprocesos, retrabajos, tiempos improductivos, indeficiencia y costos
de no calidad.

» Fortalece la planeacion, control, mejora continua y aseguramiento de la calidad en

todos los procesos clave.

Desarrolla una cultura de calidad.

Mejora la imagen de la empresa ante sus mercados.

Contar con una Herramienta estratégica de competencia

Permite aprobar Auditorias

Permite cumplir con requisitos contractuales de clientes exigentes.

Organiza la manera de trabajar cotidianamente.

Consolida esfuerzos previos en materia de Calidad.

FIIIITT

Por lo anteriormente expuesto: Concluimos que los pasos para lograr la certificacion de una
firma de ingenieria son:

1. Desarrollar el manual de Calidad.

Este seré la base para las auditorias, sus secciones deben cumplir con los requisitos de
la norma ISO 9000-2000 para asegurar el trato adecuado de los aspectos relevantes y
facilitar su localizacion.

Este manual es de suma importancia ya que es el manual mandatario de cada una de los
puntos en los que se debe gestionar la calidad dentro de la firma de ingenieria.

2. Realizar los Planes maestros de Calidad.

Este documento verifica que los trabajos que se realicen, se hagan con la calidad y
procedimientos establecidos por el sistema de calidad de la empresa, nos indica que
procedimientos y quienes son los responsables de estos, asi mismo se aplican los
diferentes requisitos establecidos por la norma ISO 9000-2000.

3. Desarrollar los Manuales de los Procesos.
Estos documentos establecen las diferentes actividades que se realicen en la empresa y
nos ayudan a desarrollar las actividades especificas para llevar a cabo un proyecto.

4. Desarrollar los Procedimientos e Instructivos de Trabajo.

Estos documentos se realizan considerando las experiencias técnicas, normas y
especificaciones, se deben elaborar segin las especialidades participantes y estos
documentos nos ayudan para el desarrollo, localizacion y mejoramiento del trabajo.

5. Desarrollar las Guias y Formatos Técnicos (Registros de Calidad).

En estos documentos lo que se procura es describir los procesos realizados con el fin de
que otros puedan repetirlo, garantizando una cierta objetividad en los procedimientos y
en las conclusiones
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6. Llevar a cabo las Auditorias de Calidad correspondientes.

Auditoria.

La auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas objetivamente a fin de determinar hasta que
punto se cumplen los criterios de auditorias.

Auditor.
El auditor es la persona con la competencia para realizar una auditoria.

Evidencia de la auditoria.
Son los registros, declaraciones de hechos u otra Informacion que son relevantes para
los criterios de auditoria y verificables.

Criterios de Auditoria.
Son los conjuntos de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como una

referencia.

Equipo Auditor.
El equipo auditor son uno o mas auditores que realizan una auditoria, ayudado por
expertos técnicos, si es necesario.

Programa de auditoria.
El programa de auditoria es el conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo especifico y dirigidas hacia un proposito especifico.

Plan de auditoria.
Es la descripcién de las actividades y los preparativos de una auditoria.

Las auditorias internas se deben llevar acabo a intervalos planificados, se debe
planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

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

7. Solicitar la certificacion a la empresa correspondiente.
Por ultimo para poder certificarse se entrega el formato IMNC “Solicitud y cuestionario de
certificacion de sistemas de gestion de la calidad” via fax, correo electronico o
personalmente en las oficinas de la empresa certificadora
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Prologo

E'sta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién Nacional de

Sistemas de Calidad, COTENNSISCAL, en el seno del Instituto Mexicano de Normalizacion y

Certificacion, A.C.

La Direccién General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. 0002 al Instituto Mexicano

de Normalizacion y Cenificacion, A.C., para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con
fundamento en los Articulos 39 fraccién IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia v
Normalizacion, y 24 fraccién IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Comercio y Fomento
Industnial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en el oficio nimero 1246 de fecha

1 de marzo de 1994.

La presente edicion de esta Norma Mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de

Normalizacion y Cenificacién, A.C, y su vigencia fue publicada por la Direccion General de
Normas de la Secretaria de Economia. en el Diario Oficial de la Federacion del mares 02 de
enero de 2001, esta norma mexicana estard vigente junto con las normas NMX-CC-001:1995
IMNC y NMX-CC-002/1:1995 IMNC, hasta que la Secretaria de Economia publique la

cancelacién de estas normas en el Dianio Oficial de la Federacion.

Primera Edicion.
Meéxico. D. F.. enero 2001.
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Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.
‘ NMX-CC-9000-IMNC-2000
Prefacio
En la elaboracion de la presente norma participaron las siguientes organizaciones:

AGILENT TECHNOLOGIES
AKRA

ASESORIA ESPECIALIZADA EN SISTEMAS DE CALIDAD, S. C.

CENTRO DE SOLUCIONES DE CALIDAD, S. C.

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA

CIA. HULERA TORNEL, S.A. DEC.V.

COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD - LAPEM

COMITE TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION DEL FIBROCEMENTO
CORPORATIVO EN ASESORIAS, ANALISIS Y PRODUCTIVIDAD

GEDAS NORTH AMERICA

GRUPO ERICSSON MEXICO

GRUPO REGIONAL DE TRABAJO DEL COTENNSISCAL EN LA PENINSULA DE
YUCATAN )

- ADMINISTRACION PENINSULAR CORPORATIVA,S. A.DEC. V.

- AMBROSIO CONSULTORES

- AYUNTAMIENTO DE MERIDA

’ - BALEROS MEXICANOS,S.A.DEC. V.
. - BAUER ELECTRONICA, S. A.DEC. V.

- CENTRO DE CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD. S. C. P.

- CENTRO DE INVESTIGACION CIENTIFICA DE YUCATAN
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Prélogo (de la norma internacional)

I1SO (la Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las
normas internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada
organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico,
tiene el derecho de estar representados en dicho comité. Las organizaciones internacionales,
publicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias de
normalizacién electrotécnica.

Las normas internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las
directivas ISO/IEC.

Los proyectos de normas intenacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados
a los organismos miembros para votacién. La publicacién como norma internacional requiere la
aprobacién por al menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma
intemnacional puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume responsabilidad por la
identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente.

La norma internacional ISO 9000 ha sido preparada por el comité técnico ISO/TC 176, Gestion y
aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminologia.

Esta segunda edicion anula y reemplaza a la norma ISO 8402:1994,
El Anexo A de esta norma internacional es (nicamente informativo. Incluye diagramas de

conceptos que proporcionan una representacion grafica de las relaciones entre los términos en
campos de conceptos especificos relativos a los sistemas de gestién de la calidad.
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Prologo de la version en espaiiol
Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group™ del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion v aseguramiento de la calidad, en el que han participado

representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector
empresarial de los siguientes paises.

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte América,
Meéxico, Pert, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacién de la misma representantes de COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de
la Calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta

representa una iniciativa pionera en la normalizacién internacional, con la que se consigue
unificar la terminologia en este sector en la lengua espaiiola.

Comités miembros de ISO que han certificado la conformidad de la traduccién:

- Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR), Esparia

- Direccion General de Normas (DGN), México
Fondo para la Normalizacién y Certificacion de la Calidad (FONDONORMA), Venezuela
Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM), Argentina
Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Cenrtificacion (ICONTEC), Colombia
Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay

- Oficina Nacional de Normalizacion (NC), Cuba
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Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

0 Introduccion
0.1 Generalidades

La familia de normas NMX-CC citadas a continuacién se han elaborado para asistir a las
organizaciones, de todo tipo y tamafo, en la implementacién y la operacion de sistemas de
gestién de la calidad eficaces.

- La norma NMX-CC-9000-IMNC describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la
calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de la calidad.

- La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la
calidad aplicables a toda organizacién 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 satisfaccién del cliente.

- La norma NMX-CC-9004-IMNC 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 desempefio de la organizacion y la satisfaccién de los clientes y de otras pares
interesadas.

- La norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de sisternas de gestion
de la calidad y de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestion de la
cahidad que facilitan la mutua comprensién en el comercio nacional e internacional.

0.2 Principios de gestion de la calidad

Con el fin de conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y
controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando ¥
manteniendo un sisterna de gestion que esté disenado para mejorar continuamente su desempefio
mediante la consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una
organizacién comprende la gestién de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la alta
direccién con el fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en el desempeno.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes. sausfacer los requisitos de los
clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito v lu orientacion de la organizacion.
Ellos deberian 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.
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¢) Participacion del personal: El personal. a todos los niveles, es la esencia de una organizacion
v su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion.

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza més eficientemente cuando
las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos

interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion
en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacion deberia ser un
objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se basan en el
andlisis de los datos y la informacién.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacién y sus
proveedores son interdependientes, y una relacién mutuamente beneficiosa aumenta la
capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestién de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de
gestion de la calidad de la familia de normas NMX-CC.
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1 Objeto y campo de aplicacién

Esta norma mexicana describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad, los
cuales constituyen el objeto de la familia de normas NMX-CC, y define los términos

relacionados con los mismos.

Esta norma mexicana es aplicable a:

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad;

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

c) los usuarios de los productos;

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

e) 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
certificacién/registro);

f) todos aquellos, que perteneciendo o no a la organizacién asesoran o dan formacion sobre el
sisterna de gestion de la calidad adecuado para dicha organizacion:

¢) aquellos quienes desarrollan normas relacionadas.

2 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad
2.1 Base racional para los sistemas de gestion de la calidad

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la
satisfaccion del cliente.

Los chentes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del producto y
son generalmente denominadas como requisitos del cliente. Los requisitos del cliente pueden
estar especificados por el chente de forma contractual o pueden ser determinados por la propia
organizacion. En cualquier caso. es finalmente el cliente quién determina la aceptabilidad del
producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y debido a las
presiones compelitivas y a los avances técmicos, las organizaciones deben mejorar continuamente
sus productos y procesos.
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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 gestién 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 organizacién como a sus clientes, de su capacidad para proporcionar
productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

2.2 Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los productos

La familia de normas NMX-CC distingue entre requisitos para los sistemas de gestion de la
calidad y requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad se especifican en la norma NMX-CC-
9001-IMNC. Los requisitos para los sistemas de gestién de la calidad son genéricos y 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 organizacién
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 y requisitos reglamentanos.

2.3 Enfoque de sistemas de gestion de la calidad

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestién de la calidad comprende
diferentes etapas tales como:

a) determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas;
b) establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

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

d) determinar y 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;

2) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) establecer v aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
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Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de geslion de la
calidad ya existente.

Una organizacién 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 satisfaccién de los clientes y de otras partes interesadas y al

éxito de la organizacion. i
2.4 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 identificacién y gestion
sistematica de los procesos emple Jos en la organizacién y en particular las interacciones entre
tales procesos se conoce como "er que basado en procesos".

Zsta norma mexicana preiende fomentar la adopcién del enfoque basado en procesos para
gestionar una organizacion.

La figura 1 ilustra el sistema de gestion de la calidad basado en procesos descrito en la familia de
normas NMX-CC. Esta ilustracién muestra que las partes interesadas juegan un papel
significativo para proporcionar elementos de entrada a la organizacién. El seguimiento de la
satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacién de la informacién relativa a su
percepcién de hasta qué punto se han cumplido sus necesidades y expectativas. El modelo
mostrado en la Figura 1 no muestra los procesos a un nivel detallado.
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NOTA - Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la norma NMX-CC-9001-IMNC.
Figura 1 - Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
2.5 Politica de la calidad y objetivos de la calidad

La politica de la calidad 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
organizacion 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. Los
objetivos de la calidad tienen que ser coherente 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 desempeno
financiero y en consecuencia sobre la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas.

2.6 Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de la calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccion puede crear un ambiente en el que el
personal se encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestion de la calidad
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puede operar eficazmente. Los principios de la gestion de la calidad (véase 0.2) pueden ser
utilizados por la alta direccién como base de su papel, que consiste en:

a) establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de la organizacion;

b) promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organizacion para
aumentar la toma de conciencia, la motivacién y la participacion;

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

d) 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;

e) asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestion de la
calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad;

f) asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;

g) revisar periédicamente el sistema de gestién de la calidad,

h) decidir sobre las acciones en relacién con la politica y con los objetivos de la calidad:
1) decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestion de la calidad.

2.7 Documentacion

2.7.1 Valor de la documentacién

La documentacién permite la comunicacion del propdsito y la consistencia de la accién. Su
utilizacion contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad,;

b) proveer la formacién apropiada;

c) la repetibilidad y la trazabilidad;

d) proporcionar evidencias objetivas; y

e) evaluar la eficacia y la adecuacién continua del sisterna de gestion de la calidad.

La eluboracion de la documentacién no deberia ser un fin en si mismo. sino que deberia ser una
actuvidad que aporte valor.
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2.7.2 Tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestién de la calidad
Los siguientes tipos de documentos son utilizados en los sistemas de gestion de la calidad:

a) documentos que proporcionan informacién coherente, interna y externamente, acerca del
sistema de gestion de la calidad de la organizacion; tales documentos se denominan manuales

de la calidad; =

b) documentos que describen cémo se aplica el sistema de gestién de la calidad a un producto,
proyecto o contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad;

c) documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones;

d) documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se denominan
guias;

e) documentos que proporcionan informacién sobre como efectuar las actividades y los procesos
de manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos documentados,
instrucciones de trabajo y planos;

f) documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados
obtenidos; tales documentos son conocidos como registros.

Cada organizacion determina la extension de la documentacién requerida y los medios a utilizar.
Esto depende de factores tales como el tipo y el tamaiio de la organizacidn, 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 sistema de gestién de la
calidad.

2.8 Evaluacién de los sistemas de gestion de la calidad

2.8.1 Procesos de evaluacién dentro del sistema de gestion de la calidad

Cuando se evaldan sistemas de gestion de la calidad, hay cuatro preguntas bésicas que deberian
formularse en relacién con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) ;Se ha identificado y definido apropiadamente el proceso?
b) (Se han asignado las responsabilidades?
¢) (Se han implementado y mantenido los procedimientos?

d) (Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?
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El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de lu
evaluacion. La evaluacién de un sistema de gestién de la calidad puede vanar en alcance v
comprender una diversidad de actividades, tales como auditorias y revisiones del sistema de
gestion de la calidad y autoevaluaciones.

2.8.2 Auditorias del sistema de gestion de la calidad

Las auditorias se utilizan para determinar el'grado en que se han alcanzado los requisitos del
sistema de gestién de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la
eficacia del sistema de gestién de la calidad y para identificar oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacién. o en su
nombre, y pueden constituir la base para la auto-declaracién de conformidad de una organizacién.

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacién o por otras
personas en nombre del cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes. Dichas
organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la cerificacién o registro de conformidad
con los requisitos contenidos en normas tales como la norma NMX-CC-9001-IMNC.

La norma ISO 19011! proporciona orientacion en el campo de las auditorias.
2.8.3 Revision del sistema de gestion de la calidad

Uno de los papeles de la alta direcciéon es llevar a cabo de forma regular evaluaciones
sistemadticas de la conveniencia, adecuacion, eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la
calidad con respecto a los objetivos y a la politica de la calidad. Esta revision puede incluir
considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos de la calidad en respuesta a las
cambiantes necesidades y expectativas de las partes interesadas. Las revisiones incluyen la
determinacion de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacion, los informes de las auditorias se utilizan para la revision del
sistema de gestion de la calidad.

2.8.4 Autoevaluacién

La autoevaluacion de una organizacion es una revisién completa y sistematica de las actividades
y resultados de la organizacién con referencia al sistema de gestion de la calidad o a un modelo
de excelencia.

La autoevaluacién puede proporcionar una visién global del desempefio de la organizacion y del
grado de madurez del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, puede ayudar a identificar las
areas que precisan mejord en la organizacion y a determinar las prioridades.

! Pendiente de publicacion
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2.9 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestién de la calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Las
siguientes son acciones destinadas a la mejora:

a) analisis y evaluacion de la situacion existente para identificar dreas para la mejora;
b) el establecimiento de los objetivos para la mejora;

c) la bisqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) la evaluacién de dichas soluciones y su seleccion;

e) la implementacién de la solucién seleccionada;

f) la medicién, verificacién, andlisis y evaluacion de los resultados de la implementacién para
determinar que se han alcanzado los objetivos;

g) la formalizacién de los cambios.

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adicionales de
mejora. De esta manera, la mejora es una actividad continua. La informacién proveniente de los
clientes y otras partes interesadas, las auditorias, y la revision del sistema de gestién de la calidad
pueden, asimismo, utilizarse para identificar oportunidades para la mejora.

2.10 Papel de las técnicas estadisticas

El uso de técnicas 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.
Asimismo estas técnicas facilitan una mejor utilizacion de los datos disponibles para ayudar en la
toma de decisiones.

La varniabilidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas
actividades, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Dicha variabilidad puede
observarse en las caracteristicas medibles de los productos y los procesos, y su existencia puede
detectarse en las diferentes etapas del ciclo de vida de los productos, desde la investigacién de
mercado hasta el servicio al cliente, y su disposicion final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer modelos
de dicha variabilidad, incluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El analisis
estadistico de dichos datos puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la naturaleza,
alcance v causas de la vanabilidad. ayudando asi a resolver e incluso prevenir los problemas que
podriun denvarse de dicha vanabilidad, y a promover la mejora continua.

En el informe técnico ISO/TR 10017 se proporcionan orientaciones sobre las técnicas estadisticas
en los sistemas de gestion de la calidad.
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2.11 Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas de gestion

El sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestién de la organizacion
enfocada en el logro de resultados, en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, segiin corresponda. Los objetivos
de la calidad complementan otros objetivos de la organizacién tales como aquellos relacionados
con el crecimiento, recursos financieros, rentabilidad, el medio ambiente y la seguridad y salud
ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestién de una organizacion pueden integrarse
conjuntamente con el sistema de gestién de la calidad, dentro de un sistema de gestién unico,
utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar la planificacién, la asignacion de recursos. el
establecimiento de objetivos complementarios y la evaluacién de la eficacia global de la
organizacion. El sistema de gestion de la organizacién puede evaluarse comparandolo con los
requisitos del sistema de gestion de la organizacién. El sistema de gestién puede asimismo
auditarse contra los requisitos de normas mexicanas tales como NMX-CC-9001-IMNC y NMX-
SAA-001-IMNC. Estas auditorias del sistema de gestién pueden llevarse a cabo de forma

separada o conjunta.

2.12 Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad y los modelos de excelencia

Los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad dados en la familia de normas NMX-CC y
en los modelos de excelencia para las organizaciones estdn basados en principios comunes.

Ambos enfoques:

a) permiten a la organizacién identificar sus fortalezas y sus debilidades:
b) posibilitan la evaluacién frente a modelos genéricos;

c) proporcionan una base para la mejora continua; y

d) posibilitan el reconocimiento externo.

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestion 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 sistemas de gestion de la calidad y orientacién para la
mejora del desempefio: la evaluacién de los sistemas de gestion de la calidad determina el
cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia contienen criterios que permiten la
evaiuacion comparativa del desempefio de la organizacién y que son aplicables a todas las
acuividades y partes interesadas de la misma. Los criterios de evaluacién en los modelos de
excelencia proporcionan la base para que una organizacién pueda comparar su desempeiio con el
de otras organizaciones.

3 Términos y definiciones

Un término en una definicion o nota. definido en este capitulo, se indica en letra negrilla seguido
por su numero de referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la
definici6n por su definicion completa. Por ejemplo:
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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
interactian, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”.

Si el término "proceso” se sustituye por su definicién:

producto se define entonces como “resultado de un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactian, las cuales transforman entradas en salidas”

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto particular se indica nombrando el
campo en cuestion entre paréntesis angulares, < >, antes de la definicién, por ejemplo, experto
técnico (3.9.12) <auditoria>.

3.1 Términos relativos a la calidad

311
calidad
grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.5.1) inherentes cumple con los requisitos

(3.1.2).
NOTA 1 El término “calidad” puede utilizarse acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.

NOTA 2 “Inherente”. en contraposicién a “asignado”, significa que existe en algo, especialmente como una
caracteristica permanente.

3.1.2
requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

NOTA 1 "Generalmente implicita” significa que es habitual o una prictica comin para la organizacién (3.3.1), sus
clientes (3.3.5) y otras pantes interesadas (3.3.7) que la 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 ¢jemplo, 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 cahdad para productos (3.4.2),

procesos (3.4.1) o sistemas (3.2.1) que tienen el mismo uso funcional.

EJEMPLO - Clase de billetes de una compania aérea o categorias de hoteles en una guia de hoteles.

NOTA - Cuando se establece un requisito de la calidad, generalmente se especifica la clase.

12/42



NMX-CC-9000-IMNC-2000 COPANT/ISO 9000-2000 1SO 9000:2000
B e ey

314
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 satisfaccién del cliente, pero la ausencia
de las mismas no implica necesariamente una elevada satisfaccién 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 satisfaccién del cliente.

3.15
capacidad
aptitud de una organizacién (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
estadisuca.

3.2 Términos relativos a la gestion

3.21
sistema
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian.

322
sistema de gestion
sistema (3.2.1) para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

NOTA - Un sistema de gestién de una organizacion (3.3.1) podria incluir diferentes sistemas de gesti6n, tales como
un sistemna de gestion de la calidad (3.2.3), un sistema de gestién financiera o un sistema de gestién ambiental.

3.23
sistema de gestion de la calidad
sistema de gestion (3.2.2) para dirigir y controlar una organizacién (3.3.1) con respecto a la

calidad (3.1.1).

3.2.4
politica de la calidad
intencion=< globales y orientacion de una organizacién (3.3.1) relativas a la calidad (3.1.1) tal

como se expresan formalmente por la alta direccion (3.2.7).

NOTA 1 Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politca global de la organizacién y proporciona
un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad (3.2.5).

NOTA 2 Los principios de gesudn de la calidad presentados en esta norma mexicana pueden constituir la base para
el establecimiento de la politica de la calidad (vease 0.2)

325
objetivo de la calidad
algo ambicionado, o pretendido. relacionado con la calidad (3.1.1).
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NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad (3.2.4) de la organizacion

NOTA 2 Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de la
organizacion (3.3.1).

3.2.6
gestion .
actividades coordinadas para dirigir y controlar una erganizacién (3.3.1).

3.2.7
alta direccién
persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una organizacién (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 direccién 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 planificacién de la calidad (3.2.9), el control de la
calidad (3.2.10), el aseguramiento de la calidad (3.2.11) y la mejora de la calidad (3.2.12).

3.2.9

planificacién 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 especificacién 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 ia planificacién de la calidad.

3.2.10

control de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada al cumplimiento de 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 cumplirén
los requisitos (3.1.2) de la calidad.

3.2.12

mejora de la calidad

parte de la gestion de la 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
13.2.15) o la trazabilidad (3.5.4).
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mejora continua s
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 oportunidades 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 anilisis de los datos, la revision (3.8.7) por la direccién u otros medios, y generalmente conduce a la

accién correctiva (3.6.5) y preventiva (3.6.4).

3.2.14

eficacia
extensién en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados

planificados.

3.2.158
eficiencia
relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

3.3 Términos relativos a la organizacién

3.3.1

organizacion

conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de responsabilidades, autoridades y
relaciones.

EJEMPLO - Compaia, corporacion. firma, empresa, institucién, institucién de beneficencia, empresa unipersonal,
asociacién o parte 0 una combinacion de 1as anteriores.

NOTA 1 Dicha disposicién es generalmente ordenada.
NOTA 2 Una organizacién puede ser publica o privada.

NOTA 3 Esta definicion es vélida para los propésitos de las normas de sistemas de gestion de la calidad (3.2.3). El
térmuno “organizacién” tiene una definicion diferente en la ISO/IEC Guide 2.

33.2
estructura de la organizacién
disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal.

NOTA 1 Dicha disposicién es generalmente ordenada.

NOTA 2 Una expresién formal de la estructura de la organizacién 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 orgamizacion puede incluir interfaces pertinentes con organizaciones
(3.3.1) externas.

15/42



1SO 9000:2000 COPANT/ISO 9000-2000 NMX-CC-9000-IMNC-2000
S o—

333
infraestructura
<organizacién> sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento

de una organizacion (3.3.1).

3.34
ambiente de trabajo K
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

NOTA - Las condiciones incluyen factores fisicos, sociales, psicolégicos y medioambientales (tales como la
temperatura, esquemas de reconocimiento, ergonomia y composicién atmosférica).

335
cliente
organizacién (3.3.1) o persona que recibe un producto (3.4.2).

EJEMPLO - Consumidor, usuario {inal, minorista, beneficiario y comprador.

NOTA - El cliente puede ser interno o externo a la organizacién

3.3.6
proveedor
organizacién (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 informacién.
NOTA 1 Un proveedor puede ser interno o externo a la organizaci6n

NOTA 2 En una situacién contractual un proveedor puede denominarse “contratista”.

3.3.7
parte interesada
persona o grupo que tenga un interés en el desempeno o éxito de una organizacion (3.3.1).

EJEMPLO - Clientes (3.3.5), propietarios, personal de una organizacién, proveedores (3.3.6), banqueros,
sindicatos, socios o la sociedad.

NOTA - Un grupo puede ser una organizacion, parte de ella, o mas de una organizacién.
3.4 Términos relativos al proceso y al producto

3.4.1
proceso
conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, 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 préctica bajo
condiciones controladas para aportar valor.
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NOTA 3 Un proceso en el cual la conformidad (3.6.1) del producto (3.4.2) resultante, no pueda ser facil o
econdémicamente verificada, se denomuna habitualmente “proceso especial”.

342
producto
resultado de un proceso (3.4.1).

NOTA 1 Existen cuatro categorias genéricas de productos:
- servicios (por ejemplo, transporte);
- software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);
- hardware (por ejemplo, parte mecénica de un motor);

mateniales procesados (por ejemplo, lubricante).
La 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
clemento domunante. Por ejemplo, el producto ofrecido "automévil” estd 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 funcionarmiento 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 ¢l 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 eiemplo reparacién de un
automévil);

una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo la declaracién de
INgresos necesaria para preparar la devolucion de los impuestos);

- la entrega de un producto intangible (por ejemplo. la entrega de informacién en el contexto de la transmisién de
conocimientos);

la creacién 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).

El hardware es generalmente tangible y su canudad es una caracteristica (3.5.1) contable. Los matenales procesados
generalmente son tangibles y su cantdad es una caracteristica continua. El hardware y los materiales procesados
frecuentemente son denominados como bienes.

NOTA 3 El aseguramiento de la calidad (3.2.11) estd principalmente enfocado en el producto que se pretende.

NOTA 4 En espafol el término inglés "software™ y “hardware™ tiene un alcance més limitado del que se le daen
esta norma, no quedando éste limitado al campo informatco.
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343

proyecto

proceso (3.4.1) unico consisiente 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 parte 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 el proyecto.

NOTA 3 El resultado de un proyecto puede ser una o varias uudades de producto (3.4.2).

NOTA 4 [Adaptado de la norma ISO 10006:1997].

344

diseno y desarrollo

conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en caracteristicas (3.5.1)
especificadas o en la especificacién (3.7.3) de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema
(3.2:0).

NOTA 1 Los términos "disefio” y "desarrollo” algunas veces se utilizan como sinénimos 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 estd disefiando y desarrollando (por
ejemplo: disefio vy desarrollo del producto o disefio y desarrollo del proceso).

345
procedimiento
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 estd documentado, se utiliza con frecuencia el término “procedimiento escrito™

o “procedimiento documentado™. El documento (3.7.2) que contiene un procedimiento puede denominarse
“documento de procedimienta”.

3.5 Términos relativos a las caracteristicas

3.5.1
caracteristica
rasgo diferenciador.

NOTA 1 Una caracteristica puede ser inherente o asignada.
NOTA 2 Una caracteristica puede ser cualitativa o cuanttauva,
NOTA 3 Exsten vanas clases de caracteristicas, tales como:

fisicas. (por ¢jemplo. 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).

de comportamiento, (por ejemplo, cortesia, honestidad. veracidad);

- de tiempo, (por ejemplo, puntualidad, confiabilidad. dispo:  .lidad).

- ergonémicas, (por ejemplo, caracteristicas fisiol6gicas, o relacionadas con la seguridad humana);

- funcionales, (por ejemplo, velocidad mixima de un ‘avién).

352
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 permanenie.

NOTA 2 Una carac-ristica asignada a un producto, proceso o sistema (por ejemplo, el precio de un producto. el
propietario de un pr iClo) no €s una caracteristica de la calidad de ese producto, proceso o sistema.

3.5.3

seguridad de funcionamiento

término colectivo utilizado para describir el desempefio de la disponibilidad y los factores que la
influencian: desempefio de la confiabilidad, de la capacidad de mantenimiento y del

mantenimiento de apoyo.

NOTA - Seguridad de funcionamiento se utiliza unicamente para una descripcion general en términos no

cuanntatrvos.
[IEC 60050-191:1998).

354

trazabilidad
capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacién de todo aquello que estd bajo

consideracion.
NOTA 1 Al considerar un producto (3.4.2), la trazabilidad puede estar relacionada con:
- eiongen de los materiales y las partes;
- la historia del procesamiento;
la distribucion y localizacién 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-Z-055-1997-
IMNC.

3.6 Términos relativos a la conformidad

3.6.1
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.1.2).
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NOTA - Esta definicién es coherente con la ISO/TEC Guide 2 pero difiere de ella en su redaccidn para ajustarse
mejor a los conceplos 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 disuncién entre los conceptos defecto y no conformidad (3.6.2) es imporntante por sus connotaciones
legales, particularmente aquellas asociadas a la responsabilidad legal de los productos (3.4.2) puestos en circulacién.
Consecuentemente, el término “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
manienimiento.

3.6.4

accion preventiva

accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) potencial u otra situacién
potencialmente indeseable.

NOTA 1 Puede haber mds 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
accion correctiva
accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) detectada u otra situacién

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 prevemir que algo suceda.

NOTA 3 Existe diferencia entre correccion (3.6.6) y acci6n correctiva.

3.6.6
correccion
accion tomada para eliminar una no conformidad (3.6.2) detectada.

NOTA | Una correccion puede realizarse junto con una accién correctiva (3.6.5).

NOTA 2 Una correccion puede ser por ejemplo un reproceso (3.6.7) o una reclasificacion (3.6.8).
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3.6.7
reproceso
accién tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para que cumpla con los requisitos

(3.1.2).

NOTA - Al contrario que el reproceso, la reparacién (3.6.9) puede afectar o cambiar partes del producto no
conforme.

3.68

reclasificacion
variacién 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

accién tomada sobre un producto (2 >) no conforme para convertirlo en aceptable para su
utilizacién prevista.

NOTA 1 La reparacién incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto previamente conforme para
devolverle su aptitud al 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
accién tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para impedir su uso inicialmente previsto.

EJEMPLOS - Reciclaje, destruccién.

NOTA - En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide no continuando el servicio.

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 estd 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 canudad acordados.

3.6.12

permiso de desviacion

autorizacion para apantarse de los requisitos (3.1.2) originalmente especificados de un producto
(3.4.2), antes de su realizacion.

NOTA - Un permiso de desviacién se da generalmente para una cantidad limitada de producto o para un periodo de
tiempo limitado y para un uso especifico.
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3.6.13
liberacién
autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1).

3,7 Términos relativos a la documentacion

371
informacion
datos que poseen significado.

3.7.2
documento
informacién (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 El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, éptico o electrénico, fotografia o muestra parén 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) estdn relacionados con todos los tipos
de documentos, aungue 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 especificacién puede estar relacionada a actividades (por ejemplo: procedimiento (3.4.5)
documentado, especificacion de proceso (3.4.1) y especificacién de ensayo/prueba (3.8.3)), o a productos (3.4.2)
(por ejemplo: una especificacion de producto, una especificacién de desempeiio y un plano).

3.74
manual de la calidad
documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestién de la calidad (3.2.3) de una organizacién

(3.3.1)

NOTA - Los manuales de calidad pueden vanar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y
complejidad de cada organizacion en particular.

3.75
plan de la calidad
documento (3.7.2) que especifica qué procedimientos (3.4.5) y recursos asociados deben

aplicarse. quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto (3.4.3), proceso (3.4.1),
producto (3.4.2) o contrato especifico.
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NOTA 1 Estos procedimuentos generalmente incluyen a los relativos a los procesos de gestion de la calidad y a los
procesos de realizacién del producto.

NOTA 2 Un plan de la calidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de la calidad (3.7.4) 0 a

procedimientos documentados.

NOTA 3 Un plan de la calidad es generalmente uno de los resultados de la planificacién de la calidad (3.2.9).

3.7.6

registro
documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades

desempefiadas.

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 general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revisién.
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 la observacién, medicion, ensayo/prueba (3.8.3) u
otros medios.

3.8.2

inspeccién

evaluacién de la conformidad por medio de observacién y dictamen, acompafiada cuando sea
apropiado poi medicién, ensayo/prueba o comparacién con patrones.

[ISO/MTEC Guide 2]

3.83
ensayo/prueba
determinacién de una o mds caracteristicas (3.5.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5).

3.84
verificacion
confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los

requisitos (3.1.2) especificados.
NOTA 1 El término “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2 La confirmacién puede comprender acciones tales como:

la elaboracidn de cdlculos alternativos;
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la comparacién de una especificacién (3.7.3) de un disefio nuevo con una especificacion de un disefio similar
probado;

la realizacién de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones: y

la revisién de los documentos antes de su liberacién.

3.8.35

validacién

confirmacién mediante el suministro de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los
requisitos (3.1.2) para una utilizacién o aplicacién especifica prevista.

NOTA 1 El término "validado” se utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA 2 Las condiciones de utilizacién para validacién pueden ser reales o simuladas.

3.8.6
proceso de calificacién
proceso (3.4.1) para demostrar la capacidad para cumplir los requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1 El término "calificado” se wtiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2 La calificacion puede aplicarse a personas, productos (3.4.2), procesos o sistemas (3.2.1).

EJEMPLOS - Proceso de calificacion del auditor, proceso de calificacién del material.

3.8.7

revision

actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacién y eficacia (3.2.14) del tema
objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

NOTA - La revision puede incluir también la determinacién de la eficiencia (3.2.15).

EJEMPLO - Revision por la direccion, revisién del disefio y el desarrollo, revisién de los requisitos del cliente y
revision de no conformidades.

3.9 Términos relativos a la auditoria

NOTA - Los términos v definiciones que figuran en el apartado 3.9 han sido elaborados con anticipacién a la
publicacidn de la norma 1SO 1901 1. Es posible que se modifiquen en dicha norma.

3.9.1

auditoria

proceso (3.4.1) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria (3.9.4) v 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 v puede constituir la base para la auto declaracién
de conformidad (3 6.1) de una orgamizacion.
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Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente “auditorias de segunda o tercera pane™.

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 certificacién 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 gestién (3.2.2) ambiental y de la calidad juntos. se denomina “auditoria combinada".

Cuando dos o més organizaciones auditoras cooperan para auditar a un unico auditado (3.9.8), s¢ 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

dingidas hacia un propésito especifico.

3.9.3
criterios de la auditoria
conjunto de politicas, procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados como referencia.

3.94

evidencia de la auditoria

registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra informacién (3.7.1) que son
pertinentes para los criterios de auditoria (9.3.3) y que son verificables.

NNTA - La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa,

.95
hallazgos de la auditoria
resultados de la evaluacion 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
oportumidades 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 la auditoria
organizacion (3.3.1) o persona que solicita una auditoria (3.9.1).
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3.9.8
auditado
organizacién (3.3.1) que es auditada.

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 formacién y. cuando sea preciso, expertos técnicos (3.9.11).

NOTA 3 Los observadores pueden acompariar 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 o experiencia en la organizacién (3.3.1),
proceso (3.4.1) o acuividad a ser auditada, asi como orientaciones lingilisticas o culturales.

NOTA 2 Un experto técnico no actia 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 v definiciones que figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con anticipacion a la
publicacidn de la norma ISO 10012. Es posible que se modifiquen en dicha norma.

3.10.1

sistema de control de las mediciones

conjunto de elementos interrelacionados o que nteractian necesarios para lograr la confirmacién
metrolégica (3.10.3) y el control continuo de los procesos de medicidn (3.10.2).

3.10.2
proceso de medicion
conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud.
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3.10.3

confirmacién 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. g

NOTA 1 La confirmacién metrolégica generalmente incluye calibracién y/o verificacién (3.8.4). cualquier ajuste
necesario o reparacién (3.6.9) y posterior recalibracién, comparacién con los requisitos metrol6gicos para el uso
previsto del equipo de medici6n, asi como cualquier sellado y etiquetado requeridos.

NOTA 2 La confirmacién metrolégica no se consigue hasta que se demuestre y documente la adecuacién de los
equipos de medicion para la utilizacién prevista.

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utilizacién prevista pueden incluir consideraciones tales como el rango. la
resolucién, los errores maximos permuisibles, etc.

NOTA 4 Los requisitos de confirmacién metrolégica normalmente son distintos de los requisitos del producto y no
se encuentran especificados en los mismos.

3.104

equipo de medicién

instrumento de medicién, software, patrén de medicién, material de referencia y/o equipos
auxiliares o combinacién de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de medicién (3.10.2).

3.10.5
caracteristica metrologica
rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de 1a medicién.

NOTA 1 El equipo de medicidn (3.10.4) usualmente tiene varias caracteristicas metrolgicas.

NOTA 2 Las caracteristicas metrolégicas pueden estar sujetas a calibraci6n.
3.10.6

funcién metrolégica
funcién con responsabilidad en la organizacién para definir e implementar el sistema de control

de las mediciones (3.10.1).
4 Bibliografia

Véase anexo B.

5 Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma internacional ISO 9000: 2000 Quality
management systems — Fundamentals and vocabulary.
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Anexo A
(Informativo)

Metodologia utilizada en el desarrollo del vocabulario

A.l1 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 fécil comprension por todos los usuarios
potenciales de las normas de sistemnas de gestion de la calidad.

Los conceptos no son independientes entre si, ¥ un requisito previo de todo vocabulario
coherente es el andlisis de las relaciones entre los conceptos en el campo de los sistemas de
gestion de la calidad y su disposicion en sistemas de conceptos. Para el desarrollo del vocabulario
de esta norma mexicana se utilizé un andlisis de este tipo. Dado que los diagramas conceptuales
empleados en el proceso de desarrollo pueden ser de ayuda desde- el punto de vista informativo,
éstos se reproducen en el capitulo A 4.

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitucion

El concepto forma la unidad de transferencia entre los diferentes idiomas (incluyendo las
vanantes dentro de un propio idioma, por ejemplo: inglés britdnico e inglés americano). Para
cada idioma, se elige el término mas apropiado para la transparencia universal del concepto en
dicho 1dioma, es decir, sin efectuar una traduccién literal.

Una definicion se forma mediante la descripcion de aquellas caracteristicas que son esenciales
para identificar el concepto. Toda informacién 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 definicién, sujeta a cambios sinticticos minimos, no
deberia haber ningdn cambio en el significado del texto. Tal sustitucién proporciona un método
sencillo para comprobar la precision de una definicién. Sin embargo, en el caso en que la
definicion sea compleja en el sentido que contenga un ndmero de términos, la sustitucion se
efectia mejor tomando una o. como méximo, dos definiciones a la vez. La sustitucién completa
de la totahidad de los términos puede ser dificil sintcticamente y careceria de sentido.

A.3 Relaciones entre los conceptos y su representacion grifica

A3 Generalidades

En los trabajos de terminologia las relaciones entre los conceptos se basan en la formacidn
jerarquica de las caracteristicas de una especie, de manera que la descripcion 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 matnz y hermanos.
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Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se indican en este anexo:
genérica (A.3.2), partitiva (A.3.3) y asociativa (A.3.4).

A.3.2 Relacién genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquia heredan todas las caracteristicas del concepto
superordenado y contienen descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los
conceptos superordenado (matriz) y coordinado (hermano), por ejemplo, relaciéon entre
primavera, verano, otofio e invierno con estacién.

Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de 4rbol sin flechas (véase la figura
A.l)

estacion

prnimavera verano otofio
Figura A.1 - Representacion grafica de una relacion genérica

A.3.3 Relacién partitiva

Los conceptos subordinados en la jerarquia forman partes constitutivas del concepto
superordenado, por ejemplo, primavera, verano, otofio e invierno pueden definirse como partes
del concepto afio. A modo comparativo, no resulta apropiado definir el tiempo soleado (una
posible caracteristica del verano) como parte del afio.

Las relaciones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la figura A.2).
Las partes singulares se trazan mediante una linea y las partes multiples mediante lineas dobles.

ano

primavera verano invierno

Figura A.2 - Representacién grifica de una relacién partitiva
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A.3.4 Relacion asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones
genénicas y partitivas pero son dtiles para identificar la naturaleza de la relacién entre un
concepto y otro dentro de un sistema de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y
ubicacién, actividad y resultado, herramienta y funcion, matenial y producto.

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada
extremo (véase la figura A.3).

soleado = $ Vverano

Figura A.3 - Representacion grafica de una relacién asociativa

A.4 Diagramas de conceptos

Las figuras A4 a la A.13 muestran los diagramas de conceptos en los que estin basados los
grupos tematicos del capitulo 3 de esta norma mexicana.

Aunque las definiciones de los términos estin repetidas, cualquier nota relacionada con los
mismos no lo estd, y se recomienda dingirse al capitulo 3 para consultar dichas notas.
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S clase (3.1.3)
requisito (3.1.2) categona o rango dado a
necesidad o expectauva diferentes requisitos de la calidad
establecida, generalmente +—>

por produclos, procesos
0 sistemas que benen el mismo
uso funcional

umplicita u obhigatona

capacidad (3.1.5)

calidad {311} aptitud de una orgamzacidn,
grado en el que un coojunto de sI1Sima 0 proceso
caracterisucas inherentes

: para realizar un producto
cumple coo los requisitos que cumple los requisitos
para es¢ producio

satisfaccién del cliente(3.1.4)
percepcion del cliente sobre
el grado en que se han cumplido
SUS requisitos

Figura A.4 - Conceptos relativos a la calidad (3.1)
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relanvas a la cabidad
tal como se expresan formalmente
por La aha direccitn

objetivo de la calidad (3.2.5)
algo ambwcionado. o prewendido.

relacionado con L cabidad

mejora continua (3.2.13)
acciba recurrente que aumend

capacidad para cumphr los reguisitos

planificaciin de la calidad
13.2.9)

parte de la pesudn de la
= cabidad enfocada al

establecimuenio de los

objeuvos de la cabidad

¥ a la especificacitn de los

procesos operauvos

control de la calidad
(3.2.10)
pare de la gesudn de la
cabidad onentada al
cumplimiento de los
requsitos de la cabidad

necesanos v de os recurios
relacionudos para cumplir los

objeuvos de la cabidad

eficacia (3.2.14)
extens:dn en la que se reabzan

aseguramiento de la calidad
3.2.11n

mejora de la calidad
(3.2.12)
pane de b3 pesuda de la
cabidad onentada 2 awnentar la

capacidad de cumphr con los

pane de la pesudn de la
requisitos de la cabdad

calidad onentada a
proporcionar confianza de

que se cumplurdn los
requisitos de la cabidad

eficiencia (3.2.15)
relacidn entre el resultado
akcanzado y los recunsos uulizados

las acuvidades planuficadas
¥ 3¢ alcanzan de los resultidos

planuficados

Figura A.5 - Conceptos relativos a la gestién (3.2
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organizacién (3.3.1)
con) de p e laciones
con una disposicion de
responsabilidades. autondades v relaciones

/ parte interesada (3.3.7)
estructura de la organizacion
( )

persona o grupo que Llenga un
s interes en el desempeno o €xuo

deseripcitn de responsabrlidades,
autondades y relaciones entre el personal

de una orgamizacion

infraestructura (3.3.3)
<orgamizacion> sistema de instalaciones.
equUIPOs ¥ SETVICIOS necesanos para ¢l
funcionamuento de una Organizacion roveedor (3.3.6) cliente (3.3.5)
Organizacion O persona que Organizacion o persona
proporciona un producto que recibe un producto

ambiente de trabajo (3.3.4)

conyunto de condiciones bajo las
cuales se realiza el trabajo

Figura A.6 - Conceptos relativos a la organizacion(3.3)
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procedimiento (345) 4—» proceso(341) 4—p  producto (342)

form: especificada para lievar conjunto de acuvidades resultado de un proceso
acabo una acuvidad o un proceso mutuamente relacionadas o
que interacnian las cuales transfarmman
entradss en salidas
/'/ \

disefio v desarrollo (3.44 provecto (3.4.3)

conjunto de procesos que transfarma PrOCeso Unico Consistente en un conjunio

los requisitos en caractenisticas de acuividades coordinadas y controladas con fechas

especificas o en la especificacion e inicio y de finalizacion. llevadas a cabo para
de un producto, proceso o sisterma lograr un objetivo confarme con

requisitos especificos, incluyendo las

limitaciones de tempa, costos ¥ reaurscs

Figura A.7 - Conceptos relativos a los procesos y productos (3.4)

caracteristica (3.5.1)

rasgo diferenciador \

trazabilidad (3.5.4)
seguridad de funcionamiento (3.5.3) capacidad para seguir la hustonia. la aplicacion
termune colecuvo utilizado para desenbir 0 la localizacin de todo 3‘!““0 que

el desempeiio de la dispontulidad estd bajo consideracion
v les factores que [ influencian:
desempeno de la cofiabilidad. de la

capacidad de mantenimuento

v del mantenimento de apoyo

caracteristica de la calidad (3.5.2)
caracteristica inherente de
un producto, proceso o sistema
relacionada con un requisito

Figura A.8 - Conceptos relativos a las caractensticas (3.5)
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requisito (3.1.2)

1 N

defecto (3.6.3) no conformidad (3.6.2) conformidad (3.6.1)
incumplimiento de un &—p 'ocumplimiento de 4—p  cumplimienio de un
requisito asociado un requisito requisito
4 un uso previsio o

especificado

liberacién (3.6.13)
AULONZACION para proseguir
con la siguiente
etapa de un proceso

concesion permiso de desviacién

accién preventiva accién correctiva

(3.6.9) (365, (3.6.11) (3.6.12)
accidn tomada para eliminar accién tomada para aulonzacién para autorzacion para apartarse
la causa de una no conformudad eliminar la causa de utibizar o liberar un de los requisitos onginalmente
potencial u otra situacidn una no conforrmudad producto especificados de un producto.

potencialmente ind ble detectada u otra que no es conforme antes de su realizacion
situacion indeseable con los requisitos
especificados

correccion (3.6.6

e ) desechar (3.6.10)
i e P s accion tomada sobre un
detertada producto no conforme

para impedir su uso
inicialmente previsio

reproceso (3.6.7)  reclasificacion (3.6.8)

accidn tomada sobre un vanacion de la clase

producto no conforme de un producto no conforme,
para que cumpla con de ual forma que sea conforme
los requisitos con requisitos que difieren
de los imiciales

reparacion (3.6.9)
accion tomada sobre un producto
no conforme para converurlo en aceptable
para su utilizacion prevista

Figura A.9 - Conceptos relativos a la conformidad (3.6)
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informacién(3.7.1 ¢—>  documento (3.7.2)
= da105 que poseen informacion y su medio de soporte

significado

procedimientos documentados

{no defimdo, véase la nota
de procedimiento)

especificacion(3.7.3) manual de la calidad registro (3.7.6)

lan de la calidad
(375)

documcnl? (3 -,-'4) 3 documento que presenta
que establece documento que documento que especifica qué resultados obtenidos o
requisitos especifica el sisterna de P dirmi y prop evid de
gestion de la calidad asociados deben aplicarse, actividades desempedadas
de una organizacion quién debe aplicarios y cudndo
deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o contrato
especifico.

Figura A.10 - Conceptos relativos a los documentos (3.7)

determinacidn

(no defimido)
\A evidencia objetiva(3.8.1)

datos que respaldan la
existencia o veracidad de algo

/N

verificacion (3.8.4) «—— validacién(3.8.5)

confirmacion mediante confirmacion mediante

la aportacion de el suministro
evidencia objeuva de de evidencia objetiva de
que se han cumplido los que se han cumplido los
requisitos especifrcados. requisiios para una vuiizacion
o aphicacion especifica
prevista.

revision(3.8.7)
actividad emprendida para asegurar la
conveniencia. adecuacion. y eficacia
del tema
objeto de 12 revision, para alcanzar
unos objenvos establecidos.

inspeccion(3.8.2)
evaluacion de la conformidad
por medio de observacion

v dictamen. acompanada
cuando sea apropiado por
medicon, ensavovprueba o
COMPAragion con patrones

ensavo/prueba(3.8.3)

determinacion de
una O Mas caracleristicas
de acuerdo con un
procedimiento

Figura A.11 - Conceptos relativos al examen (3.8)
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= S programa de la auditoria (3.9.2) y
cliente de la auditoria (3.9.7) coojunto deuns o misaudiiorias auditado (3.9.8)

organizacion 0 persona planificadas para un penodo de organizacion e
que solicita una auditoria tempo determunado y dirigidas hacia que es auditada
\ un propésito espjmm/'
suditorda (39.1) +—P> hallugos{:;l;]nudllona
y documentado para obtener evidencias resuliados de la evaluacion
de la auditoria v evaluarlas de manera objetiva de la evidencia de la auditona
coa el fin de delerminar la extensién en que recopilada frente a los cntenos de auditona
que se plen los cn de auditori
criterios de auditoria equipo auditor evidencia de la auditoria
(3.9.3) (3.9.10) (3.9.4)
]] de poli p d uno o mds auditores que registros, declaraciones de hechos o cualguier otra
© recuisitos uuhizados como referencia lievan a cabo una auditori infi i60 que son per para los
cntenios de aud ¥ que son ficabl

44— auditor (3.9.9) conclusiones de la auditoria (3.9.6)
experto técnico (3.9.11) persona con la P ia Itado de una auditonia
<auditonia> persona que apora pana lievara que proporciona el equipo auditor

expenencia o conocimentos especificos cabo una auditoria tras considerar los hallazgos de la
€ON respecto a la matena que sc vaya a auditar auditona

Figura A.12 - Conceptos relativos a la auditoria (3.9)
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proceso de medicién (3.10.2)
conjunto de operaciones que permiten
determunar ¢l valor de una magmitud.

confirmacién metrolégica(3.10.3)

de T e e
para asegurar que el equipo funcién metrolégica(3.10.6)
de medicion cumple con los funcion con responsabilbidad en la
FEQUISILOS Para SU USO Previsto it organizacion para definir ¢ implementar
el sistema de conwrel de las mediciones

sistema de control de las
mediciones(3.10.1)
de el 1 lacionados o que
interactian necesanos para lograr la

confirmacién metroldgica y el control
conunuo de los procesos de medicion.

!

equipo de medicién(3.10.4)

patrén de medicién, matenal
de 12 0 equip il o
combinacion de ellos necesanos para
llevar a cabo un proceso de medicidn.

caracteristicas metrolégicas (3.10.5)

rasgo disunuvo que puede
influir sobre los resultados
de la medicién.

Figura A.13 - Conceptos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicion
(3.10)
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' En elaboracién. (Revision de las normas 1SO 10012-1:1992 e I1SO 10012-2:1597)
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[SO 9000+14000 News  Publicaciéon bimensual que proporciona una cobertura
comprensiva del desarrollo internacional relativo a las normas de sistemas de gestién de
ISO, incluyendo noticias sobre su implementacién por parte de diversas organizaciones
alrededor del mundo*

-

En elaboracion

“ Disponible en 1a pagina web: hitp-/'www iso.ch - NOTA - En Mexico hitp:/www imnc org.mx

¥ Disponible en la Secretana Central de 1SO (sales @150 ch)
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Prologo

E sta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién Nacional de

Sisternas de Calidad, COTENNSISCAL, en el seno del Instituto Mexicano de Normalizacién y

Centificacién, A. C.

L Direccién General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. 0002 al Instituto Mexicano

de Normalizacion y Centificacién, A.C., para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con
fundamento en los Articulos 39 fraccién IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, y 24 fraccion IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Comercio y Fomento

Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en el oficio nimero 1246 de fecha

1 de marzo de 1994.

La presente ediciéon de esta Norma Mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de

Normalizacién y Centificacion, A.C, y su vigencia fue publicada por la Direccion General de
Normas de la Secretaria de Economia, en el Diario Oficial de la Federacién del martes 02 de
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Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos
NMX-CC-9001-IMNC-2000
Prefacio
En la elaboracion de la presente norma participaron las siguientes organizaciones:

AGILENT TECHNOLOGIES
AKRA
ASESORIA ESPECIALIZADA EN SISTEMAS DE CALIDAD, S. C.
CENTRO DE SOLUCIONES DE CALIDAD, S. C.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
CIA. HULERA TORNEL, S.A. DEC.V.
COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD - LAPEM
COMITE TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION DEL FIBROCEMENTO
CORPORATIVO EN ASESORIAS, ANALISIS Y PRODUCTIVIDAD
GEDAS NORTH AMERICA
GRUPO ERICSSON MEXICO
GRUPO REGIONAL DE TRABAJO DEL COTENNSISCAL EN LA PENINSULA DE
YUCATAN
ADMINISTRACION PENINSULAR CORPORATIVA, S. A. DEC. V.
AMBROSIO CONSULTORES
AYUNTAMIENTO DE MERIDA
BALEROS MEXICANOS, S. A.DEC. V.
BAUER ELECTRONICA, S. A.DEC. V.
CENTRO DE CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD, S. C. P.
CENTRO DE INVESTIGACION CIENTIFICA DE YUCATAN
- CONSULTORIA PROFESIONAL EN SISTEMAS DE CALIDAD
- COORDINADOS PENINSULARES, S. A.DEC. V.
- ENVASES Y LUMINICOS PENINSULARES, S. A.DEC. V.
- FUNDACION PARA EL DESARROLLO EMPRESARIAL
- GRUPO CALYDE, S.C.P.
- GUZMAN CONSULTORES
HOTELERA DEL SUDESTE, S. A.DEC. V.
IMPRESORA DE MEXICO, S. A.DEC. V.
INSTITUTO TECNOLOGICO DE MERIDA
METAPLUS. S. A.DEC. V.
PROMOTORA DE ASESORIA, INVESTIGACION Y TECNOLOGIA
REPAMA, S. A.DEC. V.
SANGUINETI CONSULTORES
SERVICIOS DE SALUD DE YUCATAN
TEJIDOS NATURALES. S. A.DEC. V.
TODO PARA EL CONTROL DE PLAGAS.S. A.DEC. V.
HERMI I\CE\IER[A S.A.DEC.V.
INSPECCION. TESTIFICACION Y SERVICIOS. S.A. DEC.V.
INSTITUTO LATINOAMERICANO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, A. C.
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INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION, A. C.
INSTITUTO MEXICANO DE TECNOLOGIA DEL AGUA
INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
- UNIDAD PROFESIONAL INTERDISCIPLINARIA DE BIOTECNOLOGIA

- UNIDA PROFESIONAL INTERDISCIPLINARIA DE INGENIERIA Y CIENCIAS
SOCIALES Y ADMINISTRATIVAS.
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Prélogo (de la norma internacional)

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacién mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacién de las
normas internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada
organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico.
tiene el derecho de estar representado en ticho comité. Las organizaciones internacionales,
publicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las matenas de
normalizacidn electrotécnica.

Las normas internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de
las directivas ISO/IEC.

Los proyectos de normas internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados
a los organismos miembros para votacién. La publicacién como norma intemmacional requiere la
aprobacién por al menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma
internacional puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la
identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente.

La norma internacional, ISO 9001, fue preparada por el comité técnico ISO/TC 176, Gesti6n y
aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, sistemas de la calidad.

Esta tercera edicion de la norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edicién (ISO
9001:1994). asi como a las normas 1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994. Esta constituye la revisién
técnica de estos documentos. Aquellas organizaciones que en el pasado hayan utilizado las
normas 1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden utilizar esta norma internacional excluyendo
ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.2.

Esta edicion de la norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no se incluye el
término "Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el hecho de que los requisitos
del sistema de gestién de la calidad establecidos en esta edicién de la norma ISO 9001, ademas
del aseguramiento de la calidad del producto pretenden también aumentar la satisfaccion del

cliente.

Los Anexos A y B de esta norma internacional son dnicamente para informacion.
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group™ del
comité técnico ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento de la calidad, en el que han panticipado
representantes de los organismos nacionales de normalizacidn y representantes del sector
empresarial de los siguientes paises. .’

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte América,
Meéxico, Peni, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacion de la misma representantes de COPANT (Comision

Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento
de la Calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta
representa una iniciativa pionera en la normalizacién intemacional, con la que se consigue
unificar la terminologia en este sector en la lengua espanola.

Comités miembros de ISO que han certificado la conformidad de la traduccién:

— Asociacion Espafiola de Normalizacion y Centificacion (AENOR), Espana

— Direccion General de Normas (DGN), México

— Fondo para la Normalizacién y Cenificacién de la Calidad (FONDONORMA), Venezuela
— Instituto Argentino de Normalizacion (IRAM), Argentina

— Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), Colombia

— Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay

— Oficina Nacional de Normalizacion (NC), Cuba
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Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

0 Introduccién

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistema de gestién de la calidad deberia ser una decision estratégica de la
organizacién. El disefio y la implementacién del sistema de gestion de la calidad de una
organizacién estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos
suministrados, los procesos empleados y el tamafio y estructura de la organizacién. No es el
propésito de esta norma mexicana proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de
gestién de la calidad o en la documentacién.

Los requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados en esta norma mexicana son
complementarios a los requisitos para los productos. La informacién identificada como "NOTA"
se presenta a modo de orientacién para la comprensién o clarificacién del requisito
correspondiente.

Esta norm.. mexicana pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de
certificacién, para evaluar la capacidad de la organizacién para cumplir los requisitos del cliente,
los reglamentanos y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta norma mexicana se han tenido en cuenta los principios de gestion de la
calidad enunciados en las normas NMX-CC-9000-IMNC y NMX-CC-9004-IMNC.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta norma mexicana promueve la adopciéon de un enfoque basado en procesos cuando se
desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar
la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin
de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como
un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de
entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacién e
interacciones de eslos procesos, asi como su gestion, puede denominarse como “enfoque basado
en procesos’.

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

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién de la calidad, enfatiza
la impontancia de:
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a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos;

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor;
¢) la obtencion de resultados del desempeno y eficacia del proceso; y

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

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1
ilustra los vinculos entre los procesos presentados en los capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que
los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada.
El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacién de la informacién relativa a la
percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido sus requisitos. El modelo
mosirado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta norma mexicana, pero no refleja los
procesos de una forma detallada.

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

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente y las politicas de la crganizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos respecto a las politicas, los
objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar:  tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.
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Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos

0.3 Relacién con la norma NMX-CC-9004-IMNC

Las ediciones actuales de las normas NMX-CC-9001-IMNC y NMX-CC-9004-IMNC se han
desarrollado como un par coherente de normas para los sistemas de gestién de la calidad, las
cuales han sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden utilizarse igualmente
como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y campo de
aplicacién, tienen una estructura similar para facilitar su aplicacion como un par coherente.

La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para un sistema de gestién de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacién interna por las organizaciones, para centificacion
o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestién de la calidad para dar
cumplimiento a los requisitos del cliente.

La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona orientacidn sobre un rango més amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC,
especialmente para la mejora conunua del desempefio y de la eficiencia globales de la
organizacion, asi como de su eficacia. La norma NMX-CC-9004-IMNC se recomienda como una
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guia para aquellas organizaciones cuya alta direccién desee ir més alld de los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC, persiguiendo la mejora continua del desempenio. Sin embargo, no
tiene la intencidn de que sea utilizada con fines contractuales o de certificacidn.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Esta norma mexicana se ha alineado con 1a norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar
la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarnios.

Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como
aquellos particulares para la gestion ambiental, gestién de la seguridad y salud ocupacional,
gestion financiera o gestion de riesgos. Sin embargo, esta norma mexicana permite a una
organizacion integrar o alinear su propio sistema de gestién de la calidad con requisitos de
sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacién adaptar su(s) sistema(s) de
gestién existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestién de la calidad que cumpla
con los requisitos de esta norma mexicana.
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1 Objeto y campo de aplicacién
1.1 Generalidades

Esta norma mexicana especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad, cuando
una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables; y

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

NOTA - En esta norma mexicana, el término “producto” se aplica tnicamente al producto destinado a un cliente o
solicitado por él.

1.2 Aplicacion

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

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

Cuando se realicen exclusiones, no se podrd alegar conformidad con esta norma mexicana a
menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y
que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacién para
proporcionar productos que cumplir con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

2 Referencias normativas

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este
texto, constituyen disposiciones de esta norma mexicana. Para las referencias fechadas, las
modificaciones posteriores, o las revisiones, de la citada publicacién no son aplicables. No
obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta norma mexicana que
investiguen la posibilidad de aplicar la edicion mis reciente del documento normativo citado a
continuacién. El IMNC y el COTENNSISCAL mantienen el registro de las normas mexicanas
(NMX-CC) vigentes.

NMX-CC-9000-IMNC-2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

5/36



)

1SO 9001:2000 COPANT/ISO 9001-2000 NMX-CC-9001-IMNC-2000
e EEE—————————————  ——————

5. Términos y definiciones

Para el propdsito de esta norma mexicana, son aplicables los términos y definiciones dados en la
norma NMX-CC-9000-IMNC.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la norma NMX-CC-9001-IMNC para
describir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en
uso.

proveedor —=======> organizacién ========> cliente
El término “organizacion™ reemplaza al término “proveedor” que se utilizé en la norma NMX-
CC-003:1995 IMNC para referirse a la unidad a la que se aplica esta norma mexicana.
Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora al término “subcontratista”.
A lo largo del texto de esta norma mexicana, cuando se utilice el término "producto”, éste puede
significar también "servicio".
4  Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestién de
la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma

mexicana.
La organizacién debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacién a
través de la organizacion (véase 1.2);

b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

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

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

e) realizar el seguimiento, la medicidn y el andlisis de estos procesos; e

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

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana.
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En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte
la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales Q
procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado ]

dentro del sistema de gestion de la calidad.

NOTA - Los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente deberfan incluir los procesos para las actividades de gestion. la provision de recursos. la realizacion
del producto y las mediciones. )

4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:
a) deciaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad;

b) un manual de la calidad;
¢) los procedimientos documentados requeridos en esta norma mexicana;

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

e) los registros requeridos por esta norma mexicana (véase 4.2.4).

NOTA 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentado™ dentro de esta norma mexicana, significa que
el procedimiento sea establecido. documentado, implementado y mantenido.

NOTA 2 La extension de la documentacién del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacién a
otra debido a:

a) el tamafio de la organizacidn y el tipo de actividades;
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

c) la competencia del personal.

NOTA 3 La documentacién puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
4.2.2 Manual de la calidad
La organizacién debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacién de
cualquier exclusién (véase 1.2);

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calidad, o
referencia a los mismos; y .
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¢) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.
4.2.3 Control de los documentos

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

citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision;

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente;

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos;

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

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y ficilmente identificables;

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion: y

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

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestién de la calidad. Los registros
deben permanecer legibles, ficilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un
procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identificacién, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacidn, el tiempo de retencion y la disposicién de los
registros.

5 Responsabilidad de la direcciéon

5.1 Compromiso de la direccién

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

eficacia:

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente
como los legales y reglamentanos;
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b) estableciendo la politica de la calidad;

¢) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad:
d) llevando a cabo las revisiones por la direccién; y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen
con el propésito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccidn debe ase -arse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al prop6sit. de la organizacién;

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

proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la‘calidad;
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién; y
e) es revisada para su continua adecuacion.
5.4 Planificacién
5.4.1 Objetivos de la calidad .
La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser
medibles y coherentes con la politica de la calidad.
5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que:

a) la planificacién del sistema de gestién de la calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de la calidad; y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste.
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estin definidas y son
comunicadas dentro de la organizacién.

3.5.2 Representante de la direccién

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

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

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

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

NOTA - La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema de gestién de la calidad.

5.5.3 Comunicacién interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados
dentro de la organizacién y de que la comunicacién se efectia considerando la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccion

5.6.1 Generalidades

La alta direccién debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y eficacia continuas. La revisién
debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en

el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4). -
5.6.2 Informacion para la revision
La informacion de entrada para la revisién por la direccién debe incluir:

a) resuliados de auditorias;
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b) retroalimentacién del cliente;

c) desempeifio de los procesos y conformidad del producto;

d) estado de las acciones correctivas y preventivas;

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas:

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad; y
g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revisién

Los resultados de la revisién por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestién de la calidad y sus procesos;
b) la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente; y

¢) las necesidades de recursos.

6  Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos
La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia; y

b) aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

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

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

La organizacion debe:
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a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la
calidad del producto;

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades;
c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

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

e) mantener los registros apropiados de la educacién, formacion, habilidades y experiencia
(véase 4.2.4).

6.3 Infraestructura

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

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados;

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

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacién).

6.4 Ambiente de trabajo

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

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacién de la realizacién del producto

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del
producto. La planificacién de la realizacién del producto debe ser coherente con los rcqu:sncs de

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

Durante la planificacién de la realizacién del producto, la organizacién debe determinar, cuando
sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos. documentos y de proporcionar recursos especificos para
el producto;
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¢) las actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del

mismo; y

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacién y el producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacién debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de
operacion de la organizacién.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién de la calidad (incluyendo los procesos de
realizacién del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede
denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacién del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion debe determinar:

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

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

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

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisién debe
efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por
ejemplo envio de ofertas, aceptacién de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los
contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estdn definidos los requisitos del producto;

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

c) la organizacién tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
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Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las acciones oniginadas por la
misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la organizacién
debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la
documentacién pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de
los requisitos modificados.

NOTA - En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta prictico efectuar una revisién formal
de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catilogos
o el material publicitario.

7.2.3 Comunicacién con el cliente

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

a) la informacién sobre el producto;

b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones; y

¢) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseiio y desarrollo

7.3.1 Planificacién del diseiio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:

a) las etapas del diseno y desarrollo;

b) la revision, verificacién y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo; y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

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

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, seglin sea apropiado, a medida que progresa
el disefio y desarrollo.
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) los requisitos legales y reglamentarios apl;cablcs:

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

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

7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo

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

antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

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

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la prestacién del servicio;
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto; y

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

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de
" acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1):

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos; e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas

con la(s) etapa(s) de diseno y desarrollo que se estd(n) revisando. Deben mantenerse registros de
los resultados de las revisiones y de cualquier accidn necesaria (véase 4.2.4),
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7.3.5 Verificacion del diseno y desarrollo

Se debe realizar la verificacién, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de
que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del
disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacién y de
cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacion del diseno y desarrollo

Se debe realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1)
para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la
validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accién que sea necesaria
(véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del diseiio y desarrollo

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

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién de los cambios y de cualquier accién
que sea necesaria (véase 4.2.4).

74 Compras
7.4.1 Proceso de compras

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

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los
cnterios para la seleccion, la evaluacion y la re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los
resultados de las evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se derive de las mismas (véase
4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras

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

a) requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos;
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b) requisitos para la calificacién del personal; y
¢) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizaci6n debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes
de comunicérselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

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

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

7.5 Produccion y prestacién del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

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

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

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario;

c) el uso del equipo apropiado;

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion;

e) la implementacion del seguimiento y de la medicién; y

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

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

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacién del servicio donde
los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes

unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

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

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea
aplicable:
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a) los criterios definidos para la revisién y aprobacién de los procesos:
b) la aprobacién de equipos y calificacién del personal;

¢) el uso de métodos y procedimientos especificos;

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

e) la revalidacion.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacién debe identificar el producto por medios adecuados, a
través de toda la realizacién del producto.

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

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la
identificacion dnica del producto (véase 4.2.4).

NOTA - En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracién es un medio para mantener la identificacién
y la trazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algiin otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

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

7.5.5 Preservacion del producto

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacién, manipulacién,
embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacién debe aplicarse también, a las partes
constitutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién
La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositivos de

medicion y seguimiento necesanios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados {véase 7.2.1).
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La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion
pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y

medicién.
Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:

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

b) ajustarse o reajustarse segin sea necesario;
¢) identificarse para poder determinar el estado de calibracién;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién; y

e) - tegerse contra los danos y el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y el
almacenamiento.

Ademds, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacién
debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informéticos para satisfacer su aplicacion
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos

especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo
cuando sea necesario.

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

8 Medicién, analisis y mejora
8.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicidn, analisis y
mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto;
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad; y
c¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacidn.
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8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente

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

8.2.2 Auditoria interna

La organizacidn debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si
el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta norma
mexicana y con los requisitos del sistema de gestién de la calidad establecidos por la
rganizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracién el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se
deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La
seleccion de los auditores y la realizacién de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la
planificacién y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los
registros (véase 4.2.4).

La direccion responsable del 4rea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman
acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la venficacién de las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

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

orlentacion.
8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

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

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas
del proceso de realizacién del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto (véase 4.2.4).

La liberacién del producto y la prestacién del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), 2 menos que sean
aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades v autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben
estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes
maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente y,
cuando sea aplicable, por el cliente; y

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

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se comge un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacién para
demostrar su conformidad con los requisitos.

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

8.4 Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
1doneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse
la mejora continua de la eficacia del sistema de gestién de la calidad. Esto debe incluir Jos datos
generados del resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.
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El analisis de datos debe proporcionar informacidon sobre:
a) la satisfaccién del cliente (véase 8.2.1);
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1);

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

d) los proveedores.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el andlisis de datos, las acciones comectivas y preventivas y la revisién por la
direccion.

8.5.2 Accion correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de
prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las

* no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes);
b) determinar las causas de las no conformidades;

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

d) determinar e implementar las acciones necesarias;

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4); y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventiva

La orgamzacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades

potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los
efectos de los problemas potenciales.
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Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;
¢) determinar e implementar las acciones necesarias;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4); y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

9 Bibliografia

Véase anexo C.

10 Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma ISO 9001:2000 Quality management systems
- Requirements.

‘\
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Anexo A

‘ (informativo)

Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996

.

Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996

NMX-CC-9001-IMNC-2000 ISO 14001:1996
Introduccion 0 Introduccién
Generalidades 0.1
Enfoque basado en los procesos 0.2
Relacién con la norma NMX-CC-|0.3
9004-IMNC
Compatibilidad con otros sistemas de [ 0.4
gestién
Objeto y campo de aplicacién 1 1 Objeto y campo de aplicacién
Generalidades 1.1
Aplicacién 1.2
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 3 Definiciones
. " |Sistema de gestion de la calidad 4 4 Requisitos del sistema de gestion
ambiental
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion. 42
Documentacién
Generalidades 421 444 Documentacién del sistema de
gestion ambiental
Manual de la calidad 422 444 Documentacién del sistema de
gestion ambiental
Control de los documentos 423 445 Control de documentos
Control de los registros 4.2.4 453 Registros
Responsabilidad de la direcciéon 5 44.1 Estructura y responsabilidad
Compromiso de la direccién 5.1 4.2 Politica ambiental
44.1 Estructura y responsabilidades
Enfoque al cliente 5.2 4.3.1 Aspectos ambientales
432 Requisitos legales y otros requisitos
Politica de la calidad 53 4.2 Politica ambiental
Planificacion 54 4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 5.4.1 433 Objetivos y metas
Plunificacion del sistema de gestion | 5.4.2 434 Programa de gestion ambiental
’ : de la cahidad
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Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996 (continuacién)

NMX-CC-9001-IMNC-2000

IS0 14001:1996

Responsabilidad, autoridad y 5.5 4.1 Requisitos generales
comunicacién
Responsabilidad y autoridad 551 [44.1 Estructura y responsabilidad
Representante de la direccién 5.5.2
Comunicacién interna 553 443 Comunicacion
Revisién por la direccion 5.6 4.6 Revision por la direccién
Generalidades 5.6.1
Informacién para la revisién 5.6.2
Resultados de la revisién 5.6.3
Gestion de los recursos 6 44.1 Estructura y responsabilidad
Provisién de recursos 6.1
R -sos humanos 6.2
Ge..2ralidades 6.2.1
Competencia, toma de conciencia y|6.2.2 44.2 Formacién, toma de conciencia y
formacién competencia
Infraestructuras 6.3 44.1 Estructura y responsabilidad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto Z 4.4 Implementacién y operacion
44.6 Control operacional
Planificaciéon de la realizacién (7.1 446 Control operacional
producto
Procesos relacionados con los|7.2
clientes
Determinacién de los requisitos|7.2.1 4.3.1 Aspectos ambientales
relacionados con el producto 432 Requisitos legales y otros requisitos
44.6 Control operacional
Revision de los requisitos | 7.2.2 44.6 Control operacional
relacionado con el producto 4.3.1 Aspectos ambientales
Comunicacion con el clientes 7.2.3 443 Comunicacién
Disefio y desarrollo 73
Planificacién del disefio y desarrollo | 7.3.1 44.6 Control operacional
Elementos de entrada para el disefio|7.3.2
y desarroliu
Resultados del disefio y desarrollo | 7.3.3
Revision del disefio y desarrollo 734
Verificacion del disefio y desarrollo |7.3.5
Validacion del disefio y desarrollo | 7.3.6
Control de cambios del disefio y|7.3.7
desarrollo
Compras 7.4 446 Control operacional
Proceso de compras 7.4.1
Informacién de las compras 7.4.2
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Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996 (continuacidn)

NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISO 14001:1996

Verificacion de los productos
comprados

743

Produccién y prestacion del servicio | 7.5 446 Control operacional
Control de la produccién y de la|7.5.1
prestacion del servicio
Validacién de los procesos de|7.5.2
produccién y de la prestacién del
servicio
Identificacién y trazabilidad 7.5.3
Propiedad del cliente 7.5.4
Preservacién del producto 7.5.5
Control de  dispositivos de|7.6 45.1 Seguimiento y medicién
seguimiento y de medicién
Medicién, analisis y mejora 8 4.5 Verificacidn y accién correctiva
Generalidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medicién
Medicién y seguimiento 8.2
Satisfaccidn del cliente 8.2.1
Auditoria interna 8.2.2 454 Auditoria del sistema de gestién
ambiental
Seguimiento y medicién de los|8.2.3 4.5.1 Seguimiento y medicién
procesos
Seguimiento y medicién del|8.2.4
producto
Control de producto no conforme 83 452 No conformidad, accién correctiva
y accién preventiva
447 Preparacién y respuesta ante
emergencia
Anilisis de datos 8.4 4.5.1 Seguimiento y medicién
Mejora 8.5 4.2 Politica ambiental
Mejora continua 8.5.1 434 Programa(s) de gestién ambiental
Acciones correctivas 8.5.2 452 No conformidad, accién correctiva
Acciones preventivas 8.5.3 y accién preventiva
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISO 14001:1996 NMX-CC-9001-IMNC-2000
Introduccion - 0 Introduccion
0.1 Generalidades
0.2 Enfoque basado en los procesos
0.3 Relacion con la norma NMX-CC-
9004-IMNC
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de
gestion
Objeto y campo de aplicacién 1 1 Objeto y campo de aplicacion
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacién
Normas para consulta 2 2 Referencias normativas
Definiciones 3 3 Términos y definiciones
Requisitos del sistema de gestion |4 4 Sistema de gestién de la calidad
ambiental
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Politica ambiental 42 |51 Compromiso de la direccién
3.3 Politica de la calidad
8.5 Mejora
Planificacién 4.3 54 Planificacion
Aspectos ambientales 4.3.1 |52 Enfoque al cliente
7.2:1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el cliente
722 Revision de los requisitos
relacionados con el producto
Requisitos legales y otros requisitos  (4.3.2 |5.2 Enfoque al cliente
2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el cliente
Objetivos y metas 433 |54.] Objetivos de la calidad
Programa de gestion ambiental 434 (542 Planificacién del sistema de gestién
8.5.1 |de la calidad
Mejora continua
I Implementacién y operacién 44 |7 Realizacion del producto
i 7.1 Planificacién para la realizacién del

producto
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las iormas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacién)

ISO 14001:1996 NMX-CC-%001-IMNC-2000
Estructura y responsabilidad 44.1 |5 Responsabilidad de la direccién
3.1 Compromiso de la direccién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Representante de la direccion
6 Gestion de los recursos
6.1 Provisién de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.3 Infraestructuras
6.4 Ambiente de trabajo
Formacién, toma de conciencia y|4.4.2 [6.2.2 Competencia,  sensibilizacion y
competencia formacién
Comunicacion 443|553 Comunicacién interna
7.2.3 Comunicacién con los clientes
Documentacion del sistema de|4.4.4 4.2 Requisitos de documentacién
gestién ambiental 4.2.1 Generalidades
422 Manual de la calidad
Control de la documentacién 4.4.5 1423 Control de documentos
Control operacional 446 |7 Realizacién del producto
7.1 Planificacién de la realizacién del
producto
7.2 Procesos relacionados con los
clientes
7.2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el producto
7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el producto
7.3 Disefio y desarrollo
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo
7.3:2 Elementos de entradas para el disefio
y desarrollo
733 Resultados del diseno y desarrollo
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
735 Verificacion del disefo y desarrollo
71.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
739 Control de cambios del diseno y
desarrollo
7.4 Compras
74.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacién de las compras
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacion)

1SO 14001:1996 NMX-CC-9001-IMNC-2000
74.3 Verificacion de los productos
comprados
1.5 Produccién y prestacion del de
servicio
7.5.1 Control de operaciones
753 Identificacién y trazabilidad
754 Propiedad del cliente
755 Conservacién del producto
752 Validacion de los procesos de
produccion y de prestacién del servicio
Preparacion y respuesta ante 44.7 |83 Control de producto no conforme
emergencias
Verificacidn y accién correctiva 45 |8 Medicion, anilisis y mejora
Seguimiento y medicién 45.1 (7.6 Control de equipos de seguimiento y
medicién
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfaccién del cliente
8.2.3 Seguimiento y medicién de procesos
8.24 Seguimiento y  medicién  de
productos
84 Andlisis de datos
No conformidad, accion correctivay |4.5.2 |8.3 Control de producto no conforme
accién preventiva 8.5.2 Acciones correctivas
8.53 Acciones preventivas
Registros 453 [4.24 Control de los registros
Auditonia del sistema de gestién 454 (822 Auditoria interna
ambiental
Revision por la direccién 46 |5.6 Revision por la direccién
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Informacién para la revision
563 Resultados de la revisién
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Anexo B
. (informativo)

Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

Tabla B.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y
NMX-CC-9001-IMNC-2000

NMX-CC-003:1995 IMNC NMX-CC-%001-IMNC-2600
1 Objeto y campo de aplicacion
2 Normas de referencia
3 Definiciones
4 Requisitos del sistema de calidad (sélo titulo)
4.1 Responsabilidades de la direccién (sélo
titulo)

LS

4.1.1 Politica de calidad 5.1+53+54.1
4.1.2 Organizacion (sélo titulo)
4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad 5.5.1
4.1.2.2 Recursos 6.1 +6.2.1
4.1.2.3 Representante de la direccion 55.2
4.1.3 Revision por la direccion 5.6.1 +8.5.1
4.2 Sistema de calidad (sdlo titulo)

. 4.2.1 Generalidades 4.1+422

-" |4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad 4.2.1

4.2.3 Planeacion de la calidad 542+7.1

4.3 Revision del contrato (sélo titulo)
4.3.1 Generalidades

4.3.2 Revision 52+721+4+722+723
4.3.3 Modificaciones al contrato 7.2.2
4.3.4 Registros 7.2.2

4.4 Control del disefio (sélo titulo)
4.4.1 Generalidades

4.4.2 Planeacion del disefio y desarrollo 7.3.1
4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas 7.3.1
4.4.4 Datos de entradas al disefio 7.2.1+7.3.2
4.4.5 Resultados del disefio 733
4.4.6 Revision del disefio 734
4.4.7 Venficacion del disefio 735
4.4.8 Validacién del disefio 7.3.6
4.4.9 Cambios del disefio T3
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Tabla B.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacién)

ISO 9001:2000

NMX-CC-003:1995 IMNC NMX-CC-9001-IMNC-2000
4.5 Control de documentos y datos (s6lo titulo)
4.5.1 Generalidades 423
4.5.2 Aprobacién y emision de documentos y datos |4.2.3
4.5.3 Cambios en documentos y datos 423
4.6 Adquisicic.2s (s6lo titulo)
4.6.1 Generalidades
4.6.2 Evaluacién de subcontratistas 7.4.1
4.6.3 Datos para adquisiciones 7.4.2
4.6.4 Verificacién de los producto comprados 74.3
4.7 Control de productos proporcionados por el |7.5.4
cliente
4.8 Identifica. 5n y rastreabilidad del productos |7.5.3

4.9 Control del proceso

63+64+751+752

4.10 Inspeccién y prueba (sélo titulo)

4.10.1 Generalidades 7.1+8.1
4.10.2 Inspeccién y pruebas de recepcion 743+824
4.10.3 Inspeccién y pruebas en proceso 824

4.10.4 Inspeccion y pruebas finales 824

4.10.5 Registros de inspeccién y prueba 7.52+824
4.11 Control de equipo de inspeccion, medicion y

prueba (sélo titulo)

4.11.1 Generalidades 7.6

4.11.2 Procedimiento de control 7.6

4.12 Estado de inspeccion y prueba 7.5.3

4.13 Control de producto no conformes (sélo

titulo)

4.13.1 Generalidades 8.3

4.13.2 Revisién y disposicién de productos no|8.3
conformes

4.14 Acciodn correctiva y preventiva (sélo titulo)

< 14.1 Generalidades 852+853
4.14.2 Accion correctiva 85.2
4.14.3 Accion preventiva 8.5.3

4.15 Manejo, almacenamiento, empaque,

conservacion y entrega (sélo titulo)

4.15.1 Generalidades

4.15.2 Manejo 755

4.15.3 Almacenamiento 7.5.5

4.15.4 Empaque 7.5.5
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Tabla B.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacion)

NMX-CC-003:1995 IMNC NMX-CC-9001-IMNC-2000
4.15.5 Conservacion 755
4.15.6 Entrega 7.5.1
4.16 Control de registros de calidad ' 4.24
4.17 Auditorias de calidad internas 822+8.23
4.18 Capacitacion 6.2.2
4.19 Servicio 7.5.1
4.20 Técnicas estadisticas (sélo titulo)
4.20.1 Identificacion de necesidades 8.1+823+824+84
4.20.2 Procedimientos 8.1+823+824+84
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Tabla B.2 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

NMX-CC-9001-IMNC-2000

NMX-CC-003:1995 IMNC

producto

1 Objeto y campo de aplicaciéon 1

1.1 Generalidades

1.2 Aplicacién

2 Referencias normativas 2

3 Términos y definiciones 3

4 Sistema de gestion de la calidad (sélo titulo)

4.1 Requisitos generales 4.2.1
4.2 Requisitos de la documentacién (sélo titulo)

4.2.1 Generalidades 422
4.2.2 Manual de la calidad 4.2.1
4.2.3 Control de los documentos 451+452+453
4.2.4 Control de los registros de la calidad 4.16

5 Responsabilidad de la direccién (sélo titulo)

5.1 Compromiso de la direccién 4.1.1
5.2 Enfoque al cliente 4.3.2
5.3 Politica de la calidad 4.1.1
5.4 Planificaci6n (s6lo titulo)

5.4.1 Objetivos de la calidad 4.1.1
5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad 423
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién (sélo

titulo)

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 4.1.2.1
5.5.2 Representante de la direccién 4123
5.5.3 Comunicacién interna

5.6 Fc' 1s10n por la direccion (sélo titulo)

5.6.1 Generalidades 413
5.6.2 Informacién para la revisién

5.6.3 Resultados de la revisién

6 Gestion de los recursos (sélo titulo)

6.1 Provisién de recursos 4122
6.2 Recursc ~umanos (sélo titulo)

0.2.1 Generalidades 4122
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién 4.18
6.3 Infraestructura 4.9
6.4 Ambiente de trabajo 4.9

7 Realizacion del producto (sélo titulo)

7.1 Planificacién de la realizacion del producto 4.23+4.10.1
7.2 Procesos relacionados con el cliente (sélo titulo)

7.2.1 Determinaci6n de los requisitos relacionados conel |4.3.2+4.4.4

33/36

-



1SO 9001:2000 COPANT/ISO 9001-2000
——

NMX-CC-9001-IMNC-2000

P ——r——

Tabla B.2 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

—

NMX-CC-9001-IMNC-2000

NMX-CC-003:1995 IMNC

7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el
producto

432+433+434

7.2.3 Comunicacién con el cliente 43.2

7.3 Disefio y desarrollo (sélo titulo)

7.3.1 Planificacién del disefo y desarrollo 4424443
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 444

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 445

7.3.4 Revision del disefo y desarrollo 44.6

7.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo 4.4.7

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo 448

7.3.7 Control de cambios del disefo y desarrollo 449

7.4 Compras (s6lo titulo)

7.4.1 Proceso de compras 46.2

7.4.2 Informacién de las compras 4.6.3
7.4.3 ' Verificacién de los productos comprados 4.6.4+4.10.2

7.5 Produccién y prestacion del servicio (sélo titulo)

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del
servicio

7.5.2 Validacién de los procesos de la produccién y de la
prestacion del servicio

7.5.3 Identificacién y trazabilidad

7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacion del producto

49+4.15.6+4.19
49
48+4.105+4.12

4.7
4.152+4.153+4.154+4.15.5

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicion

4.11.1+4.11.2

8 Medida, analisis y mejora (sélo titulo)

8.1 Generalidades

4.10 +4.20.1+ 4.20.2

8.2 Seguimiento y medicién (sélo titulo)
8.2.1 Sausfaccién del cliente

8.2.2 Auditoria interna

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

4.17

4.17 +4.20.1+ 4.20.2

4.10.2 + 4.103 + 4.104 + 4.105 +
420 +4.20.2

8.3 Control del producto no conforme 4.13.1 +4.13.2
8.4 Analisis de datos 4.20.1 +4.20.2
| 8.5 Mejora (sélo titulo)
| 8.5.1 Mejora continua 4.13
| 8.5.2 Accion correctiva 4.14.1 +4.14.2
|8.5.3 Accién preventiva 4.14.1 +4.14.3
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Parte 1: Sistema de confirmacion metrolégica para el equipo de medicién.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-017/1:1995 IMNC, Requisitos de
aseguramiento de la calidad para equipo de medicién. Parte 1: Sistema de confirmacion
metrologica para equipo de medicion.

! Prevista su revision como norma ISO 1901 1. Directrices para la auditoria medioambiental y de la calidad.
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ISO 10012-2:1997, Requisitos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicién.
Parte 2: Directrices para el control de los procesos de medicién.

ISO 10013:1995, Directrices para la documentacion de los sistenas de gestion de la

calidad.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-018:1996 IMNC, Directrices para

desarrollar manuales de calidad.

ISO/TR 10014:1998, Directrices para la gestion de los efectos econémicos de la calidad.
ISO 10015:1999, Gestion de la calidad. Directrices para la formacién.

ISO/TR 10017:1999, Orientacion sobre técnicas estadisticas para la norma ISO 9001:1994.

ISO 14001:1996, Sistemas de gestion ambiental — Especificacion con guia para su uso.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-SAA-001:1998 IMNC, Sistemas de
administracién ambiental - Especificacion con guia para su uso.

[EC 60300-11:2, Gestion de la confiabilidad. Parte 1: Gestiéon del programa de
confiabilidad.

Principios de la gestion de la calidad. Folleto?.

ISO 9000 ISO 14000 News (publicacién bimensual que proporciona una cobertura
comprensiva del desarrollo internacional relativo a las normas de sistemas de gestién de
ISO, incluyendo noticias sobre su implementacién por parte de diversas organizaciones
alrededor del mundo®.

Paginas web de referencia: http://www.iso.ch
http://www bsi.org.uk/iso-tc176-sc2

NOTA - En México htp://www.imnc.ore.mx

2 Pendiente de publicacion (revision de la norma [SO 9000-4:1993)

3 Disponible en la pagina Web: hitp://www.1s0.ch y http://www.imnc.org.mx

' 4 Dispomible en la secretaria central de SO (sales @iso.ch)
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Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la mejora del desempeio

0  Introduccién

0.1 Generalidades

La adopci6n de un sistema de gestién de la calidad deberia ser una decision estratégica que tome
la alta direccion de la organizacién. El disefio y la implementacidn de un sistema de gestion de la
calidad de una organizacién est4 influenciado por diferentes necesidades, objetivos particulares,
los productos que proporciona, los procesos que emplea y el tamafo y estructura de la
organizacién. Esta norma mexicana se basa en ocho principios de gestion de la calidad. Sin
embargo, la intenci6n de esta norma mexicana no es implicar uniformidad en la estructura de los
sistemas de gestién de la calidad ni en la documentacion.

El propésito de una organizacién es:

- identificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes interesadas
(empleados, proveedores, propietarios, sociedad) para lograr ventaja competitiva y para
hacerlo de una manera eficaz y eficiente; y

- obtener, mantener, y mejorar el desempefio global de una organizacién y sus capacidades.

La aplicacidn de los principios de la gestion de la calidad no sélo proporciona beneficios directos

sino que también hace una importante contribucién a la gestion de costos y nesgos. Las

consideraciones de beneficios. costos y gestion de riesgos, son importantes para la organizacion,
sus clientes y otras paries interesadas. Estas consideraciones, en relacion con el desempefio global
de la orgamizacidn. pueden tener impacto sobre:

- la fidelidad del cliente:

- lareiteracion de negocios y referencia o recomendacion de la empresa;

- los resultados operativos. tales como los ingresos y participacién de mercado;

- las respuestas ripidas v flexibles a las oportunidades del mercado;

- los costos v tiempos de ciclos mediante el uso eficaz y eficiente de los recursos:

- la alineacion de los procesos que mejor alcanzan los resultados deseados;

- la ventaja competitiva mediante capacidades mejoradas de la organizacién;

la comprension y motivacion de las personas hacia las metas y objetivos de la organizacién,
asi como participacion en la mejora continua;
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- la confianza de las partes interesadas en la eficacia y eficiencia de la orgamizacion, segiin
demuestren los beneficios financieros y sociales del desempenio, ciclo de vida del producto v
reputacion de la organizacion; y

- la habilidad para crear valor tanto para la organizacién como para sus proveedores mediante la
optimizacién de costos y recursos, asi como flexibilidad y velocidad de respuesta
conjuntamente a mercados cambiantes.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta norma mexicana promueve la adopcidn de un enfoque basado en procesos para el desarrollo,
implementacién y mejora de la eficacia y eficiencia de un sistemna de gestion de la calidad, con el
fin de alcanzar la satisfaccién de las partes interesadas mediante el cumplimento de sus
requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz y eficiente, tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona
con el fin de permitir la transformacién de elementos de entrada (inputs) en resultados (outputs),
se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye
directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacién e
Interacciones entre estos procesos, asi como su gestion puede denominarse como "enfoque
basado en procesos”.

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

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

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos;

b) la necesidad de considerar los procesos en términos del valor que aportan;

c) la obtencion de resultados del desempefio v eficacia de los procesos; y

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

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1
ilustra las relaciones entre los procesos descritos en los capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que
las partes interesadas juegan un papel significauvo para definir los requisitos como elementos de
entrada. El seguimiento de la sausfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacion de la

informacion relauva a la percepcion de las partes interesadas acerca de si la organizacién ha
cumphido sus requisitos. El modelo de la figura 1 no refleja los procesos de una forma detallada.
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Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad
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P = de la direccion interesadas
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r ______ "
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— — == Flujo de informacién

Figura 1 - Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
0.3 Relacion con la norma NMX-CC-9001-IMNC

Las ediciones actuales de las normas NMX-CC-9001-IMNC y NMX-CC-9004-IMNC se han
desarrollado como un par coherente de normas para los sistemas de gestion de la calidad, las
cuales han sido disenadas para complementarse entre si, pero que pueden utilizarse igualmente
como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y campo de
~piicacion. tienen una estructura similar para facilitar su aplicacién como un par coherente.

La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para un sistema de gestién de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacién interna por las organizaciones, para certificacién
o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar
cumplimiento a los requisitos del cliente.

La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona onentacion sobre un rango mas amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC,
especialmente para la mejora conunua del desempeno y de la eficiencia globales de la
organizacion. asi como de su eficacia. La norma NMX-CC-9004-IMNC se recomienda como una
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guia para aquellas organizaciones cuya alta direccion desee ir mds alld de los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC, persiguiendo la mejora continua del desemperio. Sin embargo. no
tiene la intencion de que sea utilizada con fines contractuales o de centificacion.

Para mayor facilidad del usuario, el contenido bésico de los requisitos de la norma NMX-CC-
9001-IMNC se ha incluido en recuadros a continuacion de los apartados correspondientes de esta
norma mexicana. '

La informacién identificada como “NOTA"™ se presenta a modo de orientacién para la
compresion o clarificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Esta norma mexicana no incluye orientaciones especificas de otros sistemas de gestion, tales
como aquellos particulares para la gestién ambiental. gestion de la segundad y salud ocupacional,
gestion financiera o gestién de riesgos. Sin embargo, esta norma mexicana permite a una
organizacién integrar o alinear su propio sistema de gestién de la calidad con otros sistemas de
gestion relacionados. Es posible para una organizacién adaptar su(s) sistema(s) de gestion
existente(s) con la finalidad de establecer un sistemna de gestidn de la calidad que siga las
directrices de esta norma-mexicana.
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1 Objeto y campo de aplicacién

Esta norma mexicana proporciona directrices que van mas alld de los requisitos establecidos en la
norma NMX-CC-9001-IMNC, con el fin de considerar tanto la eficacia como la eficiencia de un
sistema de gestiéon de la calidad y por lo tanto el potencial de mejora del desempefio de la
organizacién. Si se compara con la norma NMX-CC-9001-IMNC, los objetivos relativos a la
satisfaccién del cliente y a la calidad del producto se extienden para incluir la satisfaccion de las
partes interesadas y el desempefio de la organizacién.

Esta norma mexicana es aplicable a los procesos de la organizacién y por lo tanto se pueden
difundir en la organizacién los principios de gestién de la calidad en los que estd basada. El
objetivo de esta norma mexicana es la consecucién de la mejora continua, medida a través de la
satisfaccion del cliente y de las demds partes interesadas.

Esta norma mexicana estd constituida por orientaciones y recomendaciones y no ha sido
concebida para su uso, contractual, reglamentaria o en certificacién ni tampoco como una guia
para la implementacién de la norma NMX-CC-9001-IMNC.

2 Referencias normativas

El documento siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto,
constituyen disposiciones de esta norma mexicana. Como la norma de referencia estd fechada, las
modificaciones posteriores, o las revisiones, de la citada norma mexicana no son aplicables. No
obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta norma mexicana que estudien
la posibilidad de aplicar la edicion mis reciente del documento normativo citado abajo. E1 IMNC
y el COTENNSISCAL mantienen el registro de las normas mexicanas (NMX-CC) vigentes.

NMX-CC-9000-IMNC-2000, Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para el propésito de esta norma mexicana, son aplicables los términos y definiciones dados en la

norma NMX-CC-9000-IMNC.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la norma NMX-CC-9004-IMNC para
descnbir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en
uso:

proveedor ——> organizacién = cliente (partes interesadas)

A lo largo del texto de esta norma mexicana, cuando se utilice el término "producto”, éste puede
significar también "servicio”.
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4 Sistemna de gestion de la calidad

4.1 Gestion de sistemas y procesos

Dingir y operar una organizacion con €xito requiere gestionarla de una manera sistematica v
visible. El éxito deberia ser el resultado de implementar y mantener un sistema de gestion que sea
disefiado para mejorar continuamente la eficacia y eficiencia del desempefio de la organizacion
mediante la consideracion de las necesidades de las partes interesadas. Gestionar una
organizacion incluye gesuonar la calidad entre otras disciplinas de gestion.

La alta direccién deberia establecer una organizacién onentada al cliente:

a) mediante la definicion de sistemas y procesos claramente comprensibles, gestionables y
mejorables, en lo que a eficacia y eficiencia se refiere; y

b) asegurandose de una eficaz v eficiente operacidén y control de los procesos. asi como de las
medidas y datos utilizados para determinar el desempefio satisfactorio de la organizacion.

Ejemplos de actividades dtiles para establecer una organizacion orientada al cliente son:
- definir y promover procesos que lleven a mejorar el desempefio de la organizacion;

- adquinr v utilizar informacién y datos del proceso de manera continua;

- dingir el progreso hacia la mejora continua: y

- utilizar métodos adecuados para evaluar la mejora del proceso, tales como autoevaluaciones y
revisiones por parte de la direccion.

En los anexos A v B se dan. respectivamente, ejemplos de autoevaluacién y de procesos de
mejora continua,

| NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
E Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales
| La orgamizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de
l'la cahidad v mejorar conunuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma
| mexicani.

La organmizacion debe:

| ) 1denuficar los procesos necesanos para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a
traves de la orgamizacion:
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b) determinar la secuencia e interaccion de €st0s procesos;

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

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

e) realizar el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos procesos; e

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

La organizacién cebe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana.

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

NOTA - Los procesos necesarios para el sistema de gesudn de la cahidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades de gesudn, la provision de recursos. la realizacion
del producto y las mediciones.

4.2 Documentacién
La direccion deberia definir la documentacion necesaria, incluyendo los registros pertinentes.
para establecer. implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y para apoyar la

operacion eficaz y eficiente de los procesos de la organizacion.

La naturaleza y extension de la documentacion deberia satisfacer los requisitos contractuales,
legales y reglamentarios, y las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes

o

interesadas y deberian ser apropiadas para la propia organizacién, La documentacion puede
encontrarse en cualquier forma o medio adecuado para las necesidades de la organizacion.

Con el fin de proporcionar una documentacién que satisfaga las necesidades y expectativas de las
partes interesadas, la direccion deberia tener en cuenta:

- requisitos contractuales de los clientes y otras partes interesadas;
- aceptacién de normas internacionales, nacionales, regionales y del sector industrial;
- requisitos legales y reglamentarios pertinentes:

- decisiones de la organizacion;
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- fuentes externas de informacidn pertinente para el desarrollo de las competencias de la
"organizacion: e

- informacion acerca de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

La generacion, uso y control de la documentacion deberia evaluarse con respecto a la eficacia y
eficiencia de la organizacién frente a criterios tales como:

- funcionalidad (tal como la velocidad de procesamiento);

- facilidad de uso;

- recursos necesarios;

- politicas y objetivos;

- requisitos actuales v futuros relativos a la gestion del conocimiento;

- comparacion entre los sistemas de documentacion de diferentes organizaciones
(benchmarking): e

- interfaces utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes interesadas de la organizacion.

El acceso a la documentacion deberia estar asegurado para las personas de la organizacion y para
otras partes interesadas, basandose en la politica de comunicacion de la organizacién.

i NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

‘ 4.2 Requisitos de la documentacion

i 4.2.1 Generalidades

| I_.J documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

; a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad;
!'b) un manual de la calidad:

i ¢} los procedimientos documentados requeridos en esta norma mexicana,

| d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacién,
| operacion v control de sus procesos: y

e) los registros requendos por esta norma mexicana.’

NOTA 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentado™ dentro de esta norma mexicana, significa que
el procedimiento sea establecido. documentado. implementado v mantemido.
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NOTA 2 La extension de la documentacién del sistema de gesudn de la calidad puede difenr de una organizacion a |

otra debido a:
a) el tamaiio de la organizacién y el tipo de actividades;

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

c) la competencia del personal.
NOTA 3 La documentacién puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de
cualquier exclusién;

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

¢) una descripcidn de la interaccion entre los procesos del sistema de gestién de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad deben controlarse. Los
registros son un lipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos

citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesanos para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision;

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente;

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

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

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y ficilmente identificables;

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen extemo y se controla su
distnibucion: v

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion
adecuada en el cuso de que se mantengan por cualquier razon.
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4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros
deben permanecer legibles, ficilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un
procedimiento documentado para definir los controles necesanos para la identificacidn, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencién y la disposicién de los
registros.

4.3 Uso de los principios de gestion de la calidad

Para dingir y operar una organizacién con éxito es necesario gestionarla de manera sistemética y
visible. La orientacién para la direccion presentada en esta norma mexicana se basa en ocho
pnncipios de gestion de la calidad.

Estos principios se han desarrollado con la intencién de que la alta direccién pueda utilizarlos

para liderar la organizacién hacia la mejora del desempefio. Estos principios de gestién de la
calidad estan incorporados en el contenido de esta norma mexicana y se citan a continuacion.

a) Enfoque al cliente
Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y

esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

b

—

Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la organizaci6n. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totaimente en el logro de los objetivos de la organizacién.

c) Participacion del personal

El personal, a todos los niveles. es la esencia de una organizacién y su total compromiso
posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

d) Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema para la gestion

e

Identificar. entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a
la eficacia v eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.
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f) Mejora continua
La mejora continua del desempefio global de la organizacion debema ser un objeuvo
permanente de ésta.

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

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

Una organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

El uso exitoso de los ocho principios de gestion por una organizacién resultard en beneficios para
las partes interesadas, tales como mejora en la rentabilidad, la creacién de valor y el incremento
de la estabilidad.

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Orientacién general

5.1.1 Introduccién

El liderazgo. compromiso y la paruicipacion activa de la alta direccién son esenciales para
desarrollar y mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente para lograr beneficios
para todas las partes interesadas. Para alcanzar estos beneficios es necesano establecer, mantener

y aumentar ia sausfaccion del cliente. La alta direccién deberia considerar acciones tales como:

- establecer una vision, politicas y objetivos estratégicos coherentes con el propdsito de la
organizacion;

- liderar la organizacién con el ejemplo, con el fin de desarrollar confianza entre el personal;

- comunicar la orientacién de la organizacidn y los valores relativos a la calidad y al sistema de
gestion de la calidad:

- participar en proyectos de mejora en la busqueda de nuevos métodos, soluciones y productos;

- obtener directamente retroalimentacion sobre la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de
la calidad:

- 1dentificar los procesos de realizacion del producto que aportan valor a la organizacion;

- 1identificar los procesos de apoyo que influencian a la eficacia y eficiencia de los procesos de
realizacion:
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- .crear un ambiente que promueva la participacion activa y el desarrollo del personal: y

- proveer la estructura y los recursos necesarios para apoyar los planes estratégicos de la
organizacion.

La alta direccién deberia definir también métodos para medir el desempefio de la organizacién
con el fin de determinar si se han alcanzado los objetivos planificados.

Estos métodos incluyen:
- mediciones financieras;
- mediciones del desempefio de los procesos a través de toda la organizacién.

- mediciones externas, tales como estudios comparativos (benchmarking) y evaluacién por
tercera parte;

- evaluacién de la satisfaccién de los clientes. personal de la organizacion y otras partes
interesadas:;

- evaluacion de la percepcion de los clientes y de otras partes interesadas del desemperio de los
productos proporcionados; vy

- medicién de otros factores de éxito que identifique la direccién.

La informacién que se obtenga de dichas mediciones y evaluaciones deberia considerarse
también como un elemento de entrada para la revision por la direccién con el fin de asegurarse de
que la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es el motor de la mejora continua de
la orgamizacion.

5.1.2 Aspectos a considerar

Cuando se desarrolla. implementa y administra el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion. la direccién deberia considerar los pnincipios de la gestién de la calidad descritos
en 4.3,

Basado en esos prnincipios, la alta direccion deberia demostrar su liderazgo y compromiso con las
siguientes actividades:

- comprensién de lus necesidades v expectativas actuales y futuras del cliente, ademis de los
requistios,

la promociin de politucas y objetivos para incrementar la conciencia, la motivacién y la
purticipacion activa de las personas de la organizacion;

- ¢l estublecimiento de la mejora continua como un objetivo de los procesos de la organizacién,
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- la planificacién del futuro de la organizacién y la gestion del cambio; y

- el establecimiento y comunicacion de un marco de referencia para el logro de la sausfaccion
de las partes interesadas.

Como complemento a la mejora continua escalonada o progresiva, la alta direccién deberia
considerar igualmente cambios radicales en los procesos como una manera de mejorar el
desempeifio de la organizacién. Durante dichos cambios, la direccién deberia tomar las medidas
apropiadas para asegurarse de que se proporcionan los recursos y las comunicaciones necesanas
para mantener las funciones del sistema de gestién de la calidad.

La alta direccién deberia identificar los procesos de realizacion de producto de la organizacion.
dado que éstos estdn directamente relacionados con el éxito de la organizacién. La alta direccién
deberia también identificar aquellos procesos de apoyo que afectan a la eficacia y eficiencia de
los procesos de realizaciér  las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

La gestién deberia asegurarse de que todos los procesos operan como una red de trabajo eficaz y

eficiente. La gestion deveria analizar y optimizar la interaccién de los procesos, incluyendo tanto
los procesos de realizacién como los procesos de apoyo.

Conviene:

- asegurarse de que la secuencia e interaccién de los procesos se disefian para lograr eficaz y
eficientemente los resultados deseados;

- asegurarse de que los elementos de entrada, las actividades y los elementos de salida de los
procesos estan claramente definidos y controlados;

- realizar el seguimiento de los elementos de entrada y de salida para verificar que los procesos
individuales estan vinculados y operan eficaz y eficientemente;

- 1dentificar y gestionar los nesgos, y aprovechar las oportunidades de mejora del desempefio;
- llevar a cabo el andlisis de los datos para facilitar la mejora continua de los procesos;

- identificar a los duefios de cada proceso y dotarles de plena responsabilidad y autoridad:

- gestionar cada proceso para alcanzar los objetivos de los mismos; y

- las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromuso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestién de la calidad, asi como con la mejora continua de su

eficacia,

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

b) estableciendo la politica de la calidad;
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad;
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion; y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Necesidades y expectativas de las partes interesadas

5.2.1 Generalidades

Toda organizacién tiene partes interesadas, cada una con necesidades y expectativas. Las partes
interesadas de las organizaciones incluyen:

- clientes v usuanos finales:
personal de la organizacion:

- duenos/inversores. (tales como accionistas, individuos o grupos, incluyendo el sector publico,
que tienen un interés especifico en la organizacion);

- proveedores vy aliados de negocios: y

lu sociedad en términos de la comunidad y el publico afectado por la organizacién o sus
productos.

5.2.2 Necesidades y expectativas
El éxito de la organizacién depende de entender y satisfacer las necesidades y expectativas
actuales v futuras de los clientes y usuanos finales actuales y potenciales, asi como de

comprender v considerar las de otras partes interesadas.

Para sausfacer las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas, una organizacién
deberia:
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- identificar a sus partes interesadas y mantener una respuesta equilibrada a sus necesidades »
expectativas; ‘

- traducir las necesidades y expectativas identificadas en requisitos;
- comunicar los requisitos a través de toda la organizacién; y

- enfocarse en la mejora de los procesos para asegurar la creacion de valor para las partes
interesadas identificadas.

Para satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y usuarios finales, la direccion de una
organizacién deberia:

- entender las necesidades y expectativas de sus clientes, incluso aquellas de los clientes
potenciales;

- determinar las caracteristicas clave del producto para los clientes y usuarios finales;
- identificar y evaluar a los competidores en su mercado; e
- 1denuficar oportunidades del mercado, debilidades y ventajas competitivas futuras.

Los siguientes son ejemplos de necesidades y expectativas del cliente y del usuano final, en
relacion con los productos de la organizacion: .

- conformidad:
- segundad de funcionamiento:
- disponibihdad:
entrega:
acuvidades postenores a la realizacidn;
precio v costos del ciclo de vida;
- segundud del producto:
- responsabilidad legal por el producto: e
- 1mpacto ambiental.
Lu orgamizacion deberia identificar las necesidades y expectativas del personal en aspectos como

el reconocimiento. la sausfaccion en el trabajo v el desarrollo personal. Tal atencién ayuda a
asegurarse de que el compromiso y la motivacion del personal sean tan fuertes como sea posible.
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La organizacion deberia definir resultados financieros y otros que sausfagan las necesidades
expectativas identificadas de los duefios e inversores.

La direccion deberia considerar los beneficios potenciales de establecer alianzas de negocios con
los proveedores de la organizacidn, a fin de crear valor para ambas partes. Una alianza de
negocios deberia basarse en una estrategia conjunta, compartiendo conocimientos, asi como
beneficios y pérdidas.

Cuando se establecen alianzas de negocios, una organizacién deberia:

- identificar proveedores claves. y otras organizaciones, como aliados de negocios potenciales;

- establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades y expectauvas de los
clientes;

- establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades v expectativas de los
aliados de negocios; y

- establecer metas que aseguren oportunidades para continuar las alianzas.
Al considerar su relacién con la sociedad. la organizacién deberia:
- demostrar su responsabilidad para con la salud y la seguridad;

considerar el impacto medioambiental, incluyendo la conservacién de energia y recursos
naturales:

- 1dentificar los requisitos legales vy reglamentanos aplicables: e

- 1dentficar los impactos actuales y potenciales en la sociedad en general v en la comumdad
local en particular de sus productos, procesos y actividades.

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

3.2 Enfoque al cliente

| La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen

con el propdsito de aumentar la sausfaccion del cliente.

3.2.3 Requisitos legales vy reglamentarios

La direccion deberia asegurarse de que la organizacion tiene conocimientos de los requisitos
legales v reglamentanos aplicables a sus productos. procesos y actividades y deberia incluir tales
requisitos como parte del sistema de gestion de la calidad.

También se deberiun tener en consideracion:
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la promocién del cumplimiento ético, eficaz y eficiente de los requisitos actuales y los
esperados;

- los beneficios para las partes interesadas resultantes de exceder la conformidad; y
- el papel de la organizaci6n en la proteccién de los intereses de la comunidad.

5.3 Politica de la calidad

La alta direccion deberia utilizar la politica de la calidad como un medio para conducir a la
organizacién hacia la mejora de su desempefio.

La politica de la calidad de la organizacidn deberia tener una consideracién igual, y ser coherente
con las otrz  H>liticas y estrategias globales de la organizacion.

Al estabiecer la politica de la calidad, la alta direccién deberia considerar:

- el nivel y tipo de mejoras futuras necesarias para el éxito de la organizacion;

- el grado esperado o deseado de satisfaccién del cliente;

- el desarrollo de las personas en la organizacién;

- las necesidades v expectativas de otras partes interesadas;

- los recursos necesarios para ir mas alld de los requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC; y
- las potenciales contribuciones de proveedores v asociados.

La politica de la calidad puede utilizarse para la mejora siempre que:

- sea coherente con la vision y estrategia de la alta direccion para el futuro de la organizacién;

- permita que los objetivos de calidad sean entendidos y perseguidos a través de toda la
organizacion.

- demuestre el compromiso de la alta direccion hacia la calidad y la provisién de recursos
adecuados para el logro de los objetivos;

- ayude a promover un compromiso hacia la calidad en todos los niveles de la organizacion, con
claro hiderazgo por la alta direccion;

- incluya la mejora continua en relacién con la satisfaccién de las necesidades y expectativas de
los clientes y otras partes interesadas; y

- se formule de manera eficaz y se comunique eficientemente.
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Al 1gual que sucede con otras politicas de la organizacion, la poliuca de la calidad debena
revisarse penodicamente.

d) es comunicada v entendida dentro de la organizacion; y

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
5.3 Politica de la calidad .
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad: -
a) cs adecuada al propdsito de la organizacion:

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia
del sistena de gestion de la calidad;

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

) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad
La planificacion estratégica de la organizacion y la politica de la calidad proporcionan un marco
de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad. La alta direccién deberia
establecer estos objetuvos para conducir a la mejora del desempefio de la organizacion. Los
objeuvos deberian poderse medir con el fin de facilitar una eficaz y eficiente revision por la
direccion.
En el establecimiento de estos objetivos, se deberia considerar también:
- las necesidades actuales y futuras de la organizacion y de los mercados en los que se actia:

los hallazgos pertinentes de las revisiones por la direccion;

el desempefio actual de los productos y procesos;

los niveles de sausfaccion de las partes interesadas:

- los resultados de las autoevaluaciones:

- estudios comparauvos (benchmarking), analisis de los competidores, oportunidades de
mejora: v

- recursos necesarios para cumplir los objetivos.
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Los objetivos de la calidad deberian comunicarse de tal manera que el personal de la
organizacién pueda contribuir a su logro. Deberia definirse la responsabilidad para efectuar el
despliegue de los objetivos de la calidad. Los objetivos deberian revisarse sistematicamente y

modificarse si fuera necesano.

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

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto, se establecen en las funciones y niveles

perunentes dentro de la organizacién. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes
con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion de la calidad

La direccion deberia asumir la responsabilidad de la planificacion de la calidad de la
organizacion. Esta planificacion deberia enfocarse en la definicion de los procesos necesarios
para cumplir eficaz y eficientemente los objetivos de la calidad y los requisitos de la organizacién
coherentemente con la estrategia de la organizacion.

Entre la informacion de entrada para una planificacion eficaz y eficiente se incluven:

- las estrategias de la organizacion;

- los objetivos definidos de la organizacién;

- las necesidades y expectativas definidas de los clientes y de otras partes interesadas;

- laevaluacion de los rcquisitl:Js legales y reglamentarios:

- la evaluacién de los datos de desempeiio de los productos;

- laevaluaci6n de los datos de desempefio de los procesos;

- las lecciones aprendidas de expenencias previas;

- las oportunidades de mejora sefaladas: y

- los datos relacionados con la evaluacion de los riesgos y la atenuacion de los mismos.

Los resultados de la planificacion de la calidad de la orgamizacion deberian definir los procesos
de reahizacion del producto y de apoyo necesarios en términos de:
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- las habilidades y conocimiento necesitados por la organizacion:

- laresponsabilidad y autondad para la implementacién de los planes de mejora de procesos:
- los recursos necesarios, tales como los financieros y de infraestructura;

- los indicadores para evaluar el logro de la mejora del desempefio de la organizacion:

- las necesidades de mejora, incluyendo métodos y herramuentas; y

- las necesidades de documentacién, incluyendo registros.

La direccion deberia encargarse de revisar de manera sistematica las salidas para asegurarse de la
eficacia y eficiencia de los procesos de la organizacion.
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5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de la calidad; y

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

L

.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsabilidad v autoridad

La alta direccion deberia definir y después comunicar la responsabilidad y autoridad con el objeto
de implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente.

Se le deberia atribuir al personal de la organizacién la responsabilidad y autoridad que le permita
contnbuir en el logro de los objeuivos de calidad y establecer su participacion, motivacién y
COmpromiso.
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5.5 Responsabilidad, auteridad ¥y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son
comunicadas dentro de la organizacion.
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5.5.2 Representante de la direccién

La alta direccién deberia designar y dotar de autoridad a un representante de la direccion para
gestionar, dar seguimiento, evaluar y coordinar el sistema de gestion de la calidad. El proposito
de esta designacion es aumentar la eficacia y eficiencia de la operacion y de la mejora del sistema
de gestién de la calidad. El representante deberia depender de la alta direccién y comunicarse con
los clientes y otras partes interesadas para asuntos relacionados con el sistema de gestion de la

calidad.
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5.5.2 Representante de la direccion

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

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesanos para el
sistema de gestion de la calidad;

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

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

NOTA - La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relz..onados con el sistema de gestion de la calidad

5.5.3 Comunicacion interna

La alta direccidn de la organizacioén deberia definir e implementar un proceso eficaz y eficiente
para la comunicacion de la politica de la calidad. los requisitos de calidad, los objetivos de la
calidad y los logros. Proporcionar esta informacion puede ayudar a la mejora del desempeiio de la
organizacion y compromete directamente a las personas en el logro de los objetivos de la calidad.
La direccion deberia promover activamente la retroalimentacion y la comunicacién del personal
de la organizacién como un medio para su panticipacién.

Los siguientes son ejemplos de actividades de comunicacion:
- comumicacion conducida por la direccion en las 4reas de trabajo;

- reuniones informativas en equipo y otras reuniones. como por ejemplo aquellas para realizar
reconocimientos a los logros:

- tableros de noticias, penodicos y revistas internas:
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- medios audiovisuales y electrénicos, tales como correo electrénico o sitios en la red
(websites); y

- encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias.
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5.5.3 Comunicacion interna
La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados

dentro de la organizacion y de que la comunicacion se efectia considerando la eficacia del
sisterna de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccién
5.6.1 Generalidades

La alta direccion deberia desarrollar la actividad de revisién por la direccion mas allid de la
verificacién de la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la calidad, convirtiéndola en un
proceso que se extienda a la totalidad de la organizacién y que evalde también la eficiencia del
sistema. Mediante su liderazgo, la alta direccion deberia estimular el intercambio de nuevas ideas
con discusiones abiertas y evaluacién de la informacion de entrada, durante las revisiones por la
direccion.

Para aportar valor a la organizacién a partir de la revision por la direccion, la alta direccidn
deberia controlar el desempefio de los procesos de realizacién y de apoyo mediante revisiones
sistemdticas basadas en los principios de gestion de la calidad. La frecuencia de la revisién
deberia determinarse en funcion de las necesidades de la organizacién. La informacién de entrada
pura el proceso de revision deberia proporcionar resultados que vayan mas alla de la eficacia y
eficiencia del sistema de gestion de la calidad. Los resultados de las revisiones deberian
proporcionar datos que puedan utilizarse en la planificacion de la mejora del desemperio de la
organizacion.
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5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

La alta direccidn debe. a intervalos planificados. revisar el sistema de gestién de la calidad de la
organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y eficacia continuas. La revisién
debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en
el sistema de gestion de la calidad. incluvendo la politica de la calidad y los objetivos de la
cahdad.

! Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion.
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5.6.2 Informacién para la revisién

La informaci6n de entrada para evaluar la eficiencia y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad deberia considerar al cliente y a otras partes interesadas y deberia incluir:

- el estado y los resultados de los objetivos de la calidad y de las actividades de mejora;
- el estado de las acciones generadas a partir de la revisién por la direccién;
- los resultados de las auditorias y de las autoevaluaciones de la organizacion;

- la retroalimentacién relativa a la satisfaccion de las partes interesadas, pudiendo llegarse
incluso a considerar su participacion;

- los factores relacionados con el mercado tales como la tecnologia, la investigacion y el
desarroi:  y el desempeiio de los competidores;

- los resultados de actividades de estudios comparativos (benchmarking);
- el desempeiio de los proveedores;

- las nuevas oportunidades de mejora;

- el control de no conformidades de procesos y productos;

- laevaluacion y estrategias del mercado;

- el estado de las actividades de asociacidn estratégica;

- los efectos financieros de las actividades relacionadas con la calidad: y

- otros factores que puedan tener impacto en la organizacion, tales como las condiciones
financieras, sociales 0 ambientales y cambios legales o reglamentarios pertinentes.
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5.6.2 Informacion para la revision

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

a) resultados de auditonias;

b) retroalimentacion del cliente:

| ¢} desempeno de los procesos v conformidad del producto:
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d) estado de las acciones correctivas y preventivas:
e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas;
f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad; y

g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

Mediante la extensién de la revisién por la direccién mas alld de la verificacion del sistema de
gestion de la calidad, los resultados de la revision por la direccién pueden ser utilizados por la
alta direccién como elementos de entrada para los procesos de mejora. La alta direccion puede
utilizar este proceso como una poderosa herramienta para la identificacion de oportunidades para
la mejora de desempefio de la organizacién. El calendario de revisiones deberia facilitar la
provision oportuna de datos en el contexto de la planificacién estratégica de la organizacion. Los
resultados seleccionados deberian comunicarse para demostrar al personal de la organizacién
como el proceso de revision por la direccion conduce a nuevos objetivos que beneficiaran a la
orgamzacion.

Los siguientes son ejemplos de resultados adicionales que sirven para aumentar la eficiencia:
- objetivos de desempefio para productos y procesos;

objetivos de mejora del desempenio para la organizacidn;
- valoracién de la idoneidad de la estructura v de los recursos de la organizacidn;

- estrategias e iniciativas de mercadotecnia (marketing), productos y satisfaccion del cliente y
oftras paries interesadas:

- prevencion de pérdidas y planes de atenuacion de riesgos identificados: e
- informacion para la planificacion de necesidades futuras de la organizacidn.
Los registros deberian ser suficientes para proveer la trazabilidad y facilitar la evaluacion del

propio proceso de revision por la direccion, con el fin de asegurarse de su eficacia continua y del
aporte de valor a la organizacion.

| NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

5.6.3 Resultados de la revision

! Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:
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a) lamejora de la eficacia del sisiema de gestion de la calidad y sus procesos;
b) la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente; y

¢) las necesidades de recursos.

6  Gestion de los recursos

6.1 Orientacion general

6.1.1 Introduccién

La alta direccién deberia asegurarse de que los recursos esenciales tanto para la implementacion
de las estrategias como para el logro de los objetivos de la organizacion se identifican y se
encuentran disponibles. Esto deberia incluir los recursos para la operacién y mejora del sistema
de gestion de la calidad, asi como para la satisfaccién de los clientes y de otras partes interesadas.

Los recursos pueden ser personas, infraestructuras, ambiente de trabajo, informacion.
proveedores y aliados de negocios, recursos naturales y recursos financieros.

6.1.2 Aspectos a considerarse
Para mejorar el desempeiio de la organizacion deberian considerarse recursos, tales como:

- la provision oportuna, eficaz y eficiente de recursos en relacién con las oportunidades y
restricciones;

- recursos tangibles tales como mejores instalaciones de realizacion y apoyo;
- recursos intangibles tales como la propiedad intelectual;
- recursos y mecanismos para alentar la mejora continua innovadora;

- estructuras de organizacién, incluyendo la gestion de proyectos y la gestién matricial
necesarias;

- gestion de la informacién y tecnologia;

- incremento de la competencia del personal a través de la formacién, educacién y aprendizaje
dingidos:

- desarrollo de habilidades de liderazgo y perfiles de los futuros directores de la organizacién;
- el uso de recursos naturales y el impacto de los recursos sobre el medio ambiente; y

- la planificacion de futuras necesidades de recursos.
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6  Gestion de los recursos

6.1 Provisién de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

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

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

6.2 Personal

6.2.1 Participacion del personal

La direccién deberia mejorar tanto la eficacia como la eficiencia de la organizacion. incluyendo
el sistema de gestion de la calidad, mediante la parucipacién y el apoyo de las personas. Como
avuda en el logro de sus objetivos de mejora del desempefio, la organizacion deberia promover la
participacion y el desarrollo de su personal:

- proporcionando formacién continua v la planificacién de carrera;

- defimendo sus responsabilidades v autoridades:

- estableciendo objetivos individuales y de equipo, gestionando el desempefio de los procesos y
evaluando los resultados;

facilitando la participacidn activa en el establecimiento de objetivos y la toma de decisiones:
mediante reconocimIentos y recompensas:;
facilitando la comunicacion de informacion abierta y en ambos sentidos;
revisando continuamente las necesidades de su personal:
- creando las condiciones para promover la innovacion;
- asegurando el trabajo en equipo eficaz:
- comunicando sugerencias v Opiniones;

- utilizando mediciones de la satisfaccion del personal; e
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- investigando las razones por las que el personal se incorpora a la organizacién y se retira de
ella.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con
base en la educacién, formacion, habilidades y expenencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

6.2.2.1 Competencia

La direccion deberia asegurarse de que se dispone de la competencia necesaria para la operacion
eficaz y eficiente de la organizacidén. La direccion deberia considerar el andlisis tanto de las
necesidades de competencia presentes como de las esperadas en comparacién con la competencia
ya existente en la organizacién.

La consideracion de necesidades de competencia incluve fuentes tales como:

- demandas futuras relacionadas con los planes y los objetivos estratégicos y operacionales:

- anucipacion de las necesidades de sucesion de la direccion y de la fuerza laboral;

- cambios en los procesos. herramientas v equipos de la organizacion:

evaluacion de la competencia individual del personal para desempenar actividades definidas:; y

- requisitos legales y reglamentanios y normas que afecten a la organizacién y a sus partes
interesadas.

6.2.2.2 Toma de conciencia y formacién
La planificacion de las necesidades de educacién y formacion deberia tener en cuenta el cambio
provocado por la naturaleza de los procesos de la organizacidn, las etapas de desarrollo del

personal v la cultura de la organizacion.

El objeuvo es proporcionar al personal los conocimientos y habilidades que. junto con la
expenencii. mejoren su competencia.

La educacion y la formacion deberian enfatizar la importancia del cumplimiento de los requisitos
v las necesidades v expectativas del cliente y de otras partes interesadas. Deberia también incluir
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la toma de conciencia de las consecuencias sobre la organizacion v su personal debido al
incumplimiento de los requisitos.

Para apoyar el logro de los objetivos de la organizacion y el desarrollo de su personal. lu
planificacién de la educacion y la formacién deberia considerar:

- la experiencia del personal;

- los conocimientos ticitos y explicitos;

- las habilidades de liderazgo y gestion;

- las herramientas de planificacién y mejora;
- lacreacién de equipos;

- laresolucion de problemas;

- las habilidades de comunicacion;

- lacultura y el comportamiento social;

- el conocimiento de los mercados y de las necesidades y expectativas de los clientes y de otras
partes interesadas; y

- la creauvidad y la innovacién.

Para facilitar la participacion activa del personal, la educacidn y la formacién también incluyen:
- la vision para el futuro de la organizacidn;

- las poliucas y objetivos de ia organizacion;

- el cambio y desarrollo de la organizacion;

- lainiciacion e implementacién de procesos de mejora.

- los beneficios de la creatividad y la innovacion;

- el impacto de la organizacién en la sociedad:

- programas de induccion para el nuevo personal; y

- los programas para actualizacion peniddica del personal ya formado.

Los planes de formacion deberian incluir:
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objetivos;

- programas y metodologias;

- recursos necesarios;

- identificacién del apoyo interno necesario;

- evaluacién en términos de aumento de la competencia del personal; y
- medicién de la eficacia y del impacto sobre la organizacién.

La educacién y formacion proporcionadas deberian evaluarse en términos de expectativas e
impacto en la eficacia y eficiencia de la organizacién como medio para la mejora de futuros

planes de formacion.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién
La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesana para el personal que realiza trabajos que afectan a la
calidad del producto:

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades:.
c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas:

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

e) manter.cr los registros apropiados de la educacion. formacién. habilidades y expenencia.

6.3 Infraestructura

La direccion deberia definir la infraestructura necesania para la realizacién de los productos
teniendo en cuenta las necesidade: v expectativas de las partes interesadas. La infraestructura
incluye los recursos tales como la planta, espacio de trabajo, herramientas y equipos, servicios de
apoyo. tecnologia de la informacién y de comunicacidn e instalaciones para el transporte.

El proceso por el que se define la infraestructura necesaria para lograr la realizacién eficaz y
eficiente del producto deberia incluir lo siguiente:

a) proporcionar una infraestructura en términos tales como objetivos, funcién, desempeiio,
disponibilidad. costo, segundad, proteccion y renovacion;
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b) desarrollar e implementar métodos de mantenimiento. para asegurarse de que la
infraestructura continie cumpliendo las necesidades de la orgamizacion: estos metodos
deberian considerar el tipo v frecuencia del mantenimiento y la venficacion de la operacion de
cada elemento de la infraestructura. basado en su cnticidad v en su aphicacion:

c) evaluar la infraestructura frente a las necesidades y expectativas de todas las partes
interesadas: y

d) considerar aspectos ambientales asociados con la infraestructura tales como conservacion,
contaminacion. desechos y reciclado.

Los fenomenos naturales que no pueden ser controlados pueden temer impacto en la
infraestructura. El plan para la infraestructura deberia considerar la identificacion v atenuacion de
los nesgos asociados e incluir estrategias para proteger los intereses de las partes interesadas.

r
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6.3 Infraestructura

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

lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluve, cuando sea
| uplicable:

.|

| u) edificios. espacio de trabajo v servicios asociados;

' b) equipo para los procesos. (tanto hardware como software); y

| ¢) servicios de apovo tales (como transporte 0 comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La direccion deberia asegurarse de que el ambiente de trabajo tiene una influencia positiva en la
motivacion. satisfaccion y desempefio del personal con el fin de mejorar el desempefo de la
orgunizacion. La creacion de un ambiente de trabajo adecuado, como combinacion de factores

humaunos v fisicos. deberia tomar en consideracion lo siguiente:

metodologias de trabajo creativas v oportunidades de aumentar la participacion activa para
que se ponga de manifiesto el potencial del personal:

- reglas v onentaciones de segundad. incluyendo el uso de equipos de proteccion;
ereonomia.
lu ubicacion del lugar de trabajo:

interaccion social.
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- instalaciones para el personal en la organizacion;
- calor, humedad, luz, flujo de aire; €

- higiene, limpieza, ruido, vibraciones y contaminacién.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos
6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesano para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

6.5 Informacién
La direccién deberia tratar los datos como un recurso fundamental para su conversién en
informacién y para el desarrollo continuo del conocimiento de una organizacion, el cual es

esencial para la toma de decisiones basada en hechos y ademds puede estimular la innovacién.
Con el fin de gestionar la informacién, la organizacién deberia:

- identificar sus necesidades de informacién;
- identificar y acceder a las fuentes internas y externas de informacién;
- convertir la informacién en conocimiento de utilidad para la organizacion:

- usar los datos, la informacion y el conocimiento para establecer y cumplir sus estrategias y
objeuvos;

- asegurarse de la proteccion y confidencialidad apropiadas; y

- evaluar los beneficios derivados del uso de la informacién con el fin de mejorar la gestién de
la informacion y el conocimiento.

6.6 Proveedores y alianzas

La direccion deberia establecer las relaciones con los proveedores y los aliados de negocios para
promover y facilitar la comunicacion con el objetivo ‘de mejorar mutuamente la eficacia y
eficiencia de los procesos que crean valor. Existen varias oportunidades para que las
organmizaciones incrementen el valor a través del trabajo con sus proveedores y aliados de
negocios tales como:

- opumzundo el numero de proveedores v de aliados de negocios;
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- estableciendo comunicacion en ambos sentidos en los niveles apropiados en ambas
organizaciones para facilitar la solucién rapida de problemas y evitar retrasos y disputas
COS10S0S;

- cooperando con proveedores en la validacién de la capacidad de sus procesos:

- dando seguimiento a la habilidad de los proveedores para entregar productos conformes con el
objetivo de elimunar verificaciones redundantes;

- alentando a los proveedores a implementar programas de mejora continua del desempefio y a
participar en otras iniciativas conjuntas de mejora;

- involucrando a los proveedores en las actividades de disefio y desarrollo de la organizacién
para compartir el conocimiento y mejorar eficaz y eficientemente los procesos de realizacién y
entrega de productos conformes;

- involucrando a los aliados de negocios en la identificacién de necesidades de compra y en el
desarrollo de estrategias conjuntas: y

- evaluando. reconociendo y recompensando los esfuerzos y los logros de los proveedores y de
los aliados de negocios.

6.7 Recursos naturales

Deberia considerarse la disponibilidad de recursos naturales que puedan influir en el desempefio
de la organizacién. Aunque tales recursos estan frecuentemente fuera del control directo de la
organizacion, pueden tener efectos positivos o negativos significativos en sus resultados. La
organizacion deberia tener planes, o planes de contingencia para asegurarse de la disponibilidad o
sustitucion de esos recursos para prevenir 0 minimizar efectos negativos en el desempeno de la
organizacion.

6.8 Recursos financieros

La gestion de los recursos deberia incluir actividades para determinar las necesidades de recursos
financieros v las fuentes de los mismos. El control de los recursos financieros deberia incluir
actividades para comparar el uso real frente al planificado y tomar las acciones necesanas.

La direccion deberia planificar, tener disponibles y controlar los recursos financieros necesarios
para implementar y mantener un sistema de gestién de la calidad eficaz y eficiente y para lograr
los objetivos de la organizacion. La direccion deberia considerar también el desarrollo de
metodos financieros innovadores para apoyar y alentar la mejora del desempefio de la
orgamzacion.

La mejora de la eficacia v eficiencia del sistema de gestion de la calidad puede influir de manera
positiva en los resultados financieros de la organizacién, por ejemplo:
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a) intemamente. mediante la reduccién de fallas en los procesos y en el producto. o el
desperdicio de matenial y tiempo;

b) externamente, mediante la reduccién de fallas en el producto, costos de compensacion por
garantias, y costos por pérdida de clientes y mercados.

Informar sobre estos aspectos puede proporcionar un medio para determinar actividades
ineficaces o ineficientes e iniciar las acciones de mejora apropiadas.

Los informes financieros de las actividades relacionadas con el desempefio del sistema de gestion
de la calidad y la conformidad del producto deberian utilizarse en las revisiones de la direccion.

7 Realizacion del producto
7.1 Orientacion general
7.1.1 Introduccién

La alta direccion deberia asegurarse de la operacion eficaz y eficiente de los procesos de
realizaciéon v de apoyo asi como de la red de procesos asociados de manera tal que la
orgamizacion tenga la capacidad de satisfacer a sus partes interesadas. Si bien los procesos de
realizacion resultan en productos que aporian valor a la organizacion, los procesos de apovo son

tumbién necesarios para la organizacion v aportan valor de manera indirecta.

Todo proceso es una secuencia de actividades relacionadas o una actividad que tiene tanto
elementos de entradas como resultados. La direccion deberia definir los resultados requendos de
los procesos. v deberia identificar los elementos de entrada y las actividades necesanas para su
logro eficaz v eficiente.

Lua interrelacion de los procesos puede ser compleja. dando como resultado redes de procesos.
Pura asegurar la operacion eficaz vy eficiente de la organizacion. la gestion deberia reconocer que
el resultado de un proceso puede convertirse en el elemento de entrada de uno o mas procesos.

7.1.2 Aspectos a considerarse

Entender que un proceso puede representarse como una secuencia de actividades ayuda a la
dircccion a definir los elementos de entrada a los procesos. Una vez que se han definido los
elementos de entrada. pueden determinarse las actividades, acciones y recursos necesarios para el
proceso. con el fin de lograr los resultados deseados.

Los resultados de la venficacion v la validacién de los procesos y las salidas deberian ser también
considerados como entradas para un proceso. para lograr la mejora continua del desempeifio y la
promocion de lu excelencia a través de toda la organizacion. La mejora continua de los procesos
de la orgunizacion mejorard la eficacia v eficiencia del sistema de gestién de la calidad vy el
desempefio de la orgamizacion. El unexo B describe un "Proceso para la mejora continua” que
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puede ser dtil para ayudar en la identificacion de la$ actividades necesarias para la mejora
continua de la eficacia y eficiencia de los procesos.

Los procesos deberian documentarse tanto como sea necesaro para apovar una operacion eficaz
v eficiente. La documentacién relacionada con los procesos deberia ayudar a:

- 1dentificar y comunicar las caracterisiicas significativas de los procesos;
- formar al personal en la operacién de los procesos:

- compartir cCOnoCiMmIento y expenencia en equipos y grupos de trabajo.;
- medir y auditar los procesos; y

- analizar, revisar y mejorar los procesos.

El papel del personal en los procesos deberia evaluarse para:

- asegurarse de la salud v segunidad del personal;

- asegurarse de que existen las habilidades necesanias;

- apovar la coordinacién de los procesos;

- posibilitar el aporte del personal en el andlisis de procesos; y

- promover la innovacion proveniente del personal.

El motor para la mejora continua del desempefio de la organizacién deberia enfocarse en la
mejora de la eficacia y eficiencia de los procesos como el medio para obtener resultados
provechosos. El incremento de los beneficios, la mejora de la satisfaccion del cliente, la mejora
del uso de los recursos y la reducciéon de desperdicios son ejemplos de resultados medibles

logrados por una mayor eficacia y eficiencia de los procesos.
7.1.3 Gestion de procesos

7.1.3.1 Generalidades

La direccion deberia identificar los procesos necesarios para la realizacion de productos que
sausfagan los requisitos de los clientes y otras partes interesadas. Para asegurarse de la
realizacion del producto deberian tomarse en consideracién los procesos de apoyo asociados, asi
como los resultados deseados. las etapas del proceso, las actividades, los flujos, las medidas de
control, las necesidades de formacion, los equipos, las metodologias, la informacién, los
matenales ¥ OIT0s recursos.

Deberiua definirse un plan operativo pura gestionar los procesos, incluyendo:
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- requisitos de entrada y salida (por ejemplo, especificaciones y recursos).

- actividades dentro de los procesos;

- verificacién y validacién de los procesos y productos;

- andlisis de los procesos incluyendo la seguridad de funcionamiento;

- identificacion, evaluacion y mitigacion de riesgo;

- acciones correctivas y preventivas;

- oportunidades y acciones para mejorar los procesos; y

- control de cambios en los procesos y productos.

Los siguientes son algunos ejemplos de procesos de apoyo:

- gestion de la informacion;

- formacion del personal;

- actividades relacionadas con las finanzas:

- mantenimiento de la infraestructura y de los servicios;

- aplicacion de seguridad industrial/equipos de proteccién: y

- mercadotecnia (marketing).

7.1.3.2 Entradas, salidas y revisién del proceso

El enfoque basado en procesos asegura que los elementos de entrada del proceso se definan y
registren con el fin de proporcionar una base para la formulacién de requisitos que pueda
utilizarse para la venficacién y validacion de los resultados. Los elementos de entrada pueden ser
INtemnos o exlemnos a la organizacion.

La resolucion de requisitos de entrada ambiguos o conflictivos puede implicar la consulta con las
partes internas y externas afectadas. Las entradas derivadas de actividades ain no evaluadas
completamente deberian estar sujetas a evaluacion a través de revision, verificacion y validacién
subsiguientes. La organizacion deberia identificar las caracteristicas significativas o criticas de
los productos v los procesos con el fin de desarrollar un plan eficaz y eficiente para controlar y
dar seguimiento a las actividades dentro de sus procesos.

Ejemplos de elementos de entrada a considerar incluyen:

la competencia del personal;
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- la documentacion;

- el seguimiento y capacidad del equipo: y

- lasalud, la seguridad y el ambiente de trabajo.

Los resultados del proceso que se hayan verificado frente a los requisitos de entrada del proceso,
incluyendo los cnterios de aceptacion, debenan considerar las necesidades y expectauvas del
cliente y de otras partes interesadas. Para propdsitos de venficacion, los resultados debenan
registrarse y evaluarse contra los requisitos de entrada y los cntenios de aceptacién. Esta
evaluacién deberia identificar las acciones correctivas, las acciones preventivas o las mejoras
potenciales necesarias en la eficacia y eficiencia del proceso. La verificacion del producto puede
llevarse a cabo durante el proceso con el fin de identificar la vanacion.

La direccién de la organizacion deberia llevar a cabo revisiones periddicas del desempefio del
proceso para asegurarse de que el proceso es coherente con el plan de operacion.

Los siguientes son ejemplos de elementos a considerar para esta revision:

- la confiabilidad y repetibilidad del proceso;

- laidenuficacion y la prevencion de no conformidades potenciales;

- la adecuacion de los elementos de entrada v resultados de disefio y desarrollo;

- la coherencia de los elementos de entrada y los resultados con los objetivos planificados:
- el potencial para mejoras: v

- los asuntos no resueltos.

- NMX-CC-%001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

{ 7 Realizacion del producto

: 7.1 Planificacién de la realizacion del producto

I La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesanos para la realizacién del

, producto. La planificacion de la realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos de
. los otros procesos del sistema de gestion de la calidad.

Durante la planificacion de la realizacion del producto. la organizacion debe determinar, cuando
seu apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad v los requisitos para el producto:
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b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos paru el |
producto; ; &
|

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento. inspeccion v |
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los critenios para la aceptacion del
mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacién y el producto resultante cumplen los requisitos.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de ]
operacién de la organizacién. ’

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién de la calidad (incluvendo los procesos l
de realizacion del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico. puede
denomunarse como un plan de la caiidad.

NOTA 2 La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacion del producto.

7.1.3.3 Validacién y cambios del producto y proceso

La direccion deberia asegurarse de que la validacion de los productos demuestre que éstos
cumplen las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas. Las actividades
de validacion incluyen modelado, simulacién y ensayos/pruebas. asi como revisiones que
involucren a los clientes o a otras partes interesadas.

Los aspectos a considerarse deberian incluir:

- la politica v objetivos de la calidad:

- la capacidad o calificacion de] equipo;

- las condiciones de operacion del producto;

- el uso o aplicacion del producto;

- la disposicidn del producto:;

- el ciclo de vida del producto;

- el impacto ambiental del producto; y

- el impacto del uso de los recursos naturales incluyendo materiales y energia.

A
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La validacién del proceso deberia llevarse a cabo a intervalos apropiados para asegurarse de la
reaccion oportuna a los cambios que impactan sobre el proceso. Debera darse atencion particular
a la validacion de procesos:

- de productos criticos de alto valor y segundad:

- en los que la deficiencia de un producto tinicamente sea aparente cuando éste se use:

- que no puedan repetirse; y

- en los que no es posible la venficacion del producto.

La organizacién deberia implementar un proceso para el control eficaz v eficiente de cambios
para asegurarse de que los cambios en el proceso o producto beneficien a la organizacion v
satisfagan las necesidades y expectativas de las partes interesadas. Los cambios deberian
identificarse, registrarse. evaluarse. revisarse v controlarse, con el fin de comprender el efecto en
otros procesos y las necesidades y expectativas de los clientes v de otras partes interesadas.

Todos los cambios en el proceso que afectan a las caracteristicas del producto deberian ser
registrados y comunicados con el fin de mantener la conformidad del producto y proporcionar la
informacion necesana para las acciones correctivas o para la mejora del desempefio de la
orgamzacion. Deberia estar definida la autondad para imiciar cualquier cambio, con el fin de

mantener el control.

Los resultados en forma de productos deberian validarse después de cualquier cambio
relacionado con los mismos. para asegurarse de que el cambio efectuado ha tenido el efecto
deseado.

El uso de las técnicas de simulacion puede considerarse con el fin de planificar la prevencién de
fallas o errores en los procesos.

La evaluacion de nesgos deberia llevarse a cabo para evaluar el potencial y el impacto de
posibles fallas o errores en los procesos. Los resultados deberian usarse para definir e
implementar acciones preventivas para atenuar los nesgos identificados.

Los siguientes son ejemplos de herramientas para la evaluacion de nesgos:

- andhsis de modo v efecto de falla:

- andhisis del drbol de fallas:

- diagramas de relaciones;

- técmicas de simulacion: v

prediccion de la confiabilidad.
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7.2 Procesos relacionados con las partes interesadas

La direccion deberia asegurarse de que la organizacion ha definido procesos aceptados
mutuamente para la comunicacién eficaz y eficiente con los clientes y otras paries interesadas. La
organizacion deberia implementar y mantener dichos procesos para asegurarse de la comprension
adecuada de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, y para que facilite su
traduccién a requisitos para la organizacién. Estos procesos deberian incluir la identificacion y
revision de la informacién pertinente y deberian involucrar activamente al cliente y a otras partes
interesadas.

Los siguientes son ejemplos de informacion pertinente para el proceso:

- requisitos del cliente u otras partes interesadas;

- investigacién de mercado, incluyendo datos del sector y del usuario final;

- requisitos del contrato;

- analisis de los competidores;

- estudios comparativos (benchmarking); y

- procesos debidos a requisitos legales o reglamentarios.

La organizu.:on deberia comprender completamente los requisitos del proceso del cliente, o de

otras partes interesadas, antes de iniciar sus acciones de cumplimiento. Este entendimiento y su
impacto deberian ser mutuamente aceptables para los participantes.

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

7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto

I 7.2  Procesos relacionados con el cliente
|
i
|

La organizacion debe determinar:
i a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de
| entrega y las posteniores a la misma:

| ; y ; :
| b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el

.[ uso previsto, cuando sea conocido:;
c) los requisitos legales y reglamentanos relacionados con el producto; y

' b) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
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[7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe '
efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por
ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los
contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estdn definidos los requisitos del producto;
b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido v los
expresados previamente; y

c) organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones onginadas por la
misma.

|

|
Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos. la organizacién |
debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacién.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la
documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de
los requisitos modificados.

NOTA - En algunas situaciones. tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision formal
de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubnir la informacion perunente del producto. como son los catdlogos
o el matenal publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

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

a) la informacion sobre el producto:

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos. incluyendo las modificaciones: y

c) la retroahmentacion del cliente. incluyendo sus quejas.

7.3 Diseno v desarrollo
7.3.1 Orientacién general
La alta direccion deberia asegurarse de que la organizacion ha definido, implementado y

mantemdo los procesos de disefio v desarrollo necesarios para responder de manera eficaz y
eficiente a las necesidades y expectativas de sus clientes y de otras partes interesadas.
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En el disefio y desarrollo de productos o procesos, la direccion debenia asegurarse de que la
organizacion no sélo sea capaz de considerar su desempefio y funcion basicos. sino también todos
los factores que contribuyen al cumplimiento del desempefio del producto y del proceso esperado
por los clientes y las otras partes interesadas. Por ejemplo. la organizacion deberia considerar el
ciclo de vida, la salud y la seguridad, la capacidad para poder ensayarse, su aptitud al uso, la
facilidad de utilizacién, la seguridad de funcionamiento, durabilidad, ergonomia. medio

ambiente, disposicion del producto y los riesgas identificados.

La direccidn tiene igualmente la responsabilidad de asegurarse de que se siguen los pasos para
identificar y mitigar los riesgos potenciales para el usuario de los productos y procesos de la
organizacién. La evaluacién de nesgos deberia llevarse a cabo para evaluar el potencial v el
efecto de posibles fallas en los productos o procesos.

Los resultados de la evaluacién deberian usarse para definir e implementar acciones preventivas
para mitigar los n: ‘os identificados.

Los siguientes soui. ejemplos de herramientas para la evaluacion de riesgos del disefio y
desarrollo:

- analisis de modo y efecto de falla en el disefio;
analisis del rbol de fallas;
prediccion de la confiabilidad;
diagramas de relacion;
técnicas de pnonzacion: y

técnicas de simulacion.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
7.3 Diseno y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefo y desarrollo

\ La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:

i a) las etapas del disefio v desarrollo;

' b) la revision, venficacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo; y

_c) las responsabilidudes v autoridades para el disefio v desarrollo.
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La orgamzacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el
diseno y desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de

| responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, seguin sea apropiado, a medida que progresa |
| el disefo y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada y resultados del diseno y desarrollo

La organizacién deberia identificar los elementos de entrada del proceso que afectan al disefio v
desarrollo de los productos y facilitan el desempefio eficaz y eficiente de los procesos para
satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes y de las partes interesadas. Estas
necesidades y expectativas externas, asociadas con las necesidades internas de la organizacion,
deberian ser apropiadas para realizar su traduccion a requisitos de entrada para los procesos de
diseno v desarrollo.

Los ejemplos incluyen:

a) elementos externos de entrada, tales como:

b

- necesidades y expectativas del cliente o del mercado;
- necesidades y expectativas de otras partes interesadas:
- contribuciones del proveedor;
- informacion de entrada del usuano para conseguir un disefio y desarrollo robusto;
cambios en los requisitos legales y reglamentarios pertinentes;
normas nacionales o internacionales: v
codigos de pricuica de la indusina.
elementos intermos de entrada tales como:
politicas y objetivos:

- necesidades v expectativas del personal de la organizacidn, incluyendo aquellas que reciben
los resultados de otros procesos.

desarrollos tecnolégicos:
- requisitos de competencia para el personal que realiza el disefio y desarrollo:

- informacion procedente de experiencias previas:
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- registros y datos de productos y procesos existentes; y

- salidas de otros procesos.

c) elementos de entrada que identifican aquellas caracteristicas del producto o proceso que son
cruciales para la seguridad y el funcionamiento y mantenimiento apropiados, tales como:

- operacion, instalacion y aplicacion,;
- almacenamiento, manipulacion y entrega;
- parametros fisicos y ambientales; y

requisitos sobre la disposicion de los productos.

"

Los elementos de entrada relativos al producto basados en la apreciacién de las necesidades y
expectativas de los usuanos finales, asi como las del cliente directo, pueden ser importantes.
Tales elementos de entrada deberian formularse de tal forma que el producto pueda verificarse y
validarse de manera eficaz y eficiente.

El resultado deberia incluir la informacion necesaria para permitir la verificacion y validacion de
los requisitos planificados.

Los siguientes son ejempios de resultados del disefo y desarrollo:

- datos que demuestren la comparacion entre los elementos de entrada vy los resultados del
proceso,

- especificaciones de producto, incluyendo los criterios de aceptacion:

- especificaciones de proceso:

- especificaciones de matenales;

- especificaciones para los ensayos/pruebas:

- requisitos de formacion de personal:

- informacion para el usuano y el consumidor;

- requisitos de compras: e

- 1informes de los ensavos/pruebas de calificacién.

Los resultados del disefio y desarrollo deberian compararse con la informacién de entrada para

proporcionar la evidencia objetiva de que los resultados han alcanzado eficaz y eficientemente los
requisitos del proceso y del producto.
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y |
mantenerse registros. Estos elementos de entrada deben incluir:
a) los requisitos funcionales y de desempenio;

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables:

c) lainformacién proveniente de disefios previos similares. cuando sea aplicable; y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefo y desarrollo. |

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

7.3.3 Resultados del diseno v desarrollo
Los resultados del diseno y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la

verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo. v deben aprobarse
antes de su liberacion.

| Los resultados del disefio y desarrollo deben:
a) cumphr los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo;
! b) proporcionar informacién apropiada para la compra. la produccién y la prestacién del servicio:

¢) contener o hacer referencia a los cnitenos de aceptacion del producto; vy

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

7.3.3 Revision del diseio y desarrolio
La alta direccion deberia asegurarse de que se designa al personal apropiado para gestionar y
conducir las revisiones sistemdticas para determinar el logro de los objetivos del disefio y
desurrollo. Estas revisiones pueden llevarse a cabo en puntos seleccionados del proceso de disefio
v desarrollo. asi como a la finalizacion del mismo.
Los siguientes son ejemplos de puntos a considerar en dichas revisiones:

adecuacion de los elementos de entrada para llevar a cabo las tareas de disefio y desarrollo;

progreso del proceso planificado de disefio v desarrollo;

- logro de las metas de venficacion v validacién;
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evaluacién de los fesgos potenciales o modos de falla del producto en uso.

- datos del ciclo de vida sobre el desempefio del producto;

- control de cambios y sus efectos durante el proceso de disefio y desarrollo;

- identificacion y correccién de problemas;

- oportunidades para mejorar el proceso de disefio y desarrollo; e

- impacto potencial del producto en el medio ambiente.

En las etapas convenientes, la organizacién deberia encargarse de las revisiones de los resultados
del disefio y desarrollo, asi como de los procesos, a fin de satisfacer las necesidades y

cxpectativas de los clientes y de las personas dentro de la organizacién que reciben los resultados
del proceso. Deberian considerarse también las necesidades y expectativas de otras partes

interesadas.

Los siguientes son ejemplos de actividades de verificacion de los resultados del proceso de
disefio y desarrollo:

- comparaciones entre los requisitos de entrada y los resultados del proceso:
- métodos comparativos, tales como célculos alternativos de disefio y desarrollo;
- evaluacion contra productos similares:

- ensavos/pruebas. simulaciones o pruebas para venficar el cumplimiento con los requisitos de
entrada especificos: y

- evaluacion frente a la expenencia de procesos pasados, tales como no conformidades y
deficiencias.

La validacion de los resultados de los procesos de disefio y desarrollo es importante para la
exitosa recepcion v utilizacion por parte de los clientes, proveedores, personal de la organizacién
v otras partes interesadas.

La parucipacion de las partes afectadas permite a los usuarios actuales evaluar los resultados
mediante medios como:

- la vahdacion de los disenos de ingenieria previamente a la construccion, la instalacion o la
aphcacion:

- la vahdacion del software resultante previamente a la instalacion o al uso;

lu vahdacion de los servicios previamente a su introduccion generalizada.
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La validacion parcial de los resultados del disefio v desarrollo puede ser necesana para generar
confianza en su aplicacion futura.

Deberian generarse suficientes datos a través de las actividades de validacién y venficacién como
para permitir que se lleve a cabo la revision de las decisiones y de los métodos de disefio v
desarrollo. La revision de los métodos deberia incluir:

- la mejora de los procesos y productos;

- aptitud al uso de los resultados;

- adecuacion de los registros del proceso y de la revision:

- acuvidades de investigacidn de las fallas: y

- necesidades futuras de los procesos de disefio y desarrollo.

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

7.3.4 Revision del diseno y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemducas del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado.

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio v desarrollo para cumplir los requisitos; e
h) 1dentificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los parucipantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas

con lats) etapa(s) de disefio v desarrollo que se estd(n) revisando. Deben mantenerse registros de
los resultados de las revisiones v de cualguier accién necesana.

' 7.3.3 Verificacion del disefio y desarrollo

' Se debe reahzar la venficacion. de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de que los
. resultados del disefo v desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y

desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la venficacion y de cualquier accion
quc s€d necesand.

7.3.6 Validacion del diseno v desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado para

asegurarse de que el producto resultante es capaz de sausfacer los requisitos para su aplicacion
especificada o uso previsto. cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe
completarse antes de lu entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros de

. los resultados de la validacion v de cualquier accion que sea necesana.
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7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

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

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién de los cambios y de cualquier accién
que sea necesaria.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La alta direccién de la organizacién deberia asegurarse de que se definen e implementan procesos
de compra eficaces y eficientes para la evaluacion y el control de los productos comprados, con el

fin de sausfacer las necesidades y requisitos de la organizacién, asi como aquellos de las partes
interesadas.

Deberia considerarse el uso de medios de comunicacion electronicos con el proveedor de cara a
la opumizaci6n de la comunicacion de los requisitos.

Para asegurarse del desempefio eficaz y eficiente de la organizacién, la direccién deberia
asegurarse de que los procesos de compras consideran las siguientes actividades:

- la identificacion oportuna, eficaz y precisa de las necesidades y especificaciones del producto
comprado;

- la evaluacion del costo del producto comprado. tomando en cuenta su desempefio, precio y
entrega:

- las necesidades y cnitenos de la organizacion para venficar los productos comprados;
- los procesos ligados a un proveedor especial;

- la administracion de los contratos, para las disposiciones tanto con los proveedores como con
los aliados de negocios.

sustitucion de la garantia para productos comprados no'conformes;
- requisitos logisticos:
- idenuficacion vy trazabilidad del producto:

conservacion del producto;
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- documentacion, incluyendo los registros;

- control del producto comprado que se desvia de los requisitos;

- acceso a las instalaciones de los proveedores;

- histonal de la entrega, instalacién y aplicacion del producto;

- desarrollo del proveedor;

- identificacién y mitigacidn de los nesgos asociados con el producto comprado.

Los requisitos para los procesos de los proveedores y las especificaciones del producto deberian
elaborarse con los proveedores con el fin de beneficiarse de los conocimientos de los mismos. La
organizacion podria también involucrar a los proveedores en el proceso de compras en relacion a
sus productos con el fin de mejorar la eficacia y la eficiencia del proceso de compras de la
organizacion. Esto podria igualmente avudar a la organizacién en el control y disponibilidad del
mventano.

La organizacion deberia definir la necesidad de registros de verificacién, comunicacién y
respuesta a no conformidades del producto comprado, con el fin de demostrar su propia
conformidad con las especificaciones.

7.4.2 Proceso de control del proveedor

La organizacion deberia establecer procesos eficaces y eficientes para identificar las fuentes
potenciales de matenales comprados. para desarrollar proveedores o aliados de negocios
existentes v para evaluar su capacidad para suministrar los productos requeridos, con el fin de
asegurar la eficacia y eficiencia de todos los procesos de compras.

Los siguientes son ejemplos de entradas para el proceso de control del proveedor:

- la evaluacidn de la experiencia pertinente;

- el desempeno de los proveedores en relacion con los competidores;

lu revision del desempefio del producto comprado en cuanto a calidad. precio, entrega y
repuesta a los problemas:

las auditorias a los sistemas de gestion del proveedor y la evaluacion de su capacidad
potencial para proporcionar los productos requeridos eficaz y eficientemente y dentro del
calendano establecido:

- la revision de las referencias del proveedor y los datos disponibles sobre la satisfaccion del
chente:

48/89



NMX-CC-9004-IMNC-2000 COPANT/ISO 9004-2000 1SO 9004:2000
e e e

la evaluacién financiera para asegurar la viabilidad del proveedor durante todo el periodo de
SUMINISLIo y Cooperacion previsto;

la respuesta del proveedor a consultas, solicitudes de presupuestos y de ofertas;

- la capacidad de servicio, instalacién y apoyo e histonal del desempefio en base a los
requisitos; ]

- la toma de conciencia y el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentanos pertinentes
por parte del proveedor;

- la capacidad logistica del proveedor incluyendo las instalaciones y recursos; y
- el papel del proveedor en la comunidad, asi como la percepcion de la sociedad.

La direccion deberia considerar las acciones necesarias para mantener el desempefo de la
organizacion y para sat.sfacer a las partes interesadas en el caso de que falle el proveedor.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

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

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los
cnienos para la seleccién, la evaluacion y la re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los
resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se denive de las mismas.

7.4.2 Informacion de las compras

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

I apropiado:

I

I a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos;
l b) requisitos para la calificacion del personal: v

' ¢) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

. Lu orgunizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes
de comumicirselos al proveedor.
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| asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades necesanas para |

|
Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del

proveedor, la organizacion debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la
venificacion pretendida y el método para la liberacién del producto. |

-

7.5 Operaciones de produccién v de prestacién del servicio
7.5.1 Operacién y realizacion
La alta direccién deberia ir mds alla del control de los procesos de realizacion con el fin de lograr
tanto el cumplimiento de los requisitos como la obtencién de beneficios para las partes
interesadas. Esto puede conseguirse mediante la mejora de la eficacia y eficiencia de los procesos
de realizacion y de los procesos de apoyo relacionados, tales como:
- la reduccidn de desperdicios:
- la formacion del personal:
la comunicacion v el registro de la informacién;
- el desarrollo de la capacidad del proveedor:
- la mejora de las infraestructuras:
la prevencion de problemas:

- los metodos de procesamiento y rendimiento del proceso: y

- los métodos de seguimiento.

|
|
1
|
|
|
|

t a) la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto;

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

7.5 Produccion y prestacion del servicio

La organizacién debe planificar v llevar a cabo la produccién y la prestacién del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

by la disponibilidad de instrucciones de trabajo. cuando sea necesario:
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c) el uso del equipo apropiado;

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion;

e) la implementacién del seguimiento y de la medicion; y

f) la implementacién de actividades de liberacidn, entrega y posteriores a la entrega.

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

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y 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

inicamente después de que ei producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La valicacién debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados
planific Jos.

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

a) los cntenos definidos para la revision y aprobacién de los procesos;
b) la aprobacién de equipos y calificacion del personal;

c) el uso de métodos y procedimientos especificos;

d) los requisitos de los registros; y

e) larevalidacion.

7.5.2 ldentificacion y trazabilidad

La organizacion puede establecer un proceso para la identificacién y trazabilidad que va mas alla
de los requisitos con el fin de recopilar datos que puedan utilizarse para la mejora.

La necesidad para la identificacion y la trazabilidad puede provenir de:
- el estado de los productos. incluyendo las partes componentes;
- el estado v la capacidad de los procesos;

- dutos del desempefio de estudios comparativos (benchmarking) tales como la mercadotecnia
(marketing):

los requisitos del contrato. tales como la capacidad de recuperacién del producto;
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los requisitos legales y reglamentanios pertinentes;
- el uso o aplicacion previstos;
- los materiales peligrosos; y

- la mitigacion de los niesgos identificados.
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7.5.3 Identificacion y trazabilidad
Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados. a

1 través de toda la realizacién del producto.

1
‘La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
| seguimiento y medicion.

| Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la
' idenuficacion dnica del producto.

‘ NOTA - En algunos sectores industriales. la gesudn de la configuracion es un medio para mantener la identificacién
I
i v latrazabihidad.

7.5.3 Propiedad del cliente
Lu organizacion deberia identificar las responsabilidades con relacion a los bienes y otros activos
propiedad de los clientes y de otras paries interesadas que se encuentren bajo el control de la
misma. a fin de proteger su valor.
Ejemplos de 1al propiedad son:
- ingredientes o componentes suministrados para inclusién en un producto;

producto suministrado para su reparacion. mantenimiento, mejora o actualizacién;

matenales de embalaje suministrados directamente por el cliente;

matenales del cliente manejados por las operaciones de servicio tales como el almacenaje;

servicios proporcionados en nombre del cliente, tales como el transporte de propiedades del
cliente a una tercera parte: y

propiedad 1ntelectual del cliente incluyendo especificaciones. dibujos ¢ informacién de
propiedad.
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7.5.4 Propiedad c ‘| cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad el cliente mientras estén bajo el
control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La orgamizacion debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser registrado y comunicado al cliente.

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

|
|
]

7.5.4 Conservacion del producto

La direccion deberia definir e implementar procesos para el manejo. embalaje. almacenamiento.
conservacion y entrega del producto para prevenir el dafo, el deterioro o el mal uso durante el
procesado interno y la entrega final del producto. La direccion deberia involucrar a los
proveedores y a los aliados de negocios en la definicion e implementacién de procesos eficaces v
eficientes para proteger el matenial comprado.

La direccion deberia considerar la necesidad de cualquier requisito especial proveniente de la
naturaleza del producto. Los requisitos especiales pueden estar asociados con software, medios
electronicos, matenales peligrosos, productos que precisen personal especializado para su
servicio, instalacién o aplicacion, y productos o materiales que sean especiales o irremplazables.

La direccion deberia identificar los recursos necesanios para mantener el producto a lo largo de su
ciclo de vida para prevenir dano, deterioro o mal uso. La organizacion deberia comunicar
informacion a las partes interesadas involucradas acerca de los recursos y métodos necesarnos
para conservar el uso previsto del producto a lo largo de su ciclo de vida.
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7.5.5 Preservacion del producto

| La orgamzacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
l'entrega al desuino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacién. manipulacion,
embalaje. almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también, a las partes

! consuitutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién

La direccion debermia defimir e implementar procesos de seguimiento y medicion eficaces y
cficientes. incluyendo métodos v dispositivos para la verificacién y validacion de los procesos y
productos para asegurarse de la satisfaccion del cliente v de las otras partes interesadas. Estos
procesos incluven encuestas. simulaciones y otras actividades de seguimiento y medicién.
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Con el fin de proporcionar confianza en los datos. los procesos de seguimiento v medicidn
deberian incluir la confirmacion de que los dispositivos son aptos para uulizarse v que se
mantienen con una precision adecuada de acuerdo a normas aceptadas. asi como un medio para
\dentificar el estado de los mismos.

La organizacion deberia considerar medios para eliminar los errores potenciales de los procesos.
tales como "a prueba de error”, para la venficacién de las salidas de los procesos con el fin de
munimizar la necesidad de controlar los disposiuvos de seguimiento y medicion, y para aportar
valor a las partes interesadas.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
7.6 Control de los dispositivos de seguimiento v de medicion
Jl La organizacién debe determinar el seguimiento v la medicion a realizar, v los dispositivos de

producto con los requisitos determinados.

I
! La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento v medicion

' pueden reahizarse v se reahizan de una manera coherente con los requisitos de segurmiento v
, medicion.

| Cuando sea necesano asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe:
" 4) culibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion. comparado con

patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales: cuando
no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracién o la venficacion:

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesano:

| ¢) identificarse para poder determinar el estado de calibracion:

. d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién:

|

e protegerse contra los dafios v el detenoro durante la manipulacién, el mantenimiento y el
almuacenamiento.

. Ademis. la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones

| antenores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacion

' debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la venficacion.

- Debe confirmarse la capacidad de los programas informadticos para satisfacer su aplicacion

prevista cuuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos
; especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo
i cuando sea necesano.

medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del |
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[_NOTA - Véanse las normas NMX-CC-017/1-IMNC ¢ ISO 10012-2 a modo de onentacion.

8 Medicion, analisis y mejora
8.1 Orientacién general
8.1.1 Introduccién
Los datos de las mediciones son importantes en la toma de decisiones basadas en hechos. La alta
direccion deberia asegurarse de la eficaz y eficiente medicidn, recopilacion y validacion de datos
para asegurar el desempeno de la organizacion y la satisfaccion de las partes interesadas. Esto
deberia incluir la revisién de la validez y del propésito de las mediciones y el uso previsto de los
datos para asegurarse del aporte de valor para la organizacién.
Los siguientes son ejemplos de mediciones del desempeiio de los procesos de la organizacion:
- medicidn y evaluacién de sus productos;
- capacidad de los procesos;
- logro de los objetivos del proyecto: y

satisfaccion del cliente y de otras pantes interesadas.
La organizacién deberia realizar el seguimiento continuo de sus acciones para la mejora del
desempefio, y registrar su implementacion dado que esto puede proporcionar datos para mejoras
futuras.
Los resultados del andlisis de datos de las acuvidades de mejora deberian ser uno de los
elementos de entrada de la revision por la direccion con el fin de proporcionar informacion para
mejorar el desempefio de la organizacion.
8.1.2 Aspectos a considerarse

Lu medicion. el anilisis y la mejora incluyen las siguientes consideraciones:

a) los datos de las mediciones deberian convertirse en informacién y conacimiento beneficiosos
para la orgamzacion;

b) lu medicion. el andlisis v la mejora de los productos y procesos deberian usarse para establecer
prnondades apropiadas para la organizacion:

¢) los metodos de medicion empleados por la organizacion deberian revisarse periédicamente. y
debenia venficarse la exactitud e integndad de los datos sobre una base continua:

55/89



ISO 9004:2000 COPANT/ISO 9004-2000 NMX-CC-9004-IMNMNC-2000
m

d) los estudios comparativos (benchmarking) de procesos individuales deberian emplearse como
una herramienta para mejorar la eficacia y eficiencia de los procesos;

e) las medidas de la sausfaccién del cliente deberian considerarse vitales para la evaluacion del
desemperio de la organizacion;

f) el uso de mediciones y la generacion'y comunicacion de informacién obtenida son esenciales
para la organizacion y deberian ser la base para la mejora del desempefio y la participacion
activa de todas las partes interesadas; tal informacion deberia estar vigente, v estar claramente
definido su propésito;

g) deben implementarse las herramientas apropiadas para la comunicacién de la informacion
resultante de los analisis de las mediciones;

h) deberia medirse la eficacia v la eficiencia de la comunicacion con las partes interesadas para
determinar si la informacién es oportuna y claramente entendida;

1) en los casos en los que se alcancen los criterios de desempefio de los procesos y del producto,
adn puede ser beneficioso realizar el seguimiento y andlisis de los datos de desemperio con el
fin de comprender mejor la naturaleza de las caracteristicas objeto del estudio;

1) el uso de las técnicas apropiadas, estadisticas o de otro tipo. puede ser util en la comprension
de las vanaciones, tanto de los procesos como de las medidas, y por lo tanto puede mejorar el
desempefio del proceso y del producto controlando dicha vanacion:

k) la autoevaluacion deberia considerarse en forma penddica para evaluar la madurez del sistema
de gestion de la calidad v el nivel del desempefio de la organizacién y para definir las
oportumdades de mejora del desempeno (véase el anexo A).

NMNX-CC-9001-IMNC2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

'8 Medicion. analisis v mejora

8.1 Generalidades

La orgamizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y

| mejory necesanos para:

a) demostrar la conformidad del producto;
b1 asegurarse de lu conforrmidad del sistema de gesuon de la calidad; y
¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisuicas. v el alcance de su utilizacion.
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8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Seguimiento y medicion del desempeno del sistema

8.2.1.1 Generalidades

La alta direccién deberia asegurarse de que' se utilizan métodos eficaces y eficientes para
identificar dreas para mejorar el desempeno del sistema de gestion de la calidad.

Los siguientes son ejemplos de estos métodos:
- encuestas de satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas;
- las auditorias internas;
- las mediciones financieras; y
- la autoevaluacion.
8.2.1.2 Seguimiento y medicién y de la satisfaccion del cliente
El seguimiento y la medicién de la satisfaccion del cliente se basan en la revision de la
informacién relacionada con el cliente. La recopilacion de dicha informacion puede ser activa o
pasiva. La direccion deberia reconocer que hay muchas fuentes de informacién relativas al
cliente. v deberia establecer procesos eficaces v eficientes para recopilar, analizar y utilizar esta
informacion para mejorar el desemperio de la organizacién. La organizacion deberia identificar
fuentes de informacién del cliente y del usuario final disponibles, internas o externas, tanto en
forma escnita como verbal.
Los siguientes son ejemplos de informacién relativa al cliente:

encuestas a los clientes y a los usuanos;
- la retroalimentacion sobre todos los aspectos del producto;
- los requisitos del cliente e informaci6n contractual;
- las necesidades del mercado;
- los datos de prestacion del servicio: y
- lanformacion relativa a la competencia.
Lua direccion de la orgamizacion deberia uulizar la medicion de la satisfaccion del cliente como
una herramienta vital. El proceso de la organizacién para solicitar, medir y seguir la

retroalimentacion de la sausfaccion del cliente deberia proporcionar informacién en forma
continua. Este proceso debena considerar la conformidad con los requisitos, el cumplimiento de
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las necesidades v expectauvas de los clientes, asi como también el precio v la entregu del
producto.

La orgamizacidn debena establecer v utihizar fuentes de informacidn de sausfaccion del cliente »
deberia cooperar con sus clientes a fin de anticipar necesidades futuras. La organizacion debena
planificar v establecer procesos para escuchar la “voz del cliente” de manera eficaz v eficiente.
La plamficacion de esos procesos deberia definir ¢ implementar métodos de recopilacion de
datos, incluvendo fuentes de informacion, la frecuencia de recopilacion v la revision del andlisis
de los datos.
Ejemplos de fuentes de informacion sobre la satisfaccion del cliente incluven:
- quejas del chente:
- comunicacion directa con los clientes:
- cueslionanos v encuestas:
- recoleccion v andlisis de datos subcontratados:

erupos de discusion (focus group):

informes de orgamizaciones de consumidores:

informes en vanos medios: v

- estudios de sector e industna.

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

{ 8.2 Seguimiento y medicion

| 8.2.1 Satisfaccion del cliente

!

: Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad. la organizacion
| debe realizar el seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del cliente con respecto al
: cumphmiento de sus requisitos por parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos
* para obtener v utihzar dicha informacion.

8.2.1.3 Auditoria interna

La alta direccion deberia asegurarse del establecimiento de un proceso de auditoria interna eficaz
v efciente para evaluar las fortalezas v debilidades del sistema de gestion de la calidad. El
proceso de uuditona interna actia como una herramienta de gestion para la evaluacién
independiente de cualquier proceso o actividad designado. El proceso de auditoria interma
proporciona una herramienta independiente aplicable para obtener evidencias objetivas de que se
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han cumplido los requisitos existentes, dado que la auditoria intema evalda la eficacia y la
eficiencia de la organizacion.

Es importante que la direccién asegure la toma de acciones de mejora como respuesta a los
resultados de la auditoria interna. La planificacién de auditorias internas deberia ser flexible a fin
de permitir cambios en ¢l énfasis basados en los hallazgos y en las evidencias objetivas obtenidos
durante la auditoria. En el desarrollo de la- planificacion de la auditoria intena deberian
considerarse los elementos de entrada pertinentes provenientes del drea a auditarse. asi como de
otras partes interesadas.

Los siguientes son ejemplos de aspectos a considerar en las auditorias internas:
- laimplementacion eficaz y eficiente de procesos;

- las oportunidades para la mejora continua;

- la capacidad de los procesos;

- el uso eficaz y eficiente de técnicas estadisticas;

- el uso de tecnologias de la informacion;

- el anilisis de datos del costo de la calidad;

- el uso eficaz y eficiente de recursos;

- los resultados y expectativas de desempeno del proceso y del producto;

- la adecuacién y exactitud en la medicién de su desempefio;

- las actividades de mejora; y

- las relaciones con las partes interesadas.

Los informes de las auditorias internas a veces incluyen evidencia de desempefio excelente con el

fin de proporcionar oportunidades para el reconocimiento por la direccién y la motivacién de las
personas.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
8.2.2 Auditoria interna

La orgamizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si

| el sistemna de gestion de la calidad:
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a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma mexicana v |
con los requisitos del sistema de gesudn de la calidad establecidos por la organizacion; v |

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa. de auditorias tomando en consideracién el estado y la
importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se
deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La
seleccion de los auditores y la realizacién de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la
planificacién y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los
registros.

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

NOTA - Véase las normas NMX-CC-007/1-SCFI, NMX-CC-008-SCF1 y NMX-CC-007/2-SCFl a modo de
orentacion.

8.2.1.4 Medidas financieras
La direccion deberia considerar la conversion de datos de procesos a informacién financiera con

el fin de proporcionar medidas comparables a lo largo de los procesos y para facilitar la mejora
de la eficacia y de la eficiencia de la organizacion.

Ejemplos de medidas financieras son:
andlisis de los costos de prevencion y de valoracion;
- andlisis de los costos de no conformidad;
- andhsis de los costos de fallas intemnas y externas; y
- anilisis del costo del ciclo de vida.
8.2.1.5 Autoevaluacion
La alta direccion deberia considerar el establecimiento e implementacién de un proceso de
autoevaluacion. Se trata de una evaluacion cuidadosa, llevada a cabo habitualmente por la propia

direccion de la organizacion. que resulta en una opinién o un juicio de la eficacia y eficiencia de
lu organizacion y de la madurez del sistema de gestion de la calidad. La organizacién puede

utihizarla para comparar los resultados (benchmark) de su desempenio frente al de organizaciones
externas v al de clase mundial. La autoevaluacion avuda igualmente a la evaluacion de la mejora
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del desempefio de la organizacién, mientras que el proceso de auditoria interna de unu
organizacion es una auditoria independiente utilizada para obtener evidencia objetiva del
cumplimiento de las noliticas, procedimientos o requisitos existentes, dado que evalia la eficacia
y la eficiencia del sistema de gestion de la calidad.

La amplitud y la profundidad de la autoevaluacién deberian planificarse en relacion con los
objetivos y prioridades de la organizacién. El enfoque de la autoevaluacién descnto en el anexo
A se centra en la determinacion del grado de eficacia y eficiencia de la implementacion del
sistema de gestion de la calidad de la organizacién. Algunas de las ventajas de usar el enfoque de
autoevaluacion dado en el anexo A son que:

- es simple de entender;

- es facil de usar;
- tiene impacto minimo sobre el uso de los recursos de gestién; y

propc-ciona elementos de entrada para aumentar el desempefio del sistema de gestion de la
cahidaa de la organizacion.

El anexo A es unicamente un ejemplo de autoevaluacion. La autoevaluacion no debena
considerarse como una alternativa a la auditona de calidad interna o externa. El uso de enfoque
descrito en el anexo A puede proporcionar a la direccion una vista global del desempefio de la
organizacion y del grado de madurez del sistema de gesuon de la calidad. También puede
proporcionar elementos de entrada para identificar las dreas en la organizacion que requieren
mejora del desempeno y puede ayudar a determinar pnondades.

8.2.2 Seguimiento v medicion de los procesos
3 2 P

La orgamizacion deberia identificar métodos de medicion v realizar mediciones para evaluar el
desempeno del proceso. La organizacion deberia incorporar estas mediciones en los procesos v
utilizarlas en la gesuon del proceso.

Lus mediciones deberiun utilizarse para gestionar operaciones del dia a dia. para evaluacién de
los procesos que puedan ser adecuados para mejoras continuas o escalonadas. asi como para

proyectos de mejora significauva, de acuerdo con la vision v los objetivos estratégicos de la
organizacion.

Las mediciones del desempeno del proceso deberian cubnir las necesidades y expectativas de las
partes interesadas de manera equilibrada. A continuacion se relacionan algunos ejemplos:

la capacidad:
el uempo de reaccion:

el uempo del ciclo:
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- . los aspectos medibles de la seguridad de funcionamiento;
- el rendimiento;

- laeficacia y eficiencia de las personas de la organizacion;
- la utilizacion de tecnologias:

- la reduccién de desperdicios; y

- la asignacidn y reduccién de costos.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

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

8.2.3 Seguimiento y medicién v del producto

La orgamizacion deberia establecer vy especificar los requisitos de medicién (incluyendo los
cntenos de aceptacion) para sus productos. La medicion del producto deberia planificarse y
realizarse para verificar que se han alcanzado los requisitos de las partes interesadas v que se han
utihzado para mejorar los procesos de realizacion.

Cuando se seleccionen métodos de medicion para asegurar que los productos son conformes con
los requisitos ¥ cuando se consideren las necesidades y expectativas del cliente, la organizacién
deberia considerar lo siguiente:

a) los upos de caractenisticas de productos, que posteriormente determinan los tipos de
mediciones, los medios de medicion adecuados, la exactitud requerida y las habilidades

necesanas.;
b) el equipo. el software y las herramientas requeridos;
¢) la locahzacion de puntos de medicion apropiados en la secuencia del proceso de realizacion;

d) lus curacteristicas a medirse en cada punto, la documentacién y criterios de aceptacion a
usarse;

e) los puntos establecidos por el chente para atestiguar o verificar las caracteristicas
seleccionadas de un producto:
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f) las inspecciones o ensayos/pruebas requeridas para atestiguarse o llevarse a cabo por las
autoridades legales o reglamentanas;

g) dénde, cuindo y como la organizacién pretenda. o sea requenda por el cliente o por las
autoridades legales o reglamentarias, para involucrar a terceras partes cualificadas para
realizar:

- ensayos/pruebas de tipo;

- inspecciones o ensayos/pruebas en el proceso;
- venficacion del producto;

- validacién del producto; y

- calificacién del producto.

h) calificacién del personal, materiales, productos, procesos y del sistema de gestién de la

calidad;

—

i) inspeccién final para confirmar que las actividades de verificacién y validacion se han
completado y aceptado.

j) registro de los resultados de las mediciones del producto.

La organizacion deberia revisar los métodos usados para medir los productos y los registros de
venficacion planificados, para considerar las oportunidades de mejora del desempefio. Los
siguientes son ejemplos tipicos de registros de medicion de producto que podrian considerarse
para efectuar la mejora del desempeno:

- informes de inspeccion y ensayo/prueba;

- avisos de liberacién de matenal;

- formulanos de aceptacion del producto: y

- ceruficados de conformidad, segin sean requendos.

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

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La orgamizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para
venficar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas
del proceso de realizacién del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas.
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[ Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los critenos de aceptacion. Los registros
) ! deben indicar la(s) persona(s) que autonza(n) la liberacion del producto.
La liberacion del producto y la prestacién del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se |
havan completado satisfactoniamente las disposiciones planificadas, a menos que sean aprobados
de otra manera por una autonidad pertinente y, cuando corresponda. por el cliente.

8.2.4 Seguimiento y medicion y de la satisfaccion de las partes interesadas

La organizacién deberia identificar la informacién de medicion requerida para cumplir las
necesidades de las partes interesadas (diferentes de los clientes) en relacion a los procesos de la
organizacion con el fin de equilibrar la asignacién de recursos. Tal informacién deberia incluir
mediciones relativas al personal en la organizacidn, a los propietarios e inversores, a los
proveedores y aliados de negocios. asi como a la sociedad. Ejemplos de medicién son los
siguientes:

a) Con respecto al personal de la organizacion, ésta deberia:

- recabar la opinién de su personal en relacién con la manera en la cual la organizacidn
satisface sus necesidades v expectativas; y

- evaluar el desempefio individual y colectivo y su contribucidon a los resultados de la
organizacion.

' b) Con respecto a los propietarios e inversores. la organizacion deberia:
evaluar su capacidad para lograr los objetivos definidos:
evaluar su desempeno financiero:
- evaluar el impacto de los factores externos sobre sus resultados; e
identificar el valor con el que contnbuyen las acciones tomadas.
¢) Con respecto a los proveedores v aliados de negocios. la organizacion deberia:

- sondear las opiniones de los proveedores v aliados de negocios con respecto a su
satisfaccion con los procesos de compras de la organizacioén;

realizar el seguimiento v proporcionar retroalimentacién sobre el desempefio de los
proveedores v aliados de negocios v su cumplimiento de la politica de compras de la
oreanizacion: v

evaluar la calidad del producto comprado. las contribuciones de proveedores y aliados de
negocios. v los beneficios mutuos denvados de la relacion.

. di Con respecto a lu soziedad. la orgunizacion debernia:
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definir y controlar los datos adecuados relativos a sus objetivos, con el fin de conseguir una
interaccion satisfactoria con la sociedad; y

- evaluar periédicamente la eficacia y eficiencia de sus acciones y las percepciones de su
desempeiio por las partes pertinentes de la sociedad.

8.3 Control de las no conformidades

8.3.1 Generalidades

La alta direccién deberia dotar de autoridad y responsabilidad al personal dentro de la
organizacién para informar sobre no conformidades en cualquier etapa de un proceso con el fin
de asegurar la oportuna deteccién y disposicién de las no conformidades. Debenia definirse la
autoridad para dar respuesta a las no conformidades, para mantener el logro de los requisitos del
proceso y del producto. La organizacién deberia controlar de manera eficaz y eficiente la
identificacion, segregacion y disposicion de productos no conformes con el fin de evitar su uso

no intencionado.

Cuando resulte practico. las no conformidades deberian registrarse, junto con su disposicion, para
apovar al aprendizaje y proporcionar datos para las actividades de anilisis y de mejora. La
organizacion puede decidir también que se registren ¥ controlen las no conformidades tanto de la
realizacion del producto como de los procesos de apoyo.

La organizaciéon también puede considerar el registro de informacién de aquellas no
conformidades que son corregidas en el transcurso normal del trabajo. Tales datos pueden
proporcionar informacion valiosa para mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos.

8.3.2 Revision y disposicion de las no conformidades

La direccion de la organizacion deberia asegurarse del establecimiento de un proceso eficaz y
eficiente que tome en cuenta la revision y la disposicion de las no conformidades identificadas.
La revision de las no conformidades deberia conducirse por personal autorizado para determinar
s1 requiere atencion alguna tendencia o patron de ocurrencia. Las tendencias negativas deberian
considerarse para la mejora y como informacion de entrada para la revision por la direccién
cuando se consideran metas de reduccion y necesidades de recursos.

El personal que lleve a cabo la revision deberia ser competente para evaluar los efectos totales de
lus no conformidades y deberia tener la autondad y recursos para tratar la no conformidad y para
defimir acciones correctivas apropiadas. La aceptacion por el cliente de la disposicion de las no
conformidades puede ser un requisito contractual del cliente, o un requisito de otras partes
interesadas.
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8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos. se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades v autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben
cs:::u definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes

maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada:

b) autonzando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinente vy,
cuando sea aplicable, por el cliente:

| ¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién
tomada postenormente. incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se cornge un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacién para
demostrar su conformidad con los requisitos.

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

| potenciales. de la no conformidad.

8.4 Analisis de datos

Las decisiones deberian basarse en el andlisis de datos obtenidos a partir de mediciones e
informacion recopilada tal v como se describe en esta norma mexicana. En este contexto, la
organizacion deberia analizar los datos de sus diferentes fuentes tanto para evaluar el desempeno
frente a los planes. objetivos v otras metas definidas, como para identificar ireas de mejora
incluvendo posibles beneficios para las partes interesadas.

Las decisiones basadas en hechos requieren acciones eficaces y eficientes tales como:
- métodos de anilisis validos;
- técnicas estadisticas apropiadas: y

- tomar decisiones y llevar a cabo acciones basadas en los resultados de anilisis l6gicos, en
equilibno con la expenencia v la intuicion.
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El andlisis de los datos puede ayudar a determinar la causa de los problemas existentes o
potenciales y por lo tanto guiar las decisiones acerca de las acciones correctivas y preventvas

necesarias para la mejora.

La informacién y datos de todas las partes de la organizacion deberian integrarse y analizarse por
la direccién de la organizacién para evaluar eficazmente el desemperio global de la organizacion.
El desempefio global de la organizacién deberia presentarse en un formato adecuado para los
diferentes niveles de la organizacién.

Los resultados del analisis pueden ser utilizados por la organizacién para determinar:

- las tendencias;

- lasatisfaccion del cliente;

- el nivel de satisfaccion de las otras partes interesadas;

- laeficacia y eficiencia de sus procesos:

- la contribucidn de los proveedores:

- el éxito de sus objetivos de mejora del desempeno,

- laeconomia de la calidad y el desempefio financiero y el relacionado con el mercado;
- los estudios comparativos (benchmarking) de su desempefio; y

- la compeutividad.

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

8.4 Analisis de datos

| La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
' idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse

[ l1a mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos
' generudos del resultado del seguimiento y medicion v de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

| El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:
Ia) lasausfaccion del chente:
b) la conformidad con los requisitos del producto;

1 €) lus caractensucas v tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas; y

d) los proveedores.
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8.5 Mejora
8.5.1 Generalidades

La direccion deberia buscar continuamente mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos de
la organizacién, mds que esperar a que un problema le revele oportunidades para la mejora. Las
mejoras pueden variar desde actividades escalonadas continuas hasta proyvectos de mejora
estratégica a largo plazo. La orgamizacion deberia tener un proceso para identificar y gestionar las
actividades de mejora. Estas mejoras pueden resultar en cambios en el proceso o en el producto e
incluso en el sistemna de gestion de la calidad o en la organizacién.

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

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las

| auditorias, el andlisis de datos. las acciones correctivas y preventivas y la revision por la
| direccion.

8.5.2 Accion correctiva

La alta direccion deberia asegurarse de que se utiliza la accién correctiva como una herramienta
para la mejora. La planificacion de la accién correctiva deberia incluir la evaluacién de la
imporntancia de los problemas y deberia hacerse en términos del impacto potencial en aspectos
tales como costos de operacién, costos de no conformidad. desempenio del producto. seguridad de
funcionamiento. segunidad y sausfaccion del chiente v de otras partes interesadas. En el proceso
de uacciones correctivas debema participar personal de las disciplinas apropiadas. Igualmente,
deberia enfatizarse la eficacia v eficiencia de los procesos cuando se tomen acciones, y deberia
realizarse un seguimiento de las acciones para asegurar que se alcanzan las metas deseadas.
Deberia considerarse la inclusion de las acciones correctivas en la revisién por la direccién.

Durante el seguimiento de las acciones correctivas, la organizacion deberia identificar las fuentes
de informacion v recopilar la informacién para definir las acciones correctivas necesarias. La
accion correctiva definida deberia enfocarse a eliminar las causas de las no conformidades para
evitar que vuelvan a suceder. Los siguientes son ejemplos de fuentes de informacion para su
consideracion en las acciones correctivas:

lus quejas del cliente;

los informes de no conformidad:

lus informes de auditoria interma.
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- los resultados de la revision por la direccién;

- los resultados del andlisis de datos:

- los resultados de las mediciones de satisfaccion;

- los registros pertinentes del sistema de gestign de la calidad;
- el personal de la organizacion;

- las mediciones de procesos; y

los resultados de autoevaluacién.

Existen muchas i~rmas de determinar las causas de no conformidad, incluyendo el anilisis
individual o la as :nacién de un equipo para efectuar el proyecto de acciones correctivas. La
organizacién debe.ia equilibrar la inversién en acciones correctivas en funcién del impacto del
problema que se esta considerando.

Al evaluar la necesidad de acciones para asegurarse de que no vuelvan a suceder las no
conformidades. la organizacién deberia considerar el proporcionar formacién apropiada al
personal asignado a los proyectos de acciones correctivas,

La organizacion deberia incorporar un andlisis de las causas onginales. segin resulte apropiado,
en el proceso de acciones correctivas. Los resultados de dicho andlisis deberian verificarse
mediante ensayo/prueba antes de definir e iniciar la accién correctiva.

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

8.5.2 Accion correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de
prevenir que vuelva a ocumnr. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes);

b) determinar las causas de las no conformidades:

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

d) determinar e implementar las acciones necesarias;
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e) -registrar los resultados de las acciones tomadas: y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Prevencion de pérdidas
La direccion deberia planificar la mitigacion de los efectos de las pérdidas para la organizacion
con el fin de mantener el desempenio de los procesos y productos. Deberia aplicarse la prevencion
de pérdidas en la forma de planificacién, a los procesos de realizacién y a los de apoyo. a las
actividades y a los productos para asegurar la satisfaccion de las pares interesadas.
Para que la planificacion de la prevencion de pérdidas sea eficaz y eficiente. €sta deberia ser
sistematica. Deberia basarse en datos procedentes de métodos apropiados. incluvendo la
evaluacion de datos histoncos de tendencias. y los aspectos criticos del desempeno de la
organizacion y sus productos, con el fin de generar datos en términos cuantitativos.
Los datos pueden generarse a partir de:
- lauulizacidn de herramientas de andlisis de riesgos tales como el modo y efecto de falla:
- larevision de las necesidades y expectativas del cliente;
- el andhsis de mercado;
- los resultados de la revision por la direccion;
- los resultados del andlisis de datos:
- las mediciones de la satisfaccion:

las mediciones de proceso:
- los sistemas que consolidan fuentes de informacién de las partes interesadas:
- los registros significativos del sistema de gestuion de la calidad;

lus lecciones aprendidas de expenencias pasadas;

- los resultados de autoevaluacion; y

los procesos que proporcionan advertencias anticipadas de la aproximacién a condiciones de
operacion fuera de control.

Tules datos proporcionaran informacién que permita una planificacién eficaz y eficiente para la
prevencion de las pérdidas y la definicién de prioridades apropiadas para cada proceso y
producto. con el fin de sausfacer las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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Los resultados de Ia evaluacién de la eficacia y eficiencia de los planes de prevencion de pérdidas
deberian ser también resultados de la revisién por la direccién, v deberian utilizarse como
informacion de entrada para la modificacion de los planes y para los procesos de mejora.

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

8.5.3 Accion preventiva

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los

efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) determinar las r> conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades:
c) determinar e implementar las acciones necesarias:

d) registrar los resultados de las acciones tomadas; y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

8.5.4 Mejora continua de la organizacion

Para ayudar en el aseguramiento del futuro de la orgamizacién y la satisfaccién de las partes
interesadas. la direccién deberia crear una cultura que involucre a las personas de manera activa
en la busqueda de oportunidades de mejora del desempefio de los procesos, las actividades y los
productos.

Para involucrar al personal. la alta direccién deberia crear un ambiente en el que se delega la
autonidzd de manera que se dota al personal de autoridad y éste acepta la responsabilidad de
identificar oportunidades en las que la organizacion pueda mejorar su desempefio. Esto puede
~onseguirse mediante actividades como las siguientes:

- estableciendo objetivos para el personal. los proyectos y para la organizacién;

- realizando estudios comparatvos (benchmarking) del desempefio de la organizacion con
respecto al de la competencia y con respecto a las mejores practicas;

reconociendo y recompensando la consecucion de mejoras; y

- mediante esquemas de sugerencias que incluyan reacciones oportunas de la direccién.
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Para proporcionar una estructura para las actividades de mejora. la alta direccion deberia definir e
ymplementar un proceso para la mejora continua que pueda aplicarse a los procesos v actividades
de realizacion y de apoyo. Para asegurar la eficacia y eficiencia del proceso de mejora. debenan
considerarse los procesos de realizacion y de apoyo en términos de:

- eficacia (por ejemplo: resultados que cumplen los requisitos);

- eficiencia (por ejemplo: recursos por unidad de tiempo o dinero);

- efectos externos (por ejemplo: cambios legales y reglamentanos);

- debilidades potenciales (por ejemplo: falta de capacidad y coherencia);

- oportunidad de emplear métodos mejores:;

- control de cambios planificados y no planificados; y

- medicion de los beneficios planificados.

Dicho proceso para la mejora continua deberia utilizarse como una herramienta para mejorar la
eficacia vy la eficiencia internas. asi como para mejorar la satisfaccion de los clientes y de las otras
partes interesadas.

La direccion deberia apovar tanto las actividades de mejora continua progresiva inherentes a los
procesos existentes, como las actividades que aprovechen las oportumdades de mejora
significativa, con el fin de conseguir el maximo beneficio para la organizacion y para las pares

interesadas.

Ejemplos de informacién de entrada para apoyar el proceso de mejora incluyen la informacion
denvada de:

- los datos de validacion:

- los datos de rendimiento del proceso:

- los datos de ensavos/pruebas:

- los datos de autoevaluacion:

- los requisitos establecidos v la retroalimentacion de las partes interesadas;
la expenencia del personal de la orgamizacion:
los datos financieros:

- los datos del desempeno del producto: ¥
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- los datos de entrega del servicio.

7

La direccion deberia asegurarse de que los cambios en el producto o en el proceso son aprobados.
ordenados por prioridad, planificados, abastecidos y controlados para satisfacer los requisitos de
las partes interesadas y evitar exceder la capacidad de la organizacién.

En el anexo B se describe un proceso pa.ra la mejora continua de los procesos para ser

implementado por la organizacion.
9  Bibliografia

Véase anexo C.

10 Concordancia con normas internacionales

Esta ncrma mexicanz equivalente con la norma internacional ISO 9004:2000 Quality
management systems — Guidelines for performance improvement.

',‘
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Anexo A
(informativo)

Directrices para la autoevaluacion

A.l Introduccion

La autoevaluacién es una evaluacién cuidadosamente considerada que resulta en una opinién o
juicio respecto de la eficacia y eficiencia de la organizacion y de la madurez del sistema de
gestion de la calidad. La autoevaluacién normalmente la lleva a cabo la propia direccién de la
organizacién. El proposito de la autoevaluacién es proporcionar directrices basadas en hechos
para la organizacion, con respecto a donde inverur los recursos para la mejora.

También puede ser (til para medir el progreso frente a los objetivos, y para volver a evaluar la
continua relevancia de dichos objetivos.

Actualmente existen muchos modelos para la autoevaluacién de las organizaciones respecto de
los cntenos del sistema de gestion de la calidad. Los modelos mas ampliamente reconocidos y
empleados son los modelos de los premios de calidad nacionales y regionales, también conocidos
como modelos de excelencia para las organizaciones.

La metodologia de autoevaluacién descrita en este anexo estd prevista para proveer un enfoque
simple. ficil de usar, para determinar el grado relativo de madurez del sistema de gestién de la
calidad de una organizacion e identificar las pnncipales areas de mejora.

Las caracteristicas especificas del enfoque de autoevaluacion de la norma NMX-CC-9004-IMNC
son que puede:

aplicarse al sistema de gestién de la calidad completo o a una parte de éste o a cualquier
proceso:.

aplicarse a la organmizacion completa o a una parte de esta:
- realizarse en un periodo de tiempo corto con recursos 1ntemos:;

- realizarse por un equipo compuesto por representantes de diversas secciones o por una
persona en la orgamizacion, cuando ésta cuenta con el apoyo de la alta direccion;

- formar un elemento de entrada para un proceso de autoevaluacion del sistema de gestion de la
calidad mas comprensivo;

idenuficar v facilitar la asignacion de prioridad de las oportunidades para mejora; y

facilitar la madurez del sistema de gestidn de la calidad hacia niveles de desempefio de clase
mundial.
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La estructura del enfoque de autoevaluacién de la norma NMX-CC-9004-IMNC es para evaluar
la madurez del sistema de gestion de la calidad para cada capitulo principal de la norma NMX-
CC-9004-IMNC en una escala que fluctia de 1 (sin un sistema formal) hasta 5 (la mejor clase de
desempefio). Este anexo proporciona directrices en forma de preguntas tipicas que la
organizacién deberia plantearse para evaluar su desempefio frente a cada uno de los capitulos
principales de la norma NMX-CC-9004-IMNC.

Otra ventaja para el uso de este enfoque es que puede emplearse el seguimiento de los resultados
a lo largo del tiempo para evaluar la madurez de una organizacion.

Este enfoque de autoevaluacién no es ni un sustituto de la auditoria interna del sistema de gestion
de la cahidad ni estd concebido para utilizarse con los modelos de los premios de calidad

existentes.
A.2 Niveles de madurez del desempefio

Los miveles de madurez del desempeifio utilizados en este enfoque de autoevaluacion se muestran
en latabla A.l.

Tabla A.1 — Niveles de madurez del desempefio

Nivel de

Nivel de desemperio Orientacion
madurez

No hay una aproximacién sistematica
1 Sin aproximacién formal evidente: sin resultados, resultados
_pobres o resultados impredecibles.
Aproximacion sistemdtica basada en el
problema o en la prevencién; minimos
datos disponibles sobre los resultados de
mejora.
Aproximacion sistemadtica basada en el
proceso. etapa temprana de mejoras
sistemdticas; datos disponibles sobre la
conformidad con los objetivos y
exislencia de tendencias de mejora.
) Proceso de mejora en uso: buenos
4 Enfasis en la mejora continua  |resultados y tendencia mantenida a la
mejora.
Procesu de mejora ampliamente
- Desempenio de “mejor en su|integrado: resultados demostrados de
[clase™ “mejor en su clase” por medio de

| . .
' estudios comparativos (benchmarking).

2 Aproximacion reactiva

Aproximacion  del  sistema
formal estable

el

Oy
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A.3 Preguntas de auto evaluacion

Los modelos de premios de calidad asi como otros modelos de autoevaluacion han desarroliado
una amplia gama de criterios detallados para evaluar el desempefio de los sistemas de gesuon.
Esta autoevaluacién proporciona un enfoque sencillo para evaluar la madurez de la orgamizacién,
basado en los capitulos 4 a 8 de esta norma mexicana. Cada organizacion deberia desarrollar un
conjunto de preguntas para los apartados de esta norma mexicana adecuados a sus necesidades.

A continuacion se dan conjuntos de preguntas a modo de ejemplo que pueden emplearse por las
organizaciones para realizar la autoevaluacién. Entre paréntesis se dan los numeros de los
apartados de la norma.

Pregunta 1: Gestién de sistemas v procesos (4.1)

a) (Como aplica la direccion el enfoque basado en procesos para conseguir el control eficaz y
eficiente de los procesos. resultando en la mejora del desempeno?

Pregunta 2: Documentacion (4.2)

a4) Como se utihzan los documentos v los registros para apoyar la operacion eficaz y eficiente
de los procesos de la orgamizacion?

Pregunta 3: Responsabilidad de la direccion. Orientacion general (5.1)

a) ,Como demuestra la alta direccién su liderazgo. compromiso e implicacion?

Pregunta 4: Necesidades y expectativas de las partes interesadas (5.2)

41 ,Cémo 1dentifica la organizacion las necesidades v expectativas del cliente de manera regular?

by (Como 1denufica la orgamizacion la necesidad de reconocimiento, satisfaccién del trabajo.
competencia v desarrollo del conocimiento del personal?

<

. Como considera la organizacion los beneficios potenciales del establecimiento de alianzas
con sus proveedores?

f 50X

~Como idenufica la orgamzacion las necesidades v expectativas de otras partes interesadas
¢ - 3 P
que pueden resultar en el establecimiento de objetivos?

el (Como se usegura lu organizacion de que se han considerado los requisitos legales v

reglumentanos”?
Precunta 3: Politica de la calidad (3.3)

a) Como asegura la politica de la calidad que las necesidades y expectativas de los clientes y de
otras partes interesadas son entendidas?
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b) (Cémo guia la politica de la calidad a mejoras visibles y esperadas?

¢) {Cémo considera la politica de la calidad la vision de futuro de la organizacion?
Pregunta 6: Planificacién (5.4)

a) ;De qué manera los objetivos traducen la politica de la calidad en metas medibles?

b) (De qué manera son desplegados los objetivos a cada nivel de la gestion para asegurar la
contribucion individual para su logro?

c) ;Cémo se asegura la direccion de la disponibilidad de los recursos necesarios para cumplir los
objetivos?

Pregunta 7: Responsabilidad, autoridad y comunicacién (5.5)

a) ;Cémo se asegura la alta direccién de que se establecen y comunican las responsabilidades al
personal de la organizacion?

b) (Cémo contribuye a la mejora del desempefio de la organizacién la comunicacién de los
requisitos, objetivos y logros de la calidad?

Pregunta 8: Revision por la direccion (5.6)

a) (Cémo asegura la alta direccién la disponibilidad de informacién de entrada valida para la
revision por la direccion?

b) (Como evalda la actividad de revisién por la direccion la informacidén para mejorar la eficacia
y la eficiencia de los procesos de la organizacion?

Pregunta 9: Gestion de recursos. Orientacion general (6.1)
a) (Como planifica la alia direccién la disponibilidad de recursos de manera oportuna?

Pregunta 10: Personal (6.2)

1) (Como promueve la direccion la implicacion y el apoyo de las personas para la mejora de la
eficacia v eficiencia de la orgamzacion?

b) (Como se asegura la direccion de que el nivel de competencia de cada individuo es adecuado
para lus necesidades actuales y futuras?

Pregunta 11: Infraestructura (6.3)

4) (Como se asegura la direccion de que la infraestructura es apropiada para la consecucion de
los objetivos de la orgamizacion? .
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b)..Como considera la direccion los aspectos medioambientales asociados con la infraestructura?

Pregunta 12: Ambiente de trabajo (6.4)

a) (Como se asegura la direccion de que el ambiente laboral promueve la motivacién, la
satisfaccion, el desarrollo y el desempenio de su personal en la organizacion?

Pregunta 13: Informacion (6.5)

a) ;Cémo se asegura la direccién de que la informacidn apropiada estd ficilmente disponible
para tomar decisiones basadas en hechos?

Pregunta 14: Proveedores y alianzas (6.6)

a) (Como implica la direccién a los proveedores en la identificacién de necesidades de compras
y en el desarrollo de una estrategia conjunta?

b) .Cémo promueve la direccion el establecimiento de alianzas de negocios con los proveedores?

' Pregunta 15: Recursos naturales (6.7)

a) (Como se asegura la organizacion de la disponibilidad de los recursos naturales necesarios
para sus procesos de realizacion?

Pregunta 16: Recursos financieros (6.8)

a) (Coémo planifica. provee, controla y sigue la direccién sus recursos financieros para mantener
un sistema de gestién de la calidad efectivo y eficiente y para asegurar el logro de los
objetivos de la calidad?

b) ;Como se asegura la direccion de que el personal sea consciente acerca del vinculo entre
calidad y costos?

Pregunta 17: Realizacion del producto. Orientacién general (7.1)

a) (Como aplica la alta direccion el enfoque basado en procesos para asegurar la operacion
eficaz y eficiente de los procesos de realizacion y de apoyo y de la red de procesos asociados?

Pregunta 18: Procesos relacionados con las partes interesadas (7.2)

a) ;Cémo ha definido la direccion procesos relativos al cliente para asegurar la consideracién de
las necesidades del cliente?

b) ;Como ha definido la direccién los procesos de otras partes interesadas para asegurar la
consideracion de las necesidades y expectativas?
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Pregunta 19: Diseio y desarrollo (7.3)

a) ;Cémo ha definido la alta direccion los procesos de disefio y desarrollo para asegurar que
responden a las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas de la

organizacién?

b) ;Cémo son gestionados en la practica los procesos de disefio y desarrollo incluyendo la
definicion de los requisitos de disefio y desarrollo y el logro de los resultados planificados?

¢) ;(Coémo se consideran en los procesos de disefio y desarrollo las actividades relativas a la
calidad tales como revisiones, verificacién, validacién y gestion de la configuracion?

Pregunta 20: Compras (7.4)

a) ;Cémo ha definido la alta direccién los procesos de compra que aseguran que los productos
comprados satisfacen las necesidades de la organizacién?

b) (Cémo son gestionados en la prictica los procesos de compra?

¢) (Cémo se asegura la organizacién de la conforridad de los productos desde la especificacion
hasta la aceptacién?

Pregunta 21: Produccion y prestacién del servicio (7.5)

a) (Coémo se asegura la alta direccion de que los elementos de entrada de los procesos de
realizacién tienen en cuenta las necesidades de los clientes y de otras partes interesadas?

b) (Cémo son gestionados en la prictica los procesos de realizacién desde las entradas hasta las
salidas?

c) {Como son consideradas en los procesos de realizacién las actividades relativas a la calidad
tales como control, verificacion y vahidacién?

Pregunta 22: Control de los dispositivos de seguimiento y medicion (7.6)

a) ;Cémo controla la direccién sus dispositivos de seguimiento y medicion para asegurarse de
que se estan obteniendo y usando los datos correctos?

Pregunta 23: Medicién, anilisis y mejora. Orientacién general (8.1)

a) ;Coémo se promueve la importancia de las actividades de medicién, analisis y mejora para
asegurarse de que el desempefio de la organizacion satisface para las partes interesadas?
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Pregunta 24: Medicion y seguimiento (8.2)

a) ;Como se asegura la direccion de la recopilacién de datos relacionados con el cliente para su
andlisis, con el fin de obtener informacién para mejoras?

b) Como se obtienen los datos de otras partes interesadas para andlisis y posibles mejoras?

¢) (Como usa la organizacion las metodologias de autoevaluacion del sistema de gesuén de 1a
calidad para la mejora de la eficacia y la eficiencia globales de la organizacién?

Pregunta 25: Control de las no conformidades (8.3)
a) ;Como controla la orgamizacién las no conformidades de procesos y productos?

b) (Cémo analiza la organizacion las no conformidades para aprendizaje y mejora del proceso y
del producto?

Pregunta 26: Analisis de datos (8.4)

a) (Como analiza la organizacion los datos para evaluar y eliminar los problemas registrados que
afectan a su desempefio?

Pregunta 27: Mejora (8.5)

a) (Como usa la orgamizacién las acciones correctivas para evaluar y eliminar los problemas
registrados que afectan a su desempefio?

b) Como usa la organizacion las acciones preventivas para la prevencién de pérdidas?

¢) Como se asegura la direccion del uso sistematico de métodos y herramientas para mejorar el
desempenio de la organizacion?

A.4 Documentacion de los resultados de la autoevaluacion
Existen muchas maneras para estructurar preguntas de autoevaluacion para evaluar el desempefio,

para indicar escalas de madurez y para registrar posibles acciones de mejora. Un enfoque se
muestra en la tabla A.2.
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Tabla A.2 - Ejemplo de tabla para el registro de resultados de auto evaluacion.

Apartado | Pregunta Observaciones reales del Escala | Accion de Mejora
# desempeno
5.2 4a) Nuestro proceso es mejor que 5 Ninguna requenda
cualquier otro proceso en el
mundo para este articulo

5.2 4a) No tenemos sistema para este 1 Necesidad de
articulo estructurar un
proceso para
considerar este
aspecto — por QUIEN
y para CUANDO

Las preguntas de autoevz!uacion pueden usarse de manera flexible de acuerdo a las necesidades
de la organizacion. Ur  -foque seria realizar la autoevaluacion sobre una base individual para
todo o parte del sistem  : gestion de la calidad y luego orientarse a la mejora. Otro enfoque seria
tene- un grupo interfu  'nal de individuos que realicen la autoevaluacion del sistema de gestion
de la calidad o de pane del mismo, seguido por un grupo de revisién y analisis y finalmente
alcanzar el consenso de las prionidades de mejora y planes de accién. La manera en la que la
autoevaluacién puede ser utilizada de manera eficaz y eficiente en una orgamzacion. esta limitada
solamente por la imaginacion e ingenio de los individuos en la organizacién que tengan interés en
lograr la excelencia.

A.5 Enlazando los beneficios potenciales de la norma NMX-CC-9004-IMNC a la
autoevaluacion

Hay muchas formas diferentes para decidir qué acciones deberian tomarse como resultado de la
autoevaluacion. Un enfoque es considerar el resultado de la autoevaluacién junto con los
beneficios potenciales a obtenerse de un sistema de gestion de la calidad robusto. Este enfoque
habilitaria a una organizacién para identificar e iniciar proyectos de mejora que proveerian
potencialmente los mejores beneficios para la organizacion basados en las necesidades
pnontanas de €sta. Para facilitar el uso de tal enfoque. a continuacién se dan ejemplos de
beneficios potenciales en relacion con apantados particulares del cuerpo principal de esta norma
mexicana. Estos ejemplos pueden usarse como un punto de partida para construir una lista que
sea apropiada para la organizacion.

Beneficio 1: Gestion de sistemas y procesos (4.1)

Proporciona una manera sistemdtica y visible de conducir y hacer funcionar a una
organizacion que mejora continuamente su desempefio.

Beneficio 2: Documentacion (4.2)

Proporcionu informacion y evidencia de apoyo de la eficacia y eficiencia del sistema de
gestion de la cahdad.
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Beneficio 3: Responsabilidad de la direccion. Orientacién general (5.1)
Asegura la implicacion coherente y visible de la alta direccidn.
Beneficio 4: Necesidades y expectativas de las partes interesadas (5.2)

Asegura que el sistema de gestion de la calidad considera, de manera equilibrada. las
necesidades y expectativas de todas las partes interesadas, para obtener un sistema eficaz y
eficiente.

Beneficio 5: Politica de la calidad (5.3)

Asegura que las necesidades de todas las partes interesadas sean entendidas y provee direccion
a toda la organizacion conduciéndola a resultados visibles y esperados.

Beneficio 6: Planificacion (5.4)

Traduce la politica de la calidad en objetivos y planes medibles para proveer un enfoque claro
en dreas importantes a través de la organizacion.

Refuerza el aprendizaje de expenencias previas.
Beneficio 7: Responsabilidad, autoridad y comunicacion (5.5)

Proporciona a la organizacion un enfoque amplio. coherente y comprensivo v aclara las
funciones v las responsabilidades y enlaces a todas las partes interesadas.

Beneficio 8: Revision por la direccion (5.6)
Involucra a la alta direccion en la mejora del sistema de gestion de la calidad.
Evalila s1 los planes se han logrado e indica la accion apropiada para la mejora.
Beneficio 9: Gestion de recursos. Orientacién general (6.1)
Asegura la disponibilidad de los recursos adecuados en términos de personal, infraestructuras,

ambiente de trabajo. informacion, proveedores y aliados de negocios, recursos naturales y
recursos financieros de manera que se puedan alcanzar los objetivos de la organizacion.

Beneficio 10: Personal (6.2)

Proporciona mejor entendimiento de las funciones, responsabilidades y metas e intensifica la
implicacion de todos ios miveles en la organizacién con el fin de alcanzar los objetivos de

mejora del desempeno.

Ahenta el reconocimiento y las recompensas.
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Beneficios 11, 12, 13 y 15: Infraestructura (6.3), Ambiente de trabajo (6.4). Informacién
(6.5) y recursos naturales (6.7)

Proporciona el uso efectivo de recursos diferentes a los recursos humanos.

Intensifica el entendimiento de restricciones y oportunidades para asegurar que los planes sean
alcanzables. ’

Beneficio 14: Proveedores y alianzas (6.6)

Promueve las relaciones de aliados de negocios con los proveedores y otras organizaciones
para beneficio mutuo.

Beneficio 16: Recursos financieros (6.8)

Proporciona una mejor comprension de la relacion entre los costos y los beneficios.

Fomenta la mejora hacia la consecucién eficaz y eficiente de los objetivos de la organizacion.
Beneficio 17: Realizacion del producto. Orientacion general. (7.1)

Estructura las operaciones de la organizacidn para alcanzar los resultados deseados.
Beneficio 18: Procesos relacionados con las partes interesadas (7.2)

Asegura que los recursos y actividades se gestionan como procesos.

Asegura que las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas se entienden a
través de la organizacion.

Beneficio 19: Diseiio y desarrollo (7.3)

Estructura el proceso de disefio y desarrollo para responder de manera eficaz y eficiente a las
necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.

Beneficio 20: Compras (7.4)

Asegura que los proveedores estén alineados con la politica y objetivos de la calidad de la
organizacion.

Beneficio 21: Operaciones de produccién y de prestacién del servicio (7.5)

Asegura la sausfaccion sostenida del cliente a través de la produccién, entrega y soporte de
productos que cumplen las necesidades v expectauvas del cliente.
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Beneficio 22: Control de los dispositivos de seguimiento v medicion (7.6)

Asegura la precisién de los datos para andlisis.
Beneficio 23: Medicion, analisis y mejora. Orientacion general (8.1)

Asegura la eficaz y eficiente medicién, recogida y validacién de datos para la mejora.
Beneficio 24: Seguimiento y medicion (8.2)

Proporciona métodos controlados para el seguimiento y la medicién de procesos y productos.
Beneficio 25: Control de las no conformidades (8.3)

Proporciona la disposicion efectiva de la no conformidad en productos y procesos.
Beneficio 26: Analisis de datos (8.4)

Proporciona datos para la toma de decisiones basada en hechos.
Beneficio 27: Mejora (8.5)

Incrementa la eficacia y la eficiencia de la organizacion.

Enfoca sobre la prevencion v la mejora basadas en tendencias.
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Anexo B
(informativo)

Proceso para la mejora continua

Un objetivo estratégico de una organizacién deberia ser la mejora continua de los procesos para
aumentar el desempefio de la organizacion y beneficiar a las partes interesadas.

Hay dos vias fundamentales para llevar a cabo la mejora continua de los procesos:

a) proyectos de avance significativo, los cuales conducen a la revisién y mejora de los procesos
existentes, o a la implementacién de procesos nuevos; se llevan a cabo habitualmente por
equipos compuestos por representantes de diversas secciones mds alld de las operaciones de

rutina;

b) actividades de mejora continua escalonada realizadas por el personal en procesos va
existentes.

Los proyectos de avance significativo habitualmente conllevan el redisefio de los procesos
existentes y deberian incluir:

- definicion de objetivos y perfil del proyecto de mejora;

- andlisis del proceso existente y realizacién de las oportunidades para el cambio;

- definicidén v planificacion de la mejora de los procesos.

- 1mplementacion de la mejora;

- verificacion y validacion de la mejora del proceso: y

- evaluacion de la mejora lograda. incluyendo las lecciones aprendidas.

Los proyectos de avance significativo deberian conducirse de manera eficaz y eficiente utilizando
métodos de gestion de proyectos. Después de la finalizacién del cambio, un plan de proceso
nuevo debena ser la base para continuar la gestion del proceso.

El personal de lua organizacion es la mejor fuente de ideas para la mejora continua y escalonada
de los procesos v a menudo participan como grupos de trabajo. Conviene controlar las
acuvidades de mejora continua escalonada con el fin de asimilar su efecto. Las personas de la
orgamzacion imphcadas deberian estar dotadas de autoridad, apoyo técnico y los recursos
necesanos para los cambios asociados con la mejora.

La mejora continua por cualquiera de los métodos identificados deberia implicar lo siguiente:

a) Razon para la mejora: Se deberia identificar un problema en el proceso y seleccionar un drea
para la mejora asi como la razén para trabajar en ella.
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by Situacion actual: Deberia evaluarse la eficacia y la eficiencia de los procesos existentes. Se
deberian recopilar y analizar datos para descubnr qué tipos de problemas ocurren mis
frecuentemente. Se deberia seleccionar un problema y establecer un objeuvo par la mejora.

¢) Analisis: Se deberian identificar y verificar las causas raiz del problema.

d) Identificacion de soluciones posibles: Se deberian explorar altenativas para las soluciones. Se
deberia seleccionar e implementar la mejor solucién: por ejemplo, una que elimine las causas
raiz del problema y prevenga que vuelva a suceder.

e) Evaluacion de los efectos: Se deberia confirmar que el problema y sus causas raiz han sido
eliminados o sus efectos disminuidos, que la solucién ha funcionado. y que se ha logrado la
meta de mejora.

f) Implementacion y normalizacion de la nueva solucion: Se deberian reemplazar los procesos
anteniores con el nuevo proceso para prevenir que vuelva a suceder el problema o sus causas
raiz.

g) Evaluacion de la eficacia y eficiencia del proceso al completarse la accién de mejora: Se
deberia evaluar la eficacia y eficiencia del proyecto de mejora y se deberia considerar la
posibilidad de utilizar esta solucién en algun otro lugar de la organizacién.

Los procesos de mejora se deberian repetir en los problemas restantes, desarrollando objetivos y
soluciones para postenores mejoras de procesos.

Con el fin de facilitar la participacion activa y la toma de conciencia del personal en las
acuvidades de mejora, la direccién deberia considerar actividades tales como:

- formar grupos pequenios y elegir a los lideres de entre los miembros del grupo;
- permutir al personal controlar ¥ mejorar su lugar de trabajo; y

- desarrollar el conocimiento. la expenencia y las habilidades del personal como parte de las
acuvidades generales de gestion de la calidad de la organizacion.
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