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INTRODUCCION.

En el mundo actual, como consecuencia de la globalizaciéon de los
mercados, las empresas productoras de bienes y/o servicios se estan
enfrentando de manera violenta a las exigencias de tener que demostrar de
manera evidente la calidad de lo que producen, la consistencia con la que lo
logran, su capacidad productiva real y su habilidad para cubrir de manera

eficiente los requisitos de los consumidores o de los usuarios.

Es necesario que las empresas, sepan que cada vez es mas necesario
suministrar bienes y servicios que cumplan con la calidad estipulada, esto hace
indispensable buscar que la calidad esté perfectamente bien definida con
respecto a especificaciones y normas, ademas de trabajar para que se cuente

con los recursos necesarios para evaluar y/o certificar su cumplimiento.

Una herramienta muy eficaz para esto es un sistema de gestion de la
calidad ISO 9000. Este trabajo trata de dar una visién de lo que es la calidad,
un sistema de gestion de la calidad ISO 9000 y dar una guia sobre como
proceder metodol6gicamente para documentar e implementar de una manera

general dicho sistema en una organizacion.



l.- LA CALIDAD.

La Norma ISO 9000 la define como:

“Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

los requisitos” ®)

En otras palabras la calidad es el conjunto de caracteristicas de un elemento,
producto o servicio, que le confieren la aptitud de satisfacer una necesidad

implicita y explicita.

Esto significa que la calidad de un producto o servicio, es equivalente al nivel
de satisfaccion que le ofrece a su consumidor, y esta determinado por las

caracteristicas especificas del producto o servicio. 12)

1.1 Sistema de Gestion de la calidad

Es un conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacioén en lo relativo a la calidad; y esta basada en 8 principios:

» Enfoque al cliente
Las organizaciones deben comprender las necesidades actuales y futuras de los

clientes, satisfacer sus requisitos y exceder sus expectativas.

» Liderazgo

Los lideres establecen la unidad, el propdsito y la orientacion de la organizacion,
deben crear y mantener un ambiente interno en el cual el personal puede llegar a

involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

» Participacion del personal
El total compromiso de todo el personal posibilita que sus habilidades sean usadas

para el beneficio de la organizacion.




» Enfoque basado en procesos

El resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades se

gestionan COmO un proceso.

» Enfoque de sistema para la gestion
Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia y a la eficiencia de una organizacién en el logro de sus

objetivos.

» Mejora continua

La mejora continua del desempefio de una organizacion deberia ser un objetivo

permanente de ésta.

» Toma de decisiones basada en hechos

Las decisiones eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion.

» Relaciones mutuamente benéficas con proveedores.

Una organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente benéfica aumenta la capacidad de ambos para crear valor. (6)

Referencias Bibliogréaficas: (6) (8) (12)



1.2 Evolucion histérica de la calidad:

Puede decirse que la Gestion de la Calidad durante muchos afios se desarrollo
con criterios y aplicaciones dispares y es a partir de la Segunda Guerra
Mundial, cuando comienza a darse a la Gestion de la Calidad el caracter de
funcion especifica y a hacerla aparecer de norma explicita en los organigramas

de las compafias.

Podemos distinguir tres etapas diferentes y sucesivas:
« El Control de Calidad.
o El Aseguramiento de la Calidad.
o La Calidad Total.

El control de Calidad:

Esta primera etapa se caracteriza por la realizacion de inspecciones y ensayos
para comprobar si una determinada materia prima, un semielaborado o un
producto terminado, cumple con las especificaciones establecidas previamente.
Se trata de una concepcidén poco competitiva de la Gestidén de la calidad, ya
que las inspecciones 0 ensayos tienen lugar "a posteriori”, cuando la materia
prima se ha recibido, cuando un proceso productivo ha concluido o cuando el

producto final esta terminado.

Se caracteriza por:
e Uso de gréficas de control y otras técnicas para evitar la salida de
productos defectuosos.
e Enfoque en areas productivas.
e Uso de instrumentos y métodos de medicion

e Cumplir con los requisitos técnicos del producto




El aseguramiento de la Calidad:

Con el desarrollo tecnolégico y econémico surgen industrias que no pueden
permitirse el lujo de tener un fallo de calidad. Son industrias como la Nuclear, la
Aeronautica, la de Defensa, etc. Se asume que es mas rentable prevenir los
fallos de calidad que corregirlos o lamentarlos, y se incorpora el concepto de la
"prevencion” a la Gestion de la Calidad, que se desarrolla sobre esta nueva
idea en las empresas industriales, bajo la denominacién de Aseguramiento de
la Calidad.

Se caracteriza por:
¢ Involucrar a la administraciéon de la empresa.
¢ Incluir organizaciones de servicios.
e Crear procedimientos en todas las areas.

e Satisfacer al cliente.

El Aseguramiento de la Calidad no sustituye al Control de Calidad (etapa

anterior) sino que lo absorbe y lo complementa.

La Calidad Total:

Las consecuencias de esta forma de plantear la calidad, afectan a toda la
empresa desde sus mismos cimientos. La Calidad Total es una filosofia, una
cultura, una estrategia, un estilo de gerencia, No posee unos perfiles definidos
gue permitan acotarla. De aqui que la Calidad Total sea entendida y aplicada
de muy diferentes formas en distintas empresas.
Se caracteriza por:

e Administracion empresarial para la permanente satisfaccion de las

necesidades y expectativas del cliente.
e Mejora continua.
e Cliente interno y externo

e Participacion de todo el personal de la empresa.




La Calidad Total supone un nuevo e importante enriquecimiento de la Funcion
de la Calidad en las empresas, aunque, al no ser un sistema como el
aseguramiento de la Calidad y al dar lugar a la descentralizacion de las
actividades de prevencion y control, hace que los Departamentos de Calidad

pierdan su relevancia y, llegado el caso, su sentido. )

1.3 Aportaciones a la calidad.
Estos fueron algunos de los personajes que mas han contribuido a la calidad y

algunos de sus conceptos y aportaciones mas importantes:

Edwards Deming

e ‘“La mala calidad tiene un alto costo, la buena calidad genera utilidades”.
e Instituy6 en Japon los 14 puntos de Deming.

e Da a conocer el ciclo Planear, Hacer, Verificar y Actuar.
Joseph Juran

e “El control de la calidad debe formar parte integral del control administrativo”
e Administracion de calidad: planear, controlar, mejorar calidad.

e Cre0 10 pasos para la mejora de la calidad.
Kaoru Ishikawa

e Impulsa el control total de la calidad.

¢ Destaca las diferencias entre los estilos de administracion de calidad Japonés y del
resto del mundo.

e Crealos circulos de calidad.

e Desarrolla el diagrama “causa-efecto”

Shewart

e “Los procesos productivos tienen una variacion inherente”.

e La variabilidad se debe a factores como materiales, mano de obra, métodos, medio
ambiente y maquinaria.

e Lavariabilidad debe estudiarse estadisticamente.

¢ A mayor variabilidad mayor costo. (12)

Referencias Bibliogréficas: (4) (12)



Il.- GENERALIDADES DE ISO 9000.

La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO, segun la abreviacion
aceptada internacionalmente) tiene su oficina central en Ginebra, Suiza, y esta
formada por una red de institutos nacionales de estandarizacion en 156 paises,
con un miembro en cada pais. El objetivo de la ISO es llegar a un consenso
con respecto a las soluciones que cumplan con las exigencias comerciales y
sociales (tanto para los clientes como para los usuarios). Estas normas se
cumplen de forma voluntaria ya que la ISO, siendo una entidad no

gubernamental, no cuenta con la autoridad para exigir su cumplimiento.

Sin embargo, tal como ocurre con los sistemas de administraciéon de calidad
adaptados a la norma ISO 9000, estas normas pueden convertirse en un
requisito para que una empresa Se mantenga en una posicibn competitiva

dentro del mercado.

ISO 9000 es un modelo de gestion de la calidad que contempla una serie de
normas que tienen que ver especificamente con la calidad del sistema que

genera un producto.

ISO 9000 esta compuesto por tres documentos basicos (9000, 9001 y 9004), y

por una serie de lineamientos de apoyo como la ISO 19011

e |ISO 9000:2000 Sistemas de gestion de la calidad: fundamentos y
vocabulario. Establece un punto de partida para el entendimiento del estandar
y, para evitar malentendidos, define los términos y conceptos usados en ISO
9000.

e [SO 9001:2000 sSistemas de gestion de calidad: requerimientos.
Este es el estandar requerido para evaluar la capacidad de cumplir con las
especificaciones de los clientes y los lineamientos regulatorios.

Es una norma certificable.




e SO 9004:2000 Sistemas de gestion de calidad: directrices para la mejora del
desempefio.
Considera tanto la efectividad como la eficacia del sistema de gestién de la
calidad. Su objetivo es la mejora del desempefio de la organizacién y la

satisfaccidn de los clientes y de otras partes interesadas.

e |SO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la

calidad y/o ambiental.

o Contiene guias para evaluar la competencia de los auditores
o0 Incluye la gestién de un programa de auditorias y los pasos a seguir al

realizar las mismas.

Referencias Bibliogréaficas: (12) (13)



[l. ISO 9001:2000

La 1SO 9001:2000 es una norma internacional que especifica los requisitos
para los sistemas de gestion de la calidad aplicables a toda organizacion que
necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos y/o servicios que
cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentos que le sean de

aplicacion.

Los clientes se inclinan por los proveedores que cuentan con esta certificacion
porque de este modo se aseguran de que la empresa seleccionada disponga

de un buen sistema de gestion de calidad.

Esta certificacion demuestra que la organizacién esta reconocida por mas de

640.000 empresas en todo el mundo.

Beneficios:

e Mayor confianza en que se cumplan con los requisitos del producto y/o
servicio.

¢ Incremento en la satisfaccion del cliente.

¢ Mejora continua del negocio.

e Mejor comunicacion interna.

e Reduccién de desperdicios y reprocesos.

e Apertura de nuevos mercados.

e Disminucién de quejas y devoluciones.

Es el Unico estandar de la familia para el que se puede solicitar la
certificacion de una tercera parte, y solo son auditables de los puntos 4 al

8 de la norma.

Referencias Bibliogréficas: (8) (12)
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Estructura de la norma ISO 9001:2000

0.- Introduccién

0.1.- Generalidades.

0.2.- Enfoque basado en procesos.

0.3.- Relacion con la Norma NMX-CC-9004-IMNC.
0.4.- Compatibilidad con otros sistemas de gestion.

1.- Objeto y campo de aplicacion.

1.1.- Generalidades.
1.2.- Aplicacion.

2.- Referencias normativas.
3.- Términos y definiciones.
4.- Sistema de gestion de la calidad.

4.1.- Requisitos generales.
4.2.- Requisitos de la documentacion.

5.- Responsabilidad de la direccion.

5.1.- Compromiso de la direccion

5.2.- Enfoque al cliente.

5.3.- Politica de calidad.

5.4.- Planificacion.

5.5.- Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
5.6.- Revision de la direccion.

6.- Gestion de recursos.

6.1.- Provision de recursos.
6.2.- Recursos humanos.
6.3.- Infraestructura.

6.4.- Ambiente de trabajo.

7.- Realizacion del producto.

7.1.- Planificacién de la realizacion del producto.
7.2.- Procesos relacionados con los clientes.
7.3.- Disefio y desarrollo.

7.4.- Compras.

7.5.- Produccion y prestacion del servicio.

7.6.- Control de los dispositivos de seguimiento y medicion.

8.- Medicién, analisis y mejora.

8.1.- Generalidades.

8.2.- Seguimiento y medicion.

8.3.- Control de producto no conforme.
8.4.- Andlisis de datos.

8.5.- Mejora continua.

Referencia Bibliogréfica: (8)
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IV. LA DOCUMENTACION.

La memoria documental de una organizacion tiene una gran importancia, sobre
todo cuando es clara, breve y directa, independientemente del medio en el que

esté respaldada.

Pero.... ¢Por qué documentar?

e Hay continuidad en el trabajo aun con rotacion de personal.
e El trabajo es sistematico.

e Los procedimientos son ordenados.

e Hay una mejor comunicacion.

e Mejora el entendimiento de tareas.

La norma ISO 9001:2000, da la oportunidad a que la empresa elija el tamafio y
tipo de documentacion que necesite, esto permite que cada organizacion
desarrolle solo la cantidad de documentacién necesaria a fin de demostrar la
planificacion, operacion y control eficaces de sus procesos, ademas de la
implementacion y mejora continua de la eficacia de su sistema de gestion de

calidad. (12)

La extension de la documentacion y los medios a utilizar dependeran de los
factores tales como el tipo y el tamafio de la organizacién, la complejidad e
interaccién de sus procesos, de sus productos, de los requisitos de los clientes,
de los requisitos reglamentarios (que sean aplicables), la competencia
demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el

cumplimientos de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

Al decidir la implementacion del modelo 1ISO 9001:2000 se debe tomar como
punto de partida la clausula 4.2 “Requisitos de la documentacion”. Esta
clausula nos dice la documentacion que se debe de incluir en el sistema de

gestion de la calidad

12



La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de la politica de calidad y sus objetivos.

b) Un manual de calidad.

c) Los procedimientos de documentacion requeridos por esta norma

internacional.

d) Los documentos que requiere la organizacion para garantizar la

planificacion, operacion y control eficaces de sus procesos, y

e) Los registros requeridos por esta norma internacional.

A partir de esta base se puede hacer una jerarquia de la documentacion. @)

Referencias Bibliograficas: (1) (12)

13



4.1 JERARQUIA DE UN SISTEMA DE CALIDAD DOCUMENTADO.

La documentacion del sistema de gestion de calidad usualmente incluye lo

siguiente:

o Politica de calidad y sus objetivos

Manual de la calidad

Instrucciones de trabajo
Formularios

Planes de calidad
Especificaciones

Documentos externos

O 0O 0 0O o O o o

Registros

Manual de
calidad

Procedimientos documentados

Describe el sistema de calidad
en concordancia con la politica y
los objetivos de la calidad.

Procedimientos del sistema de
calidad

Describen las actividades
necesarias en cada unidad
funcional para implementar los
elementos del sistema de
calidad.

Otros Documentos de calidad

Otros documentos de trabajo
detallados como: instructivos,
tareas, registros, documentos
externos, etc...

Fig. A

(12)

De acuerdo con la norma guia ISO 9001:2000, para documentar un sistema de

calidad es recomendable implementar un esquema jerarquico denominado

Jerarquia del sistema de calidad.

En esta jerarquia estadn las claves del procedimiento de documentacion de

sistemas de calidad.

)

14




En la parte mas alta se describe el sistema de calidad en el manual
correspondiente, y éste debera concordar con la politica y los objetivos de
calidad. Una vez documentado este primer nivel, la gerencia de la organizacion
debe, de manera sistematica y minuciosa, derivar los distintos procedimientos
requeridos por el segundo nivel de la piramide. Por lo tanto del primer nivel se

deriva el segundo.

El tercer nivel es la generacién de otros documentos de calidad, por lo tanto
aqui se contemplan los registros de calidad, las instrucciones de trabajo,
ordenes de compra, notas de venta, guias de entrega y cualquier otro

documento que se considere necesario para el sistema.

Para todos estos documentos normalmente se utiliza un formato maestro
propio de cada organizacion.

El tercer nivel es la generacion de otros documentos de calidad, por lo tanto
aqui se contemplan los registros de calidad, las instrucciones de trabajo,
ordenes de compra, notas de venta, guias de entrega y cualquier otro

documento que se considere necesario para el sistema.

Para todos estos documentos normalmente se utiliza un formato maestro

propio de cada organizacion. 12)

Referencias Bibliogréficas: (1) (12)

15



4.2 FORMATO MAESTRO.

Todos estos documentos de los cuales se ha hecho mencion son parte

importante del sistema de gestion de la calidad. Por lo tanto, debe

considerarseles documentos controlados; El inciso 4.2.3 de la norma ISO

9001:2000 habla de como se debe manejar este tipo de documentos y dice

textualmente:

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben

controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben

controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el inciso 4.2.4.

Debe

establecerse un procedimiento documentado para que defina los

controles necesarios para:

a)

b)

f)

9)

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

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente.

Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision
actual de los documentos.

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.

Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables.

Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se
controla su distribucion; y

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles
una identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por

cualquier razon.

16



Por estas razones se ocupa lo que se llama un Formato Maestro, ya que con
éste es posible tener un mejor control de todos los documentos.

Normalmente un formato maestro incluye:

e Nombre del documento.

e Cadigo (opcional)

e Paginacion.

e Numero o nivel de revision.
e Fecha de entrada en vigor.

e Firma o identificacion del puesto de quien revisa y de quien aprueba.

Se recomienda que el contenido de estos formatos incluya:

Objetivo

Alcance

Procedimiento o actividad a desarrollar
Definiciones

Anexos

Referencia Bibliogréfica: (12)

17



Ejemplo de un formato maestro:

TITULO DEL DOCUMENTO:
LOGOTIPO DE Procedimiento parala emision, aprobacion, modificacion y control de
LA EMPRESA procedimientos.
UNIDAD EMISORA: SUBTITULO:
Control de calidad
CONTENIDO:
»  Objetivo

Para que es el procedimiento.
» Alcance

A quién aplica.
» Campo de aplicacion

Donde aplica el procedimiento.
»  Procedimiento

Responsabilidades.

1.
2.

Detalle de las actividades.

1.
2.
3

» Anexos

. Informacion adicional.
e  Diagramas de flujo.
. Listados.

FECHA DE EMISION: REVISION No. : FECHA DE DISTRIBUCION: CLAVE/CODIGO
21-MAY-2003 4 01-JUN-2003 PR-CA-23A
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: PAG1DE1

ING. JUAN AYALA C.P. ERIKA AGUIRRE

ING. ALENJANDRO HERNANDEZ

Fig. B

* Ya con el formato maestro se empieza a ver cada uno de los documentos

necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Referencia Bibliogréfica: (12)
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4.3 POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD.

La norma ISO 9000 (fundamentos y vocabulario) define la politica de calidad

como:

“Intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la calidad,

tal como se expresan formalmente por la alta direccion”.

El desarrollo de una politica de calidad es el primer paso que debe realizar la

empresa para documentar un sistema de calidad.

El propodsito de esta accion consiste en dar a los empleados y clientes
potenciales una indicacion inicial de que la compafiia tiene la intencion de
enfocar sus esfuerzos hacia el mejoramiento de la calidad de sus procesos y

sus productos.

Es conveniente que la politica de calidad este respaldada por la firma de los
miembros de mayor rango en la organizacion todo esto para demostrar el
compromiso de la alta gerencia en ese sentido, por lo tanto la politica de
calidad puede definirse de esta otra manera: “una declaracion generada y
respaldada por el mas alto nivel organizacional, en la cual se estipula el

compromiso de la empresa hacia un esquema particular de calidad”.

En la clausula 5.3 de la norma ISO 9001:2000, se plantean los siguientes

aspectos:

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de calidad:

a) Es adecuada al propoésito de la organizacion.

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar

continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los

objetivos de la calidad.

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacion; y

e) Es revisada para su continua adecuacion.

Con el propésito de garantizar que toda la poblacion organizacional esta al
tanto de dicho compromiso y lo acepta como propio, es recomendable tener
una lista de distribucion y llevar un registro de la recepcion de la politica de

calidad.

Objetivo de calidad.- es algo pretendido, relacionado con la calidad.

La determinacién de los objetivos de calidad es responsabilidad de la alta
gerencia, lo que se busca es que la empresa defina sus objetivos de calidad
con base a su politica de calidad y en sus planes estratégicos, para poder asi

encaminar sus esfuerzos hacia la mejora integral de su desempefio.

Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de

calidad.

Referencias Bibliogréficas: (1) (12)
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Ejemplo:

Empresa: LAGA. S.A. DE C.V.
Producto que fabrica: “DOLAGA” (medicamento para el dolor de cabeza)

Politica de calidad:

“Elaborar DOLAGA, con los més altos estdndares de calidad, seguridad y confiabilidad, a la vez
posicionarnos como la empresa nimero uno del mercado en la venta de este tipo de
medicamento, asi como el asegurar que en los procesos de elaboracion, la mejora continua y
el cumplimiento a las normatividades vigentes dentro del Pais y externas aplicables”, sean las

directrices de nuestro personal.
Objetivos de calidad.
Para LAGA. S.A. de C.V. los objetivos de calidad son 2:
a) Lograr en el afio 2009 un incremento en la satisfaccion de los clientes al 98%.

b) Para Diciembre del 2009 disminuir al 5 % el producto no conforme.

1.Q. Rafael Villareal

Director General (12)
Nota: La empresa Laga es ficticiay es usada con el fin de ejemplificar el tema.

4.4 EL MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad se considera como la vitrina en que la empresa pone de
manifiesto sus objetivos de calidad y las acciones que lleva a cabo para
alcanzarlos, en otras palabras el manual de calidad “Es el documento que
plantea la politica de calidad y describe el sistema de gestion de calidad

de una organizacion”, y esta relacionado con el nivel mas alto de la empresa.
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Propésitos de un manual de calidad:

e Comunicar la politica de calidad y requisitos.
e Describir el sistema de calidad.
e Proveer las bases para auditorias.

e Capacitar al personal.

La clausula 4.2.2 de la norma ISO 9001:2000 es muy precisa e imperativa,
pues sostiene que la organizacion debe establecer y mantener un manual de

calidad que incluya:

a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y

la justificacion de cualquier exclusion.

Por ello. Es necesario detallar con mucha precision la trascendencia que tendra
el sistema en la empresa donde se vaya a implementar, asi como justificar con

gran exactitud las exclusiones que tendra el modelo.

b) Los procedimientos establecidos y documentados para el sistema de

gestion de la calidad, 6 referencia los mismos.

Queda a discrecion de la empresa incluir en el manual de calidad una
descripcion de los procedimientos, 6 limitarse Unicamente a hacer referencia a

ellos.

¢) Una descripcion de la secuencia e interaccion de los procesos del

sistema de gestion de la calidad.

Este inciso es muy importante ya que la base de la norma ISO 9001:2000 tiene
un enfoque completamente basado en procesos. La descripcion se puede

llevar acabo a través de un mapeo de procesos. ®)
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4.4.1 Contenido del manual de calidad.

a) Titulo e indice del contenido.

La tabla del contenido de un manual de calidad deberia incluir los titulos de sus
secciones y el nimero de pagina en que se principia cada una de ellas.

Tanto la numeracion de las paginas como el sistema de codificacion utilizado
para dividir las secciones, subsecciones, figuras, objetos, diagramas, tablas,

etcétera, deben ser claros y logicos.

b) Paginas introductorias sobre la organizacién en cuestion

El propésito de las paginas introductorias de un manual de calidad, consiste en
proveer informacién general sobre la organizacion involucrada y sobre el

manual propiamente dicho.

Es importante sefalar los siguientes datos respecto a la organizacién: nombre,
ubicacion, medios de comunicacion, linea del negocio de la organizacion, una

breve descripcion de su historia, tamafio, etcétera.

c) Alcance y exclusiones

Este punto es muy importante ya que se debe definir de una manera bastante
clara el alcance del sistema de gestion de la calidad, es decir se tiene que
definir que parte de la empresa y que procesos son los que se van a incluir en
el sistema de gestion de la calidad, y definir de igual manera las exclusiones

pertinentes.
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Cabe mencionar que solo se puede excluir algunas secciones del punto 7 de la

norma ISO 9001:2000 cuando estas no sean aplicables.

Ejemplo:

ALCANCE.

Este sistema de gestion de la calidad aplica a CEPQUIM para los procesos y
servicios que esta ofrece, que son: fabricacién de quimicos para la limpieza
institucional. Dando cumplimiento a los requisitos establecidos en la norma ISO
9001:2000 y su equivalente en México (NMX-CC-9001 — IMNC-2000).

EXCLUSIONES

Para el area de fabricacion de quimicos este manual excluye el punto 7.5.4 de
la norma ISO 9001:2000 que dice:

7.5.4. Propiedad del cliente.

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras
estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma.
La organizacién 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 modo se considere inadecuado para su uso

debe ser registrado y comunicado al cliente.

No aplica este apartado de la norma ya que en CEPQUIM para la
realizacion de su trabajo no utiliza ningun bien material 6 intelectual que

sea propiedad del cliente.

Nota: Cepquim es una empresa ficticia usada para ejemplificar este tema.
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d) Politica de calidad y Objetivos de calidad

En esta seccion del manual se debe plantear la politica de calidad y los
objetivos de la organizacion. Aqui es donde se presenta el compromiso de la

empresa con la calidad y un bosquejo de sus objetivos para la calidad. 12)

e) Responsabilidad y Autoridad

Esta seccién del manual deberia proveer una descripcion del alto nivel de la
estructura organizacional. Las subsecciones de la misma o las referencias a los
procedimientos de elementos especificos del sistema, deben proporcionar
detalles de las responsabilidades, asi como de las autoridades y la jerarquia de
las funciones que gerencian, desempefian y verifican el trabajo que afecta a la

calidad.

Para ello se puede hacer uso de organigramas 0 una matriz de
responsabilidad.

Referencias Bibliogréficas: (8) (12)
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Ejemplo:
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

ORGANIGRAMA.

DIRECCION GENERAL

CONTROL
GERENCIA GERENCIA I
TECNICA ADMINISTRATIVA CALIDAD
COMPRAS PRODUCCION SERVICIO TRANSPORTE FINANZAS JURIDICO CONTABI REC.
AL CLIENTE Y LIDAD HUM.
DISTRIBUCION

PRODUCCION ENVASADO ETIQUETADO

Fig. C
Director general:
Es el responsable de la planeacion, administracion y desarrollo de los recursos de la empresa

para cumplir con los objetivos establecidos asi como el cumplimiento de los contratos

establecidos con clientes y proveedores.
Gerente Técnico:
Responsable de tomar las decisiones de orden técnico para la seleccién de proveedores,
fabricacion, control de la produccion, servicios proporcionados al cliente y su seguimiento hasta
el término del contrato.
Principales funciones son:
e Elige la tecnologia méas idonea para la fabricacion de los productos.

e Desarrolla y aplica tecnologias, y metodologias para la fabricacién de nuestros

productos. (12)
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Gerente Administrativo:

Es responsable de proporcionar los recursos humanos y financieros necesarios para el
desarrollo de los objetivos de la empresa, es responsable de llevar el control de insumos,
clientes y ventas, ademas de gestionar la informacion generada por los departamentos de

guimicos y servicios.

Jefe de Area:

Es el responsable de la calidad del producto, de la eficacia del proceso de produccion y de la
capacitacién y productividad del personal.

27



Matriz de responsabilidades.

Esta ayudara a identificar de manera mas clara quien o quienes son los

responsables de cumplir con los requisitos que nos pide la norma.

Ejemplo de una matriz de responsabilidades:

REQUISITO DE LA NORMA
1ISO 9001:2000

DIRECCION
GENERAL

GERENCIA
ADMINISTRATIVA

GERENCIA
TECNICA

CONTROL DE
CALIDAD

4.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la documentaciéon

5.1 Compromiso de la direccién

5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de calidad

5.4 Planificacién

5.5 Responsabilidad, autoridad y
compromiso

5.6 Revisién por la direccién

Ol O |O|0|0|0|0|0

6.1 Provisiéon de recursos

6.2 Recursos Humanos

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

0|0

7.1 Planificacién de realizaciéon
Producto

7.2 Procesos relacionados cliente

7.3 Disefio y desarrollo

w)

7.4 Compras

7.5 Prod. y prestacion del servicio

7.6 Control de los dispositivos de
Seguimiento y medicion

O |O

8.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y medicién

8.3 Control del producto no
conforme

O |O|0

8.4 Andlisis de datos

8.5 Mejora

O|—

RESPONSABILIDAD DIRECTA
RESPONSABILIDAD INDIRECTA

Fig. D

Referencia Bibliogréfica: (12)
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f) Descripcion de los elementos del sistema de calidad.

El resto del manual de calidad tiene por propédsito describir todos los

elementos aplicables al sistema de calidad.

Sistema de gestion de la calidad.
Responsabilidad de la direccion.
Gestion de recursos.

Realizacion del producto.

vV V V V V

Medicion, analisis y mejora.

Contenido recomendable para cada una de estas secciones:

% Obijetivo.- proposito del documento.

¢ Alcance.- limites donde aplica.

% Responsabilidades.- quién (es) debe (n) cumplir con el requisito.
% Lineamientos.- breve descripcion de lo que se hara.

% Referencias.- en que documentos se detalla.

% Naturaleza de los cambios.- modificaciones respecto al anterior.

Los manuales de calidad son Unicos para cada organizacion, por ello no se
puede definir un formato determinado, ni tampoco una distribucién, un
contenido 6 un método de presentacion para la descripcion de los elementos

del sistema de calidad aplicable a todos los productos y servicios.

Normalmente al manual se le da la misma numeracién que a la norma para que

sea mas rapido e identificable.
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Es necesario sefialar claramente en el manual de la calidad los métodos y
medios por los que la organizaciébn se compromete a alcanzar 6 asegurar el

logro de los requerimientos.

g) Interaccion entre los procesos del sistema.

Es necesario que el manual presente la interaccion que se da entre los
procesos del sistema, eso se puede llevar a cabo mediante un mapa de

procesos.

El mapeo de procesos es una metodologia que permite elaborar una
representacion grafica de un proceso, mostrando la secuencia de tareas que se
ejecutan, los equipos que se utilizan, los tiempos de ciclo, los puntos de

inspeccion, cuellos de botella y actividades que no aportan valor agregado.
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Ejemplo:

MAPA DE PROCESOS

PROCESOS ESTRATEGICOS

VENTAS | | PLANIFICACION GESTION DE REVISION POR LA
> > | RECURSOS | ®| DIRECCION
Y |
VERIFICACION MANUFACTURA COMPRAS DISERO Y
T l ] DESARROLLO

PROCESOS DE REALIZACION DEL PRODUCTO

PROCESOS DE MEJORA

ANALISIS DE

ACCIONES

CORRECTIVAS

R

NO

DATOS

CONFORMIDADES

A 4

ACCIONES

PREVENTIVAS

A

ADMINISTRACION

ATENCION AL
CLIENTE

PROCESOS DE APOYO

MANTENIMIENTO

TRANSPORTE

Fig. E

* Cabe mencionar que cada uno de estos procesos puede tener

procesos internos.

uno o0 mas

Referencias Bibliogréaficas: (3) (10)
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h) Definiciones.
Hay que usar definiciones normalizadas y términos referenciados en
terminologia de documentos de calidad o en diccionarios; esta seccion del
manual de calidad deberia contener las definiciones de términos y conceptos
gue se utilizan Unicamente en él.

i) Guia del manual de calidad.
Es aconsejable la inclusién de un indice o una seccion de referencias cruzadas
del tipo “palabras clave de una seccion/sujeto/nimero de pagina”, o cualquier
guia rapida que permita identificar qué temas se abordan en el manual de la
calidad y en que parte del mismo se puede localizar la informacion pertinente.

i) Anexos.

Aqui se puede incluir documentos como una lista maestra de documentos,

distribucion de la planta, lista de procedimientos, etc.

4.4.2 Preparacion de un Manual de calidad.

Los pasos para la preparacién de un manual de calidad son los siguientes:

» Asignar un responsable. (normalmente es el representante de la

direccion)

» Establecer politica y objetivos. (esto lo lleva a cabo la alta direccion)

» Definir el alcance del sistema (si le empresa es muy grande hay que ver

lo que va a abarcar el manual de calidad.)
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» Obtener informacion del sistema, practicas y relacion entre los procesos.

» Determinar formato, y estructura del manual.

» Definir procedimientos existentes y necesarios.

» Asignacion de recursos.

Una vez que el borrador reciba la aprobacion de la alta gerencia, la redaccion
del manual y su control deber& ser responsabilidad de un organismo gerencial

competente, o de varias unidades funcionales, segun sea apropiado.

El uso de los documentos suministrados y sus referencias, puede acotar
significativamente tiempo de desarrollo del manual de calidad, asi como ayudar

a identificar aquellas areas con inadecuaciones que deban corregirse.

Referencia Bibliografica: (1)
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4.4.3 Como hacer un Manual de calidad.

La forma recomendada de hacer un manual de calidad no es como en muchos
casos se hace copiando la norma si no respondiendo a la norma, esto es con

las preguntas: 12)

» ¢Qué? El punto de la norma con el que se tiene que cumplir.

» ¢Como? De que forma se va a cumplir con el requisito que se pide.

» ¢Quién? Es el responsable de cumplir con ese punto de la norma.

Ejemplo:

Requisito 4.2.3 Control de Documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado para que defina los controles necesarios

para:

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

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.

c) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos.

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

e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucioén; y

g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacién adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razoén.
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Respondiendo ala norma:

Se cuenta con el procedimiento “Control de documentos” (PAC-01) el cual

establece la forma de controlar los documentos del SGC.

Este define que cualquiera puede elaborar un documento dentro del sistema,
previo visto bueno del gerente responsable del area a la que pertenece; la
revision es sobre aspectos técnicos y la aprobacion de documentos es a través
de una auditoria correspondiendo al Grupo Directivo y la Direccion General

respectivamente.

El cumplimiento lineamientos recae en el representante de la direccién.

La “Lista Maestra” (PAC-01-01) establece la vigencia y el estado de revision de
cada documento, al fin de impedir el uso de documentos invalidados u
obsoletos, igualmente permite identificar en dénde se ubican las copias
emitidas y si son electronicas o impresas.

En la caratula de cada documento se colocaran los cambios provenientes de

revisiones previas.

Las ediciones vigentes de los documentos estan disponibles en aquellas areas

en donde se efectla la actividad.

“Como se observa se respondi6 a cada uno de los puntos que se pidié en
este inciso de la norma. Y asi de este modo se deben ir respondiendo

cada punto de la norma que aplique a nuestro sistema de calidad”.

*La manera de ir respondiendo la norma variara segun cada caso en particular.
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4.4.4 Aprobacion, emision y control del manual de calidad.

Revision final y enfoque.

Antes de la emision del manual, el documento debera sujetarse a una
revision final. La responsabilidad de esta tarea recaera en individuos que
puedan garantizar claridad, precision, conveniencia y una estructura
apropiada.

La autorizacion debe venir en todas las paginas y debe provenir del nivel

gerencial responsable de la implementacion total del manual de calidad.

Distribucién del manual.

El método de distribucion del manual debe garantizar que todos los
usuarios tendran acceso apropiado a él. Para ello es recomendable

asignar un numero serial a cada copia a distribuir.

Incorporacion de cambios.

Es necesario desarrollar un método para el control y la incorporacion de
cambios al manual. Debera aplicarse el mismo tipo de proceso de
aprobacion y revision utilizado en el desarrollo del manual bésico cuando

se incorporen los cambios.

Copias no controladas.

Para propositos de propuestas, uso del cliente fuera de las instalaciones
y otras distribuciones del manual de calidad que no pretenden el control
en boga, todos los manuales distribuidos deberan identificarse

claramente como copias no controladas.

Referencias Bibliogréficas: (1) (12)
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4.5 LOS PROCEDIMIENTOS.

Un procedimiento es la manera especifica de llevar a cabo una actividad.

Si se limitara a respetar los requerimientos establecidos por la norma, bastaria

con documentar los seis procedimientos que esta exige;

e Control de documentos y datos. (4.2.3)
e Control de registros de calidad. (4.2.4)
e Auditorias internas. (8.2.2)

e Control de producto no conforme. (8.3)
e Acciones correctivas (8.5.2)

e Acciones preventivas (8.5.3)

Ademas de estos se sugiere agregar los procedimientos que la organizacion
considere necesarios. Todo esto para dar consistencia de las actividades que

se realizan en la empresa.

* Se recomienda tener en cuenta todos aquellos procedimientos que darian valor

agregado al sistema.

Los procedimientos deben describir el Qué, Quién, Cuando, Dénde y Como se

hacen las actividades a realizar.

El contenido de la documentacién del procedimiento debe bosquejar la
secuencia del mismo y el flujo de actividades entre las personas y las areas

involucradas.

El procedimiento se genera para que el personal cuente con una directriz de

ejecucion para una actividad en particular.
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Asimismo sirve para reducir la curva de aprendizaje cuando se contrata nuevo

personal.

Los procedimientos describen a detalle la organizacion y las responsabilidades
gue cada uno de sus miembros debe asumir para alcanzar las politicas y
objetivos planteados en el manual de calidad.

Todo procedimiento es considerado un documento controlado; por ello, es

indispensable que incluya la siguiente informacion:

Nombre o titulo del procedimiento.

Propésito

Alcance.- (a quién aplica)

Referencias (informacion de procedimientos o registros involucrados.)
Responsabilidades.

Detalle de actividades

Descripcion de los cambios que se han hecho en él.
Nombre de quién lo genero.

Nombre y firma de quién lo revisé y aprobo

YV V V V V V V V V V

Numeros de pagina.

* El nimero de procedimientos documentados variard, obviamente, de acuerdo con la

complejidad del sistema de calidad que se desee implementar.

Referencia Bibliogréafica: (12)
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4.5.1 Cémo hacer un procedimiento

Los pasos a seguir para la elaboracion de un procedimiento son los siguientes:

1. Identificar el procedimiento a documentar.

2. Definir el formato del procedimiento
No existe un modelo especifico que deba seguirse en la redaccién de

procedimientos pero se recomienda el siguiente modelo:

e Propdsito.- es la razén de ser del procedimiento. Se define para

gue se crea el procedimiento.

e Alcance.- es la amplitud que tiene el procedimiento, dénde inicia y

donde concluye.

e Procedimiento.- se enumera usando un diagrama de flujo a cada
uno de los actores que intervienen en el procedimiento, asi como
las actividades que realizan. En este apartado se explica al lector

quién hace qué y cuando.

e Referencias.- en este renglon se especifica aquellos documentos
gue se consideren fuentes de consulta como algin manual del

fabricante, una norma externa, planos 6 algun grafico.

e Definiciones.- en este renglén se explica cualquier término que

resulte ajeno para el lector.

e Documentos.- incluye todo documento controlado que indica en el
procedimiento que se esta elaborando, ejemplo: plan de
inspecciones, especificaciones, instrucciones de trabajo, registros,

etc.
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3. ldentificar a los actores que intervienen en el procedimiento.

Es muy importante saber quienes son las personas que intervienen en el
procedimiento, ya que ellas deben ser parte de la elaboracién del

mismo.

4. Convocar a los actores a una reunidén de documentacion.

5. Hacer el procedimiento.

En este paso es cuando el grupo empieza a poner paso a paso como se
va a ir realizando cada actividad, una de las herramientas mas Uutiles
para iniciar la elaboracién de un procedimiento es iniciar la descripcion
del proceso mediante el diagrama de flujo, con el cual se pretende
describir las acciones principales en secuencia logica y con la

participacion de todos los involucrados.
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Simbologia de un diagrama de flujo

Simbolo Descripcion

Este simbolo se utiliza para iniciar o terminar una actividad

El rectangulo se utiliza para describir una actividad u operacion.
(se enumera de acuerdo a lo narrado en el procedimiento)

El conector se utiliza para enlazar dos actividades

La linea continua indica el enlace de actividades en el diagrama

de flujo.

El rombo se utiliza para tomar un decision o una alternativa, se
enlaza a dos actividades u otra decision.

(también se enumera en orden secuencial)

Este simbolo representa algin documento que necesitemos para

L]
]
O
_—
C' alguna actividad.
Fig. F

“Como se puede ver la documentacion de un sistema de gestion de la
calidad debera ser desarrollada por aquellas personas involucradas en

los procesos y actividades”.

*Aungue un diagrama de flujo es muy Util no es obligatorio el uso de éste.
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Cuando se tiene el primer borrador del diagrama ya aprobado por el
grupo, ya se tiene resuelta la primera pregunta ¢Qué Hacer? , esta es

una base para ir respondiendo las siguientes preguntas

¢, Quién lo hace?

¢, Como se hace?
¢,Doénde se hace?
¢,Con qué se hace?

¢, Qué registros se necesitan?

La documentacion de procedimientos debe convertirse en un ejercicio de
profunda reflexion respecto a cuan apropiadas son las actividades del

sistema.

Validar el flujograma.

Es muy importante que todos los miembros del equipo validen la version

final del flujograma; no es recomendable continuar la implementacion sin

haber obtenido la aprobacion del nuevo disefio.
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7. Redactar el procedimiento.

En este punto se debe de transcribir toda la informacion respecto a las
tareas que efectiian los actores descritos en el flujograma, pero de una
manera sencilla, amigable y que facilite la lectura, esto se logra con los

siguientes puntos:

Usar palabras comunes.

e Usar frases cortas.

e Explicar los términos técnicos y abreviaturas.

e Usar verbos simples.

e Construir las oraciones en orden adecuado (sujeto, verbo y

complemento.)

8. Validar la redaccion del procedimiento.

Esto garantiza transparencia en el proceso y reforzara el involucramiento

de los actores que intervengan en el proceso.
9. Identificar los registros requeridos.
Una vez concluido el desarrollo del procedimiento, deben ubicarse los

documentos que se presentaran a terceros para dar fe de que se

cumplié con los requisitos de la norma.

Referencias Bibliogréaficas: (1) (12)
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10. Identificar los documentos de calidad.

Estos documentos (como se vera mas adelante) seran aquellos que se

consideren necesarios para la elaboracion del procedimiento; estos

pueden ser instrucciones de trabajo, algun plano, una orden de compra,

etc.

EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO:

LOGOTIPO DE
LA EMPRESA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

UNIDAD EMISORA:

SUBTITULO:

Departamento de calidad Acciones correctivas

PROCEDIMIENTO DE ACCIONES

CORRECTIVAS

FECHA DE EMISION: REVISION No. : FECHA DE DISTRIBUCION:
01-ABR-2004 1 05-ABR-2004
PR-CA-822
APROBADO POR: PAG 1DE 4

CLAVE/CODIGO

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

Fig. G
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

LOGOTIPO DE
LA EMPRESA [UNIDAD EMISORA: SUBTITULO:
Departamento de calidad ACCIONES CORRECTIVAS
»  Objetivo:

v

Este procedimiento es parte del Sistema de Gestion de la Calidad de CEPQUIM S.A. de C.V. 'y
determina los lineamientos que se deben seguir para el correcto manejo de las acciones correctivas
y preventivas que sostiene el Sistema de Mejora Continua.

Alcance:

Este procedimiento aplica al departamento de administracion y al de analisis de datos UNA VEZ
QUE SE GENERA UNA NO CONFORMIDAD; a todos los departamentos involucrados en la
generacion de no conformidades y el departamento de administracion que se encargara de resolver
dichas no conformidades y la deteccion temprana de las mismas. Atafie también al departamento de
control de calidad quien se encargara de detectar la posible generacion de no conformidades.

Una vez generada una no conformidad, los departamentos encargados de la accion correctiva seran
el departamento de administracion, el departamento de control de calidad y el departamento donde
se origino la no conformidad

Procedimiento:

1. El encargado de control de calidad recibird los Registros de auditoria interna (RE-AI-01),
Registro de atencion a clientes (RE-AC-01) y Registro de producto no conforme (RE-PNC-01) de
los departamentos correspondientes.

2 Se identificara aquellos que tengan que ver con una no conformidad para darle solucién mediante
la(s) accion(es) correctiva(s) que arroje este procedimiento.

3. El encargado de control de calidad haré uso de la fase 1 del formato de acciones correctivas (FO-
AC-01), para establecer el contexto de la no conformidad.

4. Para encontrar la causa raiz de la no conformidad, el encargado de control de calidad hara uso de
la fase 2 del formato de acciones correctivas (FO-AC-01).

5. Los resultados de dichos formatos se envian al departamento de administracion.

6. El jefe de administracion determinara si la(s) causa(s) ameritan tomar una accion correctiva 0 no
y haré registro de su decision y justificacion de la misma en la fase 3 del formato de acciones
correctivas (FO-AC-01).

7. El Jefe de administracion y el jefe del area donde se gener6 la no conformidad evaluaran las
causas que arrojo la fase 2 del formato de acciones correctivas (FO-AC-01) y determinaran las
acciones correctivas necesarias para eliminar la posibilidad de una nueva no conformidad asi como
los plazos requeridos para su ejecucion. De igual forma se encargaran de hacer registro de las
acciones correctivas a realizar y hacérselo saber a las personas involucradas en dichas acciones.

8. El Jefe de area sera el responsable de darle seguimiento a las acciones correctivas que emanen de
este procedimiento haciendo revisiones mensuales para las mismas.

PAG 2 DE 4

Fig. H
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
LOGOTIPO DE
LA EMPRESA
UNIDAD EMISORA: SUBTITULO:
Departamento de calidad ACCIONES CORRECTIVAS
DIAGRAMA DE FLUJO
— 1.- Se reciben los registros 2.- Identificacion de

D correspondientes, posibles no conformidades

E N RE-AI-01 >

P I~

A J

$ »| RE-PNC-01 3.- Se establece el contexto de

A la no conformidad a través del

M —~ formato FO-AC-01

E l

N RE-AC-01

T > ] — -

o L 4.- Identificacion de la causa raiz

S de la no conformidad a través de la
fase 2 del formato FO-AC-01

|
5.- Los resultados se envian al
departamento de administracion.
6.- Se determina si hay necesidad de
- - - - tomar una accién correctiva o no, se
Fin <—— 8-Eljefedeareadarael analiza prioridad y se justifica.

seguimiento necesario a alas
acciones correctivas.

L.

7.- Se determinan las acciones
correctivas necesarias con el
respectivo jefe de area.

l

7.1- Se comunica la accién
correctiva al personal involucrado. Fin

¢Hay necesidad
de una accion
correctiva?

PAG 3 DE 4

Fig. |
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PROCEDIMIENTO PARA ACCIONES CORRECTIVAS

LOGOTIPO DE
LA EMPRESA

UNIDAD EMISORA: UNIDAD EMISORA:
Departamento de calidad Departamento de calidad

RESPONSABILIDADES:

0  Es responsabilidad del Jefe de control de calidad dar seguimiento para que este procedimiento se lleve a cabo
satisfactoriamente.

0 Es responsabilidad de los jefes de area ejecutar las acciones correctivas y preventivas que emanen de este
procedimiento.

» Referencias:

Norma ISO 9001- Requisitos
Manual de Calidad de CEPQUIM. de C.V.

» Documentos:

Registro de acciones correctivas y preventivas (RE-AC-01)
Registro de analisis de datos (RE-AN-01)

Registro de auditoria interna (RE-AI-01)

Registro de atencidn a clientes (RE-AC-01)

Registro de producto no conforme (RE-PNC-01)

Formato de acciones correctivas (FO-AC-01)

PAG 4 DE 4

Fig. J

*Estos formatos son sugerencias, a nadie se obliga a hacer un procedimiento de cierta
manera.

*No se deben copiar los procedimientos aunque sean del mismo giro

Referencia Bibliogréfica: (12)
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4.6 OTROS DOCUMENTOS DE CALIDAD.

Para efectos del sistema de calidad, un documento de tercer o cuarto nivel
(ubicado en la ultima parte de la pirdmide de jerarquia de la calidad) es todo
documento que sirva como apoyo al segundo nivel de la piramide

(procedimientos del sistema de calidad)

Normalmente estos documentos a los que se hacen referencia en el inciso “D”
en su punto 4.2. (Documentos que requiere la organizacién para garantizar la

planificacién, operacion y control eficaz de sus procesos) son:

e Instrucciones de trabajo.
e Formularios 6 formatos
e Planes de calidad

e Especificaciones

e Documentos externos.

e Registros

e Ordenes de compra

Otros Documentos de calidad
¢ Planos

e Dibujos Fig. K

e FEtcétera

La eleccion de qué constituye un documento 6 dato de calidad queda a criterio

de la gerencia, de manera que pueden ser tan numerosos como se desee.
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Algunos de los mas comunes son:

> Instructivos:

Un instructivo y/o método es un documento que especifica y detalla paso
a paso y de manera logica la forma de realizar una actividad

determinada.

Son especificos para una sola actividad que puede ser; el desarrollo de
una inspeccion, el uso de un instrumento, aparato o equipo de medicion,

prueba de una calibracion u otros.

La diferencia de estos con un procedimiento es que el procedimiento
responde a las preguntas ¢qué se hace?, ¢como?, ¢quién? y ¢cuando?

Y los instructivos solo responden a la pregunta ¢como?

> Plan de calidad.

Un plan de calidad es el documento que especifica qué procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse y cuando deben aplicarse a un
proyecto, proceso, producto o contrato especifico, también se puede hacer

con un diagrama de flujo.
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Ejemplo:

Plan de calidad de Produccidn.

= e

RE-AD-01

Verificacion de
existencias

ln

¢Hay
existencias

lNo

No Verificacion de Planificacio
¢Hay <« existencia de < anificacion
— existencias materia prima
l Si
Preparacion de o | Realizacion del o| Envasadoy ¢
materia prima "| producto | Etiquetado
A No * l
Y Verificacion del
¢Producto <+—
Compras aprobado? producto
ACTIVIDAD RESPONSABLE DOCUMENTO Y/O REGISTRO RECURSOS NECESARIOS
Verificacion de Jefe de Quimicos Inventario producto terminado (RE-AL-

existencias

01)

Planificacion

Administrador

Pedido del cliente.
Orden de produccién (RE-AD-01)

verificacion de
existencia de
materia prima

Jefe de Quimicos

Inventario de materia prima
(RE-AL-02)

Compras

Administrador

Inventario de materia prima (RE-AL-02)
Orden de compra
(RE-CO-01)

Preparacion de
materia prima

Operario

Formulario (FO-DD-01)
Procedimiento de produccion (PR-DD-01)

Materia prima
Instrumentos de medicién,
maquinaria y herramientas.

Realizacion del

Jefe de Quimicos

Formulario (FO-DD-01)

Materia prima

producto Procedimiento de acciones correctivas Instrumentos de medicién,
(PR-83) maquinaria y herramientas.
Procedimiento de produccién (PR-DD-01)

Envasado y Operario Lista de productos (FO-VE-02) Etiquetas y envases.

Etiquetado Procedimiento de acciones correctivas

(PR-83)
Procedimiento de produccién (PR-DD-01)

Verificacion del
producto

Jefe de Quimicos

Lista de productos (FO-VE-02)
Procedimiento de acciones correctivas
(PR-83)

Procedimiento de produccién (PR-DD-01)

Fig. L

e El plan ird en el formato maestro y debidamente aprobado.

Referencia Bibliogréfica: (12)
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» Formularios 6 Formatos.

Formulario 6 formato es un documento utilizado para registrar los datos

requeridos por el sistema de gestion de la calidad.

*Se transforma en registro cuando se le incorporan los datos.

4.7 LOS REGISTROS.

Registro es todo aquel documento o dato que se pueda presentar a terceros
como demostracion de que se estd cumpliendo con un requerimiento de la

norma. Asi, un registro es “el aval de que se cumplié con una exigencia”.

Es necesario de que las empresas no generen una cantidad de papeleria
innecesaria 0 que identifiquen registros falsos, ya que corresponde a cada

empresa decidir que documento o dato utilizara como registro.

Registros requeridos por la norma ISO 9001:2000 ®)

e Revisiones por la direccion. (5.6.1)

e Educacion, entrenamiento, habilidades y experiencia. (6.2.2)

e Evidencias de que el proceso de realizacion y del producto resultante
cumplen los requerimientos. (7.1)

e Resultados de la revision y de las acciones de seguimiento. (7.2.2)

e Insumos relacionados con los requerimientos del producto. (7.3.2)

e Resultados de las revisiones de disefio y desarrollo, y de las acciones
de seguimiento correspondientes. (7.3.4)

e Resultados de la verificacion del disefio y desarrollo, y de las acciones
de seguimiento correspondientes. (7.3.5)

e Resultados de la validaciéon del disefio y desarrollo, y de las acciones de

seguimiento correspondientes. (7.3.6)
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e Resultados de los cambios de disefio y desarrollo, y de las acciones de
seguimiento correspondientes. (7.3.7)

e Resultados de evaluacion a proveedores y acciones. (7.4.1)

e Los registros que requiera la organizacién para demostrar la validacién
de procesos y de prestacion de servicios, en los casos en que los
productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades
posteriores de seguimiento y medicion. (7.5.2)

e La identificacion singular del producto, donde el rastreo sea un
requerimiento. (7.5.3)

e Cualquier propiedad del cliente que se pierda, dafie o que de algun otro
modo se considere inaceptable para su uso. (7.5.4)

e La base utilizada para la calibracion (7.6)

e Resultados de auditorias internas. (8.2.2)

e Identificacion de la persona que autoriza la liberacion del producto.
(8.2.4)

e Naturaleza de las no conformidades respecto del producto, y de
cualquier accién subsecuente que se tome. (8.3)

e Resultados de acciones correctivas. (8.5.2)

e Resultados de acciones preventivas. (8.5.3)

Referencias Bibliogréficas: (8) (12)
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V. LA IMPLEMENTACION.

Cuando una empresa decide documentar su sistema de calidad,
simultaneamente deberia iniciarse un proyecto muy serio de analisis de las
distintas actividades del modelo. La enumeracion clara y metodoldgica de los
procedimientos, debe cuestionarse la validez de las actividades actuales, para
luego eliminar aquellas que no aportan valor agregado, asi como analizar con
detenimiento las inspecciones y verificar si en verdad son necesarias. Al mismo
tiempo, deberian estudiarse los distintos documentos del sistema de calidad
para validar si los usuarios reciben la informacion que requieren.

Otro aspecto importante que debe analizarse en este tipo de proyectos es si el

modelo incluye un plan de inspecciones apropiadamente documentado.

Cuando se dice que la implementacion de un sistema de calidad contribuye a
minimizar los costos de la mala calidad, es precisamente por la oportunidad
gue da para reflexionar sobre como esta operando el sistema de calidad de la

empresa.

Al documentar un sistema de calidad, la empresa deberia cerciorarse
(mediante sus procedimientos, sus instructivos de trabajo, y todos sus
documentos de calidad), que ésta cuenta con las caracteristicas que le
permitiran generar el producto final con las especificaciones que satisfagan las

necesidades de sus clientes 6 consumidores finales.

El sistema documentado de calidad es dinamico, preventivo y orientado al
mejoramiento continuo de la calidad, por lo tanto es un error pensar que una
vez implementado el sistema de calidad todo termina y que, al cumplirse los

objetivos del proyecto, de manera milagrosa se adquirira la calidad deseada.
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Documentar un sistema de calidad implica transformar el sistema en una
entidad eficiente, dinAmica, de funcionamiento rapido y sobre todo, orientada a
la prevencion, para ello la alta direccion debe poner empefio en los siguientes

puntos:

1. Desarrollar una vision del futuro y elaborar estrategias razonables que

generen los eventos necesarios para alcanzar dicha vision.

2. Alinear los esfuerzos de su capital humano con la vision organizacional.
Esto implica lograr que todos los empleados de la empresa compartan la
vision, mediante una comunicacion organizacional consistente en donde

la gerencia debe convertirse en el modelo a seguir.

3. Motivar e inspirar a la gente de la empresa para poder vencer el temor

organizacional al cambio. @

La creacién de la cultura para la transformacién organizacional del sistema de
calidad tiene que iniciarse con el grupo estratégico ubicado en el maximo nivel
de la empresa, y solo a partir de la compresion profunda del modelo ISO 9000
y toda su dinamica que involucra, la empresa podra iniciar el proceso de
transformacion necesario para obtener, en corto plazo, las caracteristicas de

competidor de clase mundial.

El propésito de aplicar el enfoque del sistema gerencial de calidad ISO 9000
radica en identificar la mejor manera de desempefiar actividades; definir
claramente las responsabilidades y autoridades involucradas en cada uno de
los requerimientos de la norma; estudiar cada aspecto del sistema de calidad
para erradicar todas las actividades que no afiadan valor; asegurarse de que se
estd cubriendo cada requerimiento y, sobre todo, recordar en todo momento
que el sistema es dinamico y debe impulsar una cultura organizacional que

apoye el proceso del mejoramiento continuo.
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5.1 PASOS PARA LA IMPLEMENTACION.

Los pasos basicos para la documentacion e implementacion de un sistema de

calidad pueden ser:

1. Decision de la alta direccion.

Toda implementacion de un sistema de calidad debe empezar con una decision y
compromiso de la alta direccion. En este punto es donde se llevara acabo toda la

planeacion de la implementacion.

2. Designar a un representante.

Se debe evaluar al mejor candidato para llevar acabo esa tarea

3. Obtener informacion y asesoria sobre ISO 9000

Esto se puede hacer documentandose a través de libros, normas, algin curso o con la

asesoria de un consultor.

4. Realizar un diagnéstico para comparar nuestro sistema con los

requisitos de la norma.

Esto se puede realizar a través de una auditoria diagnostico con algun consultor,
después se evaluaran los resultados y se vera que tanto cumple la empresa con la

norma.

5. Formacioén de un comité de calidad.

Se designan a los posibles candidatos, luego se designa al comité y se capacita al

comité.
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6. Determinar los procesos involucrados en los productos o servicios que

se presta.

El comité sera el encargado de identificar los procesos, esto es muy importante ya que
va a ser la base para poder implementar el sistema de calidad, (si son muchos

procesos es conveniente agruparlos)

7. Se inicia la documentacion.

Politica de calidad
Objetivos de calidad
Alcance

Matriz de responsabilidades

O ©0o o o o

Organigrama.... Etc.

8. Manual de calidad.

Ya con el comité capacitado en la norma y con la ayuda de un consultor se empieza a

preparar el manual de calidad.

Se asigna a un responsable
Se define el alcance
Se hace la relacion de procesos.

Se determina su formato y control

O O O O o

Se asignan los recursos necesarios.

9. Se evallia la demas documentacion

Los jefes de departamento y el comité de calidad irdn elaborando poco a poco estos
documentos como son: los procedimientos, los formatos, los instructivos, los planes de

calidad, etc.
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10. Se implementa.

Se ira implementado poco a poco y los registros seran el resultado de la

implementacién

11. Realizar auditorias internas.

Se deben hacer estas auditorias para ver como esta funcionando nuestro sistema de
calidad. (Se debe de capacitar al personal que realizara dichas auditorias).

12. Resolver las No conformidades encontradas en la auditoria

De este modo se empieza a llevar a cabo la mejora continua del sistema

13. Si se requiriera demostrar conformidad solicitar certificacion.

Referencias Bibliogréaficas: (2) (5) (11)
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VI. 1SO 9001:2008

La nueva version de la norma ISO 9001:2008 fue publicada en el mes de

Noviembre del afio 2008 y sustituye a la norma ISO 9001:2000

La ISO 9001:2008 aumenta su compatibilidad con la norma ISO 14001:2004 de

Gestion Ambiental.

Esta nueva norma mantiene de forma general la filosofia del enfoque a
procesos y los ocho principios de gestion de la calidad, a la vez que seguira
siendo genérica y aplicable a cualquier organizacion independientemente de su

actividad, tamafio o su caracter publico o privado.

Si bien los cambios abarcan practicamente la totalidad de los apartados de la
norma, €stos no suponen un impacto para los sistemas de gestion de la calidad
de las organizaciones basadas en la ISO 9001:2000, ya que fundamentalmente

estan enfocados a mejorar o enfatizar aspectos como:

e Importancia relevante del cumplimiento legal y reglamentario.

e Alineacion con los elementos comunes de los sistemas 1SO:14001

e Mayor coherencia con otras normas de la familia ISO:9000

« Mejora del control de los procesos subcontratados.

« Aumento de comprensién en la interpretacion y entendimiento de los
elementos de la norma para facilitar su uso.

« Eliminacién de ambigtiedades en el tratamiento de algunas actividades

La norma ISO 9001:2008 sigue teniendo la misma base que su antecesora la
ISO 9001:2000, el enfoque en los cambios de esta norma es clarificar los

requisitos, no anadirlos o retirarlos.
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Los certificados emitidos en base a ISO 9001:2000 tienen el mismo
reconocimiento que los emitidos con la nueva norma. No obstante existe un
periodo para que las organizaciones puedan migrar sus certificados después

de una auditoria rutinaria de seguimiento o renovacion.

Las empresas deberdn de comenzar a implementar directamente con la version
del 2008. @
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6.1 PRINCIPALES DIFERENCIAS CON LA NORMA ISO 9001:2000

| Apartado de la norma

| Cambios (ADICION (SUPRESION))

4.1. Requisitos Se sustituye el término “identificar” por “determinar” y
Generales. se incorpora el matiz de “cuando sea aplicable”.
Se sustituye “el control sobre dichos procesos” por “el
tipo y grado de control a aplicar sobre dichos
procesos”, e “identificado” por definido.
Ejemplo:

4.1 Punto a) (identificar) determinar los procesos necesarios para el

Sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de la

organizacion (véase 1.2),

5. Responsabilidad de
la Direccion

Se matiza que el representante tiene que ser un
miembro de la direccion de la organizacion.

Ejemplo:

5.5.2 Parrafo 1. La alta direccién debe designar un miembro de la direcciéon de

la organizacion quién, independientemente (con

independencia) de otras responsabilidades, debe tener la

responsabilidad y autoridad que incluya

6. Gestion de los
Recursos.

El personal que realice trabajos que afecten a la
conformidad de los requisitos debe de ser
competente en base a la educacion, formacion,
habilidades y experiencia.

Proporcionar formacién para lograr la competencia
necesaria, cuando aplique. Asegurarse que la
competencia necesaria se ha logrado (no la
efectividad de las acciones tomadas).

6.2.1. Generalidades.

Se sustituye “calidad del producto” por “conformidad
con los requisitos del producto”. La conformidad de
los requisitos puede verse afectada por el personal
gque desempefia las tareas.

6.4. Ambiente de
Trabajo.

Se incorpora una aclaracion sobre lo qué es
“ambiente de trabajo” como las condiciones en las
cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores
fisicos, ambientales y de otro tipo.

60




Ejemplo:

6.2.1 Parrafo 1. El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad

con los requisitos (calidad) del producto debe ser

competente con base a la educacion, formacion, habilidades, y

experiencia apropiada.

Nueva Nota: La conformidad con los requisitos del producto puede verse

afectada directa o indirectamente por el personal gue desempefia cualguier

tarea dentro del sistema de gestién de la calidad.

6.4 Nueva Nota: El término “ambiente de trabajo” esta relacionado con

aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores

fisicos, ambientales vy de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura la

humedad, la iluminacién o las condiciones climaticas.)

7.2.1. Determinaciéon de | Se aclara cuéales son las actividades posteriores a
los requisitos la entrega del producto: garantia, mantenimiento,
relacionados con | reciclaje...
el producto.

7.3.1. Planificacion del Se aclara la forma de como llevar a cabo y registrar
disefio y la revision, la verificacion y la validacion del disefio.
desarrollo. De forma separada o en cualquier combinacion que

sea adecuada.

Ejemplo:

7.2.1 Nueva Nota: Las actividades posteriores a la entrega incluyen por

ejemplo, acciones cubiertas por la garantia, obligaciones contractuales como

servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la

disposicion final.
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7.3.1 Nueva Nota: La revisiéon, la verificacion y la validacion del disefo y

desarrollo, tienen propdsitos diferentes. Pueden llevarse a cabo v registrarse de

forma separada o en cualquier combinacibn que sea adecuada para el

producto v para la organizacion.

7.3.1 Nueva Nota: La informacién para la produccién y la prestacion del

servicio puede incluir detalles para la preservacion del producto.

8.2.1. Satisfaccion del Se aclara las distintas fuentes que se pueden usar
cliente para el seguimiento de la percepcion del cliente:

encuestas, datos del cliente, analisis de pérdida de

negocio, felicitaciones, informes de comerciales...

8.2.3. Seguimiento y Se aclara que el tipo y grado de seguimiento y
medicion de los medicion debe estar relacionado con el impacto sobre
procesos. la conformidad con los requisitos del producto y la

eficacia del sistema.

Ejemplo:

8.2.1 Nueva Nota: El sequimiento de la percepcion del cliente puede incluir la

obtencién de elementos de entrada de fuentes como las encuestas de

satisfaccion del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto

entregado, las encuestas de opinién del usuario, el analisis de la pérdida de

negocios, las felicitaciones, las garantia utilizadas, y los informes de los

agentes comerciales.

8.2.2 Nuevo Parrafo 3: se debe establecer un proceso documentado para

definir las responsabilidades v los requisitos para planificar v realizar las

auditorias, establecer los reqgistros e informar de los resultados.

8.2.3 Nueva Nota: Al determinar los métodos apropiados es aconsejable que

la organizacion considere el tipo y el grado de sequimiento o medicién

apropiado para cada uno de sus procesos en relacién con su impacto sobre la

conformidad con los requisitos del producto v sobre la eficacia del sistema de

gestion de la calidad. )

Referencias Bibliogréaficas: (7) (9)
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CONCLUSIONES:

Documentar un sistema de calidad implica transformar el sistema en una
entidad eficiente, dinAmica, y orientada a la prevencion. Desde un punto de
vista metodologico la implementacién de un modelo de gestién de la calidad
contempla la creacién de una piramide documental para luego cumplir con todo
lo documentado, ISO 9001 da la libertad de definir las practicas que se
consideren convenientes, pero una vez establecidas, éstas deben cumplirse y
mejorarse continuamente; basicamente seria documentar lo que se hace, hacer
lo que se documenta y demostrar que se cumple con lo que se dice que se
hace, pero no es asi, no es tan simple ya que la implementacién de un modelo
de gestibn de la calidad constituye la esencia de la transformacién
organizacional, que va desde la alta direccion hasta el Ultimo empleado de la

organizacion.

Hay que mencionar que no por el hecho de tener implementado el
sistema ya no habra ninguna falla con respecto a la calidad, hay que dejar
trabajar al sistema y éste poco a poco ira dando resultados (siempre y cuando

el sistema este bien implementado).

Este trabajo proporciona las herramientas necesarias para entender de
una mejor manera lo que es la Calidad, la norma ISO: 9000, ISO: 9001, su
documentacion, implementacion y ademas se hace ver que el factor mas
importante hacia la calidad es la creacion de una cultura organizacional
orientada hacia la politica de calidad de la empresa, de ahi en adelante la
documentacién e implementacion serdn mas faciles. Logrando esto se tendra

una fuerte base rumbo al camino de la calidad total.

La gran ventaja que tiene 1ISO 9000 es su reconocimiento a nivel mundial,
por lo tanto es una excelente carta de presentacion a mercados nacionales e

internacionales.

63



ANEXO 1

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA

FIGURA
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