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Introduccion
1. Objetivos
% Elaborar una guia para la elaboracion del manual del Sistema Integral de
Gestion.

% Comparar y relacionar las normas ISO 9001:2000 y la norma ISO
14001:2004.

1. Planteamiento del Problema

Las normas i1so goo0 Y Iso 14000 SON normas voluntarias requeridas por muchas
empresas , a nivel nacional e internacional ya que garantizan la calidad de un
producto o servicio mediante la implantacion de controles, y que tanto los
procesos que han intervenido en su fabricacion o desarrollo, asi como el resultado
obtenido, operan dentro de unos estandares previstos y disminuyendo el riesgo
de la integridad al medio ambiente. La normalizacién es el punto de partida en la
estrategia de la calidad, asi como para la posterior certificacion de la empresa.

Nuestro entorno ha ido cambiando por el dafo que le ocasionamos algunos de
estos problemas son el calentamiento global, lluvia acida, etc. que tienen
repercusiones en los cambios de climas, derretimientos de los glaciares, muerte
de diferentes especies de animales por lo que para las empresas ya es una
preocupacion, no sélo estan enfocadas al producto también al entorno de la
organizacion y del producto.

Como organizacién podria surgir el caso que cumplamos con la calidad del
producto sin importar la consecuencia de la produccién del mismo por lo que
pueden existir efectos negativos en el ambiente .En consecuencia, las empresas
deben buscar alternativas que garanticen la proteccién del ambiente aumentando
a su vez la productividad y la calidad.

Se tienen diferentes elementos cuando aplicamos las normas como son:
especificaciones exactas, procedimientos e instrucciones precisos, procesos, la
reduccion minima de basura y desperdicios, la consistencia del producto, y las
restricciones honestas y correctas, la evaluacién del desempefo, la salud y
seguridad de los trabajadores y la comunidad y la proteccién al entorno.

Las normas ISO 14000 comparten principios comunes de un sistema de gestion
de calidad 1SO 9000, aunque también presentan diferencias debido a que buscan
distintos objetivos y/o puntos de interés.

Aln con las diferencias podemos elaborar un Sistema de Gestion Integral. La
preparacién de un sistema integrado de gestion de la calidad y ambiental a pesar
de que las normas correspondientes a cada uno de los aspectos ofrecen ciertas
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similitudes, no sefalan una comun metodologia para el desarrollo de un sistema
integrado, pero cuentan con el modelo del circulo de Deming PHVA de mejora
continua.

Al momento de implementar un Sistema Integrado de Gestion deben tenerse en
cuenta tres aspectos fundamentales: los organizativos, los dinamicos y los
estaticos que se mencionaran mas adelante.

La memoria documental de una empresa tiene un valor y una trascendencia
primordial. Cada organizacién determina la extension de la documentacién para
demostrar la planificacién, operacién y control eficaces de los procesos y la
implementacion y mejora continta de la eficacia del SGI, esto depende de los
factores tales como el tipo y tamafo de la organizacién, la complejidad e
interaccion de los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de los
clientes, impacto ambiental, los requisitos legales que son aplicables, etc.

Entre las diferentes razones del porque debemos documentar esta que el
documento nos aporta informacién, para dar continuidad aun con rotacion del
personal, para tener un trabajo sistematico, procedimientos ordenados, mejor
comunicacién y mejor entendimiento de las tareas. La documentacion permite la
comunicacién del propdsito y la consistencia de la accion. Al contar con
documentos se logra la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de
calidad, en el aspecto ambiental se puede observar como hemos estado
contribuyendo para disminuir o eliminar el impacto ambiental.

El documento de maxima autoridad para el Sistema Integral de Gestién es el
“Manual Integral de Gestion” que es el Documento que especifica el Sistema
Integral de Gestion de una organizacion.

El manual del Sistema Integral de Gestién es Unico para cada organizacién, el
presente trabajo nos va a permitir tener una guia para poder elaborar un “Manual
Integral de Gestion” independiente del giro de la organizacion.



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Quimica
D —

2. Informacion General sobre el tema

Como antecedentes para poder realizar la guia para elaboracién de un manual de
Sistema de Gestidn Integral tenemos dos directrices Calidad y medio ambiente.

En este capitulo se desarrollaran los conceptos que son esenciales para entender
y comprender la calidad y su importancia para cualquier empresa, generadora de
productos o servicios, ademas este capitulo servira para poder comprender de
manera mas clara los conceptos que se manejan dentro de Norma ISO
9001:2000.

2.1. Calidad
2.1.1. Antecedentes

El concepto de Calidad ha adoptado una definicién diferente de acuerdo a los
acontecimientos econdmicos — culturales.

Al inicio el artesano era su propio supervisor, después de la revolucién industrial
(1900-1920) se inicia la produccion en serie, existian muchos productos
defectuosos ya que el Unico objetivo era fabricar, en este tiempo ya existian las
especificaciones por escrito en este momento.*

Después en el periodo de 1920-1940 empieza el desarrollo de control de calidad
donde se crean los departamentos de inspeccion y con ello las inspecciones y
pruebas al producto final. Todos los productos finales se probaban al 100% para
intentar asegurar la ausencia de defectos, en esta época.

Después en la segunda Guerra Mundial el concepto de calidad se ve
notoriamente declinado hacia la produccion de armamento; asegurando la
eficacia, no importando el costo y se debe asegurar una rapida produccién.

Por esas fechas uno de los precursores de la calidad Joseph M. Juran da a
conocer el diagrama de pareto (80:20), alguna de sus aplicaciones es que
establece que el 20% de los problemas de calidad se deben a los trabajadores y a
la administracion corresponden el 80%, también da a conocer su manual “Quality
Control Handbook” que permite a los administradores entender las bases de la
calidad.

Juran también establece que la gestion de la calidad se lleva a cabo mediante su
trilogia: Planeacién de la calidad, control de la calidad y mejora de la calidad.

En el periodo posterior a la segunda guerra mundial, Japdn se enfoco en “Hacer
las cosas bien desde la primera vez” y esto con lleva a disminuir los costos por
medio de la planeacion. En 1950 la Unién Japonesa de Cientificos e Ingenieros
(JUSE) invité a Deming a Tokio a impartir charlas sobre control estadistico de

5
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procesos que es un lenguaje matematico con el cual los administradores y
operadores pueden entender "lo que las maquinas dicen", dicho de otra manera
las variaciones del proceso afectan a la mejora de la calidad. En estas
conferencias expone por primera vez su modelo administrativo para el manejo de
la calidad a través de la mejora continla, el nuevo sistema debe enfocarse a la
prevencién del error y no en la deteccion y correccion del mismo. Deming también
da a conocer el ciclo de Planear-Hacer-Verificar —Actuar.

En 1962, Kaoru Ishikawa (empresario y consultor japonés) constituy6 los Circulos
de Control de Calidad en Japén a fin de lograr el mejoramiento de la calidad. Los
empleados japoneses aprendieron y aplicaron técnicas estadisticas sencillas. En
esa misma década Philip B. Crosby (empresario y consultor estadounidense) cred
el movimiento cero defectos en Martin-Marietta, promoviendo el concepto de hacer
las cosas correctamente desde el principio.

En la década de los 80°s se incorpora el término “Control de calidad” el cual
involucra todas las técnicas de inspeccidn durante la produccion que aseguran
que el producto cumple con las especificaciones y evitar la salida de productos
defectuosos, se utilizan instrumentos y métodos de medicion.

En esa misma década tenemos el aseguramiento de la calidad donde ya se
involucra la administracion de la empresa. Y no sélo basta con cumplir con las
especificaciones del producto. También se crean procedimientos en todas las
areas para tener por escrito como hay que hacer el trabajo.

A partir de finales de la de los 80’s a la actualidad se ha enfocado a la Teoria de la
administracion empresarial centrada en la permanente satisfaccion de las
necesidades y expectativas, se toma en cuenta al cliente interno y externo.

Para finalizar esta seccién, a continuacion se mostrara un cuadro que refleja la
evolucién histérica del concepto de calidad. Para ello, se describiran cada una de
las etapas por las que ha transcurrido la calidad y se veran cuales eran los
objetivos a perseguir en cada etapa.

Tabla 1. Historia de la Calidad

Etapa Concepto Finalidad

Artesanal Hacer las cosas bien Satisfacer al cliente.
independientemente del | Satisfacer al artesano, por
coste o esfuerzo necesario | el trabajo bien hecho

para ello. Crear un producto unico.
Revolucién Hacer muchas cosas no | Satisfacer una gran
Industrial importando que sean de | demanda de bienes.

calidad (Se identifica | Obtener beneficios.
Produccion con

6
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Calidad).

Segunda Guerra

Asegurar la eficacia del

Garantizar la

Mundial armamento sin importar el | disponibilidad de un
costo con la mayor y mds | armamento eficaz en la
réapida produccion cantidad y el momento
preciso.
Etapa Concepto Finalidad
Posguerra Hacer las cosas bien a la | Minimizar costos
(Japon) primera. mediante la Calidad
Satisfacer al cliente
Ser competitivo
Posguerra Producir, cuanto mas mejor | Satisfacer la gran demanda

(Resto del mundo)

de bienes causada por la
guerra

Control de Técnicas de inspeccion en | Satisfacer las

Calidad produccion para evitar la | necesidades técnicas del
salida de bienes | producto.
defectuosos.
Se enfoca en dreas
productivas.

Aseguramiento Se involucra la | Satisfacer al cliente.

de la Calidad administracion  de  la | Prevenir errores.
empresa Se crean | Reducir costos.
procedimientos en todas las | Ser competitivo.
areas

Calidad Total Administracion Satisfacer tanto al
empresarial centrada en la | cliente  externo  como
permanente satisfaccion de | interno.

las necesidades y
expectativas del cliente.

Ser altamente competitivo.
Mejora Continua.

En la actualidad en este mercado competitivo la calidad se ha considerado como
un factor estratégico, no se trata de una actividad de inspeccion sino preventiva:
planificar, disefiar, fijar objetivos, educar e implementar un proceso de mejora
continua.

Cuando una organizacion cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad es un
ventaja competitiva que requiere del esfuerzo colectivo de todas las areas y
miembros de la organizacién. *

2.1.2. Definiciones de Calidad
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Se podria definir calidad cuando se satisface con las necesidades del cliente esto
implica el “cumplimiento con requerimientos, necesidades y expectativas™ Existen
diferentes definiciones de este concepto que se mencionan a continuacion.

La calidad se puede definir como la percepcion que tiene un cliente acerca de la
correspondencia entre el desemperno y las expectativas, relacionados con el
conjunto de elementos secundarios, cuantitativos, cualitativos, de un producto o
servicio principal.®

Otra definicion es la realizada por Deming. Para esta autor el proveer buena
calidad significa "hacer lo correcto en la manera correcta" asi como “Orgullo en el

trabajo” .°

Toda la organizacion es responsable de la calidad, cuanto mas dependa la calidad
del comportamiento de los recursos humano mayor sera el riesgo de que no
resulte acorde a lo establecido. La calidad nunca se da por accidente.®

Otro concepto que se maneja de calidad es cubrir los estandares minimos para
una atencién adecuada o alcanzar altos estandares de excelencia. Por lo que la
calidad hace referencia al disefio técnico de un producto, a la atencion prestada
en un servicio, como es el tiempo de espera del cliente y las actitudes del
personal.

A continuacién se presentan algunas definiciones que se han dado de calidad:

Tabla 2. Definiciones de Calidad ©

Definicion de Calidad

Joseph M. Jurin Es adecuarse al uso.

La ausencia de deficiencias que pueden presentarse como:
retraso en las entregas, fallos durante los servicios, facturas
incorrectas, cancelacion de contratos de ventas, etc.

Edwards Deming Trabajo bien hecho.

Es satisfacer necesidades del Cliente y darle algo mas o
mejor siempre (Innovacion/Mejoramiento constante).

Es que el cliente compre nuestros productos y se sienta
satisfecho y orgulloso por comprarlo y lo elogie,
recomiende o vuelva a comprarlo.

Phillip Crosby Hacer las cosas bien a la primera.

Cumplir con los requisitos del cliente.

Hacer que la gente haga mejor todas las cosas importantes
que de cualquier forma

Tiene que hacer.

K. Ishikawa La calidad debe abarcar el servio después de la venta . la
administracidn, la compafiia misma al ser humano.

8
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Norma ISO 9000:2000 Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos.

Al incluir el concepto de calidad ,las organizaciones se han dado a la tarea de
establecer sistemas de trabajo internos como lo son los Sistemas de Calidad que
aseguran las actividades realizadas y que cuentan con evidencia documentada;
donde cumple con su politica, objetivos y alcances planeados con documentacion
necesaria para aspirar a una certificacion, la cual hara que la empresa sea
reconocida y compita a nivel mundial.

En este capitulo se desarrollardn los conceptos para poder entender la
importancia del cuidado del medio ambiente, asi como entender que es un
Sistema de Gestion ambiental.

2.2. Medio Ambiente

El hombre durante casi un millén y medio de anos, estuvo en equilibrio con su
entorno, estaba sujeto a los mismos procesos de seleccion natural. Era capaz de
obtener su alimento sin alterar los ciclos vitales .Pero a partir de la Revolucion
Industrial el hombre se convirti6 en el elemento mas amenazador del equilibrio
ecoldgico transformandose en el mas grande de los consumidores de energia y en
el productor de grandes cantidades de desechos. Por lo que el ser humano esta
comprometido en conservar el medio ambiente.

2.2.1. El medio ambiente a nivel mundial
Se han realizado muchos esfuerzos a nivel mundial para el cuidado del medio
ambiente especialmente los ultimos afos, a continuacion se mencionan algunas

cumbres y acuerdos internacionales

Tabla 3. Cumbres mundiales medio ambiente

Afo Reunién , cumbre y acuerdo internacional

1972 Conferencia en Estocolmo de la ONU sobre el medio ambiente
1987 El Protocolo de Montreal

1992 12 Cumbre de la Tierra. Declaracion de Rio .

1997 La cumbre de la Tierra +5

1997 Protocolo de Kioto

1999 Cumbre de Davos —El pacto mundial

2000 La conferencia de la Haya

2001 Cumbre del clima Bohn y cumbre de Marrakech

2002 Cumbre de Johannesburgo
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En estas cumbres y acuerdos internacionales se tenian diferentes objetivos por
ejemplo en el Protocolo de Montreal lo firmaron 46 paises, relativo al agotamiento
de la capa de ozono por el uso de Clorofluorocarbonos, se planteo reduccién del
50% de algunos tipos de CFC para fines del siglo.

La primer cumbre de la tierra se celebro en Brasil en 1992 con 179 paises en esta
cumbre se generaron; la declaracién de Rio sobre Medio Ambiente y el Desarrollo
Sustentable, Declaracién de principios relativos a los bosques, convenio marco de
las Naciones Unidas sobre el cambio climatico (cuyo objetivo fue la estabilizacidén
de la generacién de gases invernaderos), convenio sobre la diversidad bioldgica.
En la cumbre de Davos la ONU genera el Pacto Mundial que contiene 10
principios de los cuales 3 son sobre proteccion al medio ambiente. Se derivan de
la cumbre de Rio:

Principio VII-. Apoyar la aplicacién de un criterio de precaucion respecto a los
problemas ambientales.

Principio VIII-.Adoptar iniciativas para promover una mayor responsabilidad
ambiental.

Principio IX-. Alentar el desarrollo y la difusion de tecnologias inocuas para el
medio ambiente. Se invitdé a todas las organizaciones del mundo a adherirse al
Pacto Mundial de manera voluntaria.

En la cumbre de Johannesburgo se logro un compromiso de reducir el nUmero de
personas que carecen de agua potable asi como la adhesion de mas paises al
protocolo de Kioto excepto Estados Unidos.

No seria hasta la cumbre de Kioto de 1997, en que se alcanzarian compromisos
concretos y un calendario de actuacion. Fue sin duda un gran avance, pues se
logré un acuerdo vinculante a todos los paises firmantes para que durante el
periodo del 2008 al 2012, se redujeran las emisiones de los seis gases que mas
potenciaban el efecto invernadero en un 5,2% con respecto a 1990. Se adoptaba
asi el primer Protocolo que desarrollaba el Convenio Marco de Naciones Unidas
sobre Cambio Climatico. El acuerdo entré en vigor el 16 de febrero de 2005,
después de la ratificacion por parte de Rusia el 18 de noviembre de 2004.'87

2.2.2. Problemas Ambientales Mundiales

Los principales problemas ambientales a nivel mundial es en materia de: Agua,
Residuos, Atmdsfera y otros recursos naturales.

1) Fuentes de contaminacion potenciales y de riesgos como:
e Agua: Tratamiento de Efluentes, Descargas y Distribucion de Drenajes

e Suelo: Contaminacion por derrames en suelos, fosas sépticas 6 rellenos
sanitarios.

10
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¢ Aire: Emisiones a la atmésfera (las emanaciones de gases de desperdicio
gue contienen gases de combustion (éxidos de azufre, SO,, SOs3, dxidos
de nitrégeno, NO, NOg, nitrégeno N», monédxido de carbono CO, bidxido de
carbono COy), emision de particulas solidas (polvos, hollin), vapores,
etc.)

e Ruido: Contaminacion por ruido de maquinas y equipos, Andlisis de ruido
perimetral.

e Residuos: los materiales que pueden ser sdlidos, liquidos 6 gaseosos
como: papel, plastico, metales, vidrio, soélidos organicos-(lodos, etc.),
sélidos inorganicos-(arenas etc.), tanques, equipos, aguas residuales,
basura, compuestos organicos volatiles ((COV): benceno, formaldehido,
acetaldehido, 1.3-butadieno) entre otros.?

2.2.3. Introduccion a un sistema de Gestion Ambiental

Las empresas se encuentran ante la necesidad de responder alas demandas de
la sociedad, que les pide que tomen medidas para respetar el medio ambiente.
Para conseguir este cometido, las empresas deben disponer de mecanismos
capaces de demostrar el cumplimiento de unas medidas cada vez mas rigurosas
en lo referente al control de los aspectos ambientales. Una herramienta que
podemos utilizar es el SGA que aborda las repercusiones tanto a corto como a
largo plazo, de los productos, servicios y procesos de dicha organizacion en el
medio ambiente .Proporciona orden y coherencia en los métodos aplicados en la
organizacion mediante la atribucion de recursos y la constante evaluacién de las
practicas, procedimientos y los procesos.

Los objetivos de los sistemas de gestion ambiental son elaborar, implantar,
alcanzar, revisar y mantener la politica ambiental de la organizacion. La politica
ambiental es el motor de todo sistema de gestion ambiental que incluye el
cumplimiento de la normativa ambiental que afecta a la empresa como uno de
sus objetivos.?

Existen diferentes conceptos que necesitamos entender como lo son:
Medio Ambiente: Entorno en el cual una organizacion opera, incluyendo el aire, el
agua, el suelo, los recursos naturales, la flora, la fauna, los seres humanos y sus

interrelaciones.

11
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Aspecto ambiental: Elemento de las actividades, productos o servicios de una
organizacion que puede interactuar en el medio ambiente.

Un aspecto ambiental significativo tiene o puede tener un impacto ambiental
significativo.

Impacto ambiental: Cualquier cambio en el medio ambiente, sea adverso o
beneficioso, total o parcialmente resultante de las actividades, productos o
servicios de una organizacion. Algunos de estos podria ser la contaminacion del
aire, calentamiento global.™

2.3. Normalizacion

La normalizacién es la actividad que tiene por objetivo establecer un proceso a
través del cual se unifican criterios respecto a determinadas materias y se
posibilita la utilizacién de un lenguaje comun en un determinado campo de
actuacion.

Objetivos de la normalizacion

A través de la normalizacion se pretende conseguir los objetivos siguientes:
La simplificacién, control y unificacién de productos y procesos.

Aumentar la relaciéon y el intercambio de ideas.

Conseguir una mayor economia en la fabricacion.

Potenciar la seguridad, salud y defensa de la vida.

Defender los intereses de los consumidores y de la comunidad.

Suprimir las barreras comerciales.

R/ R/
LR X4

>

R/
%

>

R/
%

>

R/
%

>

R/
%

R/
°

Ventajas de la normalizacion

Actualmente la normalizacion es un requerimiento indispensable para exportar a
los paises del primer mundo, principalmente a los ubicados en el area de Europa;
sin embargo otros paises como Japoén, a pesar de su indiferencia tienen
entusiasmo en participar en la aplicacién de estas normas, ya que sera imposible
introducirse al mercado global si no se demuestra el cumplimiento especifico para
garantizar la calidad de productos y servicios al mercado futuro de los
consumidores. *

Norma:

Las normas son un modelo, un patrén, ejemplo o criterio a seguir. Una norma es
una formula con valor de regla y tiene por finalidad definir las caracteristicas que
deben poseer un objeto y los productos que han de tener una compatibilidad para
ser usados a nivel internacional.

La finalidad principal de las normas es orientar, coordinar, simplificar y unificar los
usos para conseguir costos menores y mayor efectividad, tienen valor indicativo,
de guia y actualmente su uso se va extendiendo alrededor de mundo.

En general, las normas se pueden dividir en cuantitativas o de dimension por
ejemplo las DIN-A y cualitativas por ejemplo las normas ISO de calidad.
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La aplicacion de las normas ISO esta avalada por la Organizacion Internacional
para la Estandarizacion que es una federacién mundial de organismos nacionales
colegiados de normalizacién. Cada uno de estos comités tiene como objetivo
preparar y establecer los estandares internacionales de normalizacion realizados a
partir de estudios de los comités técnicos.

2.4. Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO)

ISO es una organizacién internacional para la normalizacion cuya cede se
encuentra en Ginebra Suiza y a la que pertenecen mas de 150 paises miembros.
Es una organizaciéon no gubernamental que se establecio en 1947. El resultado
principal del ISO son los acuerdos internacionales que se publican como normas
internacionales. Los miembros nacionales proporcionan la participacion de cada
pais de apoyo financiero a las operaciones centrales de ISO, por medio del pago
de cuotas de membresia.

Todas las Normas internacionales y en especial las Normas ISO son una intencién
para beneficiar la relacién entre las empresas y los consumidores pues se supone
un acuerdo, un estadndar o consenso que se ha alcanzado en un area
determinada. El cumplimiento de estos estandares es algo que beneficia la
relacién entre las partes interesadas.

2.5.1SO 9000

La ISO 9001:2000 pertenece a una familia de Normas enfocadas hacia la gestién
y la mejora de la calidad.

Las Normas ISO 9000 estan relacionadas con la calidad. ISO 9000 es de interés
de cualquier empresa que esté interesada en dar mayor confianza con respecto a
la calidad ya sea con sus clientes externos o internos.

Una mas de las ventajas que tienen las Normas ISO 9000 es que aparte de ser

internacionales son aplicables a cualquier institucion o empresa sea cual sea la
actividad a la que estas se dediquen.
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La certificaciédn que otorga ISO se obtiene mediante un examen o auditoria que
realiza un organismo independiente que verifica que la organizacién cumpla con lo
establecido en la Norma ISO 9001:2000.

Con esta certificacién ante ISO las empresas son capaces de demostrar a sus
consumidores y al mercado en general su nivel de calidad. Demostrar este nivel
de calidad es un punto favorable y en demasia valioso, ya que para obtener esta
distincion hay que pasar por un camino largo y por procesos muy rigurosos.

De tiempo a tras las empresas han recurrido a técnicas relacionadas con la
deteccion de defectos para proporcionar calidad en los niveles deseados de los
clientes. Estas técnicas proponian eliminar o reducir las problematicas que se
pueden presentar obteniendo con esto solamente acciones que llevan a la
correccion y se olvidan de la prevenciéon. Conforme ha pasado el tiempo, se ha
puesto especial atencidon a las causas que son responsables de los problemas,
con esto se desarrolla soluciones que van directamente a la erradicaciéon de estas
causas.

De tal manera que se ha dado mayor atencion a las acciones preventivas que a
las correctivas, ya que ahora se estan previniendo los posibles problemas.

Las acciones preventivas y correctivas son de gran ayuda pero es necesario que
se realicen dentro de procesos bien planeados para asegurar y garantizar que la
calidad deseada sea alcanzada con éxito.

La Norma ISO 9001:2000 fue hecha para que las empresas puedan realizar
sistemas de gestion que lleven a desarrollar la habilidad y ser consistentes a la
hora de proveer servicios o productos que tengan que cumplir con otras Normas
aplicables.

ISO beneficia la eficiencia y eficacia de las empresas, asi como en la busqueda de
la mejora de la calidad en productos y servicios. ’

La familia de las normas ISO 9000 contiene cuatro normas basicas para los
sistemas de gestion de la calidad :

% 1SO 9000 : 2000 Fundamentos y vocabulario

ISO 9001 : 2000 Requisitos

ISO 9004 : 2000 Directrices para la mejora del desemperio.

ISO 19011: 2002 Auditorias de calidad y medio ambiente.

L)

>

R/
¢

>

R/
¢

>

R/
¢

>

R/
¢

Enfoque basado en Proceso
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La norma ISO 9000 uno de sus principales requisitos es determinar sus procesos
y la interaccién de los mismos, esto es por que para que las organizaciones
operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar los procesos, muchas
veces el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada
del siguiente proceso.

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para
transformar elementos de entradas en resultados puede considerarse como un
proceso.’

La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la
organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce como
"enfoque basado en procesos"."

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

“
\‘“‘-\\

|
CLIENTES

CLIENTES

(¥ otras
partes
interesadas)

[ |
REQUISITOS

RESPONSABILIDAD DE LA
DIRECCION

GESTION DE LOS
RECURSOS

J

(¥ otras
partes
interesadas)

FAEDICION, ANALISIS
¥ MEJORA

-
SATISFACCION
- —pl

ENTRADAS
- —

REALZACION DEL
PRODUCTO

SALIDAS

FRODUCTO

| |

Figura 1. Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos (Basado en la
NMX-CC-9001-IMNC)

NOTA - Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la norma NMX-CC-9001-IMNC.

Ademas de tener un enfoque basado en procesos , se puede aplicar a todos los
procesos la metodologia conocida como “Planear-Hacer-Verificar-Actuar” mejor
conocido como el “Circulo de Deming” fue elaborado en la década de los 20 del
siglo pasado por Walter Shewhart, pero fue popularizado por Edward Deming .
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Actuar Planear

Z1
| <&/

Verificar Hacer

Figura 2. Ciclo de Deming
Las cuatro actividades de PHVA se pueden describir de la siguiente manera:

% “PLANIFICAR”, establecer los objetivos y procesos necesarios para
conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas
de la organizacién.

% “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.

Principios del sistema de gestion de la calidad

Para poder 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 y manteniendo un sistema de gestién que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempeiio mediante la consideracidbn de las
necesidades de todas las partes interesadas. La gestibn de una organizacién
comprende la gestidén de la calidad entre otras disciplinas de gestién.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacién hacia una
mejora en el desempenio.

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.
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b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la 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.

c) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de
una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para el beneficio de la organizacién.

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan
COMO Un Proceso.

PROCESO

FRODUCTO

ENTRADA CnnjurmF\ de acu’vidade.s eruz:rren'.E-
relacionadas o que interactian.

SALIDA

ncluye |os recursos Resultado de un procaso
ENTRAD ENTRADA ENTRADA SALIDA
PROCESD PROCESD PROCESO PROCESO
A E C 8
PROCESD PROCESD PROCESD
A B = C =
SALIDA SALIDA
PROCESD PROCESO
A B

Figura 3. Enfoque basado en Procesos

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 desemperio global de la organizacion
deberia ser un objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisidon: Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacién.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y
sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa
aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas

de sistemas de gestion de la calidad de la familia de normas NMX-CC-9000-2000.
18,6
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2.6 1SO 14000 : 2004

ISO 14000 es un grupo de normas orientadas a los sistemas de gestion ambiental.
Las series ISO 14000 surgieron originalmente como resultado de las
negociaciones de la Ronda de Uruguay y de la Cumbre del Rio, en 1992.

El Comité Técnico desarrollo las series ISO 14000 para abarcar :
% Sistemas de Gestién ambiental
% Auditoria ambiental
% Etiquetado ambiental
% Evaluacion de ciclo de vida
< Aspectos ambientales en las normas de productos. °

La serie de normas ISO 14000 sobre gestion ambiental incluye las siguientes
normas:

e SO 14000:2004 de gestidon ambiental (SGA): especificaciones y directrices
para su utilizacién.

o |SO 14001:2004 Sistemas de gestidbn ambiental. Requisitos con orientacién
para su uso.

e ISO 14004:2004 Sistemas de gestion ambiental. Directrices generales

sobre principios, sistemas y técnicas de apoyo.

ISO 14020 Etiquetado y declaraciones ambientales - Principios Generales

ISO 14021 Etiquetado y declaraciones ambientales - Auto declaraciones

ISO 14031:1999 Gestién ambiental. Evaluacion del rendimiento ambiental.

ISO 14040 Gestion ambiental - Evaluacion del ciclo de vida - Marco de

referencia

e |SO 14041. Gestidbn ambiental - Analisis del ciclo de vida. Definicion de la
finalidad y el campo y analisis de inventarios.

e |ISO 14042 Gestion ambiental - Analisis del ciclo de vida. Evaluaciéon del
impacto del ciclo de vida.

o 1SO 14043 Gestion ambiental - Andlisis del ciclo de vida. Interpretacién del
ciclo de vida.

o |ISO/TR 14047 Gestion ambiental - Evaluacion del impacto del ciclo de vida.
Ejemplos de aplicacién de ISO 14042.

o |ISO/TS 14048 Gestidbn ambiental - Evaluacion del ciclo de vida. Formato de
documentacion de datos.

o ISO/TR 14049 Gestion ambiental - Evaluacién del ciclo de vida. Ejemplos
de la aplicacion de ISO 14041 a la definicidn de objetivo y alcance y analisis
de inventario.

e |SO 14062 Gestién ambiental - Integraciéon de los aspectos ambientales en
el diserio y desarrollo del productos.
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La uUnica norma de requisitos (registrable/certificable) es la 1so 14001:2004. Esta
norma internacional la puede aplicar cualquiera organizacion que desee
establecer, documentar, implantar, mantener y mejorar continuamente un sistema
de gestion ambiental.

La norma ISO 14001 es compatible con la ISO 9001. La norma vigente es la ISO
14001:2004 fue elaborada por el comité técnico 207 de la ISO (International
Organization for Standardization) y su equivalente mexicana es la NMX-SSA-
14001-IMNC-2004.

Su objetivo es apoyar a la proteccion ambiental y la prevencién ambiental de la
contaminaciéon en equilibrio con las necesidades socioeconémicas. Las normas
de Gestibn ambiental tienen como finalidad proporcionar los elementos para
contar con un sistema de gestion ambiental eficaz que les permita lograr metas
ambientales y econdémicas.

La implantacion de un SGA formal o normalizado ISO es, que este mecanismo
proporciona y exige un proceso sistematico y ciclico de mejora continua, también
denominado ciclo PHVA o ciclo de Deming °

PLANEA |
Politica Ambiental HACER
Aspectos Ambientales
Requerimientos legales Estructura,
Objetivos y metas Responsabilidad
Programa de control Capacitacion
ACTUA / MEJORA ambiental Documentacion del control
.y ; Ambiental
Revision Gerencial .,
Control de documentacion
REVISA / CORRIGE | Control de operacion
Monitorea / mide Reacciones oportunas de
Inconformidades emergencia.
Acc. Preventivas /
correctivas

Registros
Audita

Figura 4. Elementos 1SO14001 “Circulo de Deming”7

Elementos en la norma de administracion ecolégica
< Consumo de energia, agua, papel y carton.
< (Generacién de residuos urbanos , sanitarios , industriales peligrosos
< Vertido de aguas residuales (sanitarias).
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2.7. REQUISITOS LEGALES MEDIOAMBIENTALES

En la norma ISO 14001:2004 en el Requisito 4.3.2 de Requisitos legales vy otros
requisitos se menciona en el inciso a) identificar y tener acceso a los requisitos
legales aplicables y otros requisitos que la organizacidn suscriba relacionados a
sus aspectos ambientales.

Para poder establecer, implementar y mantener el procedimiento de identificacion
de los requisitos legales tenemos que revisar el marco juridico donde podemos
mencionar que el elemento normativo del cual emanan todos los ordenamientos
juridicos en México es la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
Los ordenamientos juridicos emanados de la constitucién, en orden jerarquico,
son las leyes, los reglamentos y las normas (Normas Oficiales Mexicanas).

En el siguiente esquema muestra la estructura jerdrquica del sistema normativo
general en México.
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CONSTITUCION POLITICA
DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS

TRATADOS INTERNACIONALES

LEYES AMBIENTALES GENERALES
Ley General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccion al Ambiente , Ley de Aguas Nacionales

otr

REGLAMENTOS DE LAS LEYES
AMBIENTALES GENERALES
Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccion al Ambiente , Ley de Aguas Nacionales etc.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

LEYES AMBIENTALES LOCALES
Leyes de Proteccion al Ambiente de cada Estado de la Republica

REGLAMENTOS DE LAS LEYES AMBIENTALES LOCALES
Reglamentos de las Leyes de Proteccion al Ambiente de cada Estado de la Republica

Figura 5. Estructura Jerarquica del sistema normativo en México

La Constitucion tiene 5 articulos( 4,25,27,73,115) donde establece los conceptos
y legislacion basica que dan fundamento y origen a los ordenamientos juridicos
especificos relativos al cuidado del medio ambiente .

Existen diferentes leyes, reglamentos, y normas, la principal Ley en México en
Proteccion ambiental es la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente y contiene las bases para la proteccion del aire, agua, suelo, flora y
fauna; y las obligaciones para los generadores de emisiones a la atmdsfera,
residuos y aguas residuales. °

2.8. ESTRUCTURA DE UN SISTEMA INTEGRADO
Un sistema integral de gestion puede representarse mediante una estructura de

arbol con un tronco comun y dos ramas correspondientes a las areas de gestién:
calidad y ambiente.
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El tronco contendria el sistema de gestibn comin a las areas especificadas,
teniendo en cuenta todos los elementos, desde la politica, la asignacién de los
recursos, etc., pasando por la planificacién y el control de las actuaciones y
terminando con la auditoria y la revision del sistema. Cada rama especifica de
gestion recogeria de forma complementaria las cuestiones particulares y
peculiares que la incumben.

En general, las empresas con un sistema ya implantado podrian ampliar su
sistema de gestidn a otros campos, al menos en cuanto al tratamiento documental,
con solo incrementar los documentos ya existentes, evitando las redundancias e
incluyendo referencias cruzadas e interrelaciones entre los distintos elementos
especificos de los diferentes sistemas.

Mientras que los SGC (Sistemas de Gestidén de la Calidad) ISO 9000 atienden las
necesidades de los clientes, los SGA (Sistemas de Gestién Ambiental) ISO14000
estan dirigidos hacia las necesidades que se desarrollan en la sociedad por la
proteccién ambiental. Mientras que para las normas de la serie ISO 9000 el cliente
es quien compra el producto o demanda un servicio que cumpla con ciertos
atributos de calidad, en ISO 14000 no existen clientes se denominan "partes
interesadas" (por ejemplo autoridades publicas, seguros, socios, accionistas,
bancos, asociaciones de vecinos o de proteccion del ambiente, etc.) y esperan
que las empresas cumplan con estandares que aseguren la proteccién al
ambiente.

En cuanto al producto: para las serie 9000 es la calidad, o sea producto
intencional resultado de procesos o actividades que cumplen ciertas normas. Para
la serie 14000 de gestion ambiental, el producto es no intencional, por ejemplo
residuos y contaminantes.
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Una de las mayores diferencias estriba en el hecho de que los requerimientos de
desempefio de la serie ISO 9000 son asegurar que "el producto cumple con lo
especificado”, el cliente establece el nivel de calidad. En el caso de la serie ISO
14000, no hay un cliente directo, por lo que los modelos para estos sistemas
introducen por si mismos los requerimientos fundamentales de desempefio y un
compromiso a la mejora continua de acuerdo con la politica de la empresa basada
en una evaluacién de sus efectos ambientales.’

Ya se mencionaron algunas diferencias de los Sistemas de Gestion y porque es
necesario contar con ambos Sistemas de Gestion para formar nuestro Sistema de
Gestidn Integral.

En la introduccion se menciona que para poder implementar un Sistema Integral
de Gestion deben tenerse en cuenta tres aspectos fundamentales: los
organizativos, los dinamicos y los estaticos.

Los aspectos organizativos son la descripcion de la empresa y la preparacion del

sistema. Dentro de estos aspectos se tiene: definir los procesos y su interrelacién,
los objetivos del sistema, estructura del personal, competencia y formacién del
personal y comunicacién interna.

R/
°

Identificacion y secuencia de procesos
Definicion de la organizacién y de su estructura
Politica y compromiso de la direccion
Establecimiento de objetivos

Documentacion del sistema

Comunicacion y formacién

R/
°e

>

R/
%

>

R/
%

R/
°

R/
°

Los aspectos dindmicos contemplan la preparacioén y ejecucion de los procesos y
son caracteristicos de la gestion de calidad, ya que definen las actividades del
personal, tanto en la realizacion de los trabajos como en el control de los
resultados.

R/
°

Compras de productos y servicios
Disefo y requisitos del producto
Realizacion del producto

Medicion y control de los procesos
Control del producto no conforme
Auditorias internas

Acciones de mejora

>

R/
¢

R/
SR X4

R/
¢

R/ R/
L X X4

R/
°

Los aspectos estaticos son caracteristicos de la gestibn ambiental. Describen
fundamentalmente la situacion en que deben encontrarse las instalaciones a fin de
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que no sean agresivas para el entorno circundante y las protecciones que han de
ser utilizadas para eliminar o disminuir dicha agresividad.

Algunos de estos aspectos estaticos son:

>

Disposicién y aplicacién de recursos

Estado de la infraestructura y las instalaciones

Control de las emisiones y de los vertidos

Gestion de los residuos y de la inocuidad del producto
Analisis, evaluacién y control de riesgos

Dotacion de equipos de proteccidn individuales

Estado de las maquinas y sus dispositivos de proteccion

R/
%

>

R/
%

K/
&

R/
%

>

R/
%

K/
L X4

>

R/
%

Estructura de las normas del Sistema Integral de Gestion

Ambas normas se pueden regir por una metodologia llamada circulo de Deming.
PLANEAR-HACER-VERIFICAR-ACTUAR (PHVA).

La aplicacion del Circulo de Deming explica este mecanismo 6 metodologia a
través de una secuencia de pasos que giran entre si, repitiendo una y otra vez el
proceso en secuencias de la siguiente forma:

e Planear (Plan)
e Hacer ( Do)
e \Verificar ( Check)

e Actuar ( Action)
Estos pasos son fundamentales para verificar si el sistema ha sido hecho
conforme a los planes y poder corregir en el camino desviaciones mediante
acciones correctivas.

Tabla4. Relacion de ISO 9001:2000 —ISO 14001:2004 con el ciclo PHVA

NORMA ISO 9001:2000 Ciclo NORMA ISO 14001:2004
Sistema de Gestién PHVA Sistema de Gestién Ambiental
de la calidad
Responsabilidad de la direccidon Actuar Revision por la direccion
Gestidn de los recursos Planear Planeacién
Realizacion del Producto Hacer Implementacion y operacion
Medicion, Andlisis y Mejora Verificar Verificacion

Debemos considerar siete elementos comunes entre ambas normas
internacionales: la ISO 14001 Sistemas de Gestion Ambiental y la ISO 9001
Sistemas de Gestion de Calidad:
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Estructura y responsabilidad
Entrenamiento, concientizacién y competencia
Control de Documentos
Registros
Acciones Correctivas y preventivas
Auditorias internas
e Revisiones Administrativas
A partir de estos puntos toda organizacion moderna tiene que desarrollar una idea
estratégica que esta disefiada para atender la calidad, el entorno ambiental y la
mejora continua.

Este nuevo concepto debera incorporarse al modo habitual de hacer las cosas de
la empresa, esto es a su filosofia y propia cultura para aplicar su caracteristica
mas importante que es que no acaba nunca.

Al contar con un sistema Integral de Gestibn vamos obtener diferentes beneficios
entre ellos puede ser disminuir la documentacién, etc. A continuacion se presentan
algunos beneficios que nos dan los dos Sistemas de Gestion.

Podemos mencionar diferentes beneficios que vamos a obtener de las normas:

Tabla 5. Beneficios de las normas ©

NORMA ISO 9001:2000

NORMA ISO 14001:2004

Sistema de Gestion de la calidad

Sistema de Gestion Ambiental

R/
°

R/ R/
L X X4

>

R/
*

R/ R/
L X X4

R/
°e

R/
&

R/
*

R/
SR X4

R/
*

>

R/
*

R/
°

R/
°

Mayor confianza de que se
cumplira con los requisitos del
producto y/o servicio.
Incremento en la satisfaccion del
cliente.
Mejora continua del negocio
Mejor comunicacién interna
Reduccion de desperdicios y
re procesos.
Apertura de nuevos mercados
Disminucion de quejas y
evoluciones
Disminuir costos de re procesos.
Reconocimiento en el mercado,
Reconocimiento externo

Por ser un requisito de los clientes.

Presién por la competencia.

La globalizacién.

La seguridad laboral se
incrementara.

El personal estard involucrado con

R/
*

Mejora del desemperio ambiental
Se asegura a los clientes el
compromiso con una gestion
ambiental demostrable.

Se mantienen buenas relaciones
publicas y con la comunidad.

Se mejora laimagen y
participacion en el mercado,

Se evitan multas legales,
demandas judiciales, costes
judiciales por el cumplimiento de
requisitos legales.

Optimizar las inversiones y costes.
Facilita el acceso a las ayudas
econdmicas.

Optimiza la incorporacion de
nuevas tecnologias.

Beneficios econémicos en el
ahorro de energia, agua y otros
recursos.

Reduccion de riesgos laborales
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la organizacion. asociados a cuestiones
ambientales.

% Satisfaccién del personal al
comprobar que su aportacién
repercute positivamente

% sobre el medio ambiente.

% Orden y limpieza en las
instalaciones.

% Aumenta la confianza de la
administracién, accionistas,
inversores y companias de
seguros.

2.9 Documentacioén

Dentro del los Sistemas de Gestion la documentacion es algo elemental ya que
permite la comunicacién del propdsito y la consistencia de la accion. Al utilizarlo
contribuye a:

a) Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;

b) Proveer la formacion apropiada;

c) La repetibilidad y la trazabilidad;

d) Proporcionar evidencias objetivas; y

e) Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema integral de gestion.

f) Proporcionar evidencia en el control de parametros ambientales.

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

El sistema documental se debe realizar mediante una estructura jerarquica de
documentos. Generalmente se definen 3 niveles de documentacién:

El primer nivel lo conforman los documentos base donde se indican los principios
y la filosofia de la empresa con respecto a la calidad. Generalmente este
documento se denomina Manual de calidad y se utiliza como carta de
presentacion a las partes interesadas, es un documento de caracter publico y
debe estar correctamente distribuido por la empresa para que todo el personal
tenga acceso a él.
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Los documentos del segundo nivel son los Procedimientos Generales. Son los
documentos que describen los métodos de trabajo de la empresa, ampliando lo
descrito en el Manual. Los Procedimientos Generales describen como se llevan a
cabo las actividades de los procesos.

El tercer nivel de documentacion los forman los planes, instructivos de trabajo.
Esta documentacién desarrolla a profundidad una actividad que se indica en el
procedimiento General. Se tienen que establecer los procedimientos especificos o
instrucciones de trabajo necesarios para que los procesos se realicen de una
forma controlada. En este nivel también se incluyen los formatos y registros, los
registros son la evidencia objetiva de que se estan realizando las actividades
seglin estan definidas en la documentacién del sistema.’

En la siguiente figura podemos observar como estd estructurado el Sistema de
Documentacion de la Calidad .

Estructura de la Documentacion del Sistema
de la Calidad

LOué se hace?
Descripeidn del sistema Politica, Objetivos

ler. Mivel
b respucsta a requisitos aplicables

Informacion especificada sobre:
2do, Mivel Cuién, Como, Clhando, Dénde, Cueé y
Por qué efiectuar las actividades

Proporcionan detalles
técnicos sobre como
Ser, Mivel : 14 Hacer el rabajo

| Y oregistrar los

resultados

Después de haber revisado los antecedentes, en el siguiente capitulo vamos a
revisar como elaborar una guia para la elaboracién de un manual de Sistema
Integral de Gestion para poder utilizarlo en cualquier organizacion.
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2.10 Relacion entre I1ISO 9001:2000 e ISO 14001:2004

ISO 9001:2000

ISO 14001:2004

4 4 Requisitos del sistema de
Sistema de gestion de la gestion ambiental
calidad
Requisitos generales 41 | 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la 4.2
documentacion.
Generalidades 4.2.1 | 4.4.4 | Documentacion
Manual de la calidad 4.2.2
Control de los documentos 4.2.3 | 4.4.5 | Control de documentos
Control de los registros 4.2.4 | 4.5.4 | Control de los registros

5
Responsabilidad de la
direccion
Compromiso de la direccidon 5.1 | 4.2 | Politica ambiental

4.4.1 | Recursos , funciones ,
responsabilidades y autoridad

Enfoque al cliente 5.2 |4.3.1 | Aspectos ambientales
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43.2

Requisitos legales y otros
requisitos

4.6 | Revision por la direccion
Politica de la calidad 5.3 | 4.2 | Politica ambiental
Planificacion 5.4 |4.3 | Planificacion
Obijetivos de la calidad 5.4.1 | 4.3.3 | Objetivos , metas y programas
Planificacién del sistema de 5.4.2 | 4.3.3 | Objetivos , metas y programas
gestion de la calidad
Responsabilidad, autoridad y 5.5
Comunicacion
Responsabilidad y autoridad 5.5.1 | 4.4.1 | Recursos, funciones ,
responsabilidades y autoridad
Representante de la direcciéon | 5.5.2 | 4.4.1 | Recursos , funciones ,
responsabilidades y autoridad
Comunicacion interna 5.5.3 | 4.4.3 | Comunicacién
Revision por la direccion 5.6
Generalidades 5.6.1 | 4.6 | Revisién por la direccién
Informacién para la revision 5.6.2 | 4.6 | Revision por la direccién
Resultados de la revisién 5.6.3 | 4.6 | Revision por la direccién
ISO 9001:2000 ISO 14001:2004
Gestion de los recursos 6
Provision de recursos 6.1 4.4.1 | Recursos , funciones ,
responsabilidades y autoridad
Recursos humanos 6.2
Generalidades 6.2.1 | 4.4.2 | Competencia ,formacion y
toma de conciencia
Competencia ,formacién y toma | 6.2.2 | 4.4.2 | Competencia ,formacion y
de conciencia toma de conciencia
Infraestructura 6.3 | 4.4.1 | Recursos, funciones,
responsabilidades y autoridad
Ambiente de trabajo 6.4
7 4.4 | Implementacién y operacion
Realizacion del producto
Planificacién de la realizacion 7.1 4.4.6 | Control operacional
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producto
Procesos relacionados con los | 7.2
clientes
Determinacion de los requisitos | 7.2.1 | 4.3.1 | Aspectos ambientales
relacionados con el producto 4.3.2 | Requisitos legales y otros
requisitos

4.4.6 | Control operacional
Revision de los requisitos 7.2.2 | 4.3.1 | Aspectos ambientales
relacionado con el producto 4.4.6 | Control operacional
Comunicacion con el clientes 7.2.3 | 4.4.3 | Comunicacién
Disefio y desarrollo 7.3
Planificacion del disefio y 7.3.1 | 4.4.6 | Control operacional
desarrollo
Elementos de entrada para el 7.3.2 | 4.4.6 | Control operacional
disefno
y desarrollo
Resultados del disefio y 7.3.3 | 4.4.6 | Control operacional
desarrollo
Revision del disefio y desarrollo | 7.3.4 | 4.4.6 | Control operacional
Verificacion del disefio y 7.3.5 | 4.4.6 | Control operacional
desarrollo
Validacion del disefio y 7.3.6 | 4.4.6 | Control operacional
desarrollo
Control de cambios del disefio | 7.3.7 | 4.4.6 | Control operacional
y desarrollo
Compras 7.4
Proceso de compras 7.4.1 | 4.4.6 | Control operacional
Informacién de las compras 7.4.2 | 4.4.6 | Control operacional
Verificacion de los productos 7.4.3 | 4.4.6 | Control operacional
Comprados

ISO 9001:2000 ISO 14001:2004

Produccion y prestacion del 7.5
servicio
Control de la producciény de la | 7.5.1 | 4.4.6 | Control operacional
prestacion del servicio
Validacion de los procesos de | 7.5.2 | 4.4.6 | Control operacional
produccién y de la prestacion
del
servicio
Identificacion y trazabilidad 7.5.3
Propiedad del cliente 7.5.4
Preservacion del producto 7.5.5 | 4.4.6 | Control operacional
Control de dispositivos de 7.6 | 4.5.1 | Seguimiento y medicidén
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seguimiento y de medicion

Medicion, analisis y mejora 8 4.5 | Verificacion
Generalidades 8.1 |4.5.1 | Seguimiento y medicidén
Seguimiento y medicion 8.2
Satisfaccion del cliente 8.2.1
Auditoria interna 8.2.2 | 4.5.5 | Auditoria interna
Seguimiento y medicion de los | 8.2.3 | 4.5.1 | Seguimiento y medicion
procesos 4.5.2 | Evaluacion del cumplimiento
legal
Seguimiento y medicion del 8.2.4 | 4.5.1 | Seguimiento y medicidén
producto 4.5.2 | Evaluacion del cumplimiento
legal
Control de producto no 8.3 | 4.4.7 | Preparacion y respuesta ante
conforme emergencia
4.5.3 | No conformidad, accion
correctiva
y accion preventiva
Analisis de datos 8.4 |4.5.1 | Seguimiento y medicidén
Mejora 8.5
Mejora continua 8.5.1| 4.2 | Politica ambiental
4.3.3 | Objetivos , metas y programas
4.6 | Revision por la direccién
Acciones correctivas 8.5.2 | 4.5.3 | No conformidad, accién
correctiva
y accion preventiva
Acciones preventivas 8.5.3 | 4.5.3 | No conformidad, accién

correctiva
y accion preventiva
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3-.Discusion
Guia para elaborar un Manual del Sistema Integral de Gestion

Antes de empezar a relacionar los dos Sistemas de gestidn de calidad y ambiental
para realizar la guia del manual del Sistema Integral de Gestion podriamos
mencionar algunos aspectos generales para los manuales.

Un manual es el documento que especifica el sistema de gestion de una
organizacion, relacionado con el nivel mas alto de la empresa, usado por la
organizacion, clientes, proveedores y organismos de certificacion.

Elaboramos un manual para comunicar la politica y los requisitos, escribir el
sistema de gestion, proveer las bases para auditorias, Capacitar al personal y
propositos externos.

Antes de empezar a realizar el manual se necesita definir diferentes aspectos
como lo son el asignar responsable, establecer politica, objetivos del SIG y metas
ambientales, definir el alcance del sistema, obtener informacién del sistema,
practicas y relacién entre los procesos, determinar el formato y control, hacer un
estudio del impacto ambiental para determinar los aspectos ambientales
significativos, definir los procedimientos existentes y necesarios asi como asignar
los recursos.

Usualmente los manuales tanto de calidad como ambiental tienen un formato
(Anexo 1) que nos sirven también como identificacion donde cada empresa lo
define, los datos necesarios son:

R/
°

Nombre y/o logo de la organizacién ,
nombre y seccidén del documento,
Cédigo ,

namero de revision y fecha,

Puesto y firma de quien revisa y aprueba
Pagina__ de .

>

R/
%

>

R/
¢

>

R/
¢

R/
L X4

R/
L X4

Existen dos formas de realizar un manual:
Copiando la norma y respondiendo a la norma.

A continuacion se muestra un ejemplo del requisito 4.2.3 Control de los
documentos ,que podriamos escribir al copiar o al responder la norma,

% Si sblo copiamos la norma tendriamos el siguiente ejemplo:
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Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad se controlan
.Se cuenta con un procedimiento documentado (P-01) que define los controles

necesarios para:

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles

necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision;
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos

nuevamente;

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisidn actual de

los documentos; etc.

% La otra forma es Respondiendo a la norma

En este disefo utilizamos las siguientes preguntas ;Qué ?, ; Cémo ?, ;Quién?.

Ejemplo:

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.

Procedimiento para
elaborar los documentos
del sistema con visto
bueno del responsable
de area.

Gerente
responsable
area

del

Debe establecerse un
procedimiento documentado que

Procedimiento  “Control
de documentos *(PAC-

Representante de la
direccion.

defina los controles necesarios | 01)

para:

a) aprobar los documentos en | Revisidn sobre aspectos | Grupo directivo

cuanto a su adecuacion antes de | técnicos . revisa.

Su emision; Aprobacién mediante | Direccién  General
una auditoria . aprueba.

b) revisar y actualizar los | Revisién sobre aspectos | Grupo directivo

documentos cuando sea necesario | técnicos. Aprobacién | revisa. Direccidn

y aprobarlos nuevamente;

mediante una auditoria.

General aprueba.

c) revisar y actualizar los
documentos cuando sea necesario
y aprobarlos nuevamente
asegurarse de que se identifican
los cambios y el estado de revisidon
actual de los documentos; etc

En la caratula de cada
documento colocar los
cambios.

Representante de la
direccion.

No es necesario realizarlo tipo tabla, también se puede utilizar este método en

redaccion.

Contamos con el procedimiento “Control de documentos” (PAC-01) el cual
establece la forma de controlar los documentos del SGI.
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Este define que cualquiera puede elaborar un documento dentro del sistema,
previo visto bueno del gerente responsable de area a la que pertenece; la revision
es sobre aspectos técnicos Yy la aprobacién de los documentos es a través de
una auditoria correspondiendo al grupo directivo y a la Direccidbn General
respectivamente. El cumplimiento  de estos lineamientos recae en el
representante de la Direccion.

La “Lista maestra”(PAC-01) establece la vigencia y el estado de revisién de cada
documento, a fin de impedir el uso de documentos invalidados u obsoletos,
igualmente identificar en donde se ubican las copias emitidas y si son
electrénicas o impresas ,.etc.

Para poder determinar la relacion del Sistema de Gestién de Calidad y el Sistema
de Gestion Ambiental se tomo en cuenta el anexo B de la norma ISO 14001:2004.
(Pag.26-28).

De acuerdo a lo revisado podriamos empezar con la guia del manual del Sistema
Integral de Gestion.

Lo primero que podriamos definir es el contenido que podemos incorporar en el
Manual por lo que tenemos:

1. Titulo.

2. indice

3. Introduccién de la organizacién y del manual. Mision y Vision de la
organizacion.

Descripcién de la estructura de la organizacién, las responsabilidades y
autoridades.

Referencias normativas

Compromiso de la Direccion

Alcance del SIG y exclusiones.

Politica, objetivos y metas del SIG.

Interaccion entre los procesos del sistema.

10 Sistema Integral de Gestién

11.Procedimientos documentados 6 referencia de éstos.

12. Definiciones

13. Anexos si se requieren.

B

©CONB O

1. Titulo

“Manual del Sistema Integral de Gestién “, y el nombre de la empresa.
2. indice

Se hace Referencia a cada punto del manual colocando el titulo y la pagina.
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3. Introduccion de la organizacion y del manual

Se incluird es el nombre de la empresa una breve descripcion de sus
antecedentes, historia y tamafio. También se coloca la linea de negocio de la
empresa, asi como la ubicacién de la empresa y sus medios de comunicacion.

También podemos dar una breve introduccién del manual como su estructura,
referencia a los diferentes procedimientos, podemos mencionar cual es la
necesidad y utilidad del manual mencionando la importancia con la mejora
continta. En este apartado también podemos incluir la misién y la Visién de la
empresa, determinados por la alta direccion.

4. Descripcion de la estructura de la organizacion, las responsabilidades y
autoridades.

Esta seccién suministra una descripcion de la estructura de la organizacién de alto
nivel. También puede incluir un organigrama de la organizacién que indique la
responsabilidad, |2 autoridad Y |2 estructura de interrelaciones.

Ilgualmente sub-secciones dentro de esta seccién deben suministrar detalles de
las responsabilidades, las autoridades y la jerarquia de todas las funciones que
dirigen, desempefan y verifican trabajos que afectan la calidad y el ambiente.

5. Referencias normativas

Se hace referencia a documentos que fueron usados durante la preparacion del
Sistema Integral de Gestién.

R/
L X4

ISO 9000:2000 Fundamentos y vocabulario

ISO 9001:2000 Requisitos

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos.
ISO 9004:2000 Directrices para la mejora del desemperio.

ISO 14001 :2004

NMX-SSA-14001-IMNC-2004. Sistema  de Gestion Ambiental.
Especificaciones con guia para su uso.

>

R/
%

>

R/
%

>

R/
¢

R/
°

R/
°

6. Compromiso de la Direccion

Se puede hacer una breve resefa de la importancia de los Sistemas Integral de
Gestion en la empresa y el compromiso de la direccidén por la mejora continua, la
calidad, el medio ambiente.

7. Alcance del SIG y exclusiones.
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En esta parte se coloca el alcance del Sistema de Gestidn Integral haciendo
referencia a las normas.

También se puede colocar el campo de aplicacién.

En el caso de la norma ISO 9001:2000 se puede excluir algunos requisitos del 7
ya que es disefio y desarrollo y diferentes empresas pueden no manejarlo en su
empresa, pero deben de dar una explicacion razonable de la exclusion.

8. Politica, objetivos y metas del SIG.

En esta seccion del manual de calidad se debe formular la politica y los objetivos
del sistema de gestion Integral asi como las metas ambientales.

La politica del Sistema de Gestidn Integral la debe definir la alta direccion y debe
ser:

Adecuada al propésito de la organizaciébn, a sus actividades, productos y
servicios.

Incluye un compromiso de mejora continua del Sistema Integral de Gestion, asi
como el compromiso de cumplir con los requisitos y la prevencion de la
contaminacién, también establece el compromiso de cumplir con los requisitos
legales.

La Politica debe proporcionar el marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos del Sistema Integral de Gestion y las metas ambientales.

Esta politica se debe documentar, implementar y mantener asi como debe ser
comunicada y entendida por las personas que trabajan para la organizacién, en
este aspecto se podria mencionar que se les da una charla a los trabajadores para
gue entiendan la politica o por medio de un video se les explica la politica y su
importancia, debe la organizacién por algun medio dar a entender la politica asi
como su mantenimiento. Debe ser es revisada para su continua adecuacion.

Objetivos, metas y programas

Se mencionan los objetivos donde la alta direccion debe asegurarse que se
establecen, implementan y mantienen en las funciones y niveles pertinentes
dentro de la organizacion.

Los objetivos del Sistema Integral de Gestion deben ser medibles, factibles y
coherentes con la politica Sistema Integral de Gestién incluyendo aquellos
necesarios para cumplir con los requisitos para el producto asi como los
compromisos de prevencion de la contaminacién, el cumplimiento con los
requisitos legales y otros requisitos y sus aspectos ambientales significativos, y
con la mejora continua.

En el caso de las metas también deben de ser medibles, factibles y coherentes
con la politica y se debe tener en cuenta los requisitos legales y otros requisitos, y
sus aspectos ambientales significativos. Ademas de considerar sus opciones
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tecnoldgicas y requisitos financieros, operacionales y comerciales, asi como la
opinion de las partes interesadas.

Para que la organizacién pueda alcanzar sus objetivos y metas debe establecer,
implementar y uno o varios programas que deben incluir:

a) La asignacién de responsabilidades para el logro de los objetivos y metas en las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion

b) Los medios y plazos para lograrlos.

Al realizarnos algunas preguntas que nos pueden ayudar para poder plantear los
objetivos, metas y los programas.

R/
°

¢, Qué quiero?

¢ “Quién” es responsable?

¢,"Qué” se tiene que hacer?

¢,”Cuando” se tiene que hacer?

¢,Por qué” se tiene que hacer?

¢,”Como” se tiene que hacer?

¢, Cuanto?”; ; Qué recursos van a necesitarse?

>

R/
¢

>

R/
¢

R/
SR X4

R/
¢

>

R/
¢

R/
°

9. Interaccidn entre los procesos del sistema.

Las empresas estan dedicadas a trasformar elementos de entrada en salidas para
poder satisfacer las necesidades de sus clientes, para ello los procesos que se
lleva a cabo en la organizacion interactuan de tal manera que puedan alcanzar sus
objetivos. La Norma esta disefiada para que las organizaciones decidan cuales
son los procesos claves en la empresa y los que afectan directamente a la calidad
de sus productos o servicios. Estos procesos que tienen que estar controlados y
administrados, aunque estos sean externos a la empresa, es decir: debemos
controlar los procesos internos y todas las entradas. Se debe definir los elementos
de entrada y salida de los procesos. Asi como definir los clientes ya sean externos
o internos y los requisitos actuales y futuras de estos.

Algunos de los procesos que se tienen que administrar ya estan mencionados en
la misma Norma. Por lo tanto es fundamental que las empresas identifiquen los
procesos que afecten directamente la calidad. El nimero de procesos dependerd
del tamafo y complejidad de cada una de las organizaciones.

Ademas de mencionar en este punto los procesos también se debe determinar su
aplicacion a través de la organizacion como la secuencia e interaccion de estos
procesos. Se puede mostrar mapas de procesos donde sea visible el flujo
completo de los procesos.
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10. Sistema Integral de Gestion
10.1 Requisitos de los Sistemas

10.1.1 Requisitos Generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema integral de gestion y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con
los requisitos de las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-SSA-14001-IMNC-
2004.

La organizacién debe definir y documentar el alcance de su sistema, que
podriamos hacer mencidn que lo realizamos en el presente manual en el punto 7.

También nos menciona que la organizacién debe:

a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion .Podemos hacer referencia al punto 9 del
manual donde ya establecimos los procesos.

b) Determinar la secuencia e interaccibn de estos procesos; como ya lo
mencionamos podemos hacer referencia al punto 9 del manual donde nos dice
que se pueden mostrar mapas de procesos donde sea visible el flujo completo de
los procesos.

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacién como el control de estos procesos sean eficaces; En este aspecto
podemos definir en el manual los métodos de recoleccion de datos como de
medicion y monitoreo para evaluar que sean eficaces la operacibn como el
control de estos procesos.

d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para
apoyar la operacién y el seguimiento de estos procesos; Para poder lograr este
punto podemos colocar la asignacién los recursos necesarios para cada proceso
tenemos que definir como se mantendra la comunicacion, la recoleccion de datos,
mantener registros, obtener retroalimentacién de los procesos .prever la
informacién que sera necesaria ya sea interna o externa.

e) Realizar el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos procesos; podemos
mencionar en el manual que lo podemos realizar mediante técnicas estadisticas
un andlisis y evaluacion de la informacién obtenida del sistema, realizar
mediciones y monitorear el desempeno los procesos de manera precisas.

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

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de
esta norma mexicana. 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 procesos. El control
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sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro
del sistema integral de gestion.

NOTA - Los procesos necesarios para el sistema de gestiéon de la calidad a los
gue se ha hecho referencia anteriormente deberian incluir los procesos para las
actividades de gestion, la provision de recursos, la realizacion del producto y las
mediciones.

10.1.2 Requisitos de la Documentacion

10.1.2.1 Generalidades
En el Manual del Sistema Integral de Gestion debemos incluir la siguiente
documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio:

a) Declaraciones documentadas de una politica y objetivos del Sistema
Integral de Gestion y metas ambientales;

b) La descripcion del alcance del Sistema de Gestion Integral;
c) Un manual del sistema integral de gestién;

d) Descripcién de los elementos principales del Sistema de Gestion Integral y
su interaccion, asi como la referencia a los documentos relacionados.

e) Los procedimientos documentados requeridos por las normas mexicanas
NMX-CC-9001-IMNC-2000 y  NMX-SSA-14001-IMNC-2004.En  este
requisito podemos hacer referencia que en los anexos se encuentra una
lista especificando el cddigo y los Procedimientos del Sistema Integrado de
Gestion.

f) Los documentos necesitados por la organizacién para asegurarse de la
eficaz planificacion,

g) Operacion y control de sus procesos, tomando en cuenta tanto a los
involucrados enfocados en el producto como en los aspectos ambientales
significativos; y

h) Los documentos, incluyendo los registros requeridos por las normas
mexicanas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-SSA-14001-IMNC-2004.

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 extensién de la documentacion del sistema de gestién de la calidad puede diferir de una
organizacion a otra debido a:

a) el tamano 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 documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
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10.1.2.2 Manual del Sistema Integral de Gestion

En el caso de este requisito sélo lo menciona la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000,
pero en este caso estamos hablando del manual integral de Gestion.

Podemos hacer referencia al presente manual donde la organizacién lo establece
y mantiene, donde en el punto 7 del presente tenemos el alcance, y los detalles
de cualquier exclusion. También podriamos mencionar que en el presente manual
los procedimientos documentados estan colocados como anexos o s6lo podemos
hacer referencia a ellos.

También en este punto del manual podemos colocar que en el punto 9 se hace
referencia de la interaccion entre los procesos del sistema integral de gestion.

10.1.2.3 Control de documentos

En este punto las dos normas coinciden en todos los aspectos por lo que
podemos colocar que:

Los documentos requeridos por el sistema integral de gestion que deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse
de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4 (NMX-CC-9001-IMNC-2000) y en
4.5.4 (NMX-SSA-14001-IMNC-2004). Se debe establecer un procedimiento
documentado donde el manual podemos hacer referencia o colocarlo como anexo
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 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 distribucién; y
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g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén.

La organizacion necesita asignar responsables para la aprobacion, determinar el
tiempo para la revisién y actualizacién de los documentos y el proceso para poder
aprobarlos nuevamente, al momento de aprobarlos nuevamente se deben de
identificar los cambios y el estado de revision actual de los documentos, donde
solamente estos ultimos documentos son los que deben estar disponibles en los
puntos de uso, estos puntos de uso deben ser donde se utilizan los documentos.
También podriamos definir que los documentos se encuentran con un cierto tipo
de letra o en algun medio para que sean legibles, asi como en el formato incluir el
codigo para que sea identificable.

10.1.2.4 Control de los registros

Este es otro punto en el que coinciden ampliamente las dos normas por lo que
podemos mencionar que la organizacion debe establecer y mantener los registros
que sean necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos del SIG, demostrar los resultados logrados asi como de la operacién
eficaz del sistema integral de gestién. Los registros deben ser y permanecer
legibles, facilmente identificables y trazables. Podemos hacer referencia de que se
necesitan establecerse uno o varios procedimientos documentados para definir
los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la
recuperacion, el tiempo de retencién y la disposicion de los registros.

Como en todos los procedimientos documentados en el manual podemos s6lo
hacer referencia a que existen y que cumplen con los requisitos de las normas, en
este caso enfatizando que la organizacion definié los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacién, el tiempo de
retencidén y la disposicién de los registro y se encuentran en el Procedimiento
(Cbdigo del procedimiento X).

En el anexo (X) se encuentran los registros requeridos y /o necesarios para el
SIG.

10.2 Responsabilidad de la Direccién

Este término so6lo lo manejan en la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 que sélo es
el titulo.

10.2.1 Compromiso de la Direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso al establecer,
implementar, mantener y mejorar el Sistema de Gestidn Integral:
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Se puede proporcionar de la evidencia por medio de realizar juntas dinamicas vy
tener las minutas.

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los legales y reglamentarios, asi como cumplir con los requisitos
legales aplicables y con otros requisitos que la organizacion suscriba
relacionados con los aspectos ambientales; Para poder satisfacer los requisitos
del cliente, lo primero es determinarlos y darlos a conocer, determinar los
requisitos legales aplicables a la organizacién.

b) estableciendo la politica del Sistema Integral de Gestién; Podemos hacer
referencia al punto 8 de esta guia del manual.

c) asegurando que se establecen los objetivos del Sistema Integral de Gestién;
Podemos hacer referencia al punto 8 de esta guia del manual.

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion; y Podemos hacer referencia al
requisito 10.2.6 Revisién por la direccion.

e) asegurando la disponibilidad de recursos pueden ser recursos humanos y
habilidades especializadas, infraestructura de la organizacion y los recursos
financieros y tecnologicos. Podemos hacer referencia al requisito 6 donde
especifica la Gestion de los recursos.

10.2.2 Enfoque al cliente

Una de las mas grandes responsabilidades de la alta direccién es asegurarse de
que todo el personal de la empresa entienda las necesidades y expectativas de
sus clientes asi como los requisitos regulatorios con los cuales tienen que cumplir
los productos o servicios que realizan.

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y
se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccidon del cliente (véanse
10.4.2.1y 10.5.2.1).

Si revisamos el aspecto ambiental se deben

a) ldentificar aspectos ambientales de sus actividades, productos y servicios
que puedan controlar y sobre aquellos que puedan influir

b) Determinar aspectos que tienen o puedan tener impactos significativos
sobre el medio ambiente.

La organizacién debe documentar esta informacion y mantenerla actualizada.

Asi como asegurarse de que los aspectos ambientales significativos vy los
requisitos del cliente, los requisitos legales y otros requisitos que la organizacién
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suscriba se tengan en cuenta en el establecimiento, implementacién vy
mantenimiento del SIG.

Debe revisar el SGI, a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. Estas revisiones deben incluir la
evaluacién de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en
el SGl, incluyendo la politica ambiental, los objetivos y las metas ambientales. Se
debe conservar los registros de las revisiones por la direccion.

La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o varios
procedimientos para:

a) ldentificar y tener acceso a los requisitos legales aplicable y otros requisitos
que la organizacién suscriba relacionados con sus aspectos ambientales.

b) Determinar como se aplican éstos requisitos
La organizacion debe asegurarse de que éstos requisitos y otros requisitos que la
organizacion suscriba se tengan en cuenta en el establecimiento, implementacién
y mantenimiento del SIG.
10.2.3 Politica del Sistema Integral de Gestion
Véase el punto 8 del presente manual.
10.2.4 Planificacion
Es importante realizar la planificacion de los recursos tanto humanos como
econémicos para poder llevar a cabo la politica, los objetivos del Sistema Integral
de Gestion. Asi como determinar los aspectos ambientales, requisitos legales y
otros requisitos en materia de ambiente.
10.2.4.1 Objetivos del Sistema Integral de Gestion
Véase el punto 9 del presente manual .
10.2.4.2 Planificacion del Sistema Integral de Gestion
La alta direccién debe asegurarse de que:
a) la planificacion del sistema de gestidn Integral se realiza con el fin de cumplir

los requisitos citados en 10.1, asi como los objetivos del Sistema Integral de
Gestion; y
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b) se mantiene la integridad del Sistema Integral de Gestion cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

Como ya se habia mencionado se deben establecer, implementar y uno o varios
programas para cumplir con los objetivos y metas.

10.2.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
1.2.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las funciones, las responsabilidades y la
autoridad estan definidas, documentadas y comunicadas dentro de la
organizacion para facilitar la gestion integral.

10.2.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar uno o varios representantes de la direccidén quien,
con independencia de oftras responsabilidades, debe tener definidas sus
funciones, la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que el SIG se establece, implementa y se mantiene de
acuerdo a los requisitos de las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-SSA-
14001-IMNC-2004;

b) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del SIG 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 direccién puede incluir relaciones con partes
externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

En este requisito podemos observar que tomamos la parte del requisito 4.4.1 del
SGA donde no sélo nos habla de un miembro de la direccion, que deben cumplir
con lo ya mencionado.

10.2.5.3 Comunicacion interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacién se
efectla considerando la eficacia del Sistema Integral de Gestion.

En la NMX-SSA-14001-IMNC-2004 nos menciona que la organizacién para sus

aspectos ambientales debe establecer, implementar y mantener uno o varios
procedimientos para:
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a) La comunicacién interna entre los diversos niveles y funciones de la
organizacion.

Por lo que no s6lo podemos tomar los aspectos ambientales para el procedimiento
si no también podemos utilizarlo para el SIG.

Para la comunicacién la norma NMX-SSA-14001-IMNC-2004 nos menciona un
procedimiento, no importando si la comunicacion interna o externa, en este

requisito del SIG sbélo tomamos en cuenta el punto cuando hace referencia a la
comunicacién interna.

10.2.6 Revision por la direccion

10.2.6.1 Generalidades

En este aspecto las dos normas coinciden una vez mas donde nos menciona que:
La alta direccién debe, a intervalos planificados, revisar el sistema integral de
gestion de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacién de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema integral de gestion,
incluyendo la politica y objetivos del sistema integral de gestion y las metas
ambientales.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 10.1.4).

10.2.6.2 Informacion para la revision
La informacion de entrada para la revisidn por la direccion debe incluir:

a) Resultados de auditorias y evaluaciones de cumplimiento de los requisitos
legales y otros requisitos que la organizacidn suscriba;

b) Retroalimentacién del cliente, comunicacién con las partes interesadas,
incluyendo las quejas;

c) Desempeno de los procesos y conformidad del producto asi como el
desempefio ambiental de la organizacion;

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas;
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e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas;

f) Cambios que podrian afectar al sistema SIG, incluyendo Ila evolucion de los
requisitos legales y otros relacionados con sus aspectos ambientales; y

g) Recomendaciones para la mejora.

h) El grado de cumplimiento de los objetivos y metas.

En este requisito podemos observar que es muy parecida la informacién que
mencionan las normas de los dos sistemas sélo anexamos informacién de
evaluaciones de cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos que la

organizacion suscriba, la comunicacion con las partes interesadas, el desempefio
ambiental de la organizacidon y el grado de cumplimiento de los objetivos y metas

10.2.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones y
acciones tomadas relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia del SIG y sus procesos;

b) La mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente; y

c) Las necesidades de recursos.

d) Cambios en la politica integral , objetivos , metas y otros elementos del SIG.

En este requisito sélo incluimos el inciso d) que no contempla la norma NMX-CC-
9001-IMNC-2000

10.3 Gestion de los recursos

La intencion de las Normas en este apartado es la de proveer los recursos
necesarios para establecer y mantener un SIG .Todos los recursos deben ser
planificados y asignados para el buen funcionamiento del SIG.

10.3.1 Provision de recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Establecer, implementar y mantener el sistema integral de gestiéon y mejorar
continuamente su eficacia; y

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
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Estos recursos incluyen los recursos humanos y habilidades especializadas,
infraestructura de la organizacion, y los recursos financieros y tecnol6gicos.

Lo que incorporamos fue especificar los diferentes recursos que se deben
determinar.

10.3.2 Recursos humanos
10.3.2.1 Generalidades

Para cumplir con los requisitos del sistema de gestion de calidad los recursos
humanos seran planeados de acuerdo a las necesidades del sistema y
actualizados de la misma manera. La organizacion debe asegurarse de que
cualquier persona que realice tareas para ella, que potencialmente pueda causar
uno o varios impactos ambientales significativos o, realice trabajos que afecten a
la calidad del producto debe ser competente con base en la educacién, formacién,
habilidades y experiencia apropiadas y debe mantener los registros necesarios .

En este requisito mencionamos que la persona debe de ser competente ya sea en
tareas que cause varios impactos ambientales o que afecte la calidad del trabajo.

10.3.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del producto o que potencialmente pueda causar uno o varios

impactos ambientales significativos;

b) Proporcionar formaciébn 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 cobmo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad; y

e) Mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y
experiencia

Aqui podemos observar que en el aspecto ambiental la organizacidén debe

establecer y mantener uno o varios procedimientos para que sus empleados
tomen conciencia de:
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a) La importancia de la conformidad con la politica ambiental, procedimientos
y requisitos del SGA

b) Los aspectos significativos, los impactos relacionados reales o potenciales
asociados a su trabajo y beneficios ambientales de un mejor desempefio
personal

c) Sus funciones y responsabilidades en el logro de la conformidad con los
requisitos con el SGA

d) Las consecuencias potenciales de desviarse de los procedimientos
especificados.

En este requisito de la norma podemos observar que en la NMX-SSA-14001-

IMNC-2004 nos pide un procedimiento para la toma de conciencia que es un
factor diferente al del SGC.

10.3.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto y para poder
establecer, implementar, mantener y mejorar el SIG. 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 0 comunicacion).

En la norma del SGA sélo nos pide asegurar los recursos de la infraestructura
para establecer, implementar, mantener y mejorar el sistema.

10.3.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

El SGA no incluye este requisito en la norma NMX-SSA-14001-IMNC-2004

10.4 Realizacion del producto /Implementacion y operacion

45



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Quimica

b

10.4.1 Planificacion de la realizacion del producto/Control Operacional

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto y aquellas operaciones que estan asociadas con los
aspectos ambientales significativos.

La planificacion de la realizacion del producto debe ser coherente con los
requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad (véase
10.1.1).

Durante la planificacion de la realizacién del producto, la organizacion 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;

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccién 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 realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos (véase
10.1.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacidn de la organizacion.

Para planificar aquellas operaciones que estan asociadas con los aspectos
ambientales significativos identificados, de acuerdo con su politica integral,
objetivos y metas, con el objeto de asegurarse de que se efectian bajo las
especificaciones siguientes:

a) El establecimiento, implementacion y mantenimiento de uno o varios
procedimientos documentados para controlar situaciones en las que su ausencia
podria llevar desviaciones de la politica, objetivos y metas.

b) El establecimiento de criterios operacionales en los procedimientos; y

c) El establecimiento, implementacion y mantenimiento de procedimientos
relacionados con aspectos ambientales identificados de los bienes y servicios
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utilizados por la organizacién, y la comunicacién de los procedimientos y requisitos
aplicables a los proveedores, incluyendo contratistas.

Como podemos observar la planificacion para los dos sistemas se realiza tomando
en cuenta la politica integral, los objetivos y las metas. Aunque en los demas
incisos toman diferentes perspectivas.

10.4.2 Procesos relacionados con el cliente

10.4.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién 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;

c) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto asi como
los requisitos relacionados a los aspectos ambientales;

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.

La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o varios
procedimientos para:

a) ldentificar aspectos ambientales de sus actividades, productos y servicios que
puedan controlar y sobre aquellos que puedan influir

b) Determinar aspectos que tienen o puedan tener impactos significativos sobre el
medio ambiente.

Asi como planificar aquellas operaciones que estan asociadas con los aspectos
ambientales significativos. (Véase 10.4.1).

En el inciso ¢ sdélo incorporamos que necesitamos determinar también los
requisitos legales y otros requisitos relacionados a los aspectos ambientales, asi
como para determinar los aspectos ambientales y los impactos significativos
necesitamos de procedimiento(s).

10.4.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacidon debe revisar los requisitos relacionados con el producto asi como
identificar los aspectos ambientales y determinar los impactos significativos, sélo
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podemos hacer referencia al requisito 10.4.2.1. Esta revisibn debe efectuarse
antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al cliente
(por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) Estan definidos los requisitos del producto;

b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente; y

c) La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma (véase 10.1.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos,
la organizacion 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.

En este caso sOlo podemos hacer mencion a que en requisito anterior
establecimos que necesitamos un procedimiento para identificar los aspectos
ambientales y el impacto ambiental significativo.

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 cubrir la informacién pertinente
del producto, como son los catalogos o el material publicitario.

10.4.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacién con los clientes, relativas a:

a) La informacidn sobre el producto;

b) Las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones;
y

c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

d) Recibir, documentar y responder a las comunicaciones pertinentes de las partes
interesadas externas, Véase 10.2.5.3.
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Como ya habiamos mencionado en el inciso 10.2.3 debemos de contar con uno o
varios procedimientos para la comunicacion, en este aspecto podemos hacer
referencia a dicho procedimiento que es referente al inciso d) .

10.4.3 Diseino y desarrollo
10.4.3.1 Planificacion del diseiio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto. Asi
como planificar aquellas operaciones que estan asociadas con los aspectos
significativos identificados.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:

a) Las etapas del disefio y desarrollo;

b) La revisién, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo; y

c) Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacidbn debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacién
eficaz y una clara asignacién de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a
medida que progresa el disefio y desarrollo.

10.4.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del
producto y mantenerse registros asi como de las operaciones asociadas con los
aspectos ambientales significativos identificadas, de acuerdo con su politica,
objetivos y metas, con el objeto de asegurarse que se efectian bajo las
condiciones indicadas. Estos elementos de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio;

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

c) La informacion 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 adecuacion. Los requisitos
deben estar completos, sin ambigliedades y no deben ser contradictorios.

10.4.3.3 Resultados del diseno y desarrollo
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Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que
permitan la verificacidn respecto a los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo;
b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la
prestacion del servicio;

c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto; y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso
seguro y correcto.

e) En los aspectos ambientales debe tener uno o varios procedimientos
documentados para controlar situaciones en las que su ausencia podria llevar
desviaciones de la politica, objetivos y metas.

f) El establecimiento de criterios operacionales en los procedimientos

g) El establecimiento, implementacién y mantenimiento de procedimientos
relacionados con aspectos ambientales identificados de los bienes y servicios
utilizados por la organizacion, y la comunicacion de los procedimientos vy
requisitos.

10.4.3.4 Revision del diseno y desarrollo
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 10.4.3.1):

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 disefio y desarrollo que se esta(n)
revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accidén necesaria.

En el aspecto ambiental ya revisamos el control operacional, en este requisito
podriamos mencionar que involucra el mantenimiento por lo que deben de existir
estas revisiones, aunque no especifica como deben de ser.

1 0.4.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 1 0. 4.3.1),
para asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada del disefo y desarrollo. Deben mantenerse
registros de los resultados de la verificacién y de cualquier accién que sea
necesaria (véase 10.1.2.4).
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10.4.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacidén del disefo y desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 10.4.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de
satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea
conocido y en el aspecto ambiental para asegurarse de que se efectian bajo las
condiciones especificadas. Siempre que sea factible, la validacion debe
completarse antes de la entrega o implementacion del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accién que
sea necesaria (véase 10.1.2.4).

10.4.3.7 Control de los cambios del diseio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revisidbn 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 revisibn de los cambios y de cualquier accion que sea
necesaria (véase 10.1.2.4).

En el aspecto ambiental se cuenta con uno o varios procedimientos documentados
para controlar situaciones en las que su ausencia podria llevar desviaciones de la
politica, objetivos y metas y el establecimiento de criterios operacionales en los
procedimientos.

10.4.4 Compras
10.4.4.1 Proceso de compras

La organizacién 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 realizacion 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 criterios para la seleccion, la evaluacion y la
re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas (véase
10.1.2.4).
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La organizacion debe establecer, implementar y mantener procedimientos
relacionados con aspectos ambientales identificados de los bienes y servicios
utilizados por la organizacién, y requisitos aplicables a los proveedores,
incluyendo contratistas.

10.4.4.2 Informacion de las compras
La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo,
cuando sea apropiado:

a) Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos vy
equipos;

b) Requisitos para la calificacién del personal; y

c) Requisitos del sistema integral de Gestidén

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor.

Como ya lo mencionamos en el requisito anterior se encuentra un procedimiento
(X) relacionado con los requisitos aplicables a los proveedores.

10.4.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacidén debe establecer e implementar la inspeccién 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 organizacion debe establecer en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la
liberacion del producto.

10.4.5 Produccion y prestacion del servicio

10.4.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion 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 informacioén que describa las caracteristicas del producto;

b) 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 medicién;
e) La implementacién del seguimiento y de la medicién; y

f) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.

g) Situaciones en las que en su ausencia podria llevar a desviaciones de la
politica, los objetivos y metas ambientales.

10.4.5.2 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:

a) Los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos;
b) La aprobacién de equipos y calificacién del personal;
c) El uso de métodos y procedimientos especificos;
d) Los requisitos de los registros (véase 10.1.2.4);y
e) La revalidacion

10.4.5.3 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 medicién.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar
la identificacion Unica del producto (véase 10.1.2.4).

NOTA — En algunos sectores industriales, la gestién de la configuracién es un medio para
mantener la identificacién y la trazabilidad.
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10.4.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras
estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma.

La organizacion 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
0 que de algun otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser
registrado (véase 10.1.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA - La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.

10.4.5.5 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
identificacion, manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccion. La
preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

10.4.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los
dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia
de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 10.4.2.1).
También debe de tener procedimientos que deben incluir la documentaciéon de la
informacion para hacer el seguimiento del desempeno, de los controles
operacionales aplicables y de la conformidad con los objetivos y metas
ambientales de la organizacion.

Los dos sistemas coordinan en que se deben asegurar de que los equipos de
seguimiento y medicion se utilicen y mantengan calibrados, verificados vy
conservar los registros.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento
y medicién pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los
requisitos de seguimiento y medicion. Cuando sea necesario asegurarse de la
validez de los resultados, el equipo de medicidén debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién,
comparado con patrones de medicién trazables a patrones de medicién nacional o
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internacional; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada
para la calibracion o la verificacién;

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracién;

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién; y
e) Protegerse contra los dafos y el deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de
las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con
los requisitos. La organizacién debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los
resultados de la calibracion y la verificacion (véase 10.1.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de
iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA - Véanse las normas NMX-CC-017/1-IMNC e ISO 10012-2 a modo de orientacion.

10.5 Medicion, analisis y mejora

10.5.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, andlisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del producto;

b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestidén de la calidad; y

c) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

En el aspecto ambiental también se hace referencia a uno o més procedimiento
que se deben establecer, implementar y mantener para hacer el seguimiento y
medir de forma regular las caracteristicas fundamentales de sus operaciones
que pueden tener un impacto significativo en el medio ambiente. Estos
procedimientos deben de incluir la documentacion.

10.5.2 Seguimiento y medicion

10.5.2.1 Satisfaccion del cliente
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Como una de las medidas del desemperio del sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe realizar el seguimiento de la informacién relativa a la
percepcidn del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de
la organizacién. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

Este requisito solo lo maneja el SGC.
10.5.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas
para

a) Determinar si el sistema integral de gestion:

1) Es conforme con las disposiciones planificadas (véase 10.4.1), con los
requisitos de las norma mexicana y con los requisitos del sistema integral
de gestion establecidos por la organizacién;y

2) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
b) Proporcionar informacion a la direccion sobre los resultados de las auditorias.

Se debe planificar, establecer, implementar y mantener programas de auditorias
tomando en consideracién el estado y la importancia de los procesos y las areas a
auditar, la importancia ambiental de las operaciones implicadas asi como los
resultados de auditorias previas.

La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben
auditar su propio trabajo.

Deben establecer, implementar y mantener uno o varios procedimientos
documentados que traten sobre:

% Las responsabilidades y requisitos para la planificacién y la realizacion de
auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros
(véase 10.1.2.4).

+» La determinacion de los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su
frecuencia y metodologia.

La direccidn 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.
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Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacidn de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion (véase 10.5.2).

En este caso hay muchas similitudes entre las dos normas sélo incorporamos el
inciso b) que es un de los objetivos de la auditoria interna, asi como incorporar el
procedimiento para la determinacion de los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia o solamente incluirlo en el mismo
procedimiento de las responsabilidades y requisitos de la planificacion de las
auditorias.

10.5.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o varios
procedimientos para hacer el seguimiento de forma regular a las caracteristicas
fundamentales de sus operaciones que pueden tener un impacto significativo en el
ambiente asi como aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicién de los procesos del SGC.

Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Realizar uno o varios procedimientos para evaluar
periddicamente el cumplimiento, cuando no se alcancen los resultados
planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun
sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto. Se deben
mantener los registros de los resultados de las evaluaciones periodicas.

En la norma del SGA nos pide un procedimiento que ya mencionamos para el
seguimiento, ademas de otro para evaluar periédicamente y debemos de tener los
registros.

10.5.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizaciébn debe incluir en el mismo procedimiento de seguimiento
mencionado en el requisito anterior la documentacion de la informacién para
hacer el seguimiento del desempeno de los controles operacionales y
conformidad con los objetivos, y metas .Asi como 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 10.4.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberaciéon del producto
(véase 10.1.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas
(véase 10.4.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.
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Podemos incluir en el procedimiento de evaluacion periddica del requisito anterior
incisos referentes a los registros de las mismas.

Si evaluamos el presente requisito y el anterior podemos evaluar que sélo
necesitamos dos procedimientos y hacemos referencia a lo que nos piden en cada
requisito.

10.5.3 Control del producto no conforme
Se debe de contar con un procedimiento documentado que incluya:

La identificacién y correccion de las no conformidades y tomando las acciones
para mitigar sus impactos ambientales y en el caso de productos se controla para
prevenir su uso o entrega no intencional.

La investigacién de las no conformidades, determinando sus causas y tomando las
acciones con el fin de prevenir que vuelva a ocurrir

En el caso del SGC tomar acciones para eliminar la no conformidad detectada,
autorizando su uso, liberaciédn o aceptaciéon bajo concesién por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente; y tomando acciones para impedir
su uso o aplicacién originalmente previsto.

La evaluacion de la necesidad de acciones para prevenir las no conformidades y
la implementacién de las acciones apropiadas definidas para prevenir su
ocurrencia.

Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento
del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento
documentado.

Se deben mantener registros (véase 10.1.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las
concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva
verificacion 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.

Las acciones tomadas deben ser apropiadas en relacion a la magnitud de los
problemas e impactos ambientales encontrados.
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La organizacién debe asegurarse de que cualquier cambio necesario se incorpore
la documentacion del SGA.

En este requisito nos pide un procedimiento para tratar las no conformidades del
SIG. Donde estamos colocando los puntos que nos piden las dos normas para las
no conformidades y/o productos no conformes.

Otro requisito que podria ser no conformidad potencial es el requisito 4.4.7 de la
norma NMX-SSA-14001-IMNC-2004 que es Preparacion y respuesta de
emergencias para este requisito:

La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o varios
procedimientos para identificar situaciones potenciales de emergencia vy
accidentes potenciales que pueden tener impactos en el medio ambiente y como
responden ante ellos

La organizacion debe responder ante situaciones de emergencia y accidentes
reales y prevenir o mitigar los impactos ambientales adversos asociados.

Debe revisar peribdicamente, y modificar cuando sea necesario sus
procedimientos de preparacion y repuestas ante emergencias, en particular
después de que ocurran accidentes o situaciones de emergencia.

Debe realizar pruebas periddicas de tales procedimientos, cuando sea factible.

Como podemos observar en este requisito de nuestro manual estamos incluyendo
dos procedimientos el de no conformidades o Producto no conforme asi como el
procedimiento te identificar situaciones potenciales de emergencia.

10.5.4 Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema integral de gestién y para evaluar
dénde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema integral de
gestion. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y
medicidon y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) La satisfaccién del cliente (véase 10.5.2.1);

b) La conformidad con los requisitos del producto y asi como el control de los
impactos ambientales significativos (véase 10.4.2.1);

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo
las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas; y

d) Los proveedores.

10.5.5 Mejora
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10.5.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema integral de
gestion mediante el uso de la politica integral, los objetivos del SIG, los resultados
de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccién.

10.5.5.2 Accion correctiva

La organizacion 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 10.1.2.4); y

f) Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

10.5.5.3 Accion preventiva

La organizacidbn debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas
deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades;

c) Determinar e implementar las acciones necesarias;

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4);y

e) Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

En la norma de SGA sélo hace mencidén a que se debe de tener un procedimiento
que cumpla con los incisos €) y f) del presente y el anterior requisito, por lo que no
es necesario tener dos procedimientos con uno podemos hacer referencia a las
dos normas.

11. Procedimientos documentados 0 referencia de éstos.
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En este punto podemos colocar los procedimientos determinados para el Sistema
de Gestidon Integral o s6lo hacer mencién de los procedimientos existentes y su
codigo. Para efectos del presente trabajo los podremos encontrar en anexo.

12. Definiciones

En este punto podremos colocar las definiciones del Sistema Integral de Gestion,
asi como las necesarias para cada organizacion.

13. Anexos si se requieren.

Para elaborar un manual del Sistema de Integral de Gestion necesitamos saber
y/o entender los dos sistemas de gestion para poder interrelacionarlos y
posteriormente adecuarlos a la organizacion. Por medio del anexo B de la norma
ISO 14001:2004 esta la relacién de los requisitos de las normas, que a grandes
rasgos lo revisamos en la guia mencionada anteriormente en el punto 10 de los
elementos del SIG, ahi sélo nos menciona lo que necesitamos tener para poder
cumplir con los requisitos de las normas y adecuarlo a la organizacion, dentro de
esta interrelacion podemos observar que hay varios puntos como en control de la
documentacion, control de los requisitos que coinciden en la mayoria de los
incisos por lo que nos puede reducir el numero de documentos necesarios, asi
como en algunos casos la norma del SGA so6lo mencionaba unos incisos de la
norma del SGC como lo es en las acciones correctivas y preventivas, también
podemos observar en el caso de las no conformidades el SGA maneja ademas de
las no conformidades la preparacién y manejo ante emergencias.

La norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 nos pide 6 procedimientos asi como la
norma NMX-SSA-14001-IMNC-2004 nos pide los mismos 6 procedimientos
documentados por lo que s6lo podemos realizar estos 6 procedimientos que
apliqguen para el SIG, la norma NMX-SSA-14001-IMNC-2004 pide mas
procedimientos. Anexo 3

Algunos aspectos que podriamos definir es que en el manual del SIG estamos
utilizando los dos términos tanto cliente como parte interesada de los dos sistemas
de gestion.

Por medio de la tabla de relacion entre 1SO 9001:2000 e ISO 14001:2004
observamos que existen diferentes requisitos que sélo encontramos en la norma
ISO 9001:2000 :
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% 4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.2. Manual de calidad

5 Responsabilidad de la direccién

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.6 Revision por la direccidon

6 Gestion de los recursos

6.2 Recursos humanos

6.4 Ambiente de trabajo

7.2 Procesos relacionados con los clientes
7.3 Disefio y Desarrollo

7.5 Produccidn y prestacién del servicio
7.5.3 ldentificacién y trazabilidad

7.5.4 Propiedad del cliente

8.2 Seguimiento y medicidn

8.2.1 Satisfaccion al cliente
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También podemos observar que diferentes requisitos del SGA se relacionan con
mas de uno en el SGC como lo es en el caso de Disefio y desarrollo donde todos
los requisitos de este estan relacionados con el requisito 4.4.6 de control
operacional.

Si hablamos del manual eliminando el punto donde nos menciona los requisitos
del Sistema Integral de Gestion, podemos observar que los si realizariamos un
manual para cada uno de los sistemas por separado, la mayoria de los puntos
coincide s6lo con un diferente enfoque.
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4. Conclusiones

X/
A X4

Derivado del analisis comparativo concluimos que los dos sistemas de
gestion (calidad y ambiental) se pueden integrar ya que sus requisitos son
compatibles, sélo estamos utilizando dos enfoques uno es satisfacer las
necesidades del cliente y el otro es disminuir y controlar el impacto
ambiental de las organizaciones.

El manual del Sistema Integral de Gestidn incluye un anadlisis de los dos
sistemas desde la politica ya que debemos de tener una politica que incluya
los dos enfoques y lo solicitado por las normas.

Los sistemas de gestion de la calidad y Gestion ambiental al estar basados
en el circulo de Deming que nos ayuda a establecer la relacion entre estos
sistemas, asi como estar trabajando por la mejora continua.
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6.1. Anexo1. FORMATO DEL MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION

. Codigo:
Logotipo MANUAL DEL SISTEMA INTEGRAL DE Fecha
de la GESTION Revision
empresa Titulo Del Documento
Pagina _ de_ .
COPIA CONTROLADA
Elaboro: Reviso: Autorizo:

63



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Quimica

6.2. Anexo 2. Procedimientos del Sistema Integrado de Gestion

>°

Logotipo Cédigo: PC-1

de la MANUAL DEL SISTEMA INTEGRAL DE Fecha 10/Marzo/09

GESTION Revision Dic, 08
empresa

11. Listado de Procedimientos

Pagina _1 de_1 .

ICOPIA CONTROLADA

CONTROL DE DOCUMENTOS.

CONTROL DE REGISTROS.

AUDITORIA INTERNA.

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.
ACCION CORRECTIVA.

ACCION PREVENTIVA.

IS e

Procedimientos documentados que pide NMX-SSA-14001-IMNC-2004
ademas de los ya mencionados.

1. Aspectos ambientales
2. Control operacional

Procedimientos documentados que pide NMX-SSA-14001-IMNC-2004
ademas de los ya mencionados.

Requisitos legales y otros documentos
Formacion, toma de conciencia y competencia.
Comunicacién

Preparacion y respuesta a emergencias .
Evaluacion del cumplimiento legal
Seguimiento y medicion de los procesos .

OO0 AW

Elaboro: Reviso: Autorizo:

A. Borja A. Lépez M.S. Alpizar
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