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1 Capitulo I.

1.1 Introduccion

A raiz de la pandemia que contuvo al mundo en 2020 el sector salud fue uno de los
principales mercados donde no solo la demanda aumentdé de manera considerable, sino
que también colocé en evidencia la necesidad de contar no s6lo con equipos de alta
tecnologia, capaces de cumplir con las exigencias del sector salud, sino también contar
con una correcta logistica, una adecuada planeacién del mercado y sobre todo, que las
empresas participantes en toda la cadena de suministro, puedan ser resilientes y
cambiantes para poder hacer frente a los constantes riesgos que existen en el sector de
la salud.

La forma de lograr que una empresa sea capaz de afrontar los distintos retos de la
actualidad, posicionarse en el mercado como uno de los lideres y ademas satisfacer las
necesidades de los clientes, va méas all4 de vender productos de las mejores marcas u
ofrecer los mismos servicios que otros proveedores. Para lograr impactar en el mercado
se necesita alinear cada una de las actividades de la empresa a un mismo objetivo,
plantear metas claras, asociar responsabilidades, analizar el contexto, abordar los riesgos
presentes, pero, sobre todo, tener en claro los actores principales de la empresa, el valor

con el que cuenta y, ademas, como mejorar cada dia.

Esta fue la oportunidad que le brind6 la pandemia del COVID 19 a LUNA para darse cuenta
de que tenia la necesidad de dar un paso delante de sus competidores, y ese camino era
través de una herramienta que le permitiera gestionar sus actividades de distribucion,
compray venta de tecnologia médica, asi como los servicios de instalacién, mantenimiento
y puesta en marcha de dichos bienes. Esta herramienta es la implementacion de un
modelo de gestion enfocado a la calidad, principalmente soportado por normas

reconocidas a nivel internacional, las normas ISO.
1.2 Hipotesis

¢ Es posible implantar un sistema de gestion funcional, (tanto documental como operativo)
en una organizacion dedicada exclusivamente a la comercializacion, instalacion y

mantenimiento de tecnologia médica, controlando adecuadamente no solo las
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operaciones internas, sino también, los servicios suministrados tanto por la empresa como
por sus proveedores, asegurando la calidad, la satisfaccién de los clientes, y teniendo

como objetivo principal, la mejora continua en cada eslabon de la organizacion?
1.3 Objetivo

Disefiar e implementar un sistema organico y documental para gestionar las operaciones
de una empresa prestadora de servicios de distribucion y asistencia en tecnologia médica
enfocada a la calidad y la mejora continua, cumpliendo los estdndares asociados a las
normas de estandarizacion internacionales de calidad 1SO 9001, destacando la correcta

ejecucion, disponibilidad de consulta y flexibilidad del sistema.
1.4 Alcance

El presente proyecto se enfoca en el disefio, desarrollo e implementacion de un sistema
de gestion documental que respalde el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de la
organizacion, conforme a los requerimientos de la norma ISO 9001. Este alcance abarca
la identificacion, elaboracién, revision, aprobacion, distribucion, almacenamiento,
actualizacion y eliminacién de toda la documentacion critica que conforma el SGC,
incluyendo el manual de calidad, procedimientos, instrucciones de trabajo, registros y

formatos.

Se busca, que, al concluir la fase de documentacién del proyecto, este se apoye en una
plataforma digital centralizada que garantice el acceso seguro y la trazabilidad de la
informacion, facilitando la colaboracion interdepartamental y el cumplimiento de las
auditorias internas y externas. Ademas, se estableceran politicas y metodologias para el
control de versiones y la gestién de cambios, asegurando la integridad y vigencia de cada
documento. Como parte integral del proyecto, se definira la estructura de roles y
responsabilidades para la administracion y supervision de la gestion documental, y se

llevara a cabo la capacitacion del personal involucrado en el manejo del sistema.

Quedan excluidos de este alcance aquellos aspectos de gestion documental que no se
relacionen directamente con el SGC o que correspondan a areas ajenas a la

implementacion de la norma ISO 9001. El objetivo final es crear un sistema robusto y
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eficiente que contribuya a la mejora continua y a la certificacion de la calidad en la

organizacion.
1.5 Metodologia

Durante el desarrollo de este trabajo, no solo se expone las actividades, metodologias,
herramientas y conocimientos de ingenieria aplicados en las distintas etapas realizadas
dentro de un proyecto de disefio e implementacion de un modelo de gestion teniendo como
referencia la norma ISO 9001:2015, sino también las habilidades obtenidas de la carrera
de ingenieria industrial utilizadas en pro de crear un proyecto mas dinamico, adaptable y
sobre todo buscando por medio de las competencias como la gestion de proyectos,
acompafiadas de herramientas de andlisis y mejora de procesos, apoyo al cambio
organizacional, teniendo como objetivo crear una empresa enfocada a la calidad y la

mejora continua.
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2 Capitulo II. Antecedentes

2.1 Historia

LUNA S.A. de C.V. es una empresa 100% mexicana que inicié operaciones en 2019, se
dedica a la comercializacion de Equipos, consumibles y accesorios del ramo médico,
complementados con los servicios de instalacion y mantenimiento en las organizaciones
del giro de salud, destacandose por el cumpliendo de los requerimientos solicitados por el

cliente en tiempo y forma.
2.2 Tamano de la empresa

Brinda los servicios al sector publico y privado en la rama de la salud y atencion
hospitalaria, esto lo hace a través de su plantilla de alrededor de 40 colaboradores,
ubicados en sus oficinas al centro del pais en la Ciudad de México.

2.3 Bienes y Servicios

La organizacion ofrece una serie amplia de bienes y servicios con el fin de satisfacer las
demandas actuales del mercado, asi como su constante asesoramiento y
acompafamiento post venta con el fin de permanecer presente en cada ramo de la

distribucion y entrega de la tecnologia médica ofertada.

Las principales ramas de bienes y servicios se dividen de la siguiente manera (Ver anexo
A):

Tecnologia Médica:

Equipos de Diagndstico.
Equipo Terapéutico.
Instrumentos quirdrgicos
Mobiliario de asistencia.
Equipos de prueba biomédica.

Refrigeracion.

G Mmoo w2

Equipos de Monitoreo.

Servicios operativos e ingenieria:
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H. Servicios de instalacion.

l. Servicios de mantenimiento.

J. Servicios de puesta en marcha.
Asesorias:

K. Asesorias y consultoria especializada.

L. Capacitaciones.

M. Disefio de proyectos.
2.4 Organigrama

Asegurar la adecuada realizacion de las actividades segun las responsabilidades de las
areas es un trabajo que solamente se logra teniendo un equipo adecuado y con personas
capaces de desempeiiar las funciones asignadas a su puesto, en Luna, la estructura de

puestos se conforma de la siguiente manera (imagen 1).

Consejo de
Administracion

Responsable de e
B ECT, BECEm Administracidn y =
Comercial Operaciones. T C“T:':P‘"’

Encargada de
Encargado de T

oy, Contabilidad

Servicios

Encargada de Encargada de
Licitaciones Compras.

de
Tecnologias de la

Humanos

inador: Lider del
E;: FA‘}:aus:a: Eﬂﬂ;f;ﬂﬂdymﬂf o Sistema de
Gestion
Abogada
’ Contador 1 ioni i imi Eoroorativa
Legal

Imagen 1. Organigrama

Auxiliar de
Tecnologia de
Informacién

Ejecutivo " Auxiliar de Ingeniero
[ Comercial l; o l Compras || Biomedico

Este es el organigrama actual representado a partir de los cambios en los roles y
responsabilidades otorgados al personal una vez que se definieron los procesos, areas y
actividades. La posicion del Lider de Sistema de Gestion se cre6 a partir de la
implementacion del proyecto, por lo que las actividades, responsabilidades y, sobre todo,
los objetivos de la posicion estan completamente enfocados al disefio, planeacion,

ejecucion, y seguimiento del proyecto de implementacion del sistema de Gestion de
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Calidad. Cada una de estas areas forman parte de un proceso del Modelo de Gestion (Ver
punto 3.2), la definicion de su participacion, responsabilidades, objetivos e informacién
relevante para el sistema se detalla en informacion documentada que detalla la
caracterizacion del proceso, por lo que un area puede ser solamente una parte de un

proceso, no el proceso en si.

En la imagen 1 se puede observar las distintas ramas en las que se divide la operacion y
administracion de la empresa, cada posicion representa un perfil necesario a cubrir, en
posiciones como contador, ingeniero biomédico, auxiliar de compras, etc., el disefio
representa sélo una posicion, sin embargo, no se limita a que existe solo una vacante, ya
gue el puesto es el mismo, solamente es una representacion del perfil, no del nUmero de

vacantes en si, pudiéndose cubrir la misma posicion con varias vacantes.

La posicion del Lider de Sistema de Gestion no lleva una estructura de subordinacion y/o
dependencia, esto se realiza con el fin de evitar algun conflicto de interés durante el
desarrollo del proyecto, ya que se necesita que en dicho levantamiento de datos de los
procesos y asi mismo, en las actividades posteriores referentes a la creacion de un sistema
de gestidon que cumpla con la condicidon de buscar la mejora y que elimine las malas
practicas, se eliminen las preferencias y/o los beneficios personales, se necesita crear
procesos adecuadamente documentados sin involucrar la posicion en la empresa del

personal por encima del sistema de gestion.
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3 Capitulo III. Marco Teorico.

3.1 ¢Qué es la Normalizacion?

La normalizacién se aplica a todos los productos, procesos o funciones de caracter
repetitivo y es el medio a través del cual se establecen las caracteristicas y referencias
para juzgar la calidad de los diversos productos o procesos e implica la elaboracion de

documentos (normas) su publicacion, aplicacién y revision.
La normalizacion puede ser clasificada en tres niveles:

3.1.1 Normalizacion a nivel empresa:

Es la actividad mediante la cual se establecen documentos (normas, procedimientos,
métodos, especificaciones, planos, disefios, etcétera), que tienen como objetivo principal
el establecer, definir, calificar y probar las caracteristicas de los productos y/o servicios

gue ofrece una empresa.
3.1.2 Normalizacion a nivel nacional:

Es la actividad mediante la cual se establecen normas, después de consultar y tomar en
cuenta a todos los sectores interesados dentro del pais.

3.1.3 Normalizacion a nivel internacional:

Es la actividad mediante la cual se establecen normas o recomendaciones internacionales
entre naciones que tengan intereses comunes. La normalizacion a nivel empresa se

requiere entre otras cosas para:

a) Establecer las caracteristicas que deben cumplir los productos y/o servicios que
ofrece.

b) Establecer las caracteristicas y los requisitos que deben cumplir los productos,
equipos e instalaciones que utiliza la empresa.

c) Efectuar sus actividades, procesos, disefios y en general su operacién con
criterios unificados y consistentes.

d) Reducir al minimo necesario las variantes de los materiales y equipos que

adquiere la empresa.
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e) Reducir al minimo requerido las variantes de los materiales y equipos que
produce la empresa.

f) Verificar los criterios de adquisicion en la compra de bienes y servicios.

g) Unificar los criterios en la venta de bienes y servicios.

h) Participar en forma coordinada y provechosa en los organismos nacionales de

normalizacion de interés para la empresa.
3.2 Norma Internacional ISO SERIE 9000

La International Standard for Organization (ISO), publico en 1987 la serie 1ISO 9000 de
normas de aseguramiento y administracion de la calidad, como un medio para racionalizar
los muy variados enfoques que existian acerca de la calidad de los productos y servicios.
Desde su adopcioén, la serie ISO 9000 ha sido ampliamente reconocida como:

a) Una ayuda para desarrollar los programas de administraciéon de la calidad en
manufactura.
b) Como medio para asegurar que los productos suministrados por los proveedores

cumplan consistentemente con los objetivos de calidad fijados.

Las normas de la ISO serie 9000 estan escritas en términos generales e identifican los
requerimientos basicos para la implantacién y administracion de sistemas de calidad.

ISO 9001 es usada cuando la conformidad con los requerimientos especificados es
garantizada por el proveedor en las diversas etapas de fabricacion del producto,
incluyendo las etapas de disefio/desarrollo, produccién, instalaciébn y servicio. A
continuacion, se presenta una breve descripcion e interpretacion, de todos los elementos
del sistema de calidad establecidos en las normas ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003. Dicha
interpretacion de los elementos de la norma ISO serie 9000 se fundamenta en el

conocimiento de la norma y en su aplicacion en la practica.

3.2.1 Responsabilidad de la Direccion de la Empresa.

Este punto enfatiza la necesidad de que la direccion establezca formalmente la politica de
calidad de la empresa, que defina la estructura organizacional, la responsabilidad y
autoridad para evitar la aparicion de productos no conformes, detectar y solucionar

problemas de calidad, que asigne recursos materiales y humanos para verificar el
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cumplimiento de los requisitos de calidad y que finalmente se revise periddicamente el
sistema de aseguramiento de calidad establecido para retroalimentar y garantizar la

eficacia y adecuacion del mismo.

Las organizaciones orientadas al aseguramiento de la calidad poseen un area “staff’ de
calidad cuya funcién fundamental es asesorar a toda la organizacién en la materiay no es
responsable de la calidad de los productos, la responsabilidad debe recaer
proporcionalmente en cada una de las personas que participan directa e indirectamente
en todos y cada uno de los diversos procesos de la organizacion. Para que una empresa
esté orientada a la calidad es necesario que el responsable del &rea de calidad posea un
nivel “staff”; y de esta forma tenga acceso directo al director general para proporcionar la
informacion necesaria para la toma de decisiones respectivas. Una empresa que tiene una
estructura tradicional no favorece y hace casi imposible la posibilidad de buscar un
mejoramiento de la calidad.

Es fundamental que exista la documentacion necesaria que describa clara y sencillamente
todos los esfuerzos que se realizan al respecto. Dicha documentacién se enmarca desde
un manual de politicas de calidad, que sefala las politicas generales de la organizacién y
gue debe estar aprobado y presentado por la direccion general, hasta el detalle de las

ordenes de trabajo, pasando por la descripcion de procedimientos de area.

3.2.2 Principios del Sistema de Calidad.

Con el fin de alcanzar consistentemente los objetivos de calidad de una empresa es
necesario contar con una estructura organizacional formalmente establecida para
garantizar que se cumplen los requisitos preestablecidos, mediante los procedimientos del
sistema de calidad documentados y su aplicacién efectiva, la preparacion e implantacion
del manual de procedimientos de aseguramiento de calidad, el manual de procedimientos

operativos y el plan de calidad.

El Manual de Aseguramiento de Calidad es el documento que describe la politica general
de calidad de la empresa; la delegacion de autoridad y responsabilidad del area de gestion
de calidad, la estructura organizacional y las politicas de calidad de la empresa. Si un
proceso se define como la sucesidén o secuencia de operaciones estructuradas que se

siguen para realizar una actividad, entonces un procedimiento es el documento que
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describe las diversas etapas de dicho proceso. Un procedimiento esta constituido en

muchos casos por los siguientes puntos:

a) Objetivo.

b) Alcance.

c) Definiciones.

d) Responsabilidades, politicas y lineamientos de operacion.
e) Diagrama de flujo del proceso.

f) Formatos.

Todos los documentos de una empresa deben ser simples, concretos, comunes y
mandatorios. Un procedimiento muy detallado corre el riesgo de que la gente no lo
consulte, ademas de que lo limita, y, por si fuera poco, es dificil de actualizar, por tal razon
debe existir un documento en la empresa que establezca la forma en que se elaboraran

los procedimientos, con objeto de normalizarlos.

3.2.3 Revision del Contrato

Este inciso resalta la necesidad de contar con procedimientos para asegurar que los
requisitos contractuales entre el cliente y el proveedor estén definidos y documentados,
asi como para verificar que las dos partes estan en condiciones de cumplir con dichos

requisitos.
3.2.4 Control del Diseio

Este punto de la norma establece la necesidad de elaborar y mantener actualizados los
procedimientos para verificar y controlar el diseiio del producto, con el fin de garantizar
que se cumplan los requisitos establecidos, mediante actividades tales como planeacion
del disefio, asignacion de actividades, definicion de relaciones técnicas y de organizacion,
verificacion del disefio y control de cambios y modificaciones. Para garantizar que el
proyecto y/o disefio cumple con las normas aplicables y requisitos establecidos, se debe

tomar en cuenta lo siguiente:

a) Actividades que desarrollar.
b) Personal asignado.

c) Recursos asignados.
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d) Relaciones intergrupales:

- Responsabilidades.

- Lineas de comunicacion.

- Documentacion requerida.
e) Datos iniciales de proyecto:

- Seleccion.

- Revision.

- Validacion.
f) Verificacion del proyecto.

- Inspeccion, informes, calificacion
g) Control de informacion.

h) Procedimientos para realizar modificaciones.

3.2.5 Control de Documentacion

Este punto enfatiza la necesidad de contar con procedimientos para elaborar, aprobar y
distribuir los documentos necesarios para cumplir con los requisitos establecidos, asi como
para efectuar y controlar los cambios y modificaciones a los mismos. Todos los
documentos de una empresa deben estar controlados: se debe saber exactamente quién
los debe elaborar, quién los debe aprobar, quién los debe distribuir, qué areas los deben
tener, en donde se deben almacenar los originales, cdmo actualizarlos y cuando, cémo

retirar las versiones obsoletas.

Todos los manuales, procedimientos e instructivos deben tener una clave de identificacion,
la fecha de emision, las firmas de elaboracion y aprobacion, la version de que se trate y la

fecha de actualizacion, etc.

3.2.6 Control de Adquisiciones

El control de las adquisiciones le permite a una empresa controlar la influencia de los
materiales comprados sobre la calidad de los productos y/o servicios fabricados, por lo
cual este punto establece la necesidad de asegurar que se adquieran productos y servicios

gue cumplan los requisitos especificados mediante las siguientes tres actividades:

a) Evaluacion de Proveedores y Sub-proveedores.
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Establecer procedimientos que permitan elaborar un padréon de proveedores, como
seleccionar a un nuevo proveedor en base a la calidad de sus productos, de su eficiencia
para responder, de la capacidad de su proceso, de su desempefio en tiempos de entrega,
del soporte técnico que pueda suministrar y del precio. Asimismo, debe establecer como
evaluarlo, qué criterios se eligieron para medir su desempefio, cOmo se aprobaran y

calificaran sus productos, etc.
b) Datos de Compra

Los documentos de compra deben estar controlados y deben contener una descripcion
perfectamente clara del producto y/o servicio que se esta adquiriendo. Un documento de
compra debe contener entre otras cosas, el nombre del proveedor, la clave que lo
identifica, su direccion y teléfono, en atenciéon a quién ira el documento, la orden de
compra, la fecha del pedido, el tipo de embarque o transporte que se usara, a quién se le
remitira el envio, el tipo de pago y el plazo, el producto o servicio que se compra, la
cantidad, la descripcion de dicho producto y/o servicio, la norma a la que se debe sujetar,

el precio, la fecha de entrega, el responsable del departamento de compras, etc.
c) Verificacién de Productos Adquiridos

Se debe contar con procedimientos para inspeccionar, verificar, aprobar, almacenar y
manejar adecuadamente los productos adquiridos. Asimismo, el cliente puede solicitar al
proveedor certificados de calidad acompafiados de registros de control de proceso y

registros de inspeccion.

3.2.7 Productos Suministrados por el Cliente

Algunos proveedores de empresas funcionan sélo como maquiladores, el cliente les
proporciona la materia prima y/o la herramienta y ellos realizan el proceso de manufactura

y/o servicio.

3.2.8 Identificacion y Rastreabilidad del Producto

La identificacion de materiales, componentes y productos facilita el seguimiento y control
de los procesos, el seguimiento del producto final al material de partida, la verificacion del
cumplimiento de requisitos, el analisis de problemas, la toma de acciones correctivas y la

retroalimentacion del sistema para el mejoramiento continuo.
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La rastreabilidad se da a través de los documentos que registran las diversas
verificaciones que ha tenido el producto al pasar por las diferentes etapas del proceso.

3.2.9 Control de Procesos

Este punto enfatiza la necesidad de planear y establecer los procedimientos de fabricacion
e instalacion que influyen sobre la calidad de los productos mediante instrucciones de
trabajo, de supervision y control del proceso, aprobacion de procesos y equipos, asi como
criterios de ejecucion de trabajos.

3.2.10 Procesos Especiales

Los procesos especiales son aquellos que requieren un estricto cumplimiento de los
procedimientos establecidos debido al alto riesgo en la seguridad de las personas y

equipos que se usan.

3.2.11 Inspeccion y Pruebas

Este criterio establece que las inspecciones y pruebas de recepcion de materias primas,
productos en proceso y finales, deben ser efectuadas mediante procedimientos de modo
gue se asegure que los materiales y productos se apegan a los requisitos establecidos,

empleando registros que asi lo comprueben.

3.2.12 Equipo de Inspeccion, Medicion y Prueba

Este punto trata de la responsabilidad de la empresa de seleccionar, verificar, calibrar y
dar mantenimiento a los equipos e instrumentos de medicion, inspeccién y prueba, con el
fin de garantizar el perfecto estado de estos. Para asegurar que las mediciones y pruebas
realizadas cumplen con los requisitos de exactitud y precision necesarios se deben tomar

en cuenta los siguientes puntos:

d) Identificar las mediciones a realizar.

e) Definir la precision y exactitud requeridas.

f) Seleccionar los equipos de medicidn, inspeccion y prueba.

g) Establecer, documentar y certificar los procedimientos de calibracion vy
mantenimiento.

h) Establecer registros de calibracion y mantenimiento y actualizarlos.
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3.2.13 Estado de Inspeccion y Pruebas

Este requisito sefiala la necesidad de identificar el estado de inspeccion y prueba de los
materiales, elementos y productos que recibe o manufactura una empresa, mediante
marcas, etiquetas, registros de inspeccion, zonas fisicas sefializadas, etc., que indiquen
la conformidad o no conformidad de los requisitos establecidos como resultado de las

inspecciones y pruebas efectuadas.

3.2.14 Control de Producto No Conforme

Este criterio establece que es necesario contar con procedimientos que garanticen que
aguellos productos, al ser medidos, inspeccionados o evaluados, que presentan
desviaciones con respecto a los requisitos de calidad previamente estipulados en planos

y especificaciones, no sean utilizados tal como estan.

3.2.15 Acciones Correctivas

Este punto define la necesidad de contar con procedimientos para investigar las causas
raiz de problemas y/o productos no conformes, analizar procesos, operaciones de trabajo,
registros de calidad, reportes de servicio y quejas con el fin de implantar acciones
correctivas o de mejoramiento que eviten la recurrencia y minimicen los efectos de los
problemas. Debe haber un control bien establecido sobre las acciones correctivas o de

mejoramiento que se efectlen para verificar su implantacion y efectividad.
Un proceso de mejoramiento/accion correctiva debe contemplar las siguientes etapas:

a) Identificar y definir el problema.

b) Cuantificar sus efectos.

C) Fijar prioridades.

d) Asignar recursos humanos y materiales para su solucion.
e) Planear.

f) Ejecutar.

Q) Monitorear.

h) Terminar.

)] Comunicar.
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) Dar reconocimiento a quienes lograron la solucién y eliminacién definitiva del

problema.

Un registro de mejoramiento/accion correctiva debe ser un documento controlado que
contemple a quién se le envia, la descripcion del problema, los documentos y/o muestras
que lo respaldan, quién lo elabora, quién lo aprueba, la fecha de emision y de aprobacion,
las posibles causas que originaron el problema, la accion correctiva que debera efectuarse
para evitar su recurrencia, la fecha en que debera implantarse la solucién, la validacion de
la solucion propuesta y la disposicion, es decir, si se acepta o rechaza la solucion

implantada.
3.2.16 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Embarque, Envio y Entrega

En este requisito se establece la necesidad de contar con procedimientos para manejar,
almacenar, empacar, embarcar, enviar y entregar el producto con el fin de evitar el dafio,
deterioro y protegerlo hasta su entrega al cliente. En estos procedimientos se debe indicar
quiénes son los responsables de manejar, almacenar, empacar, embarcar, enviar y

entregar el producto.

3.2.17 Registros de Calidad.

Los registros de calidad tienen la funcion de certificar que:

a) El programa de aseguramiento de calidad cumple con las normas aplicables.

b) Los productos y/o servicios cumplen con los requisitos establecidos.

c) Los procesos especiales se realizan con personal, equipo y procedimientos
calificados.

d) Los resultados de auditorias y acciones correctivas resultantes fueron

satisfactorios.

Asimismo, los registros de calidad son una fuente importante de informacioén que puede
ser empleada para retroalimentar y mejorar el producto y al propio sistema, lo cual

coadyuva al mejoramiento continuo de la calidad.
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3.2.18 Auditorias de Calidad

Las auditorias de calidad tienen un papel relevante dentro del sistema de aseguramiento
de calidad de la empresa, por ser la herramienta de direccidon que le permite a cualquier
organizacion garantizar que su sistema de calidad se mantiene vigente en su aplicacion y

propicia una mejora continua.

3.2.19 Capacitacion y Adiestramiento

Establecer y mantener procedimientos para detectar las necesidades de formacion del
personal que realiza funciones que afectan a la calidad, asi como para definir la manera
en que se cubriran las necesidades de sensibilizacion, capacitacion y adiestramiento que

asegure que el personal conoce sus funciones especificas en el sistema de calidad.

3.2.20 Servicio al Cliente

Este punto considera la necesidad de establecer procedimientos para planear, ejecutar y
verificar el servicio que se le proporciona al cliente, asi como para verificar el cumplimiento
del producto y/o servicio con los requisitos establecidos. El servicio al cliente comprende

los siguientes elementos:

a) Servicio posterior a la venta.

b) Atencién y retroalimentacion de devoluciones.
c) Control de equipo de instalacion.

d) Reparacion de equipo.

e) Verificacion de registros del cliente.
3.2.21 Técnicas Estadisticas.

Identificar en los productos y/o servicios, asi como en el proceso de elaboracién de estos,
las caracteristicas o actividades que requieran la utilizacion de técnicas estadisticas y
seleccionar aquellas que sean mas adecuadas y que mantengan un nivel de confiabilidad

aceptable.
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3.2.22 Responsabilidad Publica

Promover la conciencia de calidad y compartir informacidn con grupos externos tales como
organizaciones comunitarias, de negocios, comerciales, escolares y gubernamentales, lo

mismo que en actividades relacionadas con normas nacionales e internacionales. ¥

(1). Material extraido del libro Estrada Castillo Octavio. "Normatividad Vigente sobre Sisternas de Calidad”.
Serfe de Calidad y Estad)stica Industrial. Facultad de Ingenieria UNAM, 2023.

(2) ISO 9000 Quality Systems-Quality Management. Guide for Selection and Use of Quality Assurance
Standards. 1987.

(3) ISO 9001 Quality Systems-Model for Quality Assurance in Design/Development, Production, Installation
and Servicing. 1987,
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4 Capitulo IV. Estado inicial del proyecto o de las actividades.

4.1 Planeacion del proyecto

La primera fase se centré en el disefio del proyecto, esto fue, definir los objetivos, los
entregables, las actividades, los tiempos, asi como la estimacién de reuniones, evaluacion
y revision por parte de la alta direccion, reuniones de implementacion, capacitaciones,
revision de entregables, periodos de ajustes al sistema, seguimiento de avance de
proyecto, tomando en cuenta los proyectos comerciales con las que la empresa contaba,
asi evitando interferir con las actividades operativas y administrativas que pudieran afectar

los compromisos de la empresa.

Una vez aprobado el cronograma de actividades (ver anexo B), se procede a realizar las
primeras reuniones informativas con el objetivo de involucrar al personal en el disefio del
sistema de gestion, resolucién de dudas y explicar la intencion del proyecto, su impacto
en la organizacion, los beneficios y, sobre todo, la participacion de los interesados en dicho

proyecto.
4.2 El Modelo de Gestion.

La primera fase del proyecto se centr6 en el disefio del sistema de gestion, a su vez, esta
se dividié en creacion de la informacion documentada que da soporte al sistema y ademas
cumple con los puntos auditables de la Norma ISO 9001:2015: punto 4. Contexto de la

organizacion.

Esto se logré a partir del modelo de gestion (imagen 2), donde no solo se identificaron los
procesos, sino que también se crearon todo el andlisis del contexto contenidos en los
deberes de la organizacion en los puntos 4.1 comprension de la organizacion, 4.2
comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, 4.3
determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad, 4.4 Sistema de

gestidon de la calidad y sus procesos, 5.1 Liderazgo y compromiso.
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Imagen 2. EI Modelo de Gestion.

Aunado a esto, es necesario la creacion del manual de gestion, este manual de gestion es
la recopilacion sobre el contexto de la empresa, contiene informacion relevante sobre la
empresa, el sistema de gestidn, las estrategias a tomar, las responsabilidades, el desglose
de informacion sobre el alcance del sistema, la descripciébn de ciertas actividades
enfocadas al sistema de gestion, etc., el cual se divide en los siguientes temas (Ver Anexo
C).

4.3 El Manual de Gestion

4.3.1 Introduccion:

“LUNA es una empresa 100% mexicana que se dedica a la comercializacién de Equipos
Médicos, Consumibles y Accesorios Médicos, complementados con los servicios de
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Instalacién y Mantenimiento en las Organizaciones del giro de Salud, destacandose por el
cumpliendo de los requerimientos solicitados por el Cliente en tiempo y forma.

LUNA entrega sus Productos y Equipos, los Instala y les da Mantenimiento en las
instalaciones que el Cliente solicite, mientras que dirige sus operaciones desde las oficinas
corporativas ubicadas en CDMX.

4.3.2 Roles y responsabilidades

Descripcion de los participantes en el sistema de gestion, roles que estan asociados a su
posicion en el sistema y las actividades de las que son encargados: Alta Direccion, Lider
y/o coordinador del sistema de gestion, Duefios de proceso, operadores de proceso y
auditores (tabla 1).

Puesto que lo

Rol ~ Responsabilidad y autoridad
desempena
e Definir politica y objetivos.
e Evaluar el contexto de la organizacion.
Direccion Director General ® Proporcionar los recursos necesarios para el sistema

de gestion.

e Designar responsabilidades y autoridades.

® Realizar la revision del sistema de gestion.

® Asegurar que el sistema de gestion cumple con los
requerimientos de las normas de referencia.

® Asegurar que los procesos entregan el resultado
esperado.

e Informar a la alta direccion sobre el desempeiio del
sistema de gestion y de cualquier necesidad de

Lider del Sistema de mejora.

Gestion Sissgrcr;rgdaedggsit'én e Promover el enfoque al cliente y la cultura de calidad

en la organizacion.

e Asegurar la integridad del sistema de gestion,
especialmente cuando se planean e implementan
cambios.

e Gestionar las relaciones con partes externas
relacionadas con el Sistema de gestion.

e Definir la documentacion requerida para el proceso.

e (Capacitar a los operadores de su proceso en el uso y
aplicacion de la documentacion.

e Implementar, mantener y mejorar su proceso.

Duefio de Proceso Varios e Medir el desempefo del proceso a través de los
indicadores del desempeno.

e Identificar y analizar las no conformidades en su
proceso y aplicar las acciones correctivas y
preventivas.

e Realizar sus actividades en conformidad con la
documentacion del sistema de gestion.

e Participar en la mejora de los procesos en los que
participa.

Operador de proceso Varios
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Auditor Lider

Encargado del
Sistema de Gestion

Coordina al equipo auditor.

Programa las auditorias al sistema de gestion.

Planea las auditorias.

Elabora y presenta el informe de auditoria.

Auditor Interno

Varios

Ejecuta las auditorias.

Da seguimiento a los hallazgos de las auditorias.

4.3.3 Contexto de la organizacion

Tabla 1. Roles y responsabilidades con el sistema de gestion.

Andlisis de la situacibn empresarial en cuestiones que surgen de los entornos legales,

tecnoldgicos, competitivos, de mercado, culturales, sociales y econdémicos, a nivel
internacional, nacional, regional y local por medio de un analisis de Fortalezas,

Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA), este andlisis es apoyado de las notas

1y 2 encontradas en el punto 4.1 de la norma de referencia (ver anexo D).

4.3.4 Partes interesadas

Se realizo la identificacion de las partes interesadas en concordancia con el punto 4.2
de la norma ISO 9001:2015, por medio de un cuadro de analisis sobre el impacto de las

partes interesadas en la organizacion y asignando una calificacion cuantitativa de

priorizacion (ver tabla 2).

Tipo Producto Especificacion Docurr;znto del | Relevancia
interés (bien o servicio) )
Parte Documento donde se M G2
i i significancia
interesada | ;Afectao |Que recibe/entrega del/al establecen los Azzdgnz‘;:ilegégl asle garc); ol SG
se ve sistema de gestion de la requisitos de la parte cum glimiento de
afectado? organizacion interesada [P,
los requisitos
®  Perfil de Puestos y
Afecta ® Entrega Talento descripcion de
y ® Remuneracion funciones Proceso de Recursos
Personal Se ve Econdmica ®  Evaluacion de Humanos 4
Afectado | ¢  Capacitaciones Desempefio
®  Pago de Nomina
Proceso de
®  Productos y Servicios Planeacion,
. acorde a los ) Medicion y Revision
Clientes Afecta Iy ®  Orden de Trabajo 4
requerimientos
solicitados Gestidn de
Proyectos
o Se ven e Estado de Proceso de )
Accionistas Afectados | ®  Utilidad Econémica Resultados ﬁﬁ]r::;::racwn y 4
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Proceso de
Planeacion,
Medicion y Revision

® Factura Proceso de
Proveedores | Afectan |e  Pago Econdmico ® Transferencia Administracion y 4
® Contratos Finanzas

Proceso de Gestion
de Proyectos

Proceso de
Planeacion,
® Diario Oficial de la Medicion y Revision
®  Pagos ante Instancias Federacion
. Gubernamentales ® Constitucié Proceso de
Gobierno Afecta onstitucion - -, 3
® Toma de Decisiones Politica de los Administracion y
Comerciales Estados Unidos Finanzas
Mexicanos.
Proceso de Gestion
de Proyectos
Sindicatos N/A N/A N/A N/A N/A
Sociedad N/A N/A N/A N/A N/A
Otros N/A N/A N/A N/A N/A

Nivel de significancia para partes interesadas:

4 - Parte interesada fundamental en el sistema de gestion.

3 - Parte interesada relevante en el sistema de gestion.

2 - Parte interesada no relevante para el sistema de gestion.
1 - No es parte interesada.

Tabla 2. Analisis de las partes interesadas de la organizacion.
Para la organizacion, las 3 principales partes interesadas fueron
1. Clientes
2. Proveedores (de servicios, bienes o financieros)
3. Personal

4.3.5 Alcance

Alcance de las actividades, responsabilidades y procesos que estan involucrados en el

sistema de gestion y en los cuales aplica la normatividad vigente.
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“El Sistema de Gestién de LUNA aplica a las actividades de Comercializacion, Logistica,
Distribucién, Instalacion y Mantenimiento de Equipos Médicos, en cumplimiento de los

requerimientos de los Clientes”.

4.3.6 Declaraciones y exclusiones

Declaraciones de responsabilidades pertenecientes a la norma con las que la empresa no
cumple debido al giro, operaciones, o alcance del sistema de gestion y que no afectan la
capacidad o a la responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la conformidad de

sus productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente.
LUNA declara que:

* No cuenta con procesos en donde el producto resultante no pueda ser verificado
mediante actividades de seguimiento y medicion, por lo que no se aplican los requisitos
contenidos en el inciso f) del apartado 8.5.1 “validacion y revalidacion” de la norma 1SO
9001:2015.

* El disefio de los productos no es desarrollado por la empresa, la fabricacién se realiza a
partir de especificaciones del cliente, por lo que no se aplican los requisitos del apartado
8.3 de la ISO 9001:2015 al disefio de productos y servicios.

4.3.7 Planeacion estratégica

Direccion estratégica de la empresa que permite tener disponible misién, vision y
establecimiento de la politica de calidad (punto 5.2 de la norma de referencia), las
cuales deben de estar en concordancia con los objetivos de la empresa, su compromiso
con la satisfaccién del cliente y reiterar los valores de la empresa que rigen sus

operaciones. (ver tabla 3)
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Mision Vision Politica de Calidad

Luna ofrece la mayor confianza | Ser la empresa de Luna ofrece los servicios de
a sus clientes en la | soluciones en Tecnologia comercializacion, instalacion y
comercializacion de tecnologia | Médica de mayor mantenimiento de Equipos Médicos para el
médica, con los mas altos | reconocimiento en la sector publico y privado, basado en los
estandares de calidad, tanto |RepuUblica Mexicana a nivel |valores de responsabilidad, honestidad y
Sector Publico como Privado, | Publico y Privado con un sobre todo integridad en todas y cada una
para que la Poblacion Mexicana | crecimiento anual de las actividades que realiza,
obtenga una atencion de alto | ascendente por los proximos | Comprometido bajo el adecuado
nivel en salud. 5 afos a partir del 2022. cumplimiento de los requisitos legales y

reglamentarios aplicables por parte del
cliente y las partes interesadas, apegados
al compromiso de mejora continua del
Sistema de Gestion.

Tabla 3. Planeacidn estratégica de la organizacion.
4.3.8 Estructura documental

Los niveles de la informacion documentada y sus caracteristicas se miden en 5 niveles.

1. La politica de calidad es el compromiso respecto a la calidad. Se encuentra
documentado en el presente manual, sin embargo, la distribucion se controla de
acuerdo con los lineamientos establecidos en el procedimiento perteneciente al
GEC-PC-02 (Gestion del conocimiento).

2. Los objetivos se establecen como herramienta para la mejora continua y el logro de

la vision y la(s) politica(s). Se establecen en 3 niveles:

A. Estratégicos — Para la organizacion.
B. Téacticos — Por proceso/grupo/division.
C. Operativos — Por puesto/persona/area.

Los objetivos se documentan en los formatos establecidos en el procedimiento

PMR-PC-01 (Planeacion, medicidon y revision).

3. El manual de gestion es el documento que especifica el sistema de gestion de la

organizacion.

4. Procedimientos e instrucciones de trabajo

Los procedimientos son la forma especificada de llevar a cabo un proceso.
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Las instrucciones de trabajo describen una actividad o grupo de actividades y estan
subordinadas a los procedimientos.

5. Formatos o Registros.
Los registros son la evidencia del sistema de gestion. La mayoria de los registros

se llevan en un formato, lo que permite estandarizarlos y controlarlos facilmente.
4.3.9 Organigrama

En esta seccion se coloca el organigrama (Imagen 1) para que esté disponible y sea

consultable para todos aquellos que examinen este manual.

4.3.10 Modelo del sistema e identificacion de procesos subcontratados por medio de
tabla de datos.

Al igual que en el organigrama, el modelo de gestién (imagen 2) debe ser informacién
documentada de amplia distribucion, siendo consultable por todos los colaboradores para
que puedan comprender su rol e importancia en las operaciones de la organizacién. Sin
embargo, también es importante destacar aquellas operaciones que son realizadas por
algun proveedor o externo a la empresa, con el fin de poder controlar las entradas y salidas
de dichos procesos, esto se encuentra debajo del apartado del modelo de gestion, para

poder identificar aquellos procesos se utilizd una caracterizacion igual a esta (Ver Tabla 4).
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PROCESOS SUBCONTRATADOS:

Proceso Actividades subcontratadas

Documento del SGC en donde se establecen los
mecanismos de control

Transportacion Movimiento de mercancia.

Proceso de Compras

Asesor Financiero Movimientos de las finanzas.

Proceso de Administracion y Finanzas.

Para todos los proveedores subcontratados aplican los criterios de seleccion, evaluacion y reevaluacion

establecidos en el Proceso de Compras.

Tabla 4. Procesos Subcontratados

4.3.11 Tablas de procedimientos

Identificacion de los procesos existentes detallados en el modelo de gestién, los

responsables de dicho proceso y la nomenclatura de identificacion (Ver Tabla 5).

Procesos del sistema de gestion

Codigo Nombre Responsable

PMR-PC-01 | Proceso de Planeacion, Medicion y Revision Director General

GEC-PC-02 | Proceso de Gestion del Conocimiento leer”y Coordinador del Sistema de
Gestion

ION-PC-03 | Proceso de Comunicacion élder. y Coordinador del Sistema de

estion

AUD-PC-04 | Proceso de Auditoria Lider y Coordinador del Sistema de
Gestion

MEJ-PC-05 | Proceso de Mejora Continua Lider y Coordinador del Sistema de
Gestion

GER-PC-06 | Proceso de Gestion de Riesgos élder”y Coordinador del Sistema de

estion

VYL-PC-07 | Proceso de Comercial Responsable Comercial

COM-PC-08 | Proceso de Compras Encargado de compras

GEP-PC-09 | Proceso de Gestion de Proyectos Responsable de Operaciones

PYS-PC-10 | Proceso de Planeacion y Servicios Encargado de Planeacion y Servicios

HUM-PC-11 | Proceso de Recursos Humanos Encargada de Recursos Humanos

SIM-PC-12 | Proceso de Servicios Generales, Infraestructuray Encargado de Recursos Humanos

Mantenimiento
TI-PC-13 | Proceso de Tecnologias de la Informacion Encargadpl de Tecnologias de la

Informacion

LEG-PC-14 | Proceso Corporativo Legal Responsable Corporativo Legal

AYF-PC-15 | Proceso de Administracion y Finanzas Eiens;)r:)zn;:ble de Administracion y

Tabla 5. Tabla de procedimientos
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Es importante destacar que, como la norma lo indica en el punto 7.5 Informacion
documentada, la informacion documentada debe de contener ciertas caracteristicas
especificas. Por tanto, en los documentos del sistema de gestion se encontraran dichos
indicadores, los cuales tienen como objetivo controlar de mejor manera la informacion

documentada, en ellos estaran.

a) Imagen/logo de la organizacion.

b) Membrete superior con datos del documento.

c) Membrete inferior de aprobaciones y revisiones de la documentacion.
d) Listado de distribucion de la documentacion con responsables.

e) Historial de cambios, versiones y/o modificaciones.

f) Historial de anexos en los que el documento tiene sustento.
4.4 Los niveles de proceso

Una vez establecido el modelo de gestion junto al manual de gestidn, la empresa se ha
podido establecer en 3 niveles de proceso que se encargan de todas las operaciones en

la organizacion, cada una con interrelacion entre ellas. (ver imagen 2)
Los tres niveles de proceso identificados en el modelo de gestion se dividen en:

a) Estratégicos: tomadores de decisiones y evaluadores del desempefio de los
procesos.

b) Centrales: Procesos operativos, normalmente relacionados a las actividades
principales del negocio, son los procesos de especialidad que van sujetos con los
bienes y servicios que ofrece la empresa.

c) Soporte: procesos de apoyo que ayudan a regular la empresa y estructurarla de
manera adecuada, ademas de asesorar en el cumplimiento con las normas, los

requisitos legales y reglamentarios aplicables.
4.5 Diseio de la caracterizacion de los procesos.

Tal como se marca en el apartado 4.4.1 de la norma, en la cual se describen los términos
gue debe de cumplir la empresa en el ambito de la identificacion de los procesos. Para

cumplir con estos requisitos se establecié un formato de documentacion de proceso
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estandarizado, en donde se documenten las caracteristicas principales necesarias para la

identificacion del proceso, estas se definen en 5 partes.

Estos niveles se distribuyen principalmente asi:

4.5.1

a)
b)
c)
d)

e)

Diagrama SIPOC

como externos.

Caratula de proceso

Proposito del Proceso

Ciclo Deming con actividades del proceso.

Duenios del proceso / Responsables / operadores.

Conocimiento del proceso: Documentos de consulta o de registro, tanto internos

f) Requisitos Normativos principales asociados al proceso. (ver imagen 3)

LUNA
>«

GESTION DEL CONOCIMIENTO

GEC-PC-02

Edicion 0

PROPOSITO: Asegurar que toda la informacion (cono

experiencias y toma de decisiones) requerida por el Sistema de Gestion esté actualizada, distribuida, visible,

controlada y sobre todo resguardada por y para la Organizacion. : PI’OpéSitO

| SALIDAS

correctivas

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES RECIBE
g jp A 1. Identificacidn del conocimiento requerido.
o S —— s 2. Elaboracion / medificacidn de documentos.
o oz v 3. Revision y aprobacidn.
Sistema de Gesticn Documentacion HACER 4. Distribucidn de documentos. DIAGRAMA
Conocimiento y documentacién SIPOC
i oy Todos los procesos
5. Control de documentos obsoletos.
Gestion de riesgos Riesgos identificados y sus cambics VERIFICAR 6. Control de documentos externos.
7. Control de registros.
% No conformidades y acciones
Mejora continua sttt s ACTUAR

S ——————————————————————————————————
[—— s ———0— ———————-—

CONOCIMIENTO
DEL PROCESO

RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPO INTERNO EXTERNO
Documentacion del Sistema de Gestion:
1. Procesos.
2. Formatos.
= 3. Instrucciones de Trabajo.
DUENO DEL PROCESO IConsulta A
Coordinador de Sistema de Gestion ION-FR-01 (Minuta de Reunion)
PMR-FR-03 (Revision por parte de la Direccion)
‘OPERADORES DEL PROCESO
Todo &l personal que conforma la Empresa.
IRegistros GEC-FR-01 (Listado de documentos y conocimiento) N/A

REQUISITOS NORMATIVOS

7.1.6 Conocimiento organizacional
7.5 Informacion documentada
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4.5.2 Flujo de Proceso:

Imagen 3. Carétula del proceso

a) Actividades identificadas en el ciclo Deming de la caratula

b) Entradas, salidas, tomas de decisién y relacion de actividades tanto internas como

externas que alimentan el proceso.

c) Descripcion de las actividades.

d) Responsable de las actividades

e) Informacion o documentacion de soporte (consulta y/o registro) (ver imagen 4)

LUNA
P X X ¢

GESTION DEL CONOCIMIENTO

GEC-PC-02

Edicion 0

Descripcion

y desarrolla las actividades y/o cambios que requiera su Proceso.

Actividad MoghiTos Registros
generados
consultados
Flujo 2 Texto Responsable
1. Identificacion del PMR 1 Con base en el Modelo de Gestion, Contexto de la Organizacion,
conocimiento MEJ 1 14 |Obietivos, Procedimiento, Formatos, wr_x'st'\xcwnes de Trabajo, Duefio de Proceso Correspondiente Nota 1
requerido GER 1 Riesgos y Acciones de Mejora, se identifica el conocimiento
necesario para la eficacia del proceso.
2 |Regstra la documentacicn requaridos en caritula Cel procedimiento | o we srocess correspondiente Nota 1

ZEL Proceso requiere de Nusvo Conocimiento o Nusva Practica a

Documentar? Dueno de Proceso Correspondiente

2. Elaboracion /
modificacion de 32
documentos

Documenta la mejor practica y/o conocimiento dentro del

5 a . Dueio de Proceso Correspondiente
Procedimiento e informa al Coordinador del Sistema de Gestidn. o

Frocescs del

Nota 2 .
Sistema de Gestion

n
5
H ¢+
n
n

Conveca reunion con los involucrados a la nueva Practica, lesda a Duenio de Froceso y otros Procesos
conocer dicho conocimiento, quienes a su vez actualizan sus Coordinacor del Sistema de
Procedimientos y dicha reunidn la documentan en minuta. Gestion

ION-FR-01

Actividades

4.5.3 Notas

a) Numero de nota.

Registra cambios en Documento a modificar y aumenta el Numero de £SO O EYDCAI0 Y, Otvos Frocatos
Edicion del Documento describiendo las razones del nuevo cambio. . T8 !
Lider cel Sistema de Gestion

[Procesos del Sistema
de Gestion

T

n
4

Imagen 4. Flujo del proceso

b) Descripcion de la nota (ver imagen 5)

Informacion o
documentos de
soporte
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——
S INAS GEC-PC-02
GESTION DEL CONOCIMIENTO
>0« Edicién 0
Nota Descripcion
eremic:
1. Documentos de consulta: Manual, procedimientos, formatos e instructivas de trabajo.
2. Formatos / Registros: Datos 3obre los resultados de una actividad, pusden ser o fisicos, wstin 0 un formata (FR) y generan una evidencia de La actividad.
1. Documentos de consulta:  Manuales, Leyes, Normas, Bibliografia, Instructivos, Material de Consulta, etc.
2. Registros (Dotos sobee fos resultodos de una actividad de una parte externa por ejemplo).
2) De Clientes (pecidos, especificaciones, de provesdores (fichas técnicas, cotizaciones)
b) s “c.)
s importante mencicnar que el dusio del proceso debe confirmar que el conocimiento Cefinido para su Proceso o3 adecuado, vigente y sobre todo QUE IDENTINIQUE Los cambics requenidss en el conocimiento del SroCeso Dara mantener su puntual ACTUALIZACION, y para ollo 3¢ dede
jorsiderar:
1. Majores practicas de La operacién.
A 2. Cambios legales y normativos.
3. Avances tecnolégicos.
4. Cambios en &l sistema de gestién.
5. Cambics en (s riesgos y oportunidades.
6. Cambics en la estructura organizacional (organigrama y pusstos).
7. Benchmarking (anilisis de La competencia y mercado).
8. mejoras al proceso.
9. nueves objetives, indicadores o metas
10. Capacitaciones externas o internas.
11. Requerimientos e Dartes interesacas
|2 codificacio v Sique 1a estructura;
1. Proceso: PC
Eun de todos los. S L] 103 3 primeras letras del nombre del Proceso « PC « Numero de Procese dentro el Modelo de Oestion definido por la Alta Direccidn). -0 M-5C-09 (
be Aimacen), Stc,
2. Formato: "FR"
£3 un identificador para mantener registro Ce Las actividades realizacas con informacicn que se sucede hacia otros Clientes Interncs y/0 externos generando asi a EVIDENCIA de que 2iguna actividad ha 5100 realizada, documentada y scbre todo drinda o resultado de alguna
" ctividad. £i.: VO-PR-0) (Proouesta Economica; ALM -PR-04 (Vale de Almacen), B,
3. Instrucciones de Trabajo: “IT"
£3 un identificador que Gescride Las minuciosas activicades operativas de un Procesd Y Que 307 GeICritas Con MuUcho detalle ya que 500 La DaULa Para que quienes llevan a cabo dichas actividades Las sigan al pie de 1a letra evitando asf errores. 1. VEN-IT-08 (CSmo orezentar
i3 T i 3 T dal ) Bt
# Nota Descripcion de la Nota

4.5.4

Imagen 5. Notas del proceso
Politicas

Numero de Politica

Tema asociado a la politica del proceso

Descripcion de la politica.

Alcance de la politica

Responsable del seguimiento, cumplimiento y/o atencién a dicha politica. (ver

imagen 6)
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UNA

GEP-PC-09

POLITICAS
Edicion 0
# Tema Politica Alcance Responsable
1 Firma de Trabajo Antes de realizar una labor de mantenimiento se debera contar con las personas que rro d b n ti rt Responsable de Operacion
Realizado firmaran de recibido el servicio. 0110 G& COstos en tiempos muertos ponsable ce Operaciones

No Cumplimien

En caso que el Cliente de manera (preventiva y/o correctiva), no reciba su Servicio acorde a
to de fJlos requerimientos contratados, |UNA  debera correr con los gastos de actualizacion y

Entrega de Servicios con Calidad al

Responsable de Operaciones

2 entrega de Servicio en [Jrecargos que dicho error genere. .
. Cliente :
tiempo y forma Responsable Comercial
Siempre y cuando el Cliente haya cumplido cabalmente cen sus partes.
3 Control de la ;Ddr;s ilas sol:c:'tludnets quﬁ-_iesnliu;orgTdasr f‘al{?ﬁl% dprofers"obsi d: Clcgwprasr‘yal;llanjacolonry ion Buenas practicas de la informacion y Todos los procesos del
comunicacion ervicios, solamente seran validas ai ser notificacas tambien al Responsable de Uperacienes la comunicacion. sistema de gestion
(Gestor de Proyectos) para el ejercicio de revision de las actividades.
# Politi Tema de la Politica Descripcion de la Politica Descripcion de la Politica Responsables
olitica

Imagen 6. Politicas del proceso

4.5.5 Control de documentacion.

oo o

Datos del proceso (cédigo, nombre, version, fecha ultimo cambio}.

Aprobaciones y responsabilidades (Creacion, Revision y Aprobacién)

Control de Cambios (al proceso y a los formatos).

Control de Distribucion. (ver imagen 7)
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LUNA oo
GESTION DE PROYECTOS
0(C Edicién 0
Caodigo Nombre del documento Version Fecha de la edicion
GEP-PC-09 Proceso de Gestion de Proyectos 0 lunes, octubre 10, 2022
Elabora Revisa Aprueba
Responsable de aciones Lider y Coordinador del Sistema de Gestion Director General
CONTROL DE CAMBIOS
Version Fecha de edicion Apartado(s) Descripcion del cambio
LISTADO DE DISTRIBUCION
# de copia Area / Departamento Responsable Firma (en original)

Imagen 7. Control del proceso

4.6 Descriptivos de la caracterizacion de proceso.

4.6.1 Caratula de proceso

Datos del
proceso

Aprobaciones y
responsabilidades

Control de
Cambios

Control de
Distribucion

Informacién sobre el proceso, propésito del proceso, diagrama SIPOC, informacion

documentada interna y externa necesaria para la operacion del proceso, identificacion de

los responsables del proceso y los requisitos normativos especificos aplicables al proceso.

En este disefio de proceso decidieron utilizar la herramienta llamada SIPOC para la

identificacion de las entradas del proceso, las actividades clave y las salidas previstas, asi

como los principales participes tanto internos como externos que se involucran en el

proceso (ver imagen 8).
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YN EN ESES

= &, @ =1 2

Proveedores Entradas Proceso Salidas Clientes
Quién ¢Qué recursos ;Qué pasos o ;Qué productos ;Quien es el
suministra los necesita o actividades se 0 Servicios crean cliente?
materiales o proporciona el llevan a cabo (o resultan de) el
insumos proveedor? para crear valor proceso?

para el cliente?
Puede ser

material o informacion

Imagen 7. Diagrama SIPOC

Ademas de agregar como buena practica para la identificacion de las actividades clave del
proceso, se utilizé la herramienta de mejora continua propuesta por la norma, el Ciclo

Deming; PHVA: Planear, Hacer, Verificar, Actuar. (verimagen 8 y 9)

Organlzaclén |
¥ su contexto '

Apoyo
()
Operacion

(8)

(4)

Satlsfacclon
del cliente

Planlflcar

Evaluacion

Requlsltos Planiflcaclon Liderazgo del Resultados
del cliente (6) (5) desempefo del SGC
(9)
| Act
cluar Productos y
serviclos

Necesidades y !
expectativas l
de las partes '\
Interesadas \

pertinentes . -

(4)

Mejora
{(10)
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Imagen 8. Ciclo Deming en la norma I1SO 9001:2015

PHVA Etapas
— PLANEAR ’

. La esencia es una adecuada planeacion de los
|5, detalles.

*HACER

Desarroliarlos pasos conforme a la
planificacion.

' “‘ @
Ml cauoad - (S

D Propicia la medicién de lo ejecutadofrente a lo

o
’\ planeado.

« ACTUAR
\Qs Acciones de mejoramiento.

Imagen 9. Etapas del Ciclo Deming

Otorgando la matriz SIPOC + CICLO DEMING de la siguiente manera (ver imagen 10)

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE

PLAMEAR 1. Desarrollo de Objective Key Results OKR's. OKR's

Todos los procesos
2. Seguimiento y Medicidn de OKR's.
HACER 3. Evaluacion de Satisfaccion del Cliente.
4. Revision del Sistema de Gestion.

Mediciones

Todos los procesos

Datos

VERIFICAR 4, Elaboracion de Reporte del Sistema de Gestion.

Mejoras

Mercado

ACTUAR 5. Revisidn del Sistema de Gestidn,

Imagen 10. Matriz SIPOC - DEMING

4.6.2 Proceso

Es el formato estandarizado donde se documentan la serie de actividades desglosadas
sobre las tareas identificadas en el diagrama SIPOC + DEMING, en esta pestafia, se
colocd una estructura de flujo de proceso, con entradas y salidas, operaciones y/o

decisiones, responsable de la actividad y/o documentos consultados (internos y/o
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externos) relevantes en el sistema de gestion o registro de informacion documentada que

provee un formato estandarizado perteneciente al proceso.
4.6.3 Notas

Dentro del desglose del proceso en las actividades basicas para realizar las tareas, se
llegan a necesitar explicaciones mas amplias para eliminar ambigtiedades, dar
informacion relevante util para el entendimiento y, sobre todo, material de apoyo para la
correcta operacion del proceso, sin embargo, con la intencion de crear un modelo de
proceso claro y conciso, se agreg0 la seccion de notas donde se puede afadir la
informacion anexa relevante necesaria para una actividad sin necesidad de entorpecer la

claridad de las actividades documentadas a manera de accion.

4.6.4 Politicas

Las politicas son aquellas regulaciones y controles internos del proceso en los que se
busca eliminar las salidas y entradas no conformes del proceso, son reglas especificas
sobre las tareas y actividades del proceso para controlar los riesgos tanto internos como
externos (de otros procesos del SGC) que puedan afectar las operaciones internas de
dicho proceso. Estas llevan una estructura de identificacion de: Tema, alcance y
responsables de su correcta aplicacion y seguimiento.

4.6.5 Control de documento

Como la norma lo requiere en el apartado 7.5: informacion documentada, tenemos los
identificadores, aprobaciones y control de la documentacion, asi como el control de anexos

y registros pertenecientes al proceso.

Después de estructurar la forma en la que se hara la identificacion y documentacién de los
procesos que participan en el sistema de gestion, lo primordial es el levantamiento de
datos de proceso, pero antes de identificar las areas pertenecientes a los procesos y
comenzar la identificacion de actividades, se tiene que cumplir con algunos requisitos que
dan soporte a la operacion adecuada del sistema de gestion y al cumplimiento de la norma,
sin embargo, en este momento, la primera parte del proyecto esta finalizada, que es la

definicion, disefio y estructuracion de la empresa conforme a la norma ISO 9001:2015,
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ahora comienza la reestructuracién para que las operaciones se alineen al sistema y poner

en préactica la toma de conciencia y el enfoque a procesos por parte de la organizacion.
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5 Capitulo V. Analisis-propuestas y cambios realizados en las
actividades.

5.1 Los Procesos Estratégicos.

Una vez que se define la estructura inicial de documentacion de los procesos con todo lo
que ellos conllevan (propésito, responsables, registros, tareas, actividades, etc.), se
procede a establecer la metodologia para abordar los riesgos (apartado 6.1 de la norma),
la identificacion de los recursos y su ambiente, (7.1), la comunicacion interna (7.4), los
controles de la informacion documentada (7.5), tal como lo indica la norma, en esta
oportunidad se realiz6 través de la creacidon de procesos estandarizados que permitan
definir las actividades para cumplir con estos apartados, ademas de cumplir con su

identificacion como se mostraron en el modelo de gestidn en la seccidn: estratégicos.

A) GEC-PC-02: Gestion del conocimiento: Se centra en la identificacion, distribucion y
control de la informacion documentada, como lo son el listado de documentos de los
procesos, las instrucciones de trabajo aprobadas, los formatos autorizados y la
disposicion, resguardo y aseguramiento de los registros generados.

B) MEJ-PC-05 Mejora Continua y GER-PC-06 Gestion de Riesgos: Se centra en la
definicion de para la identificacién, abordamiento y definicién de los riesgos, metodologias
documentadas para el analisis de estos riesgos, a través de herramientas de causa-efecto
para proponer acciones de mejora continua, sean preventivas, correctivas y/u
oportunidades, ademas de la creacién del proceso de analisis a través de las opciones
para atender los riesgos propuestos por la norma.

En ambos casos se implementaron formatos pertenecientes al proceso y se
estandarizaron de modo que los analisis se hagan adecuadamente sin importar la vision
gue se les otorgue, (las herramientas utilizadas se expondran mas adelante en la fase de

implementacion del proyecto).
5.2 El primer proceso de la empresa: Planeacion Medicion y Revision.

Definidos los primeros procesos estratégicos que apoyan al cumplimiento de la gestion de

la empresa, el primer proceso exclusivo de la empresa en realizar las sesiones de

Pagina 43 | 110



levantamiento de datos, documentacion de las tareas y actividades, asi como la

identificacion de los registros y conocimientos necesarios para la operacion del proceso

fue el correspondiente a la alta direccion,

1. PMR-PC-01 (Proceso de Planeacion, Medicion y Revisién).

5.2.1 Caratula del proceso

En él se identificaron las siguientes actividades, entradas y salidas. (ver imagen 11)

LUNA PHR-PC-01
PLANEACION, MEDICION Y REVISION
20« Edicién 0
PROPOSITO: Establecer el rumbo de la organizacién, medir el desempefio y ajustar el Sistema de Gestion con enfoque absoluto en el logro de los Objetivos.
PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
PLANEAR 1. Desarrollo de Objective Key Results OKR's. OKR's
Todes los procesos
2. Seguimiento y Medicidn de OKR 's.
HACER 3. Evaluacion de Satisfaccion del Cliente. Meadiciones
4. Revision del Sistema de Gestion.
Datos Todes los procesos
VERIFICAR 4. Elaboracidn de Reporte del Sistema ce Gestidn.
Mercado Mejoras
ACTUAR 5. Revision del Sistema de Gestion.
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPO INTERNO EXTERNO
Demanda del Mercado
Documentos del Sistema de Gestion: Situacidn Econdmica Nacional y Mundial
Consuita MEJ-PC-05 (Proceso de Mejora Continua) Situacién Politica Nacional y Mundial
DUERIO DEL PROCESO MEJ-FR-01 {Acciones de Mejora) Competencia
Director General MG - (Manual ce Gestidn) Desastres Naturales
= Seguridad y Salud Nacional & Muncial
OPERADORES DEL PROCESO
Director General, Consejo de Administracion.
PMR-FR-01 (Objective Key Results OKR's)
Registros PMR-FR-02 (Cuestionario de Satisfaccion del Clients) Tramites ante Gobiernos Fa , Estatales y Munici
PMR-FR-03 (Revisidn del Sistema por la Direccion)

Imagen 11. Caratula Proceso PMR-PC-01

5.2.2 Registros

Identificando los 3 formatos correspondientes a la medicidén de los objetivos de calidad, la

medicién de la satisfaccion del cliente y la medicidon del sistema de gestion.

Luego de identificar las caracteristicas del primer proceso, se brinda la instruccién que el

responsable de este proceso (la alta direccion o en su defecto el director general), realice
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los formatos identificados en la creacion del proceso, que vayan acorde al sistema de

gestion y sean Utiles en la operacion.
PMR-FR-01 (OKR’s, Objective Key Results)
PMR-FR-02 (Satisfaccion de clientes)
PMR-FR-03 (Estatus del sistema)

Para la medicion de los objetivos de calidad, se propuso utilizar la metodologia de
definicion llamada Objetivos OKR (Objective Key Results), los cuales se descomponen de

la siguiente manera.
Los objetivos definidos para la empresa se veran reflejados en la distribucion de obijetivos,

a) Estratégicos — Para la organizacion.
b) Tacticos — Por proceso/grupo/division.

c) Operativos — Por puesto/persona/area.

Aungue los objetivos de calidad estan considerados desde la creacion del primer proceso
del sistema de gestidén, aun no es posible identificar dichos objetivos junto a todas las
caracteristicas que la norma ISO 9001:2015 exige, debido a que los procesos que se
medirdn aln no tienen delimitadas sus entradas, actividades, salidas y controles, por lo
que, en los objetivos de calidad, solamente diseiiamos el modelo de documento con el

que seran registrados. (ver tabla 6)
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:Quién es :Quién :Quién es
responsable del reporta los responsable de
resultado? resultados? que se midan?

Nivel de

objetivo

Estratégico Empresa Director Asistente Asistente General
General General
, . Dueno de Dueno de Lider del Sistema
Tactico Proceso -,
proceso proceso de Gestion
Recursos
. Jefe Humanos en la
Operativo Persona Persona . . S
inmediato evaluacion de
desempeno

Tabla 6. Ejemplo uso de los OKRs
5.3 Diseiio de la informacion documentada para los procesos
estratégicos.

La siguiente actividad dentro de la implementacion del sistema de gestion, fue la creacion
de los procesos estratégicos siguientes, los cuales nos ayudaran con los requisitos de
seguimiento, andlisis y riesgos que exige la norma, estos se construyen a partir del mismo
modelo de caracterizacién de proceso que se utilizé en el primer proceso (1. Planeacion,
Medicidn y Revision), incluyendo, la caratula del proceso, el flujo, las salidas, entradas,
actividades, responsables, etc.

Los procesos que forman parte son:
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5.3.1 GEC-PC-02 Proceso de Gestion del Conocimiento

a) Caratula (verimagen 12)

LUN Gec-Pe02
GESTION DEL COMOCIMIENTD
Edicién 0
‘ PROPOSITO: Asequrar que toda la informacin (conocimienta, experioncias y tama de decisiones) requarida por el Sistema de Gestidn esté actualizada, distribuida, visible, controlada y sobre todo dada por y para la Organizacién.
PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
. . R 1. Identificacién del conocimiento requeride.
Fifentes Requerimientos pLanEsR 2. Elaboracion / modificacidn de documentos.
- i I - 3. A=vision y aprobacion.
Sistema de Gestidn Documentacion HACER 4 Destribucion e documentss.
Conocimients y documentacidn . N R
controlada Tudos los procesos
5. Control de documantos obsoletos.
Gestidn de riesgos riesgos identificados y sus cambios VERIFICAR 4. Control dé COCUMENLOS EXLErNOS.
7. Control de registros.
. - No cenforrmidades v acciones s
Mejera continua cormectivas ACTUAR
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPO INTERNO EXTERNO
Bocumentacion del Sistema de Gestion:
1. Procesos.
2. Formatos.
- 3. Instruccionss de Trabaje.
DUENO DEL PROCESD ) Consulta ) e
Coordinador de Sistema de Gestida da Reunign)
EMR-FR-03 (Revisidn por parte de la Direccidn)
OPERADORES DEL PROCESO
Toco &l personal que conforma la Empresa.
Registros o de documentos y conocimiento) MEA

REQUISITOS NORMATIVOS

7.1.6 Conocimiento organizacional
7.5 Informacion documentaca

Imagen 12. Caratula proceso Gestion de Conocimiento
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5.3.2 ION-PC-03 Proceso de Comunicacion

a) Caratula (verimagen 13)

LUNA : 1oN-PC.03
COMUNICACION
»® C Edicion 0
PROPOSITO: Establecer los canales adecuados en tiempo y forma para la comunicacion eficaz dentro y fuera de la organizacién.
PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
PLANEAR
Elemento icado intemaments Todo el personal
1. Comunicacién interna.
HACER 2. Comunicacién externa,
Todos los procesos Elemento a
VERIFICAR
Elemento Partes int extemas
ACTUAR
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPO INTERNO EXTERNO

DUERNO DEL PROCESO PC- i "

Cooado el Saiama by Consulta I0N-PC-03 (Comunicacidn) N/A

OPERADORES DEL PROCESO

Tode el personal
Registros ION-FR-01 (Minuta) N/A

REQUISITOS NORMATIVOS

7.4 Comunicacién

Imagen 13. Caratula proceso Comunicacién
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5.3.3 AUD-PC-04 Proceso de Auditoria

a) Caratula (ver imagen

LUNA
»® C

14)

AUDITORI

AUD-PC-04

Edicion 0

PROPOSITO: Identificar los Requerimientos del

| Sistema de Gestién de la Organizacidn, para comparar su cumplimiento por medio de Evidencias y mantener Sistema de Gestién siempre mejorado

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
PLANEAR 1. Pregramacién de Auditorias,
Planeacién, medicidn y revisién
2, Planeacidn de Auditoria.,
HACER 3. Ejecucidn de Auditoria.
Evidencias y necesidades de Informe de Auditorias Tados los procesos
Auditonias
VERIFICAR
Todos los Procesos del Sistema de
Geatidn
ACTUAR 4, Seguimiente
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPO INTERNO EXTERNO
Manual de Gestion 150 15011:2011 Auditoria a los sistemas de gestion
DUEfO DEL PROCESO Consulta MEJ-PC-05 Mejora Continua Hermatividad @ Reglamento aslicable sl procesa
Lider del Sistema de Gestidn Evidencias
OPERADORES DEL PROCESC
Lider del Sistema de Gestién, Auditor Lider, Auditor interno, Auditades AUD-FR-01 (Programa de auditorias)
Regist AUD-FR-OZ (Flan de Auditoria) Infomes de auditoia externas
gistros SUD-FR-03 (Lista de Verificaci ’
AUD-FR-04 (Informe de Audit

REQUISITOS NORMATIVOS

1S0 5001:2015
9.2 Auditorfa interna

Imagen 14. Caratula proceso Auditoria
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5.3.4 MEJ-PC-05 Proceso de Mejora Continua

a) Caratula (verimagen 15)

MEJ-PC-05

Edicion 0

I_ U N(A MEJORA CONTINUA

PROPOSITO: Detectar y resolver las Mo Conformidades para mejorar el Sistema de Gestidn por medio d= Acciones Correctivas, Preventivas y

Proyectos de Mejora u Oportunidades.

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
Ho conformidad PLANEAR Accion cormectiva eficaz
Todos los procesos Todos los procesos
Cportunidad HACER Accidn para atender riesgos eficas
VERIFICAR Cambios en el conocimiento Geatidn del conocimients
requerido
Gestion de riesgos Riesgo
1. Acciones comrectivas.
ACTUAR 2. Acciones Preventivas (atencidn a riesgas)
3. Proyectos de mejora u Opartunidades.

RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO

DUEFIO DEL PROCESO
Lider del Sistema de Gestion

OPERADORES DEL PROCESO
Duedios de Proceso

TIPO INTERNO

EXTERNO

10M-PC-03 (Proceso de Comunicacicn)
I1OH-FR-01 (Minuza)

GER-PC.01 (Proceso e Gestidn de Riesgos)
GER-FR-01 {Gestion de Riesgos)

Consulta Informes de Auditoria Externa
GEC-PC-D1 (Process de Gestidn del Conccimienta)
GEC-FR-01 {Listado de Documsantos)
Quejas de clisnts
Formatos o MEJ.FR-01 (Acciones de Mejora) Sclicitudes de accidn comectiva del clisnte
Registros Documentacién de acciones carrectivas de proveedores

REQUISITOS NORMATIVOS

150 9001:2015
6.1 Acciones para atender riesgos y oportunidades
10.2 Mo conformidad y aecion comectiva
10.3 Mejora continua

Imagen 15. Caratula proceso Mejora Continua
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5.3.5 GER-PC-06 Proceso de Gestion de Riesgos

a) Caratula (verimagen 16)

GER-PC-06
LUNA GESTION DE RIESGOS
p X X ¢ Edicion 0|

PROPOSITO: Icentificar los riesgos Gue corre cada proceso para minimizar su impacto @ identificar las oportunidades para maximizar su ocurrencia en el desempedo de la Organizacién.

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
FODA PLANEAR
Planeacion, medicién y revision
05 |uacer 1. Identificacion de peligros/fallos y evaluacién de riesgos y oportunidades.
2. Identificacion de Propiedad de Terceros y Ambiente Laboral
Acciones de tratamiento de riesgos y S 5
ohoctunidades Todos los procesos
A i;;-:er:\uac*cﬁ de riesgos, oportunidades, Ambiente Laboral y Propiedad de
Todos los procesos Entradas y salidas
ACTUAR
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPO INTERNO EXTERNO
DUENO DEL PROCESO PMR-PC-01 (Planeacidn, Medicion y Revision)
Dueos de Proceso Consulta GEC-PC-02 (Gestion del Cono ) N/A
MEJ-PC-05 (Proceso de Mejora Continua)
OPERADORES DEL PROCESO
Duefios de Proceso, Lider del Sistema de Gestidn, Coordinador del Sistema
de Gestidn Formatos / GER-FR-01 {Analisis de Modos de Falla y sus Efectos (AMEF) N/A
Registros GER-FR-02 {Ambiente Laboral y Propiedad de Terceros)

REQUISITOS NORMATIVOS

6.1 Acciones para atender riesgos y oportunidades

Imagen 16. Caratula proceso Gestion de Riesgos

La parte inicial en la creacion de estos procesos fue limitativa a los disefios de dichos
procesos, ya que la implementacién de cada uno se realiza durante la implementacion de
los procesos operativos de la organizacion, pues cada proceso debe implementar sus
propios andlisis de riesgos, acompafiados de sus acciones preventivas y/u oportunidades,
asi como la identificacién de los canales de comunicacion y la informaciéon a comunicar,
no solo generada o recibida por la empresa a nivel interno, sino considerar el nivel externo,

incluido lo exigido por la norma.

En el tema de auditorias y mejora continua, la implementacion de dichos procesos se
puede dar hasta que el sistema de gestion cumpla con la implementacion de sus procesos,
realice los cambios pertinentes tales que sea efectiva su implementacién minima de 3
meses operando bajo el esquema planteado en este proyecto, por tanto, estos procesos
afiadidos a sus registros son utilizados hasta que es finalizada la implementacion de los

procesos operativos.
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Concluida la documentacién de los procesos estratégicos, asi como todo lo relacionado al
disefio de sus registros, controles y anexos (los cuales se detallaran en el punto 5.6), se
procedi6 a identificar a los responsables de los procesos centrales, aquellos perfiles que
cumplen con base a la jerarquia de la empresa, funciones especificas necesarias para el

cumplimiento de requerimientos dentro de la organizacion.
5.4 Los Procesos Centrales

A partir del modelo de gestion, se identificaron los siguientes procesos para documentar,
esto siguiendo la estructura expuesta en el modelo y en apoyo con el punto de la norma
4.4.1, b) “determinar la secuencia e interaccion de estos procesos”, por tanto, la
secuencia de los procesos internos para la organizacién se construye de la manera que a

continuacion se presenta.

Identificadas las dos caracteristicas principales, el responsable de proceso y su secuencia
en el modelo de gestién, se puede comenzar con el levantamiento de proceso con los
distintos responsables de proceso. A diferencia del proceso 1. PMR-PC-01 Planeacién,
Medicién y Revision, las actividades que se deben documentar en el proceso son
aguellas que los responsables de proceso puedan visualizar con el apoyo de la estructura
SIPOC — DEMING, afadiendo las actividades que el mismo sistema requiere de cada
proceso central, esto con el fin principalmente de poder estar acorde con el punto 8.
(Operacion) de la norma ISO 9001:2015.

El levantamiento de proceso se realiz6 por medio de reuniones con los responsables de
proceso, visitas a campo y/o a las areas para el levantamiento de testimonios en los
operadores del proceso, seguimiento de las actividades realizadas en el proceso, perfiles
de puesto, objetivos de puestos e interrelacion de las salidas del proceso con los demas

del modelo de gestion.

Al igual que en el proceso 1. PMR-PC-01, se identificaron 5 caracteristicas de dicho
proceso (Caratula, flujo de proceso, notas, politicas, registros) con distinta informacion util

en el desarrollo de las actividades para dicho proceso.
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Para los 4 procesos centrales (Comercial, Proyectos, Compras, Planeacion y
Servicios) se construy6 la cadena estructural a partir de la relacion entre Gestion de

Proyectos y el proceso Comercial.

5.4.1 El Proceso Comercial

El proceso VYL-PC-07 (comercial) tiene como propoésito: Generar los ingresos economicos
planteados por Luna a través de estrategias comerciales para mantener e identificar nuevas

oportunidades en los clientes actuales y generar nuevos.

Es el proceso encargado no solamente de generar las estrategias comerciales para
posicionarse en el mercado, sino también de gestionar las relaciones con los clientes para
poder cumplir sus requerimientos adecuadamente. Dentro del modelo de gestién, es el
encargado de levantar los requerimientos de los clientes, asesorarlos y brindarles las
propuestas o cotizaciones con base a los servicios o productos ofrecidos, es el proceso

que recibe la informacién de la primera parte interesada del sistema, los clientes.

La caracterizacion de dicho proceso se estructurd de la siguiente manera:

VYL-PC-07|

LUNA
COMERCIAL
- 29 C

Edicicn 0

PROPOSITO: Generar los ingresos econémicos planteados por  Luna  a través de estrategias comerciales para mantener e identificar nuevas oportunidades en los clientes actuales y generar Nuevos.

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE

1. Plan Comercial y de Marketing.

stas G s Cliente
2. Catalogo Comercial y Carta ce Presentacion Luna Propuestas Economica:

Propuestas Técnicas

Clientes Requerimientos de Servicio o Equipo PLANEAR

Documentacién y Evidencia de

Planescion y Servicios Servicios HACER 3. Blsqueda y atencién a Prospectos de la Industria Privada.
Propuestas de Nuevos Servicios 4. Identificacidn y atencién a Licitaciones.
Plan de Ventas y Marketing . i
Nuevas oportunidades de prospectos | Planeacion, Medicion y Revision.
Compras Anilisis de Costos VERIFICAR 5. Seguimiento Post Venta.

ACTUAR
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RESPONSABLES

CONOCIMIENTO DEL PROCESO

Duefic de Proceso
Responsable Comercial.

Responsables del Proceso

Responsable Comercial, Encargade de Licitaciones, Auxiliar de licitaciones,

Ejecutivo Comercial, Coordinador de Analistas.

TIPO

INTERHO

EXTERNO

Documentes de Otros Procesos dentro del Sistema de Gestion:

COM-FR-03 {Analisis de Costos de Proyecte Nuevo)
GEP-FR-02 (Orden de Trabajo)

PYS-FR-09 (Evidencia de fotografica/vides)
HUM-FR-02 {Requisicién de personal)

HUM-FR-04 (Evalua
HUM-FR-05 {Deteccidn de Necesidades de Capacitacién).
HUM-FR-08 (Selicitud de Curso Externo)

HUM-FR-07 {Programa Anual de Capacitacidn)
HUM-FR-08 {Evaluacidn de la Capacitacidn),

HUM-FR-10 {Solicitud de vacaciones)

HUM-FR-11 {Solicitud de permise
SIM-FR-05 (Solicitud de Man!
SIM-FR-06 (Solicitud de Recu servicios)

TI-FR-07 (Solicitud de acceso a infraestructura)

TI-FR-15 (Programa praventivo/correctivo de Infrasstructura y Mantenimiento
tecnaldgice)

TI-FR-16 (Solicitud de Mantenimisnto)

uacional de Contencidn)
5 1 sd de Autorizacidn Juridica

&YF-FR-02 (Factura)
AYF_FR-03 (Mota de Crédito)

n de Desempaiio)

ausencia)
to)

Documentos de Este Proceso:
VYL-IT-01 {Acercamiento y Speech Comercial a Prospecto)
VYL-IT-02 (Realizacidn de Propuesta Econdmica)
WYLAIT-03 (Investigacion y Analisis de propussta técnica)
VYL-IT-04 (Realizacion de estructura de licitacian)

Informacidn de la Organizacidn Mundial de la Salud.
Informacién de la Secretaria de Salud de México.
Cotizacion de Provesdor.

Basas, Anexos, Procedimientos
Comprobante de Entrega de Licitacidn

Formatos /
Registros

VYL-FR-01 (Plan de vantas)
VYL-FR-02 (Catiloge Comercial y Carta de Presentacién)
VYL-FR-03 (Base de Dato: de Prospectos)

VYL-FR-04 (Propuesta Econdmica)

VYL-FR-05 (Solicitud de Proyecto)

ro, caracteristicas y resumen de licitacion)

VYL-FR-02 (Tablero ce Desechamients)
VYL-FR-09 (Resumen de cumplimiento)
VYL-FR-10 (Check list de documentacidn)
VYL-FR-11 (Propuesta de L
VYL-FR-12 (Analisis de compatencia)
VYL-FR-13 (Partidas Adjudicadas)

Formato de Visita.
Formato de Muestras.
Documento para junta de aclaraciones.
Cartas de apoyo

REQUISITOS HORMATIVOS

8.2.1 Comunicacidn con el cliente

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos v servicios
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

5.4.2 El Proceso Gestion de proyectos

El siguiente proceso fue el GEP-PC-09 (Gestién de Proyectos), identificando como el

responsable de este proceso al perfil del responsable de operaciones, que a su vez

coordina los dos procesos siguientes, compras y planeacion y servicio.

Su propésito es: Coordinacion, Seguimiento, Control y Comunicacion del estatus de los proyectos

de LUNA, con la optimizacion de recursos.

Como se menciona, es el encargado de la gestion de las operaciones de la empresa, en

coordinacion con el proceso de Compras y el proceso de Planeacion y Servicios. Bajo esta

estructura, se documento lo siguiente,
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LUNA
DOPDW K C

GESTION DE PROYECTOS

GEP-PC-09

Edicidn 0

| PROPOSITO: Coordinacion, Seguimiento, Control y Comunicacion del estatus de los proyectosde  LUNA  con la optimizacion de Recursos.

PROVEE ENTRADAS

ACTIVIDADES

SALIDAS RECIBE

Todos los Procesos Propuesta de Nuevo Servicio

PLANEAR

1. Apoyo en Cotizaciones de Comercial.

Cotizacién
Comercial
Orden de Trabajo

2. Orden de Trabajo.
HACER 3. Seguimiento al cumplimiento de los Servicios y Reporte de Estatus Operativo.
4. Informe al Cliente de algiin NO Cumplimiento en el Estatus de su Servicio.

VERIFICAR

Todos los Procesos Operativos

Matriz de Recursos y Cronograma de

Tiempos Planeacion, Medicion y Revision

Cliente

ACTUAR

RESPONSABLES

CONOCIMIENTO DEL PROCESO

DUENO DEL PROCESO
Responsable de Operaciones

OPERADORES DEL PROCESO
Responsable de Operaciones, Encargado de Compras, Encargado de
Planeacicn y Servicios.

TIPO

INTERNO

EXTERNO

Consulta

Decumentos de Otros Procesos dentro del Sistema de Gestion:
VVL-FR-04 (Propuesta Econdmica)
VYL-FR-05 (Solicitud de proyecto)
VYL.FR.0% (Registro, caracteristicas y resumen de licitacisn)
VYL-FR-07 (Resumen Técnico)
VYL-FR-08 (Tablero de Desechamienta)
VYL-FR-09 (Resumen de cumplimiento)
VYL-FR-10 (Chick list de documentacian)
VYL-FR-12 (Analisis de competencia)
VYL-FR-13 (Partidas Adjudicadas)
CON-FR-01 (Perfil de Proveedores Autorizado)
COM-FR-02 (Catdloge de Frovesdores)
CON-FR-03 (Analisis de Costos de Proyecto Nusvo)
COM-FR-05 (Seguimisnta  entrega)
CON-FR-06 (Histdrico de Compras)

valuacion de Desempenio).
teccidn de Necesidades de Capacitacion).
-06 (Solicitud de Curso Externo)

+FR-O7 {Programa Anual de Capacitacin)

+-FR-08 (Evaluacidn de la Capacitacian).

710 (Solicitud de vacacionas)

-1 {Solicitud de permiso de ausencia)

05 {Salicitud de Mantenimienta)

Hi
Hi
Hi
Hi
Hi
Hi
Hi
Hi

St

SIN-FR-06 (Solicitud de Recursos y/o Servicios)

TI-FR-07 (Solicitud de acceso a infraestructura)

TI-FR-15 (Frograma preventive/correctivo de Infragstructura y Mantenimiento
tecnoldgico)

TI-FR-16 (Solicitud de Mantenimisnto)

LEG-FR-03 (Andlisis Situacional de Contencién)

LEG-FR-05 (Solicitud de Autorizacion Juridical

£fF-FR-02 (Facturs)

HEJ-FR-01 (Mejora Continua)

10N-FR-01 {Minusts)

Manual Compranst
Bases de Licitacion
Anexg tecnico
Documento de Junta de aclaraciones
Acta de apertura de propuastas
Acta de Falle de licitacion
Fe de Erratas o Acta de Medificacion al Fallo

Registro de Cancelacidn de Fianzas

Formatos /

Registros

GEP-FR-01 (Matriz de Recursos y Cronograma de Tiempos)
GEP-FR-02 (Orden de Trabajo)

REQUISITOS HORMATIVOS

8.1 Planificacion y control operacional
8.2 Requisitos para los productos y servicios
5.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
8.7.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

Los procesos restantes fueron justamente los procesos identificados como la seccion

operativa de la empresa, correspondientes a los procesos de Compras y a los procesos

de Planeacion y Servicios, los cuales, a partir de lo construido con los procesos Comercial

y Gestion de Proyectos se identificaron de la siguiente forma.
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5.4.3 EIl Proceso Compras.

PROPOSITO: Conseguir, Cotizar y Abastecer Productos, Equipos y Servicios solicitados por el

Cliente y/o Licitacion e insumos internos, asi como la determinacion de costos en todos sus

posibles escenarios para la Toma de Decisiones.

COMPRAS

COM-PC-08

Edicién 0

PROPOSITO: Conseguir, Cotizar y Abastecer Productos, Equipos y Servicios solicitados por el Cliente y/o Licitacion e insumos internos, asi como Ia determinacion de costos en todos sus posibles Escenarios para la Toma de Decisiones.

PROVEE ENTRADAS

ACTIVIDADES

SALIDAS RECIBE

Solicitudes de Proyecto

Gestion de Proyectos s
Y Matriz de Cronograma y Tiempos

PLANEAR

. Catalogo de Proveedores Autorizados.

Analisis de Costos Comercial / Gestion de Proyectos

Proveedores Coftizaciones

HACER

S

solicitud de Cotizacidn a Proveedor.

Anilisis de Costos de Cotizacion de Proyecto Nuevo.
Generacion de Orden de Compra y Pago a Proveedor.
Seguimiento a Proveedor.

Atencién a garantias y fallos de Equipo o Servicios

Historico Planeacion, Medicion y Revision
Comprobantes de egreses Administracion y Finanzas

Administracién v Finanzas Comprobantes de Pagos

VERIFICAR

EEl

Histérico de Compras.
Evaluacion de Proveedores.

Comprobantes de Pago

. proveedor
solicitudes de Servicios Extras

ACTUAR

RESPONSABLES

CONOCIMIENTO DEL PROCESO

Duefio de Proceso
Encargado de Compras

Responsables del Proceso
Encargado de Compras

TIPO

INTERNO

EXTERNO

Consulta

Documentos de Otros Procesos dentro del Sistema de Gestion:

VYL-FR-05 (Solicitud de proyecto)

VYL-FR-07 (Resumen Tecnico)

GEP-FR-02 (Orden de Trabajo)

PYS-FR-09 (Evidencias fotograficas /video)

HUM-FR-03 [Requisicidn de personal}.

HUM-FR-04 [Evaluacicn de Desempefic).

HUM-FR-05 (Deteccidn de Mecesidades de Capacitacidn).
HUM-FR-06 (Selicitud de Curso Externo)

HUM-FR-07 (Programa Anual de Capacitacidn)
HUM-FR-08 (Evaluacion de la Capacitacién).

HUM-FR-10 (Soli
HUM-FR-11 (Sl
SIM-FR-05 {Solicitud de Mantenimiento)

SIM-FR-06 {Solicitud de Recursos y/o Servicios)

TI-FR-07 (Solicitud de acceso a infraestructura)

TI-FR-15 (Programa preventiva/ correctivo de Infraestructura y
Mantenimiento tecnolégico)

TI-FR-16 (Solicitud de Mantenimiento)

LEG-FR-03 {Andlisis Situacional de Contencidn)

LEG-FR-05 (Solicitud de Autorizacion Jurfdica)

AfF-FR-14 (Comprobante de Page)

Manual Cempranet
Bases de Licitacion
Anexo técnico
Acta de Junta de aclaraciones
Acta de apertura de propuestas
Acta de Fallo de licitacion
Fe de Erratas o Acta de Modificacion al Falle
Catizacion del Proveedor
Manual del Sistema de Computo

Formatos /
Registros

COM-FR-0M (Perfiles de Proveedor Autorizada)
COM-FR-02 (Catalogo de Proveedores)

COM-FR-03 (Andlisis de Costos de Proyecto Nueva)
COM-FR-04 (Orden de Compra)

COM-FR-05 (Seguimiento a entrega)

FR-06 (Histdrico de compras)

FR-07 (Evaluacidn de Proveedaores)

REQUISITOS NORMATIVOS

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrades externaments

8.4.2 Tipo y alcance del control
8.4.3 Informacion para los proveedores extermos
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5.4.4 El Proceso Planeacion y Servicios

PROPOSITO: Cumplir con los requerimientos del producto o servicio ofrecido al cliente, asi como
la optimizacion de recursos, darle el seguimiento post venta definido y constante bUsqueda de

nuevos servicios para Luna.

LUNA ) PYS-PC-10)|
PLANEACION Y SERVICIOS
b X N i Edicién 0
| PROPOSITO: Cumplir con los requerimientos del producto o servicio ofrecido al cliente, asi como la optimizacidn de recursos, darle el seguimiento post venta definido y constante bisqueda de nuevos servicios para LUNA
PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
Proveedor Productos y Servicios PLANEAR 1. Planeacion de Servicios de LUNA
Entrega de Equipos
Instalaciones Client
Capacitaciones ients
Orden de Trabajo 2. Solicitud de recursos financieros y asignacion de cuadrillas de trabajo. Servicios de Mantenimiento
Gestion de Proyectos Matriz de Costos § T] HACER 3. Gestidn Documental de cada Servicio.
Matriz de Costos y Tiempos 4. Ejecucion del Servicio.
Compras Especificaciones de Compra VERIFICAR Conformidad de Entregas Comercial / Gestion de Proyectos
ACTUAR
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TiPO INTERNO EXTERNO
Documentos de Otros Procesos dentro del Sistema de Gestidn:
COM-FR-05 (Seguimiento a Entregas)
GEP-FR-02 (Orden de Trabajo)
HUM 3 (Requisicin de personal).
HUM 04 (Evaluacion de Desemperio).
(Solicitud de Mantenimiento)
SUM-FR-06 (Solicitud de Recursos y/o Servicios) Remision de Proveedor
TI-FR-07 (Solicitud de acceso a infraestructura) Manuales de equipos médicos
TI-FR-15 {Programa preventivo/correctivo de Infraestructura y Mantenimiento Catiloges de equipos médicos
tecnoldgico) Bases de Licitacion
Consulta TI-FR-16 (Solicitud de Mantenimiento} X Anexo técnico
LEG-FR-03 (Andlisis Situacional de Contencién) Acta de Fallo de licitacion
LEG-FR-05 (Solicitud de Autorizacién Juridica) Fe de Erratas o Acta de Modificacion al Fallo
DUENO DEL PROCESO AYF-FR-02 (Factura) Registro de Cancelacién de Fianzas
s p \ Cari
Encargada de Planeacion y Servicios [ .
PYS-IT-01 (Entrega de Equipo Médico)
OPERADORES DEL PROCESO N N v
Encargada de Planeacion y Servicios, Coordinador de proyecto, Ingenieras PYSIT 02 (Servacios de Mantewimicnio) X
Biomédices YS-IT-03 (Capacitacidn de Uso de Equipo Médico)
PY5-FR-01 (Planeacion de Servicies y Asignacion de Cuadrillas)
PYS-FR-02 (Cartas Garantias)
PYS-FR-03 (Calendaric de Mantenimiento)
PYS-FR-04 (Carta de Contacto con LUNA)
PY5-FR-05 (Qrden de Servicio Interno)
PYS-FR-06 (Caracteristicas del empagque) - 3 .
Formatos / PY5-FR-07 (Carta Software) Bnacura_sm g:;s:ete:;l‘; ;: clinica
Registros PY5-FR-08 (Lista de Capacitacion) N ntrega
< PYS-FR-09 (Evidencias fotograficas/video) Constancias de institucion
REQUISITOS NORMATIVOS
8.5 Preduccion y provision del servicio
8.6 Liberacidn de los productos y servicios
8.7 Control de las salidas ne conformes

Con esta caracterizacion de procesos no solo se identifican la relacion entre las salidas y
entradas de cada uno, sino también se pudo organizar las actividades de cada

responsable de proceso, asi como los controles que deben establecerse para asegurar la
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entrega de los resultados establecidos. Ademas, el cumplimiento de los puntos obligatorios
de cumplimiento mencionados en la norma referentes a 8.1 Planificacién y control
operacional, 8.2 Requisitos para los productos y servicios, 8.4 Control de los
procesos, productos y servicios suministrados externamente, 8.5 Produccion y
provision del servicio, 8.6 Liberacion de los productos y servicios, 8.7 Control de las

salidas no conformes.
5.5 Los Procesos de Soporte

Antes de pasar a la implementacion de dichos procesos operativos y la explicacion de
como se utilizan y documentan en el sistema de gestion las metodologias de gestion e
identificacion de riesgos, los AMEF, los andlisis Causa-Efecto, las acciones de mejora, las
acciones correctivas, y la forma de comunicacion interna, explicaremos los 5 procesos

restantes, estos son los llamados procesos de soporte. (ver imagen 2)

Los procesos de soporte son aquellos que nos ayudan a dar estructura interna a la
empresa, cumplir con las leyes, los requisitos legales y, sobre todo, nos ayudan a realizar
las operaciones internas de la empresa, proveen los recursos necesarios a los procesos
centrales y son la cadena estructural de las organizaciones. Son igualmente importantes
ya que algunos aspectos de cumplimiento obligatorio de la norma estan desarrollados en
sus actividades, cada uno de estos procesos entrega salidas con el fin de apoyar las
operaciones de la empresa y, ademas, cumplir con los requisitos enfocados a las

personas, los recursos, los clientes y la sustentabilidad de la empresa.

Es por estas razones que la caracterizacion de los procesos centrales es igual de

importante que la identificacion de los procesos centrales.

Dentro de la estructura del sistema de gestion de la empresa, se identificaron 5 procesos
encargados del soporte de la empresa, estos son: Recursos Humanos, Servicios
Generales, Infraestructura y mantenimiento, Tecnologias de la informacion, Corporativo

Legal y Administracion y Finanzas.

Los primeros procesos en ser documentados en la seccion de soporte son aquellos que
realizan la identificacién, resguardo, mantenimiento y ademas proporcionan los recursos

necesarios para la operacion de los procesos del sistema de gestidon, incluyendo los
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recursos gue deben de ser suministrados externamente, los cuales son mencionados en
la norma ISO 9001:2015 en la seccion 7.1 Recursos; Yy los subindices derivados de este
punto, considerables en el tema de recursos proporcionados por la empresa diferentes al
concepto, “personas”. Esta identificacion de los recursos se realiza con el fin de poder
completar las acciones necesarias en considerar los riesgos y limitaciones de dichos

recursos de la empresa.

En esta seccion, los principales autores de dichas actividades de identificacion,

mantenimiento y proporcion de los recursos son los procesos:

5.5.1 Proceso Servicios generales, Infraestructura y Mantenimiento

Servicios Generales, Infraestructura y Mantenimiento en todo lo relacionado a los recursos
proporcionados de la empresa como lo es la infraestructura, inmuebles, instalaciones,

mobiliario, equipo, etc.

PROPOSITO: Suministrar, identificar y preservar los servicios e insumos internos necesarios para

el adecuado funcionamiento de las instalaciones, activos e inmuebles de LUNA.

SIM-PC-12
. I— U N A Servicios generales, Infraestructura y Mantenimiento
R Y P oe Edicion 0

PROPOSITO: Suministrar, identificar y preservar los servicios e insumos internos necesarios para el adecuado funcionamiento de las instalaciones, activos e inmuebles de LUNA

PROVEE ENTRADAS l | ACTIVIDADES | | SALIDAS RECIBE

PLANEAR 1. Control de flotilla vehicular.

HACER

VERIFICAR

Proveedores gienes, Insumos y Servicios

ACTUAR
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RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO

TIPO INTERNO EXTERNO

Documentacion de otros Procesos dentro del Sistema de Gestion:
Todos los Activos Fijos de la Empresa.

Facturas de Compra de Activos Fijos de la Empresa
COM-FR-02 (Catalogo de Proveedores Autorizados).
M-FR-03 (Requisicién de personal).

R-04 (Evaluacién de Desemperio).
M-FR-05 (Deteccion de Necesidades de Capacitacion).
M-FR-06 (Solicitud de Curso Externa)

R-07 (Programa Anual de Capacitacisn)

M-FR-08 (Evaluacién de la Capacitacin).

M-FR-10 (Solicitud de vacaciones)

M-FR-11 (Solicitud de permise de ausencia)

TI-FR-07 (Solicitud de acceso a infraestructura) Manuales & Instructivos de Equipos
TI-FR-15 (Programa preventivo/correctivo de Infraestructura y Requerimientes Técnicos de Proveedores
Consulta IMantenimiento tecnoldgico) Cotizacién
TI-FR-16 (Solicitud de Mantenimiento) Reportes del Sistema de Monitoreo
DUERO DEL PROCESO LEG-FR-03 (Analisis Situacional de Contencion)

LEG-FR-05 (Solicitud de Autorizacidn Juridica)

Encargao de Servicios Generales, infraestructura y mantenimiento
AYF-FR-14 (Comprobante de Pago)

OPERADORES DEL PROCESO

Encargade de Servicios Generales, Auxiliar de Servicios Generales Documentos de Este Proceso:

5IM-FR-01 (Calendario de uso de Flotilla)
SIM-FR-02 (Bitacora de entrega y recepcion de autos)
SIM-FR-03 (Inventario de activos fijos e insumos internos)
SIi-FR-04 (Programa de mantenimiento correctivo/ preventivo)
Formatos /  |SIM-FR-05 (Solicitud de mantenimiento)

Registros | SIM-FR-08 (Solicitud de recursos y servicios)
SIM-FR-07 (Bitacora de Incidencias)
SIM-FR-08 (Vales de Entrega)

Orden de Servicio del proveedor

REQUISITOS NORMATIVOS

7.1 Recursos
7.1.3 Infraestructura

Mientras que el complemento de dichos recursos se da en el proceso 13. Tecnologias de
la informacidn, ya que tal cual como lo menciona la norma, dichas actividades referentes
a la preservacion y disponibilidad de los recursos e infraestructura también se refiere a los
activos de Hardware y Software y todo lo relacionado a la infraestructura de tecnologias
de la informacion y la comunicacion necesarias para la operacion de los procesos del

sistema de gestion.

5.5.2 Proceso Tecnologias de la Informacion.

PROPOSITO: Asegurar la continuidad de la operacion tecnoldgica, asi como el adecuado

funcionamiento de los activos tecnologicos de LUNA.
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TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION

TI-PC-13

Edicién 0

PROPOSITO: Asegurar la continuidad de la operacion tecnolégica, asi como el adecuado f

de los activos

de LUNA

PROVEE ENTRADAS

ACTIVIDADES

SALIDAS

RECIBE

Solicitudes de Activos
Solicitudes de Mantenimiento
tecnoldgico

Todos los Procesos

PLANEAR

1. Control de Activos Fijos Tecnoldgicos.

2. Altas, asignacién de Equipes e induccion bisica,
3. Bajas de Colaborador.

4. Administracién de procesos calendarizados.

Plan de infraestructura, contingencia
¥ mejora continua

Direccién General

HACER

5. Control de Accesos y SITE de Telecomunicaciones.

6. Gestién de Informacién Sensible.

7. Desarrollo de Soluciones de Negocio.

8. Analisis e implementacion de infraestructura tecnologica.

9. Programa de Mantenimiento Preventivo/Correctivo de Equipo Tecnoldgico.

Solicitud de cotizacién

Proveedor de Bienes y Servicios

Proveedores Bienes y Servicios

VERIFICAR

10. Monitoreo de Servidores, Aplicaciones y Base de Datos (seguridad logica de Los servidores).
11. Parches de Seguridad.

12. Administracién de cambios.

13, Revisidn de accesos de cuentas y privilegics.

14, C imi del Programa de imi

Recursos tecnolégicos

Todos los procesos

ACTUAR

RESPONSABLES

CONOCIMIENTO DEL PROCESO

DUEFI0 DEL PROCESO
Encargaco de Tecnologias de la Informacidn

OPERADORES DEL PROCESD
Encargaco de Tecnalogias de la informacidn, analista de Ti
Auiliar /ingeniero de Piso TI

TIPO

INTERNO

EXTERNO

Consulta

Decumentacién ds otras Procesas dentra del Sistema ce Gestion:
Todos los Actives Tecroldgicos de la Empresa.
Facturas de Compra de Activos Fijos tecnolégicos de la Empresa
MEJ-FR-01 (Acciones de Mejora)

{Requisicién de personal).

valuacidn de Desempsiio).

Deteccidn de Necesidades de Capacitacidn)

5 (Salicitud de Curso Externo)

7 (Programa Anual de Capacitacidn)

aluacién de la Capacitacion)

310 (Solicitud de vacacionss)

1 (Selicitud de permisa de ausencia)

(Solicitud de Mantenimienta)

SI-FR-0 (Solicitud de recursos y servicios)

(Analisis Situacional de Contencidn)

LEG-FR-05 (Solicitud de Autorizacidn Juridica)

Documentos de Este Procaso:
TIIT-01 (Actualizacidn de inventario interna)
TIIT-02 (Induccidn basica y administracion de usuarios)
TIIT-03 (Generacion de Respaldo de informacion de los actives tecnoldgicos y Transferancias

TI-IT-04 (Evaluacion técnica y fisica de los actives)
TIHT-05 (Desarrollo de soluciones de negocio)

Manuales & Instructives de Equipos

Manuales de Software

Formatos /
Registros

TIFR-01 (Control de Actives Fijes)

TIFR-02 (Check List de Asignacidn)

TIFR-03 (Fesponsiva de uso de equipo de computa y red)
TIFR-04 (Induccién basica presencial)

TIFR-05 (Matriz de Equipos Menitoreades)

TIFR-06 (Frocesos calendarizados)

TIFR-07 (Solicitud de accesa a infrasstructura)

TIFR-08 (Bitacora de accesa a Site)

TIFR-09 (Lista de personal con acceso a Site)

TIFR-10 (Riespansivas de accaso)

TIFR-11 (Lista de revisin de accesos y funcionss)

TIFR-12 (Solicitud da requerimisntos y evaluacisn tacnoligica)
TIFR-13 (Plan de prueba)

TIFR-14 (Reporte de manitorao mensual)

TIFR-15 (Frograma preventiva/comactivo de Infraestrsctura y Mantenimienta teenoldgico)
TIFR-16 (Solicitud d= Mantenimisnts)

TIFR-17 (Rieporte mensual de parches)

TIFR-12 (Eiticora de administracisn de cambios)

TIFR-19 (Revision de accesos, cusntas y privilegios)

TIFR-20 (Desarrollo de Soluciones de Negocio)

Siztema de Inventarios

Sistemas de Control de accesos

REQUISITOS NORMATIVOS

7.1 Recursos
7.1.3 Infraestructura

Otro tipo de recurso que no solamente es tomado en

cuenta en el sistema de gestién, sino

gue es tan relevante que cuenta con apartados especificos para la constante identificacion

de necesidades en cuanto a este recurso se refiere.

El recurso humano podria considerarse como la pieza clave de un sistema de gestion

enfocado a la calidad, pues no es de menos que la norma especifique puntos obligatorios
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de cumplir con el fin de identificar las necesidades de “personal” como recurso, sino
también las necesidades de dicho recurso humano para mantenerse con las competencias
necesarias que los mantengan vigentes en las actividades de su proceso. Esta justo es la
tarea que cumple a través de las actividades documentadas en el proceso 11. HUM-PC-
11 (Recursos Humanos), el cual cumple no solamente cumple con los puntos de la norma
ISO 9001:2015 en la seccién de personas, sino que funge como parte importante en la
identificacion y tratamiento de riesgos de los puntos relacionados al desempefio, medicion
y seguimiento de los procesos, incluido aquellos apartados referentes a las condiciones
minimas necesarias para la operacion, como, por ejemplo: el punto 7.1.4 Ambiente para
la operacion de los procesos.

La caracterizacion del proceso encargado de todos estos rubros de la norma se

documento de la siguiente manera:

5.5.3 Proceso Recursos Humanos

PROPOSITO: Proveer personas competentes para el desempefo eficaz de sus funciones y su

cotidiana evaluacion en LUNA.

HUM-PC-11
LUNA RECURSOS HUMANOS
D X ¥ i Edicién 0

PROPOSITO: Proveer personas competentes para el desempedio eficaz de sus funciones y su cotidiana evaluacisn en LUNA

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE

1. Elaboracién de Organigrama de la Empresa. Informacién para expediente de

Necesidades de nuevos ingre: PLANEAR ° ngre
ecesidaces Ge nuevos Ingresas 2. Elaboracién de Descripciones de Puesto. personal

Necesidades de competencia del 3. Reclutamiento y seleccisn.

personal HACER 4. Contratacién, Induccidn y Gestion de Expedientes.
Todos los Procesos del Sistema de Todos los Colaboradores de la

estion Empresa

Requerimiento del personal

VERIFICAR 5. Evaluacion de desempefic y deteccion de necesidades de Capacitacion.

Necesidades de capacitacién Personal competente

6. Programa de Capacitacion.

ACTUAR
ab 7. Separacién de la Empresa.
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RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO

TIPO INTERNO EXTERNO

Informacién de otros Procesos del Sistema de Gestion:
ION-FROT (Minuta)

SIM-FR-05 (Selicitud de Mantenimiento)

SIM-FR-06 (Solicitud de Recursos y/o Servicios)

TI-FR-07 (Solicitud de acceso a infraestructura)

TIFR-15 (Programa preventivo/correctivo de Infracstructura y
Mantenimiente tecneldgice) Ley Federal de Trabajo
Consulta TIFR-16 (Selicitud de Mantenimiento) Curriculum del Candidato
LEG-FR-03 (Analisis Situacional de Contencidn)
LEG-FR-05 (Solicitud de Auterizacién Juridica)

DUERO DE PROCESO
Encargade de Recurses Humanos

OPERADORES DE PROCESO HUM-FR-0T (Orzanigrama).

Encargado de Recursos Humanos HUM-FR-02 (Descripcién de Puestos).

HUM-FR-02 (Requisicién de personal).

HUM-FR-04 (Evaluacién de Desempefio).

HUM-FR-03 (Deteccion de Necesidades de Capacitacién).
HUM-FR-06 (Solicitud de Curso Externo)

Formatos / HUM-FR-07 (Programa Anual de Capacitacidn) Documentacién del competEnFia c‘jEL personal
Registros HUM-FR-08 (Evaluacion de la Capacitacion). Constancia de capacitacion
HUM-FR-09 (Control de no adeudos) Contratos

HUM-FR-10 (Selicitud de vacaciones)
HUM-FR-11 (Solicitud de permiso de ausencia)

REQUISITOS NORMATIVOS

6.1 Acciones para abordar riesgos y eportunidades
7.1.2 Personas
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
7.1.6 Conocimiento de la erganizacién
7.2 Competencia
7.3 Toma de conciencia
7.5 Informacién documentada
9 Evaluacién de desempefio

En esta parte de la implementacion del sistema, ya habian sido asignadas la mayoria de
actividades que forman parte del alcance declarado en el manual de gestién, sin embargo,
existian aun dos procesos por documentar que proporcionaban el cumplimiento de los
requisitos propuestos por los organismos gubernamentales en su mayoria, ademas de
definir la identidad de la empresa como un organismo regulado y perteneciente al mercado
nacional, en regla con las disposiciones oficiales que permiten la correcta operacion de las
actividades desarrolladas. Estos dos procesos son aquellos que regulan las caracteristicas
legales y econdmicas de la empresa. Por medio del proceso LEG-PC-14 (Corporativo

Legal) y el proceso AYF-PC-15 (Administracion y Finanzas).

5.5.4 Proceso Corporativo Legal

El proceso 14. LEG-PC-14 (Corporativo legal) fue el primero de los dos procesos finales
en estructurar, esto debido a que, dentro de sus actividades, cuenta con el seguimiento a
contratos de origen publico en resolucion a los proyectos de licitacion, realizando la gestion

de documentacion para la resolucion de fianzas y pagos.

Estas actividades sumadas al cumplimiento de los requisitos legales exigidos para la
comercializacién de los productos, contratos, regulacion ante las instituciones publicas,

asesorias juridicas, y defensoria legal de la empresa, conforma el proceso corporativo de
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legal, el cual contempla las salidas necesarias para que el modelo de negocio de la

organizacion sea factible.

PROPOSITO: Definir las autoridades de la estructura institucional que llevaran a cabo el

cumplimiento y defensa juridica de la Organizacion

LUNA
»® C

CORPORATIVO LEGAL

LEG-PC-14

Edicién 0

PROPOSITO: Definir las autoridades de la estructura institucional que llevaran a cabo el cumplimiento y defensa juridica de la Organizacion.

PROVEE

ENTRADAS

ACTIVIDADES

SALIDAS

RECIBE

Todos los Procesos del Sistema de
Gestion

Solicitud de Autorizacién Juridica

PLANEAR

1. Anvalidad de cada ejercicio fiscal.
2. Defensa Juridica de LUNA
3, Registrode la LUNA  como Proveedor,

Validacion Juridica de Contratos y/o
Documentos

Planeacién, medicion y Revisién

Documentos de Asamblea de
Accionistas

HACER

4. Seguimiento a los Acuerdos del Acta de Asamblea de Accionistas.
5. Generacién de Documentos Corporativos Legales.

6. Seguimiento al Cumplimiento de los Contratos (Internos y Externos).

Escrituras PUblicas

Todos los Procesos del Sistema de
Gestién

Comercial

Externos

Notificaciones de Adjudicacién

Notificaciones de Autoridades
Fiscalizadoras

VERIFICAR

Demandas
Notificaciones / Aclaraciones

Planeacién y Servicios

Cliente

Documentacion de Cumplimiento de
Contrato

Contrarrecibo

ACTUAR

Liberacion de Garantia de Contrato

Cliente

RESPONSABLES

CONOCIMIENTO DEL PROCESO

DUENO DEL PROCESO
Responsable Corporativo Legal

'OPERADORES DEL PROCESO

Responsable Corporativo Legal, Abogado Corporativo Legal.

TIPO

INTERNO

EXTERNO

Consulta

Documentos de Otros Procesos dentro del Sistema de Gestion:
Documentacion de Requerimientos para Entidad Externa.
Libro de Actas.

VYL-FR-13 (Partidas Adjudicadas)

PYS-FR-02 (Cartas Garantias)

PYS-FR-03 (Calendario de Mantenimiento)

PYS-FR-04 (Carta de Contacto con LUNA)

PYS-FR-05 (Orden de Servicio Interno)

PYS-FR-06 (Caracteristicas del empaque)

PYS-FR-07 (Carta Software)

PYS-FR-08 (Lista de Capacitacién)

HUM-FR-03 (Requisicion de personal).

HUM-FR-04 (Evaluacion de Desemperio).

HUM-FR-05 (Deteccion de Necesidades de Capacitacién).
HUM-FR-06 (Solicitud de Curso Externo)

HUM-FR-07 (Programa Anual de Capacitacion)
HUM-FR-08 (Evaluacion de la Capacitacion).

HUM-FR-10 (Solicitud de vacaciones)

HUM-FR-11 (Solicitud de permiso de ausencia)

SIM-FR-05 (Solicitud de Mantenimiento)

SIM-FR-06 (Solicitud de Recursos y/o Servicios)

TI-FR-07 (Solicitud de acceso a infraestructura)
TI-FR-15 (Progs ivo/ correctivo de y

Mantenimiento tecnolégico)

TI-FR-16 (Solicitud de Mantenimiento)
AYF-FR-02 (Factura)

AYF-FR-04 (Reporte de Cobranza)
AYF-FR-05 (Nota de Crédito)

Notificaciones
Resoluc
Acta de Cumplimiento de Entidad Externa
Garantia de Cumplimiento por parte del Cliente
Anexos de entrega
Constancias de institucion

Formatos /
Registros

LEG-FR-01 (Acta de Asamblea)

LEG-FR-02 (Convocatoria de Asamblea de Accionistas)

LEG-FR-03 (Anlisis Situacional de Contencin)

LEG-FR-04 (Solicitud de Documentacion para Registro/ Renovacién)
LEG-FR-05 (Solicitud de Autorizacion Juridica)

Documentacion Situacional de cada Area Correspondiente a una Notificacion
) o s

e

al

Protocolizacién ante Fedatario Publico
Escritura Publica
Contrato de Cliente Firmado

REQUISITOS NORMATIVOS

£.2.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios
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5.5.5 Proceso Administracion y Finanzas

El Gltimo proceso que conforma la estructura del sistema de gestion es el encargado de
las actividades relacionadas a la gestién financiera de la organizacién. Este proceso
cuenta con la asignacion de recursos a todos los procesos, con el fin de desarrollar las
actividades y solventar las necesidades de los proveedores y accionistas, las salidas de
este proceso fan enfocadas al control del recurso, las cuentas por cobrar y por pagar, no
solo aquellas que son relevantes para la operaciéon de la empresa, sino también aquellas
cuentas que deben ser reguladas para cumplir con los requisitos impuestos con base a
organismos como el Sistema de Administracién Tributaria (SAT), Instituto Mexicano del

Seguro Social (IMSS), entre otros.

PROPOSITO: Asegurar la disponibilidad y optimizacion de los recursos, aplicando conocimientos
contables- fiscales y presupuestarios para el correcto cumplimiento de obligaciones locales y
federales; permitiendo la toma de decisiones acertadas para la organizacion, fortaleciendo su

crecimiento y desarrollo.

AYF.PC-15

ADMINISTRACION Y FINANZAS

Edicion 0|

PROPOSITO: Asegurar la disponibilidad y optimizacion de los recursos, aplicando conacimientos contables- fiscales y presupuestarios para el correcto cumplimiento de obligaciones locales y federales; permitiendo la toma de decisiones acertadas para la
organizacién, fortaleciende su crecimiento y desarrollo.

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE

Solicitud de Pago

. PLAMEAR 1. Presupuesto Anual, preyecciones mensuales y trimestrales. Presupueste Anual Todos
Comprobantes Varios

Todes los Procesos

Declaracién de Impuestos

Proveedor Facturas HACER Planeacién, Medicién y Revision

Estados Financiero: s

aja Chica.
ontabilidad y Determinacién de Impuestos.

VERIFICAR 8. Seguimiento presupuestario. Facturas Clientes

ACTUAR
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RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO

TIPO INTERNO EXTERNO

Documentacion de Consulta:
&YF-FR-11 (Estados Financierns de afios anteriores)

Capacitacidn].

Contrarrecibo de Promesa de Pago
Portal Bancario
Factura del Pravesdor
Manual del Sistema de Cémputo
Manuales de organismos fiscales
Portales de Tesoreria
Portales de Impuestos y Contribuciones del SAT, IMSS.
Auditorias Externas
PRequerimientos de Autoridades Fiscales
Comprobante de Pago
Sistema de Inventarios de Tl

Consulta

DUEFO DEL PROCESO
Responsable de Administracidn y Finanzas.

nal de Contencion)

OPERADORES DEL PROCESD 5 (solicitud de Autarizacion Juridica)

Diractor General, Responsable de Administracin y Finanzas, Contador
General, Auriliar Contable, Tesorero.

Documentos de exte
AYF-T-01 (Generacio

AYF-FR-01 (Presupuesto Anual)

AYF-FR-02 (Factura)

AYF-FR-03 (Cuentas por cobrar)

AYF-FR-04 {Reporte de Cobranza)

AYF-FR-05 (Hota de crédito)

AYF.FR-05 (Estado de Cusnta Bancario)

AYF-FR-07 (Solicitud de Pago)

AYF-FR-08 {Comprobacion de caja chica)

Registros  [AYF-FR-09 (Reporte de Gastos Mensuales)

AYF-FR-10 (Pagos provisionales "papeles de trabajo’)
AYF-FR-11 (Estados Financieros)

AYF-FR-12 (Opinidn de Cumplimienta da Obligaciones Fiscalas)
AYF.FR-13 (Clerre Fiscal)

AYF-FR-14 (Comprobante de Pago)

AYF.FR-15 (Concentrada da Proyactos)

Declaracidn en Portal de Organismos regulatorios
Sistzma Contable
Cheques
vales de Caja

REQUISITOS NORMATIVOS

8.4 Control de los proceses, productas y servicios suministrades extemaments
8.4.1 Generalidades
£.4.2 Tipo y alcance del contral
.4.3 Informacién para los proveedorss externes
&7 Control de salidss no conformes

5.6 Los Procesos Estratégicos en la Implementacion

5.6.1 Proceso Gestion de Riesgos

Como se menciond en la primera parte del desarrollo del proyecto, la norma exige
principalmente en los apartados referidos a los puntos 6. Planificacion, el compromiso de
la organizacién con la determinacion y tratamiento de los riesgos que puedan afectar las
salidas previstas del sistema de gestion. Una vez determinados estos riesgos, se tienen
que plantear las acciones para abordarlos considerando su impacto potencial en la
conformidad de los productos y servicios. Es por esta razon y como se mencion6 dicha
documentacion probatoria del actual sistema de gestidén, contamos con un registro el cual
es la captura detallada de un analisis de riesgo por medio de la metodologia: Analisis de
Modos Efectos y Fallas (AMEF).
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5.6.1.1 Analisis de Modos Efectos y Fallas

En este registro implementado en el sistema de gestion, se evallan los distintos riesgos
gue puedan afectar las entradas y salidas previstas de los procesos, documentadas en la
caratula del proceso e identificadas a raiz de la interconexién de los procesos, por eso la
importancia de que cada proceso sea capaz de analizar riesgos tanto en conjunto como

de manera individual.

En esta parte de la “implementacion” se realizdé el analisis de los riesgos con cada
responsable de proceso. Cada proceso (centrales, soporte y Alta Direccién) documento
dentro del formato GER-FR- 01 (Analisis de Modos Efectos y Fallas) proveniente de la
caracterizacion de proceso GER-FR-06 (Gestion de Riesgos) identificados en la primera
seccién de procesos, los procesos estratégicos. Documentaron los posibles riesgos
asociados a las entradas y salidas de su propio proceso, realizando de manera sistematica
el andlisis de probabilidad e impacto, el cual a su vez le otorgaba un niamero de riesgo
para poder realizar la priorizacion de los riesgos iniciales asociados a su proceso. (ver

imagen 17)

LUNA
_ ANALISIS DE MODO DE FALLAS ¥ EFECTOS
r>ec _—

[rocee | | — |

Z
Entrada/Salida del procose | P78 Inferesada qus rache i3 Caracteristica Espodficacicn Falla potencil Boctos Probabilidad | Severidad [ Nived de riesgo| doc

) ) e | ERcquiere accion preventiva?
=aiida del proceso [Ver “catagarias de riesgos’) S L

Imagen 17. GER-FR-01 (Andlisis de Modos Efectos y Fallas)
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Como toda metodologia, los valores asociados a los analisis y las caracteristicas del
AMEF, estaban establecidas en notas y tablas de consulta para asegurar el correcto
tratamiento de los riesgos a partir de las pruebas objetivas y eliminar la subjetividad de un

analisis hecho por los responsables de proceso.

Niveles de severidad

Valor Nivel Descripcién
Muy severo Afecta la sustentabilidad de |2 organizacidon y/o a todas las partes interesadas
3 Severo Afecta a un &rea o proceso y/o a una parte interesada o grupo de partes interesadas
2 Poco severo Afecta a una actividad de la organizacion, no afecta a las partes interesadas
1 Nada severo No tiene afectacion a la organizacion ni a las partes interesadas

“Niveles de probabilidad

Valor Nivel Descripcidn
Muy probable Ha sucedido mas de una vez en el dltimo afio y es muy probable que vuelva a suceder
3 Probable Ha sucedido al menos una vez en el dltimo afio y es probable que vuelva a suceder
2 Poco probable Ha sucedido con muy poca frecuencia, menos de una vez al afio, existe baja probabilidad de que vuelva a ocurrir
1 Improbable Nunca ha sucedido y es improbable que alguna vez suceda
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“Perfil y niveles de riesgo

Sewveric idad Valo Nivel Ds ipe
2 1 . Intolerable
8 4 9y8 It
riesgos de alta prioridad, se deben tomar acciones para atender &l riesgo.
6 3 By4d Medi
2 8 6 £} 2 3 B3 Las P der este riesg: pcionales y pricrits
1 4 3 2 1 2yl Tolerable No s requieren acciones para atender este riesgo.
Categorias de fallo potencial Descripcion del fallo potencial
Técnico Fallos potenciales relacionados con &l método del proceso v 13 técnica asociada @ su gjecucion
Costo Fallos potenciales relacionados con el costo al que deberia realizarse el procaso
Tiempeo Fallos potenciales relacionados con los tiempos en los que deberia ejecutarse el proceso
Clients Fallas potenciales relacionados con los requisitos del cliente
Contractual Fallos potenciales relacionados al cumplimiento de los requisitos del contrato
Financiero Fallos potenciales relacionados al desempefio financiero del proceso o de |a organizacion
Ambiental Falles potenciales relacionados al medio ambiente en el gue se desarrolla el proceso
Seguridad y salud Fallos potenciales relacionados a la seguridad de personas e instalaciones

MNOTA: Al identificar los fallos potenciales de cada salida del proceso se deberdn agotar las posibilidades derivadas de cada categoria.

Derivado del proceso de Gestién de Riesgos (GER-PC-06), encontramos el andlisis e
identificacion de ambiente y propiedad de terceros. Si bien, se menciond en el proceso
Recursos Humanos (HUM-PC-11) la importancia de la gestion de este proceso en el
tema de ambiente laboral, es adecuado que al igual que los riesgos, el ambiente laboral
se documente por cada necesidad de los procesos, y aunque estos sean parte de la
gestion de riesgos, no se tratan igual que un riesgo con un analisis AMEF, sin embargo
los responsables de proceso asesorados por la responsabilidad del proceso de Recursos
Humanos, se implementan y gestionan acciones preventivas y/u oportunidades de mejora
con el fin de satisfacer las necesidades de la gestion del ambiente para la operacion de
los procesos e identificar la propiedad perteneciente a un tercero necesaria para la
operacion de los procesos, es por eso, que el siguiente formato documentado GER-FR-02

(Ambiente y Propiedad de Terceros), busca documentar los riesgos que existen en la
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operacion de proceso y aquella propiedad perteneciente a clientes o proveedores que
puedan considerarse un riesgo para la operacion del proceso y que pueda llegar a afectar

las salidas, como lo son maquinas, herramientas, propiedad intelectual, instalaciones, etc.

5.6.1.2 Riesgos de ambiente y propiedad de terceros.

Al igual que en el primer formato GER-FR-01 (Anélisis de Modos Efectos y Fallas), la
informacion de soporte que nos ayude a eliminar las ambigiiedades y crear analisis de
forma correcta, viene contenida en la misma norma ISO 9001:2015, la cual nos menciona
la forma en la que podemos analizar el ambiente 7.1.4 Ambiente para la operacion de
los procesos y el desglose de la propiedad en la seccidén 8.5.3 Propiedad perteneciente

alos clientes o proveedores externos.

Sustentada asi en el formato GER-FR-02 (Ambiente y propiedad de terceros). (verimagen
18y 19)

GER-FR-02|
AMBIENTE DEL PROCESO

Edicién 0

IPfocesn | Ubicaciones fisicas del proceso

I
IDueﬁo de proceso I |
|

I[E(ha de la tiltima actualizacion

Factor Caracteristica Especificacion de proveer el

Sociales

Psicologicos

Fisicos

Imagen 18. GER-FR-02 (Ambiente y propiedad de terceros: ambiente)
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GER-FR-02)

PROPIEDAD DE CLIENTES ¥ PROVEEDORES

Identificacién Verificacion Proteccion y salvaguarda

Tipo Propiedad de... Descripeion

Imagen 19. GER-FR-02 (Ambiente y propiedad de terceros: propiedad de terceros)
5.6.2 Proceso de Mejora Continua

Una vez identificados los riesgos y a su vez, priorizados con base a la metodologia AMEF,
sigue el paso clave para la mejora continua, la primera parte se refiere a un analisis de
causa efecto para determinar las condiciones en la que dicho riesgo puede ser abordado
con una accién de mejora, ya que con dichos analisis de causa efecto podemos inferir
sobre la verdadera razén por la cual nuestro riesgo potencial cuenta con una alta
probabilidad, un alto impacto o ambas situaciones, dentro del modelo de gestion. Por eso,
se decidié documentar como herramienta de analisis la metodologia conocida como 5 por
qué, esto por su sencillez y su bajo impacto en los recursos al momento de la

implementacion de dicha metodologia de andlisis.

5.6.2.1 La metodologia 5 porqué

La metodologia 5 porqués (ver imagen 20) nos permite inferir sobre la causa raiz de una
problematica a partir del analisis racional de los efectos, hilando de manera secuencial las
causas de cada uno de los problemas individuales que alimentan el problema general,
pudiendo determinar en el nivel mas bajo posible, la inferencia de la causa raiz del
problema general o en su debido caso, la solucion parcial a las distintas lineas de analisis

que pueden surgir en un riesgo en especifico.
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Problema a Resolver

4

1. Por qué ocurre esto? Porgué: Razon

Porqué: Razén Superficial. 4. ;Por qué ocurre esto?

5. ¢Por qué ocurre esto?
Porgué: CAUSA RAIZ

2. ;Por qué ocurre esto? Porgué: Razon Mas Profunda.
Porqué: Razén Superficial. > 3. iPor qué ocurre esto?

Imagen 20. Ejemplo distribucion metodologia 5 porqués
5.6.2.2 Relacion entre los procesos de riesgos y la mejora continua

Esto se hizo con la intencidén de poder encontrar las posibles soluciones para abordar los
riesgos que se determinaron en el proceso GER-PC-06, pero no solamente es necesaria
la identificacion de la posible causa raiz de los problemas o los riesgos, sino que es

necesaria, como se ha mencionado anteriormente, acciones para prevenirlas o corregirlas.

Si bien, la norma no nos marca una metodologia establecida para el analisis y tratamiento
de dichos riesgos o posibles no conformidades, la ISO 9001:2015 en el apartado. 6.1.2
Nota. 1, nos dan un marco de referencia para poder abordar dichos riesgos por medio de
las acciones que llevan como objetivo: “evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir una
oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, compartir el riesgo, etc.”., asi como también en
la nota 2 del mismo apartado, nos menciona la aclaracién respecto a las oportunidades

de mejora.

Con este marco de referencia trazado por la norma y con el apoyo del proceso identificado
en la seccion: “Procesos Estratégicos” del modelo de gestiéon, nombrado de la forma MEJ-
PC-05 (Mejora Continua), aparece la pieza fundamental de la implementacion de la
norma, principalmente en el apartado 10. Mejora, en donde no solo encontramos en
dichos rubros lo relacionado a las acciones implementadas en los riesgos, sino también la
exigencia del tratamiento de las no conformidades, las cuales mas adelante conjuntaremos

con esta parte de la implementacion.
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MEJ-PC-05
LUNA MEJORA CONTINUA
p X X ¢ Edicidn 0

PROPOSITO: Detectar y resolver Las Mo Conformidsdes para mejorar el Sitema de Gestion por medio de Acciones Cormectivas, Preventivas y Proyectos de Mejora u Oportunidsdes.

PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE

o conformidad PLANEAR Accion correctiva eficaz

Oportunidad HACER Accion para atender riesgos eficaz

VERIFICAR e Gestign del corotimients

ACTUAR

RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO

TIFO EXTERNOD

DUERD DEL PROCESD
3 e G

Consulta

OPERADORES DEL PROCESO
D de Procesa

Dueitos di

Formatos o
Registros

5.6.2.3 Abordar los riesgos y registros en el proceso de la mejora continua

En el registro resultante MEJ-FR-01 (Acciones de Mejora) del proceso MEJ-PC-05
(Mejora continua), encontramos tres secciones importantes asociadas a la mejora, estas
se dividen en No conformidades, Riesgos-Preventivas, Mejoras-Oportunidades. Para el
efecto del analisis de riesgos provenientes del proceso GER-PC-06 (Gestién de Riesgos)
utilizaremos las Ultimas dos secciones, Riesgos-Preventivas y Mejoras-Oportunidades,
aqui, como se menciond en los parrafos anteriores, se documenta el riesgo encontrado de
manera priorizada, se incluye el andlisis de causa-raiz propuesto y una vez encontrada
esa inferencia de causa-raiz, se documenta una accién de mejora con base a los rubros
comentados por la norma ISO 9001:2015, enfocada a esa accion de mejora, se puede
plantear un proyecto de mejora independiente el cual se puede documentar en la pestafa:
Mejoras-Oportunidades o puede documentarse de manera explicita en la seccion:

acciones para atender el riesgo. En cualquiera de las dos situaciones, no sélo es la
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definicion de la accién, sino asumir responsabilidades, tener consciente el objetivo de

dicha accion y/o si es necesario considerar cambios en el sistema de gestion, ademas de

incluir la parte del seguimiento y comprobacion de la efectividad de la accion propuesta,

sin embargo, esta evaluacion de eficacia se da (al igual que las No conformidades) en la

parte de Seguimiento, medicién, andlisis, auditoria, etc., puntos pertenecientes al apartado

9. Evaluacion del desempefio de la norma.

HO COMFORMIDADES ¥ ACQONES CORRECTIVAS

| e ’T rlrdriiinn x| orimin F‘;-m.....IT

ACCIONES DE MEIOR

ACCIONES PARA ATENDER RIESGOS (ACCIONES PREVENTIVAS)

Py

= i P B

ACCIONES DE MEJORA

MEJ-FR-01

Edicion 0

ACCIONES PARA ATENDER OPORTUNIDADES (PROYECTOS DE MEJORA)

Descripcién de la oporturidad

FOP = Descripcin de la oportunidad

= | Aciéng = Descripcion

Antes de pasar al proceso que detona las actividades de seguimiento y evaluacion,

mencionaremos los otros dos procesos pertenecientes a la seccion estratégica del sistema

de gestidn, uno enfocado a la comunicacion y otro al control y gestion de conocimiento e

informacion documentada, estos dos procesos estan constituidos de la siguiente manera:
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5.6.3 Proceso de comunicacion

El primero que vamos a mencionar es el relacionado a la comunicacion, el proceso ION-
PC-03 (Comunicacién); en este proceso recae el establecimiento documentado de la
informacion pertinente en el sistema de gestion que debe ser comunicada, asi mismo,
como la definicion de los rubros expuestos y obligados de cumplimiento en el apartado 7.4
Comunicacion, de la norma ISO 9001:2015. Al igual que los otros procesos cuenta con
las pestafias de caratula, flujo, notas, etc., este proceso cuenta con dos distintos tipos de
comunicacion, interna y externa, y la forma en la que se construyé dicho flujo, estd mas
enfocado a una tabla de comunicacién que a un flujo de proceso, sin embargo, lo relevante
de este proceso es que cuenta con el tipo de registro que nos ayuda a comprobar que el
requisito de la comunicacion esta siendo cumplido, mientras que su registro originario de
este proceso es un registro estandarizado de Minuta para poder documentar las distintas
actividades eventuales de la empresa que requieran un seguimiento especifico, este
formato es ION-FR-01 (Minuta).

|_ U N A I0N-PC-03
2 COMUNICACION
- 29 C Edici6n 0
PROPOSITO: Establecer los canales adecuados en tiempo y forma para la comunicacién eficaz dentro y fuera de la organizacién.
PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
PLANEAR
Elemento comunicade intemamente Tode el personal
1. Comunicacidn interna.
HACER 2, Comunicacién externa,
Todos los proceses Elemento a comunicar
VERIFICAR
Elemento comunicado extemamente Partes interesadas extemas
ACTUAR
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPO INTERNO EXTERNO

DUERO DEL PROCESO PCO3 icac ;

Coordinador del Sistema de Gestidn Consulta I0N-PC-03 {Comunicacidn| Hi&

OPERADORES DEL PROCESO

Tods el parsenal
Registros IOH-FR-D1 (Minuta) M/A

REQUISITOS NORMATIVOS

7.4 Comunicacidn
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LUNA
»® C

COMUNICACION

ION-PC-03

Edicién 0

Elemento a comunicar

iCuando?

;Quién comunica?

iA quién comunica?

iComo?

Registro generado

2. ¢OMUNICACION EXTEFNA

Cada que lo autorice Administracion y

Correo electronico con solicitud de Cotizacion /

Requiera

Requisitos de compra Finanzas Encargado de Compras Proveedor Propuesta Economica Orden de Compra
lnfor_utamun e Permanente Responsable Comercial Cliente Parrilla de Marketing Catalogo de Productos y Servicios
servicios de la Empresa

Informacién de Grdenes, contratos Cada que el Sistema de Gestion lo Duefios de Proceso Cliente Reunién de Revisién de Documentacién Documentacidn Requerida

Manejo de la propiedad de terceros

Cuando exista Equipo, Infraestructura o
Informacicn Intelectual de terceros
dentro del a Empresa

Duefios de Proceso

Cliente / Proveedor

Cumglimiento de los Procesos Operativos de la
Empresa

Documento de Propiedad de
Terceros y Ambiente Laboral del
Procese de Gestidn de Riesgos

Planeacién Estratégica (Mision, Visién,
Politica de Calidad)

En todo momento dentro de la empresa

Alta Direccion

Visitantes

Informacion Impresa y Expuesta en lugares
estratégicos de la Empresa

Manual de Gestion
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a) ION-FR-01 (Minuta)

LUNA MINUTA ION-FR-01
»>® Edicién 0
= —

Participa

Nombre Puesto (o empresa)

Acuerdos, tareas y compromisos
Fecha

. Responsable Status
compromiso

# Descripcion

5.6.4 Proceso Gestion de Conocimiento

El segundo proceso al que hacemos referencia es aquel que esta enfocado al punto de la
norma 7.5 Informacion documentada, si bien hemos hecho referencia al término y en
algunos procesos hemos explicado los controles que se tienen para toda la informacion
perteneciente al sistema de gestion, lo cierto es que los rubros de la norma que se
encuentran dentro del apartado 7.5, son mas amplios que solamente la identificacién de
dicha informacion. Esta informacion se debe de gestionar, controlar, almacenar, preservar,
etc., debido a esto, es importante contar con una estructuracion adecuada sobre los

distintos documentos que forman parte del sistema, determinar su distribucién, su alcance
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y, sobre todo, las responsabilidades asociadas a ellos. Todo esto se documenta en el
formato GEC-FR-01 (Documentos y conocimiento), derivado del proceso GEC-PC-02

(Gestion del conocimiento).

LUNA . aecrc02
. GESTIGN DEL CONOCIMIENTO
»b X X da Edicién 0

‘ PROPOSITO: Asegurar que toda La informacidn (conacimiento, experiencias y toma de decisianes) requerida por el Sistema de Gestidn esté actualizada, distribuida, visible, controlada y sobre tode resguardada por y para la Organizacisn.
PROVEE ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS RECIBE
clientes e . LanEAR . Identifizacidn del conccimienta requerids.
fentes Requerimientos LatEaR 2. Elaboracion ¢ modificacion de documentos.
- 5 ) 3. Revisidn y aprobacion.
sistema de Gestion Documentacisn HACER

4. Distribucidn de documentes
Conocimiento y documentacion
controlada

Todos ko procesos

aestidn de riesgos Rigsgos identificades y sus cambios VERIFICAR

mejora continua e canfar ACTUAR
RESPONSABLES CONOCIMIENTO DEL PROCESO
TIPD INTERHD EXTERNOD
Documentacidn del Sistema de Gesticn:
- ones de Trasajo.
DUENO DEL PROCESO ) Consulta s
Coorginador de Sistema de Oestidn 1GH.FRO1 [Minuta de Reunidn)
PMR-FR-03 (Revizion por parte de la Dirsccion
OPERADORES DEL PROCESO
Todo &l persanal que conforma la Empresa
Registros (OEC.FR-01 (Listado de documentas y conncimients)

REQUISITOS NORMATIVOS

7.1.6 Conocimiznto arganizaciona
7.5 Informacién decumentada

Imagen 21. Caratula GEC-PC-02 (Gestion del Conocimiento)

Este proceso no solo asegura la correcta gestion de la informacion documentada, sino
también pretende que aquella informacion esté disponible conforme a la utilidad de los
procesos, estableciendo controles y responsabilidades asociados a los procesos y su
relacion entre cada uno con los demas procesos del sistema de gestion. El registro GEC-
FR-01 (Documentos y conocimiento) esta principalmente alimentado por la seccion de
“conocimiento del proceso” (verimagen 22) documentada en la caratula de cada proceso,
asi como con cada proceso en esta seccion de la implementacién, la gestién de
conocimiento es un analisis sobre los distintos recursos de conocimiento que necesita el
proceso, una identificacion de su origen, la version utilizada y las responsabilidades de
dicha informacidén o conocimiento, es por esto que cada proceso realiza el analisis con

base a la caracterizacidbn de su proceso y proporciona la gestion de la informacion
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documentada de manera regulada, la conserva o almacena y sobre todo, se tiene
documentado la gestion de dicha informacion para que cada proceso pueda consultar
como se distribuye esa informacion o conocimiento a través del sistema de gestién y sobre

todo, a través de los distintos procesos.

CONOCIMIENTO DEL PROCESQ
TIPO INTERNO EXTERNO

Documentos de Otros Procesos dentro del Sistema de Gestion:
VYL-FR-04 {Propuesta Economica)
VYL-FR-05 (Solicitud de proyecto)
WYL-FR-06 (Registro, caracteristicas y resumen de licitacién)
WYL-FR-07 (Resumen Técnico)
VYL-FR-08 (Tablero de Desechamiento)
VYL-FR-09 (Resumen de cumplimienta)
VYL-FR-10 (Check list de documentacion)

WYL-FR-1Z {Analisis de competencia)
VYL-FR-13 (Partidas Adjudicadas)
COM-FR-01 {Perfil de Proveedores Autorizado)
COM-FR-02 iCatdlogo de Proveedores)
COM-FR-03 {Analisis de Costos de Proyvecto Hueva)
COM-FR-05 {Seguimiento a entrega)
COM-FR-06 {Histdrico de Compras)
PYS-FR-01 ({Planeacidn de Servicios y Asignacidn de Cuadrillas)
PYS-FR-09 [Evidencia fotografica/video)
HUM-FR-03 (Requisicién de personal).
IM-FR-04 (Evaluacicn de Desempefic).
M-FR-05 (Deteccion de Necesidades de Capacitacidn). Manual Compranet
FR-0& (Solicitud de Curso Externo) Bases de Licitacidn
FR-07 (Programa Anual de Capacitacion) Anexo técnico
FR-0& (Evaluacion de la Capacitacidn). Documento de Junta de aclaraciones
g;‘? lgﬂpﬂ:tus SE VBCEC}'CHSSJ . Acta de apertura de propuestas
-11 (Solicitud de permiso de ausencia) icitacid
M-FR-05 (Salicitud de Manterimiento) Acta de Fallo de licitacidn
SIM-FR-06 (Solicitud de Recursos y/o Servicios)
TI-FR-07 {Solicitud de acceso a infrasstructura)
TI-FR-15 {Programa preventivo/correctivo de Infraestructura v Mantenimiento
tecnolégico)
TI-FR-16 {Solicitud de Mantenimiento)
LEG-FR-03 (Analisis Situacional de Contencidn)
LEG-FR-05 (Solicitud de Autorizacion Juridica)
AYF-FR-02 (Factura)
MEJ-FR-01 {Mejora Continua)
ION-FR-01 {Minuta)

Consulta

Fe de Erratas o Acta de Modificacidn al Fallo
Registro de Cancelacidn de Fianzas

GEP-FR-01 (Matriz de Recursos y Cronograma de Tiempos)
Formatos / GEP-FR-02 (Orden de Trabajo)
Registros

Imagen 22. Ejemplo de tabla Conocimiento del Proceso incluida en la caratula del proceso

En el registro GEC-FR-01 (Documentos y Conocimiento) encontramos tres secciones,
las cuales dos se encargan de la identificacion, visibilidad, distribucion y control de dicha
informacion documentada, estas son las secciones de documentos de consulta y registros,
mientras que la tercera seccion es la encargada de definir los conocimientos minimos que
requiere el proceso en general para poder estar competente y otorgar las salidas previstas,
esto mencionado en los apartados de competencia del punto 7.2 Competencia, mas alla
(al igual que en los requisitos de ambiente para la operacién de procesos) de los analisis

gue realiza la gestion de Recursos Humanos.
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AN UISTADO DE DOCUMENTOS ¥ CONOCIMIENTO i
»® < Egicién 0

|Prm.=w | Responsable. l Ik(hﬂ de la Ultima actualizacion

DOCUMENTOS DE CONSULTA

Codiga Nombre Origen Medio Edicion actual Responsable A quien se distribuye (0 vincula de acceso)

| smal
L U N A LISTADO DE DOCUMENTOS ¥ CONOCIMIENTO
X X o | o]

REGISTROS
e [ oenen faccie ‘uta (en el caso de eleetronicos) Medio Tiempode | pisposicion Nectiva WMedio Torey | osvosiden |

LUNA | wecmon|
>ec | racins]

Procesa | l ‘Rﬂwnuh& | | |iz(4ndela|mimla=luaiu(m

FORMAS DE ADQUIRIR CONOCIMIENTO PARA TENDENCIAS Y ACTUALIZACION

Tipo de conocimiento requerido
(para que el proceso se mantenga vigente)

| Origen [ Medio por el que se obtiene | Respansable | Personal al que se ditunde | Frecuencia de obtencin/asistencia Observaciones

5.6.5 Los objetivos de Calidad

Antes de pasar al ultimo proceso documentado es importante retomar lo mencionado en

el proceso de PMR-PC-01 (Planeacion, Medicién y Revision).

Todas las organizaciones deben de tener claras cuales son los objetivos de la empresa en
modelos conjuntos e individual, esto con el fin de dirigir sus operaciones en busqueda y
cumplimiento de estos, asi mismo, para poder evaluar si los esfuerzos, recursos y
practicas, son capaces de proveer todo lo necesario para el cumplimiento de dichos

objetivos.

En el sistema de gestion, la norma ISO 9001:2015 hace referencia y destaca la importancia
de estos en secciones como: 5. Liderazgo y compromiso, 6.2 Objetivos de la calidad
y planificacion para lograrlos, 7. Apoyo, etc. En la seccion 6.2 y las similares, la norma

exige sobre que los objetivos de calidad deben de plantearse conforme a niveles,
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funciones, procesos y deben de ir relacionados a la direccién estratégica y al compromiso
con la calidad por parte de la organizacion, ademés de cumplir con caracteristicas como

a) Ser coherentes con la politica de la calidad

b) Ser medibles

c) Tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento
de la satisfaccion del cliente;

e) Ser objeto de seguimiento;

f) Comunicarse;

g) Actualizarse, segun corresponda.

Ademas, con esto al igual que en la seccion de planeacion, deben asignarse,
documentarse y comunicarse rubros referentes a la participacién, responsabilidades,
tiempos y caracteristicas como quién sera responsable. cuando se finalizara o el periodo

de medicidon, como se evaluaran los resultados, entre otros.

Como ya se mencion6 antes, todo esto se documenté en un registro estandarizado
perteneciente al proceso 1. PMR-PC.01 (Planeacién, Medicion y Revision) que contiene
todos los rubros no sélo exigidos por la norma, sino que va de la mano para el desglose
de objetivos bajo la metodologia de objetivos OKR’s (Objective Key Results), los cuales
como ya se explic, otorgan una estructura desglosada para la medicion de obijetivos.

El registro donde se documentaron dichos objetivos, el PMR-FR-01 (Objective Key
Results) esta bajo resguardo de la alta direccidén, este proceso, debe asegurar el
cumplimiento de las mediciones, las reuniones de revision y la ejecucion de acciones
necesarias para abordar los riesgos asociados a la medicidn, recuperacion de datos o
validez de las mediciones, asi como los planes de accién cuando hay no conformidades
relacionadas al cumplimiento de los objetivos. Los objetivos planteados para la

organizacion se dividieron de la siguiente manera:

Formato PMR-FR-01 (Objective Key Results)
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Toda esta estructura estratégica de la organizacion al igual que la seccidén operativa del
sistema de gestion y los procesos estratégicos asociados a la implementacion, tienen
como finalidad complementar la estructura sistémica de la empresa a manera de poder
gestionar adecuadamente cada una de las actividades, entrada y salida del sistema
coordinado, sin embargo, y en pro del seguimiento, la evaluacién y la mejora continua, los
objetivos de calidad sefialados al igual que el sistema completo, debe de someterse a
mediciones periodicas, las cuales son la estructura de la norma y permiten ampliar el
compromiso con la calidad y con la mejora continua, estas revisiones periédicas, los rubros
a evaluar y la forma de hacerlo se encuentran contenidas en el Ultimo proceso

documentado en el sistema, el proceso de auditoria.

5.6.6 Proceso Auditoria

En este punto de la implementacion, casi todos los rubros de la norma han sido cubiertos
a través de las operaciones y actividades de los procesos, se han marcado las salidas,
entradas, controles, relaciones y caracteristicas de cada proceso, ademas de las

responsabilidades, los roles, las politicas, etc.

Sin embargo y al igual que como lo marca la norma en los rubros contenidos en el punto
9. Evaluacion del desempeiio, se debe realizar un seguimiento, una revisién, evaluaciéon

y en caso de que se requiera, una accion derivada de dicho seguimiento.

En este rubro, la norma ISO 9001:2015 menciona distintas caracteristicas con las que la
organizacion debe mantener un seguimiento y evaluacion, por tanto debe definir a través
de la una estructura documentada, cuales son los rubros del sistema de gestion que

necesitan tener seguimiento y medicion, sumados a los rubros individuales dentro de los
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gue destacan la satisfaccién del cliente, el desempefio de los productos, el desempefio
del sistema de gestidn, el desempefio de los proveedores externos, etc.

Cada uno de los rubros de seguimiento, medicion y evaluacion, se dan a través de algunos
procesos que ya se mencionaron, como lo es con los objetivos de calidad y el seguimiento
al cliente desde el proceso de la alta direccion, el desempefio de los proveedores a partir

del proceso de compras, etc.

5.6.6.1 Las salidas del proceso de Auditoria

Sin embargo, para la documentacion de dicho seguimiento y cumpliendo con otra
caracteristica obligatoria expresada en la norma, estas mediciones se dan a través de dos
caracteristicas, la primera es la implementacion de las auditorias, la cual da pie al Gltimo
proceso documentado dentro de nuestro sistema de gestion y la segunda caracteristica

es la revision por parte de la alta direccion.

En primer lugar, vamos a exponer la forma en la que se documento el proceso AUD-PC-
04 (Auditoria), en él se documentaron las actividades referentes a la planificacion,
comunicacién, ejecucion y seguimiento de las auditorias necesarias para el sistema de
gestién, ademas de contemplar su relacion de entradas y salidas con los procesos
establecidos de GER-PC-06 (Gestion de riesgos) y a su vez, MEJ-PC-05 (Mejora), tal
como se establecio en estos procesos, esta es la parte clave de los analisis implementados
en ambos procesos, es la cadena estructural de la mejora continua y de la constante
bldsqueda de acciones para abordar los riesgos, sumado también a las no conformidades
resultantes de los procesos de auditoria, se construye un ciclo completo de andlisis,
implementacion, seguimiento, evaluacion y de nuevo, analisis. Podria decirse el concepto
clave del Ciclo Deming (Planear, Hacer, Verificar, Actuar) actuando en beneficio del

sistema de gestion.

5.6.6.2 Los registros del proceso de Auditoria

De este proceso se derivan 5 registros que funcionan como la informacion documentada
gue la norma requiere en el tema de auditorias internas, el primero es el referente a la
planeacién de las auditorias AUD-FR-01 (Programa Anual de Auditorias), es la

documentacion que contempla los tiempos de auditorias y los meses especificos para
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ellos, su funcién es para poder comunicar a los interesados, cudl es el plan de auditoria

para la organizacion. (ver imagen 23)

>0

PROGRAMA DE AUDITORIAS

AUD-FR-D1

Edicion

]

|AM:: | | Fecha de elaboracién: | | | Elabora: I
Niimero de Fecha Mditor [Ty —————————
huditoria | programada | Lider g Criterios
mlou o w.l»u m cmlmlm lewln u.alml | | |

Imagen 23. AUD-FR-01 (Programa Anual de Auditorias)

El segundo y tercer registro son aguellos que estan enfocados a la ejecucion de la auditoria

prevista, el AUD-FR-02 (Plan de auditoria) es aquel que documenta el objetivo de la

auditoria complementado con los recursos impuestos en esa auditoria, como lo es los

tiempos para cada una, los criterios de evaluacion de dicha auditoria, el apoyo del recurso

humano en papel de auditores y el proceso a auditar, esto con el fin de que los

responsables de proceso y los auditores, puedan tener conocimiento de como se

desarrollara la auditoria de manera operativa, pudiendo asi tener la informacion necesaria

y facilitando la ejecucién de este proceso. (ver imagen 24)

LUNA
O C

PLAN DE AUDITORIA

AUD-FR-02

Edicion 0

| Nimero de auditoria

[Fecha |

Objetivo

Alcance (procesos a auditar)

Planeacion, medicion y revision

Gestion del Conocimiento

Comunicacion

Criterios de auditoria

Mejora Continua

Gestion de Riesgos

Comercial

Compras

Equipo auditor

Gestion de Proyectos

Planeacién y Servicios

Recursos Humanos

Servicios Generales, Infraestructura y Mantenimiento

Alcance fisico (areas o sitios a auditar)

Tecnologias de la Informacion

Corporativo Legal

Administracion y Finanzas

Otro

Hora de inicio Hora de término

Proceso a auditar

Auditad Auditor

Imagen 24. AUD-FR-02 (Plan de auditoria)
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El tercer registro es justamente el AUD-FR-03 (Lista de verificacion) son los rubros
especificos que el auditor debe comprobar en conformidad con los procesos, pudiendo asi
detectar desviaciones o incumplimientos de las actividades impuestas en el Sistema de
Gestidn, esta lista de verificacion es un registro perteneciente a la auditoria, la cual, como
se ha planificado, cuenta con un objetivo especifico y una alcance delimitado para poder
realizarse, esta lista de auditoria es de gran importancia en la ejecucién de la auditoria, ya
gue nos traza el camino a seguir para poder alcanzar el objetivo impuesto y sobre todo,
trabajar bajo el esquema de seguimiento y evaluacion del sistema, con base a la obtencion
de pruebas objetivas que demuestren el correcto seguimiento a las actividades del

Sistema de Gestién. (ver imagen 25)

ool
LUN A, [rER—
SR e € C —

= I
[ | =

Evidencia a solicitar Tipo de hallazgo

Notas del auditor

Evidencia a solicitar Tipo de hallazgo

Notas del auditor
(Evidencia presentada + deseripcion del hallizgo)

v | e[ Im,mhm;d..| —

) REQUISITOS ESPECIFICOS (utilizar esta ssccidn para identificar y evaluar los criterios especticos apticables al procsso)

Imagen 25. AUD-FR-03 (Lista de verificacion)
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El cuarto formato AUD-FR-04 (Informe de auditoria) es aquel que documenta los
resultados obtenidos a partir de la ejecucién de este proceso, con base a los registros
AUD-FR-02 (Plan de auditoria) y AUD-FR-03 (Lista de verificacion), sumado a las
pruebas objetivas existentes o0 inexistentes, se brinda un lista no conformidades
encontradas durante la ejecucion de la auditoria, ademas, se comparte el sustento por el
cual no cumple con las caracteristicas descritas en el sistema de gestion o en su caso, se
realizan observaciones de posibles riesgos asociados al proceso y al sistema de gestion
encontrados en este proceso. Estos informes conllevan dos responsabilidades
importantes, la primera, es contextualizar a los procesos sobre las desviaciones que
existen conforme al sistema de gestion, para asi poder evaluarlas y tratarlas de la manera
adecuada, bajo el compromiso de la mejora continua. La segunda de estas
responsabilidades es la que esta asociada como ya se mencioné al punto 9.3 Revision

por la direccion. (verimagen 26)

AUD-FR-04

INFORME DE AUDITORIA

Edicién 0

Nimero de auditoria | Fecha

Objetivo Alcance (procesos a auditar)

Planeacién, medicién y revisién Si

Gestién del Conacimiento Si

Comunicacién Si

Criterios de auditoria Mejora Continua Si
Gestién de Riesgos Si

Comercial Si

Compras Si

Equipo Auditor Gestidn de Proyectos Si
Planeacion y Servicios Si
Recursos Humanos Si
Servicios generales, Infraestructura y Mantenimiento Si
Alcance fisico (dreas o sitios a auditar) Tecnologias de la Informacién Si
Corporativo Legal Si

Administracién y Finanzas N/A

Otro N/A

Nimero de Pl Proceso Criterio ISO Criterio interno Clasificacién
hall 9001:2015 (PC, IT, FR, otro)

Imagen 26. AUD-FR-04 (informe de auditoria)

5.6.7 La auditoria como entrada para la mejora continua

En la primera responsabilidad, el ciclo de mejora continua que se describié con los
procesos de analisis de causa efecto y acciones de mejora, para los procesos, la ejecucion
y seguimiento de auditorias da pie a la reevaluacion de los riesgos, el tratamiento de las

no conformidades, y los cambios necesarios, por lo que las salidas de la auditoria para los
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procesos, va encaminada a la seccion “No conformidades” del formato MEJ-FR-01
(Acciones de Mejora) perteneciente al proceso MEJ-PC-05 (Mejora Continua) y una vez
mas el tratamiento completo de los riesgos necesarios contenidos en el proceso GER-PC-
01 (Gestion de Riesgos) junto a sus formatos GER-FR-01 (Analisis de modos efectos
y fallas) y GER-FR-02 (Ambiente y propiedad de terceros) con todo lo que ya se explicé
en la seccién de dicho proceso.

Asi como todo en esta norma lleva una evaluacion, el ultimo formato perteneciente al
proceso AUD-PC-04 (Auditoria) es justamente el que cumple con el objetivo de realizar la
medicion y seguimiento de esta auditoria, en especifico, del equipo auditor participante,
con el fin de poder determinar la correcta ejecucion del proceso de auditoria, acompafiada
de los conocimientos y participacion necesaria. Este formato estd documentado bajo el

codigo AUD-FR-05 (Evaluacion de Auditores). (verimagen 27)

AUD-FR-05

EVALUACION DE AUDITORES

Edicion 0

Responsable de la

o Fech:
| =

Periodo de evaluacion

e S PN | —— Calificacién
querimiento minimo | Requerimiento minime
auditor lider auditor interno PROMEDIO

Elemento Ponderacion Escala de evaluacion
Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre

Evaluacion de conocimientos 30.0% 24 21 o [} 0 [} o

10.0% 0 - 100 (de acuerdo al examen) £l 70

10.0% 0 - 100 (de acuerdo al examen) £ 70

10.0% 0 - 100 (de acuerdo al examen) 80 70

10.0% Numero de horas demostrables (con 2 8

Cumplimiento de sus funciones 30.0%

10.0% 0- 100 (porcentaje de hallazgos conforme a 0 50

buenas practicas)
- 0 - 100 (porcentaje de hallazgos/informes

10.0% entregados en tiempo) w0 ®

Imagen 27. AUD-FR-05 (Evaluacion de Auditores)
5.6.8 La auditoria como entrada a la revision por la alta direccion

Todas las salidas referentes al seguimiento, medicién y evaluacion mencionados en las
secciones de la norma son la entrada no solo para el cumplimento del punto 9.3 Revisidon
por la direccion, sino que en especifico esta actividad perteneciente al proceso PMR-PC-
01 (Planeacion, Medicion y Revision) es la conjuncion de todas las actividades del
sistema de gestion que ofrecen un estatus completo de la organizacioén, tal como se

comentd desde el principio de la creacion de los procesos, el formato PMR-FR-03 (Estatus
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del Sistema) engloba todas las revisiones de resultados de cada punto especificado por
la norma, sumado a la evaluacién de los procesos a través de las auditorias, los objetivos
de calidad, los proveedores, las satisfacciones de cliente, etc. Este registro
especificamente es el cierre de la operacion en el sistema de gestion, a raiz de las
revisiones por parte de la direccion, completamos el ciclo del sistema gestion, volvemos al
inicio y cada una de las actividades mencionadas se realiza una vez mas, tal cual se ha
comentado durante el reporte de este informe, haciendo énfasis en que las salidas
otorgadas por este proceso PMR-PC-01 (Planeacion, medicion y revision) son

enfocadas a la mejora continua del sistema de gestion completo. (ver imagen 28 y 29)

LUNA
>«

Revision Directiva del
Sistema de Gestion

Periodo 2023

Imagen 28. Caratula PMR-FR-03 (Estatus del sistema)
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Contenido

El Estatus del Sistema de Gestion se alimenta de las “Entradas” y genera las “Salidas” dela siguiente
informacion:

ENTRADAS
1- Estatus de revisiones previas.
2 Cambios internos o externos.
3. Satisfaccion del cliente y retroalimentacion de partes interesadas.
4. Objetivos estrategicos y resultados.
5. Objetivos tacticos y resultados.
6. Estatus y seguimiento de No conformidades y acciones correctivas.
7. Resultados de auditorias.
8. Desempeno de proveedores.
9. Recursos.
10. Riesgos, oportunidades y acciones preventivas.
SALIDAS
13. Mejoras a procesos y al sistema
12. Mejoras a productos y servicios
13. Cambios al sistema de gestion
14. Necesidades de recursos

PMR-FR-03
Edicion 0

Imagen 29. indice de revision PMR-FR-03 (Estatus del sistema)
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6 Capitulo VI. Estado final, analisis de resultados.

6.1 Analisis y Discusion de Resultados.

Los resultados de este proyecto son cada uno de los entregables mencionados en la
seccion del desarrollo del proyecto, desde la creacion de un modelo de gestion en el que
abarcan las actividades primordiales de la organizacién, hasta la estructura para el
seguimiento y la medicién de los distintos objetivos de la empresa.

El estado final de la empresa es justamente una estructura no solo documental, sino un
completo sistema hecho para mantener un enfoque a la calidad y la mejora continua,
soportado en los recursos y operaciones de la empresa, apoyado en la medicion y
evaluacion constante de las operaciones, las salidas, entradas, los productos o servicios,
enfocada en la importancia del cliente, proveedores y personal como parte interesada del

sistema.

Objetivos y metas claras, concisos, asociados a la calidad, plasmados adecuadamente en

un registro, con divisiones adecuadas por proceso, por area o por personal.

Se completa una empresa con una cultura enfocada a la comunicacion, la mejora continua,
el constante aprendizaje por medio de las evaluaciones y las capacitaciones, con un
enfoque asociado a los procesos, a la evaluacion de riesgos y a la creacién de acciones
preventivas o correctivas derivadas de la experiencia. Ademas de la implementacién de la
ideologia de la correcta documentacion, la creacion de pruebas objetivas, y el resguardo

adecuado de la informacion de la empresa.

El sistema otorga oportunidades para el crecimiento no solo de la empresa, sino también
de las personas, los proveedores, los clientes y todo aquel entorno social el cual también

forma parte de la empresa.

Los resultados obtenidos de este proyecto justamente es un sistema que contempla y
considera importante cada actividad, cada persona, cada resultado otorgado en el dia a
dia, entiende el impacto que dichas actividades generan tanto interna como externamente
a la organizacion, analiza el contexto actual y como le afecta en sus operaciones,
comprende la importancia del seguimiento a cada una de estas actividades, gestiona,

controla, analiza y mejora cada una de las partes de su sistema y sobre todo, asegura que
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las actividades que se realizan acompafiadas de los objetivos propuestos, llevan una razon

de ser, son imparciales y estdn enfocados a cada parte participante dentro de la operacion.
6.2 Indicadores propuestos para evaluar el alcance del proyecto

6.2.1 Porcentaje de Documentos Criticos Disponibles

Mide el porcentaje de documentos (manual de calidad, procedimientos, instrucciones,

registros y formatos) elaborados, aprobados y distribuidos versus el total planificado.

6.2.2 Indice de Uso y Accesibilidad de la Plataforma

Porcentaje de usuarios (colaboradores) que acceden y utilizan de forma regular la

plataforma digital centralizada.
6.3 Conclusiones

Como se puede observar en la descripcion de los resultados y a lo largo del desarrollo del
proyecto, el objetivo de la implementacidn de un sistema de gestion enfocado a la calidad
con base a la metodologia contenida en la norma ISO 9001:2015 se cumplié en cada una
de sus caracteristicas, cada uno de los puntos obligatorios de la norma fue afiadido al
sistema por medio de actividades conjuntas o asignando las responsabilidades a un
proceso documentado en dicho sistema, se complementa con la toma de conciencia a
cada participante de la empresa y se reforzé en pensamiento basado en riesgos. Ademas
de cumplir con dicho objetivo de implementar el sistema de gestién basado el indicador
6.2.1 Porcentaje de Documentos Criticos Disponibles donde el resultado obtenido es
cercano al 100% como se demostro a lo largo del informe, esto lleva el resultado mas
amplio de lo que se planted al principio del proyecto, ya que como se demostrd en los
registros implementados, se plantearon metodologias que no sélo apoyan el desarrollo de
las actividades, sino que cuentan con la estructura suficiente para poder abordar los
distintos riesgos empresariales que pudieran afectar a la organizacion en un futuro
cercano, cada una de la implementaciones contenidas en el desarrollo de este informe fue
planeada, evaluada, implementada y autorizada bajo el esquema de crear un sistema de

gestion dinamico, eficaz y especifico para las actividades desarrolladas en la empresa.
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En el desarrollo personal y como profesionista, este proyecto me permitié implementar las
habilidades y aptitudes que comprenden el perfil de un ingeniero industrial, el enfoque
sistémico, la aplicacion de las herramientas para la gestion de operaciones en una
empresa en la cual su giro es una parte clave en la cadena de suministro, herramientas
clave para la ingenieria industrial como el ciclo Deming, los diagramas SIPOC, el
levantamiento y mapeo de procesos, diagramas de flujo, los analisis AMEF, las
metodologias de estandarizacion y mejora de procesos, afiadidos con la vision de analisis
de datos para la creacion de objetivos o metas reales, aprovechando el amplio
conocimiento que la formacion de ingenieria industrial permite, como lo es los
conocimientos financieros, de manufactura, de operaciones, administrativos, etc., Me
permitieron desarrollar un criterio Unico donde las bases justamente son estos

conocimientos proporcionados por la carrera de ingenieria industrial.
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9 Apéndices y/o Anexos.

9.1 Anexos.

9.1.1

a)
b)

c)
d)

e)

f)

9)
h)

)

Anexo A. Proyectos Adjudicados con Equipos de catalogo de la empresa.

Adjudicacion de equipo de refrigeracion para los servicios de salud.

Adjudicacion de mesa quirdrgica universal electrohidraulica y unidad de
electrocirugia de uso general para servicios de salud.

Adjudicacion de equipos de ventilacion para la secretaria de salud.

Adjudicacion de electrocardiégrafo, monitoreo y ventilacion para instituto mexicano
del seguro social.

Adjudicacion de central de monitoreo para instituto mexicano del seguro social,
Adjudicacion de monitoreo, ventilacion pediatrica/adulto y electrocardiégrafo para
instituto mexicano del seguro social.

Adjudicacion de electromidgrafos para instituto mexicano del seguro social,
Adjudicacion de electroencefalografia de 32 canales para instituto mexicano del
seguro social.

Adjudicacion de ventilador de traslado pediatrico/adulto para instituto del seguro
social.

Adjudicacion de equipos de monitoreo de ISSSTE
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9.1.2 Anexo B. Cronograma General de Actividades

ETAPA 1 - Disefio y documentacidn

Presentacion del proyvecto 4 :l

Intreduccion a los sistemas de gesticn v la
narma 150 9001:2015

Evaluacion del contexto, definicion de paries
interesadas, 10

diseno del sistema v elaboracidn del manual

Evaluacidn de riesgos estratégicos v definicidn de
objetivos

Elaboracidn de procedimientos y formatos 50

Definicion de instrucciones de trabajo requeridas v
seguimiento a su elaboracion

subtotal Etapa 1 104

[ ]
[ ]
Revisidn de la documentacidn & [

ETAPA 2 - Implementacidn

Presentacion de arrangue de implementacion 13 ]
Formacion de duefios de proceso 18
Seguimiento a la implementacion 50 |
T T T

ETAPA 3 - Consolidacién

subtotal Etapa 2 71 #
Formacidn de auditores internos 15 :l
1ra auditoria interna 30 E
Definicidn de acciones correctivas 15 :l
Seguimiento de acciones correctivas 15 :'
2da auditoria interna 30 i
Revision del sistema por parte de la direccidn & :|
Auditaria de certificacién 1 50 1
Cierre de auditoria de certificacion 1 12 [ :l
Auditorfa de certificacion 2 50 ]
Cierre de auditoria de certificacicn 2 &0

subtotal Etapa 3 275 m
TOTAL [Hrs.] 450
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9.1.3 Anexo C. Manual de Gestion

C1) Caratula

LUNA )
Manual de Gestion

Edicién 0

Pagina 1 de 13

Sistema de Gestion
ISO 9001:2015

LUNA

) N N ¢

MANUAL DE GESTION
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c2) Indice

Manual de Gestion PagnaEZij:nij
1. Introduccion 3
2. Roles y responsabilidades 3
3. Contexto de la organizacidn 4
4, Partes interesadas 7
5. Alcance g
6. Declaraciones y exclusiones 8
7. Planeacion estratégica g
8. Estructura documental g
9. Organigrama 10

10. Modelo del sistema

11. Tablas de procedimientos

11
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C3) Introduccién / Roles y Responsabilidades

Edicion 0

Manual de Gestion
Pagina 3 de= 13

1. introduccion

LUMA es una empresa 100% mexicana que se dedica a la comercializacicn de Equipos Madicos, Consumibles y Accesorios
Médicos, complementados con lod sendcios de Instalecin y Manterdmiento &n las Organizacionss del giro de Salud,
destacandose por el cumpliendo de los requerimientos solicitados por el Cliente en tempo y forma.

LUNA entrega sus Productos y Equipos, los Instala v les da Mantenimiento en las instalacionss gue el Cliente solicite,
mientras gue dirige sus operacionss desde las oficinas Corporativas ubicadas en CDME.

2. Roles y responsabilidades

Rol

Puesto que o
desempetia

Direccion

Responsabilidad y autoridad

[hrector Gensral

Definir politica y objetivas,

Evaluar el contexto de la organizacion.

Proporcionar los recursos necesaros para el sistema de gestion.
Designar responzabilidades y autoridades.

Realizar la revizsion del sistema de gestion.

Lider del
Sistema de
Gestion

Encargado del
Sistema de
Gestion

Asegurar que el sistema da gestion cumple con los reguerimisntos de las normas de
referancia.

Asegurar gue los procesos entregan el resultado esperado.

Informar a La alta direccion sobre el desempenio del sistema de gestion y de
cualquier necesidad de mejora, )

Promover el enfogue al cliente y la cultura de calidad en la organizacion.

Azezurar s irtegridad del shazema de geation, especialments cusnds 2& planean &
implementan cambios.

Gestionar las relacionss con partes extemas relacionadas con &l Sistema de gestidn.

Coordinador
del Siztema de
Gestidn

Encargado del
Strema de
Gestian

Fungir como &l dusfa de Loz procesos de:
o 1) Gestion del conocimiento y mejora continua y
a 2) Gesrion de riesgos.
Apoyar al Lider del Sistema de Gesticn en o cumplimiento de sus responsabilidades.,

Warios

Definir la documentacion requerida para el procesa.

Capacitar a los operadores de su process en 2l uso y aplicacion de la
documentacidn,

Imnplemantar, mantensr y MEJOrar s Drocsso.

Medir el desempedo del process & través de los indicadores del desempedio.
Ientificar y analizar las no conformidades en su proceso y aplicar las acciones
coffectivas y preventivas.

process

Warios

Realizar 3us actividades en conformidad con La docurnentacion del sistema de
gestion.
Farticipar en la mejora de los procesos en los que participa.

Audivor Lider

Encargado del
Strema de

Coordina al equips auditer.

Programa las auditonas al sistema de gestion.
Plamea las awditonas.

Elabora y presenta el informe de auditona.

Auditor Interno

Warios

Ejecuta las auditonas.
D= seguimiento a los hallazgos de las auditonas.
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C4) Contexto de la organizacion

LUNA

29«

Manual de Gestion

Edicion O

Pégina 4 de 13

3. Contexto de la organizacion

Ambito Dimensiones Amenazas Dportunidades
E""':“L'."iﬂm.“?"“d' . Maren Legal y Mormrative disponible 3
omercio Exterior “Exportacion e s sociedad s de

| racitn” complicado y ane y esiatencih de Expertsd &n

it cambiante (&duanas y Aranceles o Marcado.

normative i ¥ Megxdico se encuenira dentro de los
Camplicadas y Elevade en Castas). A BV noloaia de
Inestabilicad Folitica Mundial que PaIzes avanzaccs en tecncioga

. uardia medica.

provoch bloquest comerciales. vang
Rapidez en cambigs tecnoldgicos, lo
cual provoca obsolescencia en los Meéxico cuenta con alianzas politicas
Ui pas. gus permiten &l libre comercio ante

- o Teonologia proveniente de patses DIFOS Datses.

ecnclogia l2janns que encarece el Equipa. CErtania oon una PoTencia Mundial
Equipas con alta eenolega “5. 4.7, que provoch Vanguardis
sumamente delicada para su Tecnoldgica a precics accesibles.
trargportacion,
La comercializacion de Equipos
Medicos &5 un ging altaments
competida. Ermpresas mexicanas que Comienzan a
Global-intzrmacio Competencia desleal. fabricar equipos de alta tecnologia y
nal Cormpetencia Erfpredss trasnseianales con e vARguardia.
alizrzas esablecidas Alra especializacicn de Ingenienss
"gxclusividad™, para ciertos Biomedicos v Elctrico-electronico,
fabricantes de gran
Mercado oreciente v con altas
necesidades de wso de Equipos
" ; HIA Medicos.

Mexico pilar en Turismo Medico.
fervicio de primera necesidad “La
Salud™.

Culrura y sociedad

Creenciaz personales, religiosas,
eapirituales y demas que eatén &n
contra de la Medicing Moadermna.

Fersamiento de Salud cada vez mas
arraigado en la Sociedad.

Girg de la Medicina de Primera
Hecesidad.

Inestabilidad Econderica Mundial. Méion &2 U DA COn MeCUrsos Sanaes v
Ecoraeria Inestabilidad Politiza Murdtial, wificientes para Un crecimisnts

los reql.lisl'tn: sobicitacas cars |+ Constante aprendizaje de las
Mares legal participacian en licitacionss. NOMMATivas vigentss en Moo,
marrative Compadrazgas en la sociedad o et o e

cercana a los funcionarios gue
cesamrollan las lioitaciones
gubsmamantales.

vigentes por estado de la Republica
Megodcana,
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LUNA

Manual de Gestion

Edicion 0

p N N ¢ Pagina 5 de 13
Softwares integrados disponibles en
Innovaciones tecnoldgicas que México que facilitan el trabajo en

Tecnologia coloqt.:en a la empresa en una conjunto de manera remota. .
posicion de desconocimiento y Apertura de modelo de participacion
vulnerabilidad. en licitaciones a partir de canales

digitales.
Erprees N SCraes SSPRISERST | o Sinargas cavescon fbrcates
experiencia en el mercado. ;ﬁ;ﬂfﬁ“ para la participacion

Competencia ncremento de los compatidoeas Mayor disponibilidad de ingenieros
que participan en el proceso biomeédicos egresados con cédula
Heitacion. profesional.

Competencia desleal v corrupta.
Mayor demanda de equipos medicos de
primer nivel para equipamiento

Poca disponibilidad de productos hospitalario.

Mercado nacionales gue cumplan con los Crecimiento del turismo medico en
estandares regueridos. Mexico.

México como un gran referente en
Medicina a nivel mundial.
Sociedad con pensamiento de Ley Hayor aceptacion por la medicina

Cultura y sociedad %mm;%m‘;uML Instituciones Gubemamentales cada

c ry VEZ Con mayor prestigio ante la
orrupc percepcion social.

Cambios constantes en la economia

de Mexico. Mayor inversion publica en el sector

Incremento en costos de salud.

Economia distribucion de equipos. Descuentos de fabricantes en
Incremento en artcules y productos para el apoyo a
consumibles necesarios en el giro participantes de licitacidn.
de la salud.
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Debilidades

Fortalezas

Walores v cultura

Colaboradores que trabajan bajo la
Ley del mimine esfusrzo.

Dificil aceptacion al cambio.
Amibiente laboral intenso.

Falta de comunicacion.

Colaboradores comprometidos con
sus funciones.

Mucha energia positiva en los
colaboradores que impul=an el logro
de objetivos.

Conocinmiento

Colaboradores recien graduados que
no cuentan con mucha experiencia.
Falta d= Programa d= Capacitacion.

Desarrollo de un Proceso completo
de Recursos Humanos que evalle v
controde al recurso humano.

Alta experiencia de los Biomédicos
que complementa los conocimientos
de la empresa en U giro n
especifico.

Desempedio financier

Retraso de pagos por parte dsl
Cliente principal “Gobierno
Mesncano™.

Mo 3= cuenta con un presupussto que
cubra emergencias.

Confusion entre Presupuesto y
aportacion de Capital.

La toma de decisiones financieras
han sido las correctas, aun cuando se
ha estado en crisis, 32 cumplsn las
obligaciones.

Desampeno frente a los reguerimientos
del mercado

Crificil conseguir al 100% los
requerimientos del mercado ya que
la provesdurnia esta en crisis.

Rapida adaptacion a los camibios y
requerimientos del mercado.

De=ampefio frents a los objetivos

Mo s cuenta con objetivos defiridos
para la organizacion.

Actual desarrollo de un Sistema de
Gestion con Objetivos definidos.
Al dia de hoy se han cumplido las
metaz definidas por los sn::cf:-sl

Procesos

%e llevan a cabo las actividades
conforme s& han adaptado al dia a
dia, 5in UnNa estNectura y a Costos
financieros elevados.

Actual desarrollo de un Sistema de
Gestion con Objetivos definidos.

Recursos humanos

Mo s& cuenta con wn Plan de
Capacitacion.

Se cuenta con un area de Recursos
Humanos gue da estructura al
personal.

Recursos financieros

Mo 3= cuenta con una estrategia
financiera gus 3= adelants 3 las
posibles crisis econdmicas.

Se cuenta con buen historial
crediticio que logra contar con
apoyos financieros en cualguier
nomEnto.

Recursas tecnoldgicos

Mo se cuenta con um Sistema de
Computo que controle las
actividades de la organizacion.
Mo s2 cuenta con los Equipos mas
artuales, por lo gus hace lenta la
operacion.

Se cuenta con un Area de
Tecnologias de Informacion que ha
logrado actualizar a la organizacion.

Recursos materiales

Falta de analisis de los recursos
materiales necesarios.
Falta de vehiculos para
mantenimientos y operacionss.

Se cuenta con lo minimo basico para
mantensr una operacion establs.
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Producto w.. Documento Relevancia
Tipo interés (bien o servicio) del SG .
okimcuiaca ) | | jfacie o m el oo vt delsal mtcnﬂzx ;d".
ofectods? | sistema degestionde la | " ge (o parte interesoda de los Sl
o Perfil de Puestos y
Afecta = Entrega Talento descripcion de
Personal y . :e“"‘,"efm“ f“':?m 3 Proceso de Recursos HUManos 4
ce ve Afectado condmica = Evaluacicn
= Capacitacionss Desemperio
* Pago de Nomina
e Productos y Servicios Proceso de Planzacion,
. acorde a los . Medicion y Revisidn
Clientes afecta mientos * Orden de Trabajo ’ 4
solicitados Gestion de Proyectos
Accionistas | seven afectados |« UtilidadEcondmica | e Estado de Resultados | FrOC830 de Adminstraciony 4
Medicion y Revision
e Factura s o s
Proveedores Afectan e Pago Econdmico o Transferencia m de Administracion y 4
e Contratos
Proceso de Gestion de
Proyectos
) e Diario Oficial de la e L
* Pagos ante Instancias Federacion o
Gobierno Mecta |, Subsmamentales |« constitucion rolitica de | FYoces0 de Admintstracian y 3
: los Estados Unidos
Comerciales Medcancs )
. Proceso de Gestion de
Proyectos
Sindicatos N/A N/A N/A N/A N/A
Sociedad N/A N/A N/A N/A N/A
Otros N/A N/A N/A N/A N/A

Nivel de significancia para partes interesadas:

4 - Parte interesada fundamental en el sistema de gestion.
3 - Parte interesada relevante en el sistema de gestion.

2 - Parte interesada no relevante para el sistema de gestion.
1 - No s parte interesada.
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5. Alcance

El Siztema de Gestion de2  LUMA  aplica a la= actividades de Comercializacion, Logistica, Distribucidn, Instalacion y
Martenimiento de Equipos Médicos, en cumplimiento de los requerimientos de los Clientes.

LUNA entrega los equipos médicos en las instalacionses que la Organizacidn solicite, asi como los servicios de instalacidn
y mantenimiento; todo esto administrado v operado desde las oficinas corporativas ubicadas en CDMX

6. Declaraciones y aplicacion

LunNA declara gue:

& Mo cuenta con procesos en donde el producto resultante no pueda ser verificado mediante actividades de
ssgquimients v medicion, por lo que no e aplican los requisitos contenidos en el imcizo f) del apartado 8.5.1
“validacion y revalidacion™ de la norma 150 9001:2015,

& [l diseno de los productos no es desarrollado por la empresa, la fabricacion == realiza a partir de especificacionss
del cliente, por lo gue no se aplican los requisitos del apartado 8.3 de la IS0 5001:2015 al diserio de productos v

Senncios.

- Planeacion Estratégica

Misis Vst Politica de Calidad
LUMA ofrece la mayor confianza a |5er la empresa de solucionss en Tecnologia LUMA ofrece los servicios de
sus clientes en la comercializacion de |Medica de mayor reconocimisnto en la | comercializacion,  instalacion vy

tecnologia médica, con los mas altos | Repdblica Mexicana a nivel Publico v Privado | mantenimiento de Egquipos Médicos
estandares de calidad, tanto Sector | con un crecimiento anual ascendents por los | para el sector publico y privado,

Publico como Privado, para gue la | prowimos 5 afos a partir del 2022, basado en los  valores  de
Poblacion Mexicana obtenga uwna responsabilidad, honestidad y sobre
atencidn de alto nivel en salud. todo integridad en todas v cada una

de las actividades gue realiza,
Compromeatide bajo el adecuado
cumplimiento de los reguisitos
legales v reglamentarios aplicables
por parte del cliente y las partes
interesadas, apegados al
compromiso de mejora continua del
Sistema de Gestidn.

T —
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8. Estructura documental

Tipo de documento Descripcicn

La politica de calidad es el compromizo respecto a la calidad. Se
encuentra documentado en el presente manual, sin embargo, a3
distribucion s8 controla de acuerdo con los linsamientos establecidos en
el procedimiento de Gestion del conocinmiento.

Politica

Los objetives se establecen como herraméenta para la mejora continua y
@l logro de la visidn v La(s) politicals). Se establecen en J niveles:

1. Estranégicos - Fara la organizacidn.
Objetivos 2. Tacticos - Por procesa/grupd/division,
3. Operativos - Por pussto/periona/Arga.

Les objetives 3¢ decumentan en loz formatcs establecides en @l
procedimignto de Planeacion, medicion y revisian,

. El manual de gestidn es el documento que especifica el sistema de
Manual de gestidn gestidn de la organizacidn,

Los procedimientos son la forma especificada de levar a cabo un
Procedimientos e instrucoiones de trabajo procese. Las instrucciones de trabajo describen una actividad o grupe de
actividades y estan subordinadas a los procedimientos.

Los registros son la evidencia del sistema de gestion. La mayora de los
Formatos v registros registros & llevan =n un formato, lo gue permite estandarizarlos v
controlarlos facilments.
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Organigrama

Consejo de
Mmlrlltﬂ(lén

E

&1l
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10. Modelo de Gestion

Proveedor

Personal

NOMENCLATURA:
Rectangulo Gris: Proceso dentro del alcance de la certificacion del Sistema de Gestion
Cuadrado Azul: Parte externa relacionada

Movimiento de mercancia.

Asesor Financiero

Movimientos de las finanzas.

Proceso de Administracion y Finanzas.

Para todos los proveedores subcontratados aplican los criterios de seleccion, evaluacion y reevaluacion establecidos en el

Proceso de Compras.
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11. Tablas de procedimientos
| Codigo Nombre Responsable |

PMR-PC-01 | Proceso de Planeacion, Medicion y Revision Director General
GEC-FC-02 | Proceso de Gestion del Conocimiento Lider y Coordinador del Sistema de Gestion
10M-PC-03 Proceso de Comunicacion Lider y Coordinador del Sistema de Gestion
AUD-PC-04 | Proceso de Auditona Lider y Coordinador del Siztema de Gestion
MEJ-PC-05 | Proceso de Mejora Continua Lider y Coordinador del Sistema de Gestion
GER-PC-056 Proceso de Gestion de Riesgos Lider y Coordinador del Sistema de Gestion
VYL-PC-07 Proceso de Comercial Rezponzable Comercial
COM-PC-08 | Proceso de Compras Encargado de compras
GEP-PC.0% | Proceso de Gastidn de Proyectos Rezponzable de Operaciones
P&S-PC-10 | Proceso de Planeacion y Servicios Encargado de Planeacion y Servicios
HUM-PC-11 | Proceso de Recursos Humanos Encargada de Recursos Humanos

SIM-PC-12 mﬁﬁxi‘i“ Generales, Infraestructura y Encargado de Recursos Humanos

TI-PC-13 Froceso de Tecnologias de la Informacion Encargado de Tecnologias de la Informacion
LEG-PC-14 | Proceso Corporativo Legal Responzable Corporativo Legal

AF-PC-15 | Proceso de Administracion y Finanzas Responsable de Administracion y Finanzas
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Codigo Nomibre del documento Edicign Fecha
SfC Manual de Gestion ] 24 da noviembre del 2022
Elabora Revisa Aprueba
Director General Lider y Coordinador del Sistema de Gestion Director General
[ CONTROL DE CAMBIOS
|_Edicién Fecha Apartada o anexo Descripcion
|
LISTADO DE DISTRIEUCION

| Copia Area Firma (so0lo en el original)

1 Comercial

i Comercial

3 Comercial

4 Gestion de Proyectos

5 Planeacion v Servicios /

& Recursos Humanos [ Servicios

Generales

7 Tecnologias de la Informacion

B Corporativo Legal

3 Administracion y Finanzas /

CONTROL DE AHEXOS

| Codigo Hombre Edicign Degcripcidn de los cambios
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9.1.4 Anexo D. Analisis FODA.

CONTEXTO EXTERNO

normativo

Ambito Dimensiones Amenazas Oportunidades
e Marco Legal en materia de Marco !_egal y Normatlvo
. s .. disponible a la sociedad y
Comercio Exterior “Exportacion e . :
Importacién” complicado y existencia de Expertos en el
Marco legal y . Mercado.
normativo cambiante (Aduanas y Aranceles Méxi tra dent
Complicados y Elevado en Costos). €Xico se encuentra dentro
- .. - de los paises avanzados en
e Inestabilidad Politica Mundial que p .
- tecnologia de vanguardia
provoca bloqueos comerciales. P
médica.
e Rapidez en cambios tecnologicos, Mgl)]fgcoa:uir::a gfr:i?(l;:lzlas
lo cual provoca obsolescencia en Ebre comctlercicF)’ ante otros
los equipos. ,
e Tecnologia proveniente de paises paises.
Tecnologia . . i i
s lejanos que encarece el Equipo. Cerca_ma“con u”na Potencia
e Equipos con alta tecnologia Mundial *USA.”, que
s:lmamente delicada para su provoca Vanguardia
transportacion P Tecnologica a precios
P ) accesibles.
e La comercializacion de Equipos
Médicos es un giro altamente Empresas mexicanas que
competido. comienzan a fabricar
Global- e Competencia desleal. equipos de alta tecnologia y
internacional |Competencia | e Empresas trasnacionales con de vanguardia.
alianzas establecidas Alta especializacion de
“exclusividad”, para ciertos Ingenieros Biomédicos y
fabricantes de gran Eléctrico-electronico.
reconocimiento.
Mercado creciente y con
altas necesidades de uso de
Equipos Médicos.
Mercado N/A México pilar en Turismo
Médico.
Servicio de primera
necesidad “La Salud”.
Pensamiento de Salud cada
Cultura y e Creencias personales, religiosas, vez mas arraigado en la
sociedad espirituales y demas que estén en Sociedad.
contra de la Medicina Moderna. Giro de la Medicina de
Primera Necesidad.
e Inestabilidad Econémica Mundial. Mexico es un pais c;)'n' t
Economia e Inestabilidad Politica Mundial. recursos sanos y suhicientes
C i5n a Nivel Mundial para un crecimiento
° orrupcioén a . importante.
Constante aprendizaje de
e Normatividad cambiante respecto las normativas vigentes en
a los requisitos solicitados para Mexico.
articipacion en licitaciones.
. Marco legal P .
Nacional SY e Compadrazgos en la sociedad

cercana a los funcionarios que
desarrollan las licitaciones
gubernamentales.

Descentralizacion de
normativas vigentes por
estado de la Republica
Mexicana.
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Tecnologia

Innovaciones tecnologicas que
coloquen a la empresa en una
posicion de desconocimiento y
vulnerabilidad.

Softwares integrados
disponibles en México que
facilitan el trabajo en
conjunto de manera
remota.

Apertura de modelo de
participacion en licitaciones
a partir de canales
digitales.

Competencia

Empresas Nacionales que
participan en las licitaciones con
mas experiencia en el mercado.
Incremento de los competidores
que participan en el proceso de
licitacion.

Competencia desleal y corrupta.

Sinergias claves con
fabricantes nacionales para
la participacion conjunta.
Mayor disponibilidad de
ingenieros biomédicos
egresados con cédula
profesional.

Mercado

Poca disponibilidad de productos
nacionales que cumplan con los
estandares requeridos.

Mayor demanda de equipos
médicos de primer nivel
para equipamiento
hospitalario.

Crecimiento del turismo
médico en México.

México como un gran
referente en Medicina a
nivel mundial.

Culturay
sociedad

Sociedad con pensamiento de Ley
del Minimo Esfuerzo Laboral.
Sociedad conformista.
Corrupcion.

Mayor aceptacion por la
medicina moderna.
Instituciones
Gubernamentales cada vez
con mayor prestigio ante la
percepcion social.

Economia

Cambios constantes en la economia
de México.

Incremento en costos de
distribucion de equipos.
Incremento en articulos y
consumibles necesarios en el giro

Mayor inversion publica en

el sector salud.

Descuentos de fabricantes

en productos para el apoyo
a participantes de

de la salud. licitacion.
CONTEXTO INTERNO
Dimensiones Debilidades Fortalezas
e Colaboradores que trabajan bajo la Colaboradores comprometidos con
Ley del minimo esfuerzo. sus funciones.
Valores y cultura e Dificil aceptacion al cambio. Mucha energia positiva en los
e Ambiente laboral intenso. colaboradores que impulsan el
e Falta de comunicacion. logro de objetivos.
Desarrollo de un Proceso completo
de Recursos Humanos que evalle y
o Colaboradores recién graduados que controle al recurso humano.
Conocimiento no cuentan con mucha experiencia. Alta experiencia de los Biomédicos
e Falta de Programa de Capacitacion. que complementa los
conocimientos de la empresa en su
giro en especifico.
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Desempefio financiero

Retraso de pagos por parte del
Cliente principal “Gobierno
Mexicano”.

No se cuenta con un presupuesto
que cubra emergencias.
Confusion entre Presupuesto y
aportacion de Capital.

La toma de decisiones financieras
han sido las correctas, aun cuando
se ha estado en crisis, se cumplen
las obligaciones.

Desempeno frente a
los requerimientos del
mercado

Dificil conseguir al 100% los
requerimientos del mercado ya que
la proveeduria esta en crisis.

Rapida adaptacion a los cambios y
requerimientos del mercado.

Desempeno frente a
los objetivos

No se cuenta con objetivos
definidos para la organizacion.

Actual desarrollo de un Sistema de
Gestion con Objetivos definidos.
Hoy en dia se han cumplido las
metas definidas por los Socios.

Procesos

Se llevan a cabo las actividades
conforme se han adaptado al dia a
dia, sin una estructura y a costos
financieros elevados.

Actual desarrollo de un Sistema de
Gestion con Objetivos definidos.

Recursos humanos

No se cuenta con un Plan de
Capacitacion.

Se cuenta con un area de Recursos
Humanos que da estructura al
personal.

Recursos financieros

No se cuenta con una estrategia
financiera que se adelante a las
posibles crisis economicas.

Se cuenta con buen historial
crediticio que logra contar con
apoyos financieros en cualquier
momento.

Recursos tecnologicos

No se cuenta con un Sistema de
Computo que controle las
actividades de la organizacion.
No se cuenta con los Equipos mas
actuales, por lo que hace lenta la
operacion.

Se cuenta con un Area de
Tecnologias de Informacion que ha
logrado actualizar a la
organizacion.

Recursos materiales

Falta de analisis de los recursos
materiales necesarios.

Falta de vehiculos para
mantenimientos y operaciones.

Se cuenta con lo minimo basico
para mantener una operacion
estable.
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