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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

1. GENERALIDADES

La cantidad y detalle de la documentacion requerida deberia ser la mas adecuada
de acuerdo a los resultados deseados de las actividades la organizacion.

Cada organizacion deberia desarrollar la cantidad de documentacién necesaria a
fin de demaostrar la planificacion, operacién y control eficaces de sus procesos y la
implementacion y mejora continua de la eficacia del SGC.

Se debe tener en mente el hecho de que la norma requiere un “sistema
documentado™ y no un “sistema de documentos”

Existen varios requisitos de la norma c¢on los que una organizacion podria aportar
valor a su SGC y demostrar conformidad mediante la preparacién de documentos,
incluso cuandce la norma no los exige especificamente. Algunos ejemplos son:

0

m
0
(M)
(A1

Mapas de proceso, diagramas de flujo de proceso y descripciones de
proceso

Organigramas

Especificaciones

Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba

Planes de la calidad

“La generacion, uso y control de la documentacién deberia evaluarse con respecto
a la eficacia y eficiencia de la organizacién frente a criterios tales como:

& EBEEEBEB

Funcionalidad (tal como la velocidad de procesamiento)

Facilidad de uso;

Recursos necesarios;

Pcliticas y objetivos;

Requisitos actuales y futuros relativos a la gestién del conocimiento
Comparacion entre los sistemas de documentacion de diferentes
organizaciones (benchmarking};

Interfaces utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes
interesadas de la organizacion”

bl
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9001:2000

2. NIVELES DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA

La estructura de la documentacién del sistema de gestién de la calidad se muestra
a continuacion:

/’

MANUAL DE CALIDAD
GOBIERNA LOS l RASTREABLES l
HASTA
DOCUMENTOS PROCEDIMIENTOS DEL SGC
DEL SGC (control de documentos, control de registros, auditorias
(JERARQUIA internas, acciones correctivas y preventivas, producto no
DOCUMENTAL) conforme)
GOBIERNA LOS l RASTREABLES J‘
HASTA
REGISTROS DE CALIDAD REQUERIDOS POR EL
SGC

\_.
/‘

PROCEDIMIENTOS PARA LA PLANIFICACION,
OPERACION Y CONTROL EFICAZ DE LOS

PROCESOS
DOCUMENTACION l : l
QUE PODRIA ' OTROS DOCUMENTOS
CONSIDERARSE (instructivos, formatos, especificaciones, referencias)
PARA DAR SOPORTE
AL PROCESO l . l

REGISTROS DE CALIDAD NECESARIOS PARA
PROPORCIONAR EVIDENCIA.
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000

3. MANUAL DE CALIDAD

DESARROLLO DE ALGUNOS ELEMENTOS QUE GENERALMENTE
SE ENCUENTRAN DENTRO DEL MANUAL DE CALIDAD

3.1 POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

Para la elaboracién exitosa de una politica de la calidad, considere los
siguientes aspectos:

1. Defina los propésitos de su organizacién.

2. Recolecte, analice y determine los requisitos, necesidades vy
expectativas de los clientes y otras paries interesadas. El éxito de la
organizacion depende de entender y satisfacer las necesidades y
expectativas actuales y futuras de los clientes y usuarios. La informacién
resultante es basica para definir los resultados deseados por la
arganizacién.

3. Considere la informaciéon resultante del analisis de los requisitos,
necesidades y expectativas para elaborar y establecer su politica y
objetivos de la calidad.

La politica de calidad generalmente es elaborada por la Alta Direccién. y sirve
como punto de partida para arrancar con el proyecto de implementacion del
sistema de gestion de la calidad.

La politica es un medio para conducir a la organizacion hacia la mejora de su
desemperio, y es responsabilidad de Ia alta direccién, como un compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestién de calidad establecer la
politica de calidad, y gue ésta sea coherente con las otras politicas y estrategias
globales de la organizacion, asi como asegurarse que:

* Sea adecuada al propésito de la organizacion.

¢ Incluya un compromiso de cumplir con los requisitos (cliente, usuarios,
partes interesadas, legaies, norma de referencia NMX-CC-9001-IMNC-
2000) ’

* Incluya un compromiso de mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

* Proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad.
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 5001:2000

* Se comunique y entienda dentro de la organizacion.
+ Sea revisada para su continua adecuacion.

Se recomienda tomar en cuenta los siguientes puntes (que no son limitativos) para
elaborar la politica de calidad:

» El compromiso de la direccion de aportar los recursos y generar el ambiente
adecuado.

« Elinvolucramiento del personal de realizar su trabajo con calidad.

« Tomar en cuenta las necesidades y expectativas de los clientes.

e El desarrollo de las personas en la organizacién.

« El grado esperado de satisfaccion del cliente.

» Destacar laimportancia de la calidad.

e El compromiso de todos y cada uno de los miembros de la organizacion.
+ El compromiso de la organizacion con la sociedad.

La politica de calidad puede ser general para toda la organizacion y/o
especifica para cada funcién o area.

El siguiente es ejemplo de politica de calidad:

‘Restaurante El engordadero estd orientado a la satisfaccidon de las
necesidades y expectativas de nuestros clientes. Estamos comprometidos a
actuar en todo momento con integridad profesional y participacién activa del
personal que permita la toma de decisiones eficaces para conseguir la mejora
continua del sistema de gestién de calidad y cumplir sus requisitos”

OBJETIVOS DE CALIDAD

Un objetivo es algo ambicionado o pretendido, relacionado con la calidad, que
generalmente se basa en la politica de la calidad de la organizacién, un logro que
se espera a través de la planificacion y al que son dirigidos todos los esfuerzos.

El concepto de objetivo es de aplicacion muy amplia y su uso se extiende
igualmente al campo de la calidad. De acuerdo a este concepto, los directivos
establecen objetivos medibles y coherentes con la politica de calidad, propuestos
por escrito sirven de base para la planificacién de resultados. El concepto es
efectivo si los objetivos estan bien definidos y son comunicados de tal manera que
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITQRIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

el personal de la organizacion puede contribuir a su logro, asi como definir la
responsabilidad para efectuar el despliegue de ellos.

Se considera que un objetivo debe ser:

* Medible. Los objetivos establecidos mediante cifras pueden comunicarse
con precision.

+ Optimos para los resultados globales. El cumplimiento o no-
cumplimiento de un objetivo intermo afecta a los objetivos generales de la
organizacion.

» Mantenible. Los objetivos deben disefiarse de manera modular para que al
revisar un elemento del mismo no deba modificarse todo el sistema.

* Legitimo. El objetivo debe tener la aprobacién oficial.

» Inteligible. Debe estar redactado en lenguaje claro, simple, de tal manera
que quién ha de alcanzarlo lo entienda.

» Aicanzable. Quien tenga que logrario haga un esfuerzo "razonable" para
alcanzarlo.

¢ Replanteado. Que pueda ser revisado y replanteado para hacer mas
enfasis en su logro.

Como un ejemplo de un objetivo general para la organizacion, se tiene el
siguiente:

“Reducir en un 99% las quejas de los clientes para el afioc 2004 con respecto al
afio 2003"

“Reducir los desperdicios de materia prima en un 10% durante el afio 2004
respecto al afio 2003”

3.2 ALCANCE Y EXCLUSIONES

Deberia basarse en la naturaleza de los productos de la organizacion y sus procesos de
realizacion, el resultado de la evaluacion del riesgo, las consideraciones comerciales y los
requisitos contractuales, legales y reglamentarios.

Si una crganizacion opta por un alcance limitado, éste deberia definirse claramente en el
manual de ta calidad de la organizacion y en cualquier documento disponible
plblicamente, a fin de evitar confusidn o engafio a los clientes y usuarios finales.
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000

Ejemplos:

CASO1:
o ALCANCE: La firma ABC proporciona una variedad de servicios a sus
clientes, pero opta por implementar un SGC sélo para servicios de venta
por internet.

o EXCLUSION: La firma ABC aplica todos los requisitos de la norma iSO
9001:2000 para la realizacién de su servicio y no considera ninguna
exclusion.

CASO 2:
o ALCANCE: La firma Electrénica Moderna ensambla los siguientes
productos : teléfonos celulares, localizadores y computadoras personales.
La organizacién decide implementar el SGC a la manufactura de teléfonos
celulares e incluir los ofros productos para una etapa posterior.

o EXCLUSION: La firma Electrénica Moderna excluye los requisitos del
apartado 7.3 disefio y desarrollo debido a que considera las
especificaciones de disefio y desarrollo como un producto proporcionado
por el cliente y, por lo tanto, controla este aspecto de acuerdo con el
apartado 7.5 4 propiedad del cliente. '

CASO 3:

o ALCANCE: La firma PATOMOVIL tiene talieres de mantenimiento para sus
autobuses de pasajeros, se decide certificar uno de los talleres
anticipandose al resto de la organizacién. Como resultado del analiisis para
la aplicacién del SGC en el talier, se establecio lo siguiente:

Producto: servicio a los trenes de acuerdo con las especificaciones técnicas de
PATOMOVIL, los planes de mantenimiento aprobados centralmente vy las
solicitudes del Departamento de Operaciones de ios autobuses

Cliente: departamento de operaciones de los trenes

Interfaces: con el Departamento de Compras, el Almacén Central (control e
inventario de materiales) y la oficina de Ingenieria Central para la provision de
especificaciones técnicas.

o EXCLUSION: La firma PATOMOVIL decidié exciuir de su SGC los
requisitos del aparatado 7.3 de disefio y desarrollo, que no son aplicables a
las actividades del taller, ya que la oficina de ingenieria central los controla.

LIC. NORMA OLMEDO DiAZ -7-



£
3

ELABQORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

3.3 DESCRIPCION DE LA INTERACCION DE LOS PROCESOS

Todos los procesos deberian estar alineados con los objetivos de |la organizacién y
disefiarse para agregar valor, con relacién al tamafio y la complejidad de la
organizacion.

3.31 TIPOS DE PROCESOS EN EL SISTEMA DE GESTION DE LA

CALIDAD

El sistema de gestién de la calidad requiere de un sistema de procesos en forma
de red (generalmente llamado mapa de procesos) con el cual se representa.
Como los procesos tienen relaciones en términos de entradas y salidas, a partir de
esto, se identifican secuencias e interacciones entre elios.

Pueden identificarse los siguientes tipos de procesos:

O 0 0O 0

Procesos para la gestion de una organizacion.
Procesos para el manejo de recursos.

Procesos de realizacion.
Procesos de medicidn, analisis y de mejora.

3.3.2 IDENTIFICAR LOS PROCESOS NECESARIOS PARA LA
IMPLEMENTACION EFICAZ DEL SGC. EJEMPLO
r PROCESOS DE LA ALTA DIRECCION: l
PROCESO DE PROCESC DE PROCESOS DE
< deses > PLANIFICACION REVISION POR COMUNICACION
DEL SGC LA DIRECCION INTERNA SATISFACCION
REQUISITOS ! " - P N - DEL HUESPED:
Dgg £ S PED : 5‘ PROCESO DE REALIZACION: i 5 | Buzén de
~ ~ sugerencias
i . . HOSPEDAJE Libreta de quejas y
ierngms de RECEPCION ¥ - I'—" sugerencias
T3PE ajye g COMUNICACION PLANIFICACION - Encuestas
alimentacién CON FL CLIENTE i RECEPCIONY « - [
con las l:3> DE LOS » ATENCION A »| COMUNICACION EiilEf?;gl)R ¥ propias
siguientes y ] CUARTOS CON EL CLIENTE
caracteristicas + R
Comodirdad -
Precio DE SERVICIOS
01 T
Prontitud : B s ‘)
i , . - AR
PROCESO PROCESCS DE PROCESO DE PROCESO
DE GESTION DE GESTION DE LA DE
AUDITORIA LOS RECURSOS INFRAESTRUCTURA MEJORA
INTERNA HUMANCS Y Y AMBIENTE DE CONTINUA
AMBIENTE DE TRABAJO FISICO
TRABAJO
PSICOSCCIAL
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

3.3.3 ENTENDER LAS INTERACCIONES ENTRE ESTOS PROCESOS
{(EJEMPLO MAPEO DE PROCESOQS)

Se pueden hacer matrices de interaccion de procesos del SGC ( areas y su
" relacién con los procesos)

’ FLUJO DE OPERACIONES PARA LA GESTION ADMINISTRATIVA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION |

FO-E3.0-03 GESTION DEL COBRO
APOYQ INSTITUCIONAL
CONTRATANTE | [ CIFI I I DIRECTCR PROY l ’m:) evaLuapor(Es) | OFICINA JURIDICA I CREDITO Y GARTERA "
N
Tt ST ~
" ORME
ACTMDADES
EORME YO TECHIGD
FNANCERQ 5,
I 4 ‘
SOLLTLD ) ) e 181 el cobra avts
EVALUAC N WNTERNA I 201 EYALUACION Mmu:'lwuzrvqi
GI0\- F301 2 - FIO13 '} INTERNA parcial eenkca yia financira)
REGIE PEORMES g
l RECEE RECIBC: A SATISFACCION I v
1] I
“
SOA CATUD DE CREACIGH 3 ’
£ SLENTA DE S0BRO 1 . | iExcoplo paraanticipas )
O&M - CNO1 >
+ COPTA RECIBO A -
SATISFACCION REVEICN Y SOLCMLD
CREACION DE CLENTA
DE COBRO-DAM - CNA1

” ) I COBRO {EMISION

DE FACTURA)

RECEE NFORME
MENSUAL DE CARTERA
Y DEPRESUPLESTO
DCONSILTA EN LNEA
REGISTRO

q [

SOLICITUD
EVALUACIIN DE
RESULTADOS G305

EVALUACISN REGBTRO

EXTERNA EVALUACION
s ™ e coPn s |

T

REGEIRO CUALUAG DN
EVA%‘_?DN [ cf Gt Fx7 [A manos sl nslizar ol proyecte)

-K-EC

{1} Indicando los compromisas cumplidos que generan el cobro. entregas de informes técnicos y/o financieros.
----> En caso de que la evatuacion no sea satsfactona.

CIFI = Mavo 15, 2002
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9001:2000

4. DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD
REFERENCIA : ISO/TC 176/SC 2/N 524R4

Los procesos existen dentro de la crganizacion y el enfoque inicial deberia estar
limitado a identificarlos y gestionarlos de la manera mas apropiada. No hay
“catdlogo” o lista de procesos que tenga que ser documentada.

El proposito principal de la documentacion es permitir la operacién consistente y
estable de los procesos.

La organizacién deberia determinar lo que debe ser documentado, sobre la base

de:

el tamafio de la organizacién y su tipo de actividades,
la complejidad de sus procesos y sus interacciones,
la criticidad de los procesos y

la disponibilidad de personal competente.

PARA CADA PROCESO DEL SGC, CONSIDERE LO SIGUIENTE:
# Asigne responsabilidad y autoridad

&
r'd
#
rd
e
#

rd

5

#
re

Defina las actividades dentro de los procesos

Defina la documentacién del proceso

Defina los recursos necesarios.

Verifique el proceso con respecto a los objetivos planificados.

Implemente los procesos y sus actividades como fue planificado.

Evalte los datos del proceso obtenidos del seguimiento y medicién con el
objeto de cuantificar el desempefio del proceso. Cuando sea apropiado,
utilice métodos estadisticos.

Compare los resultados de las medicicnes del desempefio del proceso con
los requisitos definidos para confirmar la eficacia y eficiencia del proceso o
la necesidad de alguna accién correctiva.

Identifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los datos de
su desempenfio.

Cuando sea apropiado, informe a la alta direccion sobre el desempefio del
proceso.

El método para mejorar deberia estar definido e implementado {ejemplos de
mejoras incluyen: simplificacién de procesos, aumentar la eficiencia, mejora
de la eficacia, reduccién del tiempo de ciclo de los procesos). Verifique la
eficacia de la mejora.

Se pueden emplear herramientas para el andlisis de riesgos para identificar
problemas potenciales. Las causas raiz de estos problemas potenciales
también deberian ser identificadas y corregidos, previniendo que ocurran en
todos los procesos con riesgos similares identificados.

Valide la documentacién a través de pruebas de implementacion.

Revise y apruebe la documentacion antes de su liberacion.

LIC. NORMA OLMEDO DiaZ -10-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

Cuando sea necesaric documentar los procesos, se pueden usar diferentes
métodos, tales como representaciones graficas, instrucciones escritas, listas,
diagramas de flujo, medio visual o métodos electrénicos.

INTERACCION DE PROCESOS CONVENCIONES

"|SERVICIO DE SEGURIDAD A PERSONAS Y BIENES {CONTRATADOQ) —mura Critica

- MULE da ApEYOM

RESULTADO DEL PROCESD

FROCESD ¥
4. Contrata de vighancia privada {Actividad & ACTIVIDAD
5. Factiura de servicios Subprocaso)

6. Enwvin solicitud de pago

CDP {Cartiticadn on dwponibiiidad presupusstal)
Adecuncian de radios, vehicuios, inteaestructura
Entrags & formidad Bervicie mant

DEPARTAMEINTO
.= “FINANCIERD:

s R
VIGILANCIA ¥ . * SOSTENIMIENTO N
1sscumioan TnousTRzAL: SOSTENIMIEN i s PRIVADAG

WECESIDAD e y % -
SeGURDAD . IDENTIFICACION ' i 3
Pie i dl . O NECESIOADES - ; ASESORIA L . SR, U
'“‘"‘sd ) T e -o-M LEGALEM e AR e .
o momanersTaacaon B[ o .
ernancicna i ST I A
(Ejacucien R oeias My o
Frasupuestai) KechiAzes Y
ors senvicia [l -

I .
RONTRATACIONG | w | wrovoenel
- —— 3R .-| pRESTACIONR ot HANEIO BE
f s DEL SIRVILID | IRREGULARIDADE
e - . = ‘
t I i
s
s

5
ADWINISTRACIGN 3~ o &
FEMANEIERA - VENEFICACION S
{Rjecucion B

DEL SERVICIOD
Fresupusstal

mECIBE £1 . , E . - ' N ' T
SERVICIR T O B
E

N . [y R
I’ i - e
- REUMIONES DE |1.|- .
- | | szevImEn1gs .
A -1 . N IPER S
CL ke g | jeamenasanTe . =
o % e oe v ‘ s
. . N LIQUIDACTO -
°F . e gl '

VERIFIQUE SI YA SE CONSIDERO:

¢ Qué se ha planificado del proceso?
¢ Como opera el proceso?,

& Qué controles se requieren para obtener los resultados esperados?

Algunas respuestas a las preguntas anteriores generalmente se encuentran en
una diversidad de documentos como son:

Procedimientos

LD Instructivos

LD Especificaciones

£ Normas oficiales mexicanas

{1} Registros (tipo especial de documento)
Planes de calidad

£} Formatos

L) Matrices, etc.
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5. PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

LOS PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos se utilizan para detallar:

¢ Quién hace qué?,
¢ Cuando es realizado? y
¢ Qué documentacion se utiliza?

Se debe incluir en el manual de calidad al menos la referencia a los
procedimientos que requiere la norma, ademas aquéllos que sean necesarios para
la operacion y control eficaz de los procesos, y cualquier otro necesario para el
SGC:

Por ejempio: ~
a) Control de documentos 4.2.3
b) Control de registros 4.2.4
c) Auditoria Interna 8.2.2
d) Control de producto no conforme 8.3
e) Accion correctiva 8.5.2

PROCEDIMIENTOS

. DOCUMENTADOS
REQUERIDOS POR LA
NORMA 150 9001.2000

f) Accion preventiva 8.5.3 <

g) Compras

h) Capacitacion PROCEDIMIENTOS

!g Jopranzas \»  REQUERIDOS POR LA
1) Ventas ORGANIZACION

k) Atencion al cliente

1) Deteccién de necesidades de
capacitacion Y,

Los procedimientos reflejan como se hacen las actividades y a partir de éstas,
unificar criterios y métodos de operacion y control.

Las actividades que agreguen valor a los controles y operacion, deberian
encontrarse en los procedimientos y puestos en practica para garantizar su
formalizacion.

El responsable del proceso.

a) podria coordinar la elaboracion de los procedimientos y lograr que los
involucrados participen en su elaboracién.

LIC. NORMA OLMEDOQ DIiAZ -12 -



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

b) Deberia revisar y aprobar los procedimientos debido a que conoce las
operaciones.

c) Deberia asegurase de se encuentran en el sitic donde se realiza la
actividad.

EL FORMATO MAESTRO DE LOS PROCEDIMIENTOS
Para darle formalidad y uniformidad a los procedimientos, éstos se podrian
redactar a partir de un formatc maestro, el cual deberia ser explicado en el

procedimiento para e! contro! de documentos generados”.

Se recomienda que este formate maestro contenga los siguientes puntos (pero no
son limitativos);

-Nombre de la organizacion y/o departamento.
~-Nombre del documento.

-Alcance

-Definiciones

-Responsabiiidades

-Desarrollo

-Foermatos

-Coaiﬂcacién del documento.
-Numero de revision vigente.

-Fecha de elaboracion del documento.
-Fecha de revision (si aplica).
-Numero de pagina.

-Nombre de quien elabord.

-Nombre de quien revisd.

-Nombre de quien autorizo

-Distribucion

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ “13 -



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

-Control de los registros
-Anexos y referencias
TIPOS DE PROCEDIMIENTOS

La maycria de las organizaciones documentan cada uno de sus procedimientos
utilizando alguna de las siguientes formas:

a) Forma escrita.

b) Diagrama de flujo.

¢) Control de ios puntos en forma tubular.
d) Combinacion de las anteriores.

Cada forma tiene sus ventajas que justifican su desarrollo y uso. Ademas, las tres
formas en conjunto proporcionan contenidos de complementacion.

a) Forma escrita

Esta forma es la mas comun y consiste en enunciados estructurados relacionados
con el objetivo y alcance del procedimiento, esto en forma de oraciones (prosa) y
organizados bajo encabezados.

Encabezados del procedimiento: Una serie de enunciados directivos especificando
guien, hace qué, cuando y como se va a registrar el resultado de las actividades.

Los encabezados del procedimiento generalmente van numerados para su facil
referencia y muestran un fiujo logico de la ejecucion del procedimiento. Ademas, el
numero del encabezado muestra cuando el control y responsabilidad para ejecutar
la accién descrita en el procedimiento cambia de un departamenio o persona a
otra.

CODIGO:; PC-AR-02
CONTROL DE ARTICULOS RECIBIDOS PARA EL PROYECTO

OBJETIVO Y ALCANCE :

Controlar los articulos que son recibidos para el normal desarrollo del proyecto, por
parte del equipo de proyecto que lo ejecuta. Los articulos pueden ser de propiedad
del cliente, de otra dependencia de CONSTRUCASA o de un tercero externo.
CONSTRUCASA considera gue el control debe ser el misimo para los fres casos,
por esta razon, este control se realiza para satisfacer no solo el requisito 7.4
propiedad del cliente, sinc los demas articulos que son usados y/o administrados
en forma permanente por el equipo de proyecto.

Este procedimiento relaciona los pasos a seguir cuando el proyecto recibe de
terceros cualquier clase de articulo para su uso durante el desarrollo del proyecto.
Se entiende que estos articulos no serdn de propiedad del proyecto y que deberan
ser devueltos al finalizar su uso.
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Este procedimiento permite el seguimiento de los articulos que sean considerados
como criticos o de relevancia para el normal de desarrollo del proyecto, por parte
del director de proyecto, en dos temas:

- Control de condiciones de recibo y de entrega
- Control de condiciones de almacenamiento y mantenimiento

TIPOS DE ARTICULOS RECIBIDOS PARA EL PROYECTO

Documentos:

Cuando el proyecto recibe como insume informacion de terceros, ésta debe ser
referenciada en el informe o en el producto final y seguir el proceso de control de
documentos y datos {(PC-DO).

Cuande la informacién que recibe debe ser devuelta a la fuente (en su forma
tangible), ésta se registra y controla con el formato F825. Por ejempio: Libros,
CDs, informes, revistas, manuales, reglamentcs, normas teécnicas, etc Sin
embargo, su almacenamiento se controla segln o indicade en PC-DO “Control de
Documentos”. '

Partes del producto final:

Cuando el proyecto recibe materia prima, insumos y demas articulos que formaran
parte integral del producto final o prototipo, el control se realiza siguiendo el
procedimiento de “PC-MP Manejc de productos”.

Herramientas, equipos y muebles

El control de estos articulos se realiza utllizando los formatos F825 y F826. Este
procedimiento no reemplaza el control de mediciones, calibraciones y otres que
deba realizarse sobre los equipos y herramientas

CONTROL DE CONDICIONES DE RECIBO Y ENTREGA

El formato F825 permitira registrar y controlar:

- Propietario del articulc

- Fecha de recibo

- Condiciones particulares del articulo al momento de recibir

- Caracteristicas de desgaste reconocidas previamente

- Fecha de entrega real

- Diferencias de las condiciones del articulo entre el recibo y la entrega

- Datos de la persona que recibe (propietario}

- Fecha de recepcién

- Observaciones especiales s las condiciones de entrega no cumplen
con las condiciones de desgaste reconocidas previamente / o si no se
entrega el articulo por otros motivos:

o Suceso; Desgaste mayor, malfuncionamiento, dario,
pérdida

o Justficacion:

o Certficado de aviso at propietaro: {(Referenciar comunicacion)

o Decision tomada por el propietario: Aceptar el producto en ese
estado, exigir el articulo sélo como se previd, no recibir el articulo,
recibir compensacién, aceptar la justificaciéon, etc. (Referenciar
decisidn y registrar resumen).
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CONTROL DE ALMACENAMIENTO Y MANTENIMIENTO

El formato F826 permitira registrar y controfar las condiciones de almacenamiento
de los equipos, muebles y herramientas de propiedad de terceros El control de
todos aquelios articulos que conforman el producto final se registra en los formatos
F821y F822.
El formato F826 registra:
- Descripcién y cantidad
- Lugar de aimacenamiento utilizado
- Requisitos de mantenimiento
o Tareas
o Frecuencia
o Responsable }
o Registro de la actividad de mantenimiento realizada

- Observaciones.

b) Diagrama de flujo

Un diagrama de flujo es una representacion esquematica que muestra todos los
pasos del proceso para:

a) Una mejor comprension y entendimiento sobre lo que el proceso es en
términos de puntos de inspeccion, accién y de decision.

b) Determinar como trabaja el proceso actualmente.

¢) Determinar como el proceso debe trabajar.

Un diagrama de fiujo se construye utilizando una simbologia especifica de uso

general, para representar las diversas actividades (inspeccidn, operacién, etc.)
englobadas en el procedimiento.

—

Un diagrama de flujo, es una herramienta util para identificar desperdicios vy
oportunidades de mejora por desplegar y comunicar el flujo de los diferentes
procesos de una manera efectiva. También muestra el "gran retrato” de la refacion
proceso/procedimiento, permitiendo las preguntas siguientes, para cada actividad
del procedimiento:
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. Puede simplificarse?

¢, Puede re-organizarse?
¢, Puede combinarse?

;. Puede eliminarse?

Los diagramas de fiujo son Utiles como un medio para verificar si el procedimiento,
"como fue escrito”, fluye y termina en una secuencia légica, asegurando que todos
tos pasos requeridos y relacionados con el procedimiento han sido considerados y
que no deja "alguno sin considerar™.

¢) Forma tabular

Ei control de los puntos a través de una forma tabular, proporciona de manera
condensada y de facil entendimiento los puntos claves donde el control v la
responsabilidad de las actividades relacionadas con el procedimiento son
transferidas de una persona a otra o de un departamento a otro.

La documentaciéon de un procedimiento para verificar los puntos de control en la
forma tabular, es considerada como opcional en algunas organizaciones, sin
embargo, en otras es utilizada en todos y cada uno de los procedimientos con los
que cuentan, ya que se logran numerosos beneficios con muy poco esfuerzo e
inversion adicional,
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FLUJO DE OPERACIONES PARA LA GESTION ADMINISTRATIVA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

FO-E2.0-03 PROCESQ DE CONTRATACION E INICIO DEL PROYECTOQ

APOYO INSTITUCIONAL
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MUENJDSADEDNALES)‘HM
] I

i FRMA GEM CHO1 |

RECBE
FPROPLESTA -
F108 - O&M-CHE1

|
DISENG YiC: " DISERQ YO
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SOLICITUD GOBRO
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INFORMA EJECUCKON
PRESUPUESTAL

|
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EL PORQUE DE LOS PROCEDIMIENTOS
Algunas razones para prevenir practicas incorrectas de trabajo:

¢POR QUE NO SE ESPECIFICO?

¢QUIEN LO APROBO?

¢POR QUE NO SE ME INCLUYO?

(QUIEN AUTORIZO ESE CAMBIO?

¢ DONDE ESTA LA DOCUMENTACION?

iNO PUEDO LEERLO!

iESO NO ES MI RESPONSABILIDAD!

¢POR QUE SE LE COMPRO A ESE PROVEEDOR?
¢ QUIEN LO INSPECCIONO?

iNO TUVE UNA ESPECIFICACION ACTUALIZADA!
iNUNCA TENEMOS TIEMPO PARA PLANEAR!
iES QUE SIEMPRE SE HA HECHO ASI!

® & & & 9 & & 8 & & 2

£ COMO SE DESARROLLAN LOS PROCEDIMIENTOS?

La experiencia ha demostrado que al desarrollar procedimientos deben
seguirse los siguientes pasos:

REVISAR LA PRACTICA ACTUAL.

ANALIZAR LA PRACTICA ACTUAL.

ELABORAR UN BORRADOR DEL PROCEDIMIENTO.
CIRCULAR Y RECIBIR COMENTARIOS DEL BORRADOR.
ANALIZAR LOS COMENTARIOS.

CIRCULAR EL PROCEDIMIENTO CON COMENTARIOS.
OBTENER LA ACEPTACION.

ENTREGARLO PARA SU USO.

PONERLO EN PRACTICA (IMPLEMENTARLO).
SUPERVISAR SU APLICACION.

AUDITAR SU IMPLEMENTACION.

*® & & & 9 &+ 5 B O &
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6. LAS INSTRUCCIONES DE TRABAJO
¢ QUE ES UN INSTRUCTIVO?

INSTRUCTIVOS

Los instructivos se utilizan para detallar el ;Como? realizar las actividades
especificas y que sin ellos afectaria de manera adversa la calidad. Los instructivos
proporcionan conocimientos y/o direcirices necesarias para decidir o interpretar la
informacion bajo verificacion. Las instrucciones de trabajo que se utilizan son de
dos tipos:

INSTRUCCIONES RELACIONADAS CON EL SISTEMA.

Estas son complemento a los procedimientos, debido a gue proporcionan
instrucciones detalladas de como realizar una actividad especifica (por ejemplo:
controles, inspecciones, pruebas especificas, proceso de materiales o
documentos).

FUNCIONES DEL INSTRUCTIVO

La funcién principal de los instructivos es que se utilizan para detallar la actividad a
que se refiere el ;Como? realizar las actividades especificas involucradas de la
calidad o de ofras areas. Los instructivos proporcionan conocimientos y/o
directrices necesarias para decidir o interpretar la informacién bajo verificacién.

Ademas, ios instructivos son especificos para una sola actividad, que puede ser: el
desarrollo de una inspeccién, una verificacion, el use de un instrumento, aparato o
equipo de medicion ¢ prueba, de una calibracién.

CONTENIDO DE LOS INSTRUCTIVOS

Cada organizacion tiene su propio estilo para redactarlos, pero su contenido debe
ser similar. Es recomendable que cada empresa tenga un "procedimiento" para
elaborar instructivos con el fin de asegurar su homogeneidad.

Contenido basico de un instructivo:

1. Titulo. “r "

2. Objetivo.

3. Alcance. Restricciones y campo de aplicacion del
procedimiento.

e 4. Desarrollo. La descripcion clara, secuencia y légica de las

actividades para lograr el objetivo del instructivo.

5. Distribuciébn. Cuando sea necesario, la designacion de
quienes deben tener en su poder el instructivo para aplicarlo.

6. Formatos. Cuando sea necesario, definicién de los formatos
empleados para aplicar el instructivo.
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- 7. Control de registros. Cuando sea necesario, la descripcidn
de quienes son los responsables de llenar, revisar y aprobar
los registros que se generen al aplicar el instructivo.

8. Anexos. Cuando sea necesario, cualquier informacion de
soporte necesaria para aplicar el instructivo, tales como
tablas, fotografias, croquis, diagramas, etc.

7. OTRO TIPO DE DOCUMENTOS EN EL SGC

PLANES DE CALIDAD

Un documento que especifica los procesos del SGC (incluyendo los procesos de
realizacion del producte y los recursos que deben aplicarse a un producto,
proyecto o contrato especifico, debe denominarse plan de la calidad).

El plan deberia contener:
o Alcance del proceso, producto o proyecto al que se aplica
Responsables
Recursos
Actividades y sus controles
Referencia a documentos aplicables (procedimientos, instrucciones de
trabajo y/o registros-Gnicos.

D0 00O

ESPECIFICACIONES
Las especificaciones son documentos que establecen requisitos y son Unicas para
el producto o para la organizacion.

La especificacion deberia ser revisada por personal calificado y con la experiencia
necesaria lo suficientemente detallada y poner en practica programas de
capacitacion interna para cubrir cualquier falla en la experiencia del empleado.

Son preparadas por las firmas de ingenieria, organismos internacionales,
sociedades o colegios sobre la base de los datos que se les suministran,
relacionados con las caracteristicas gue el material, producto, equipo ©
componente ha de tener y las exigencias que ha de satisfacer el servicio. Ademas
toman en cuenta al desarrollar la especificacion, la normatividad y/o regulacion
obligatoria que les afecte.

NORMAS
Son emitidas por organismos internacionales, regionales, sectoriales y nacionales.

cODIGO
Es un conjunto de requisitos y normas que regulan las actividades de disefio,
fabricacion e inspeccion de estructuras, componentes y sistemas.
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GUIAS REGULADORAS
Son normas de obligado cumplimiento con caracteres de iey para problemas
especificos (Ecologia).

DIRECTRICES
Su caracter netamente es orientador y no mandatorias en determinados
problemas genéricos (Industriales).

DIBUJO
Es la representacion graf ca, generalmente sobre papel, mediante una o varias
lineas de contorno. Incluye dimensiones y tolerancias.

INFORME
Documento que suministra informacion con fines de analisis o propésito de
registro.

8. REGISTROS

Es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas

EJEMPLO DE REGISTRO PARA CAPACITACION

+* .. REGISTRO DE EJEGUCION DE LAACTIVIDAD'DE CAPACITAGION o "o, i, oy +f sRC:024, 5 o
Nombre Relaciones Humanas

Codige 098 Lugar México, D F

Nombre instructor/profesor 1. Femando Rodriguez Medaldad Cerrada

Nombre instructor/ profesor 2 Julia Moliner Haora. .00 a 16.00

Duracion: 30 horas Fecha Inicio 25 de septiembre Fecha Final- 30 de septembre
Objetivo / necesidad de formacion/informacion o actuahzacion, 7, [ 5 0. ras e RTINS T AU AR 2 ER SRR R £
Las personas tienan problemas de comurucacion y conflictos |nterpersonales 1o que hace que el trabajo se atrase

Descnipeidn o Contenido general de |a actrvidad - : PO o i b

Comunicacién

Trabajo en equipo

Manejo de conflicios

:Perfil del instructor /,profesor, (expenencia:y Formaciin) _m ittt L ot St it b S

Experiencia en manejo de grupos y evidencias demostradas en desarrollo humano
.Rerfil / caracteristicas de 105 asistentes: ;. ..o chummr s e ; e, o et .

No necesaria, puede asistr tode el perscnal del area de ventas

Organizado por ;... .. : i ii =
Unidad: Gerencia de atencion al chente Cargoe Jefe de Ventas

Nombre. Felipe Carrefo Firma

Observaciones . __ ey o i T

Se requiere que se hagan evaluacuones al personal posienor al curso

Anexo Lista de paricipantes
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REGISTROS REQUERIDOS POR LA NORMA tSO 9001:2000

Apartado

Registro requerido

5.6.1

Revisién por la direccidn

6.2.2 &) |Educacion, formacion, habilidades y experiencia

7.1 d) Evidgncia de que los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los
requisitos

799 Res_ultados‘dt‘a ta revision de .Ios requisitos relacionados con el producto y de las
acciones originadas por |1a misma

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

7.3.4 Resultados de las revisiones del disefio y desarrollo y de cualquier accion necesaria

735 Resultac}os de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier accion que sea
necesaria

236 Resultados de la validacion del disefio y desarrollo y de cualquier accién que sea

- necesaria

7137 Resultaglos de la revision de los cambios del disefio y desarrollo y de cualquier accion
necesaria

7 4.1 Regultados de llas evaluaciones del proveedor y de cualquier accidén necesaria que se
derive de las mismas
Segun se requiera por las organizaciones, demostrar la validacién de los procesos

7.5.2 (d) [donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores

7.5.3 Identificacién unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito

754 Cualquier bien que sea p.ropiedad del cliente que se pierda, deteriore o que, de algun
otro modo, se considere inadecuado para su uso

7.6 a) La ba_se utilizada para la cai?b_r;cién 0 la veriﬁc_acién de_l equipo de medicion cuando
no existen patrones de medicién nacionaies o internacionales

76 Vali;iez de los (e_s'ultados de las mediciones anteric_nrgs cuando se detecte que el

) equipo de medicidn no esta conforme con los requisitos

7.6 Resultados de la calibracion y la verificacién del equipo de medicion

8.2.2 Resultados de la auditona interna y de las actividades de seguimiento

8.2.4 Identificacién de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberacion del producto

8.3 Naturaleza de Ia_s no conformidades dgl producto y de cualquier_accic')n tomada

) posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido
8 5.2 Resultados de la accion correctiva
8.5.3 Resultados de la accidn preventiva
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9. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

APROBACION
Visto bueno en cuanto a su adecuacion antes de su emision

REVISION Y ACTUALIZACION
Modificaciones, funcionalidad, eficacia de los procesos, cambios en regulaciones,
cambios en necesidades del cliente, etc.

IDENTIFICACION DE LOS CAMBIOS Y EL ESTADO DE REVISION ACTUAL
Hoja de control de cambio {mctivo del cambic, fecha, no. de revisién, responsable
del cambio)

DISPONIBILIDAD EN LOS PUNTOS DE USO
Lista de distribucién de documentos

LEGIBILIDAD Y FACIL IDENTIFICACION
Claros, Nombre del documento, cddigo (si es necesario}

IDENTIFICACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO
Lista maestra de documentos externos, control de versiones vigentes vy
distribucion.

CONTROL DE DOCUMENTOS OBSOLETOS (INCLUYENDO LOS DE ORIGEN
EXTERNO)

Identificacidn (marca o sello), archivo de obsoletos, en caso de ser necesario
identificar para el uso.

10. CONTROL DE LOS REGISTROS

IDENTIFICACION
Nombre del registro y cédigo
Clasificacion

ALMACENAMIENTO
Papel o medio electrénico
Archiveros

Areas de almacenamiento

PROTECCION

Claves electrénicas

Accesos restringidos a usuarios
Respaldos

Informacion confidencial
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RECUPERACION
Respaldos

Copias a usuarios o clientes
Rehacer

DISPOSICION

Archivo vivo o muerio
Destruccion

Uso en caso de obsolescencia
Regrabar o reutilizar

RETENCION

- Se deben establecer los tiempos de retencién de cada uno o de cada grupo de los
registros de acuerdo a sus fipos. Los factores para determinar el tiempo de
retencion, son entre otros:

Requisitos del contrato.

Requisitos legales o reglamentarios.

La vida util del producto establecida por el comprador del producto.
La venta final del producto por el proveedor.

11. AUDITORIAS .

Se realizan mediante las actividades que estan definidas en la norma NMX-CC-
SAA-19011-IMNC-2002 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de
la calidad y/o ambiental. '

Las auditorias se utilizan para definir en que medida se han logrado satisfacer el
cumplimiento de ios requisitos de la norma IS0 9001:2000. Las auditorias proveen
informacién valiosa para llevar a cabo la evaluacion de un sistema de gestién de
la calidad en cuanto a su eficacia y considerar oportunidades de mejora a partir de
los hallazgos detectados.

Esta auditoria de calidad puede ser realizada por;

t personal interno o externo de la organizacién, pero representando a la
organizacion (auditoria de primera parte)

t personal del cliente (segunda parte)

f personal independiente (auditores calificados o certificados U organismos
de certificacién, es decir tercera parte).
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r———-

Autoridad para el programa de auditoria

Establecimiento del programa de auditoria
(52,5.3)

- objetivos y amplitud
- responsabilidades

- 18CUrS0S

- procedimientos

Y

Actuar
|

Mejora del programa

de auditoria
58

Implementacion del programa de auditoria
(5.4,5.5)

- elaboracidn del calendario de las
auditorias

- evaluacion de los auditores

- seleccion de los equipos auditores

- canduccion de las actividades de
auditoria

- conservacion de los registros

Planfficar

1

|

1

|

|
]
|

Competencia y
evaluacion de
los auditores

(capituio 7)

Hacer

Actividades
de auditoria
(capitulo 6}

|
|
|
|
L

I

l

Seguimiento y revision dei
programa de auditoria
(586)

- seguimiento y revision

- identificacién de la necesidad de
acciones correctivas y preventivas

- identificacion de oportunidades
de mejora

—_——

Verificar

|
|
|
|
_—
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ACTIVIDADES POSIBLES DE LOS RESPONSABLES DEL SISTEMA DE
CALIDAD.

La preparacién de la auditoria podria iniciar con los responsables del sistema de
calidad de la empresa. Los responsables de calidad podrian administrar la
auditoria y deberian contemplar los siguientes puntos:

a) Asegurarse de que el personal que desarrolle la auditoria sean competentes
(auditores internos o externos) conforme a la NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002
Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.

La competencia tendra que demostrar cuairo aspectos: educacion, habilidad,
experiencia y formacién en las auditorias, una vez que el auditor evidencia estos
cuatro aspectos demuestra que esta caiificado y si el auditor quisiera ademas
certificar su competencia lo puede hacer a través de un organismo de certificacion
con base en la norma a la NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002 Directrices para la
auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.

b) Asegurar que los grupos auditores ejecuten la auditoria de acuerdo al objetivo y
alcance de la misma.

¢} Vigilar el desempefio de los auditores, durante la ejecucién de la auditoria, asi
como la consistencia y homogeneidad de la actuacién de los mismos.

d) Establecer un codigo de ética para que lo firmen los auditores que realicen la
auditoria.

Competencia

-

Calidad

Conocimientos
y habilidades
especificos
de calidad
(7.33)

Medio Ambiente

Conocimientos
y habilidades
genéricos
(7.31y7.3.2)

Conocimientos
y habilidades
especificos de
medio ambiente
{7.3.4)

\

Educacion

Experiencia
laboral

Formacion
como auditor

Experiencia
en auditorias

7.4

\

Atributos personales
(72
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REALIZACION DE UNA AUDITORIA

Inicio de 1a auditoria
&2

- designacion del lider del equipo auditor

- defiricién de los objetivos, el aicance y los critenos de
auditoria

- determinacion de la viabilidad de ta auditoria

- seleccién del equipo auditor

- establecimiente del contacto inicial con el auditado

Revisdn de la documentacion
(63}

- revision de los documentos pertinentes del sistema
de gestion, incluyendo los registros, vy determinacién
de su adecuacidn con respecto a los criterics de
auditoria

Preparacién de las actividades
de auditoria in situ

CE))
- preparacién del plan de audtoria

- asignacion de tareas al equipe auditor
- preparacién de los documentos de trabajo

Realizacion de las actividades
de auditoria in situ
(6.5)
- realizacién de la reunion de apertura
- comunicacién durante la auditoria
- papel y responsabilidades de los guias y observadores;
- recopilacién y verificacion de la informacién
- generacién de hallazgos de |a auditoria
- preparacion de las conclusiones de la audrtoria
- reabzacion de la reunidn de cierre

Preparacion, aprobacion y distribucién
del informe de la auditoria
66

- preparacion del informe de la auditoria
- aprobacion y distribucion del informe de la auditoria

Finalizacién de la auditoria
67}

Realizacién de las acitivdades de

seguirniento de la auditoria .
e )
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9001:2000

VENTAJAS
A través de las auditorias de calidad se pueden obtener los siguientes beneficios:

a) Demostrar a ta Alta Direccidn de la organizacién, que se tiene un sistema
de gestion de la calidad implementado en un cierto porcentaje de la norma
correspondiente o bien que cumple con los requisitos establecidos por la
propia empresa y por la norma, antes de iniciar cualquier actividad para
obtener su certificacion.

b) Ayudar a conocer el porcentaje actual de la implementacion de su
sistema de gestion de la calidad y su mantenimiento.

c) Establecer puntos de mejora al sistema a través de una actividad
profesional e independiente.

d) Evaluar el sistema de gestion de la calidad con bases y lineamientos
homogéneos.

LIC. NORMA OLMEDOQ DIiAZ -29-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000
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-
il

1. 2 Aplicacion

Los requisitos de la 1SO 9001:2000 son genéricos
para las organizaciones, sin importar su tipo,
tamarno y producto suministrado.

Las exclusiones guedan restringidas al capitulo 7,
siempre y cuando no afecten a la capacidad o
responsabilidad de |a organizacion para
proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables.

LIC. NORMA OLMEDQ DIiAZ, -30-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

Modelo de un SGC basado
en procesos

§ Mejora Continua del Sistema de "
i _ Gestion de la Calidad -

el e,

“Responsabilidad

De la Direccifn

! i(‘;‘pstuiwfm . 'Medi;lo
1~ deRecursos | - ‘:4“. j“-i{cjora

NN ' TN ) Y Salidas

! Realizacién..

Producto 1——# K

—===""gistema de Gestién

de la Calidad
= = = # |nformacion
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

El ciclo P-H-V-A en el SGC

ey

= PROCESD" )
Capacidad psra alcanzar - -
“'los resultados deseados ~.
. (Foto de la Norma iSO
{0 " gooti2000) B

DIMIENTO
Tt W

-

ke Y
(Incluye tos recursos) | _ 5m|aéjdnada§ o qi.le E m‘ N pmce::)e “n
3 - Jteractuan} -
“ _—y
~

:

;

! ' OPORTUNIDADES DE
I SEGUIMIENTQ Y MEDICION
i

i

i

{Antes, durante y despues del
procesoc)
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

Explicacion del ciclo de

gestion

Planificar: Objetivos y procesos necesarios para
conseguir resultades de acuerdo con los requisitas
del cliente y las politicas de |a organizacion.

Hacer: Implementar los procesos.

Verificar: Seguimiento y medicion de los procesos
y los productos respecto a las politicas, los
objetivos y los requisitos para el producto, e
informar sobre los resultados.

Actuar: Tomar  acciones para mejorar
continuamente el desempefio de los procesos.

NECESIDAD
DEL
CLIENTE

Las organizaciones para atender a sus
clientes siguen diversos procesos

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9001:2000

ENFOQUE DE UN
SISTEMA DE PROCESOS

SE REQUIERE DE UN SISTEMA
DE PROCESOS (DIRECTIVOS,
REALIZACION Y DE APOYQ)

'LOS PROCESOS REQUIEREN §
ESTAR IDENTIFICADOS E
INTERRELACIONADOS

LOS PROCESOS REQUIEREN
3 DE LA GESTION

El enfoque de proceso introduce gestion horizontal,
cruzando las barreras entre diferentes areas
funcionales y unificando sus enfoques hacia las
metas principales de |a organizacién. Tambien
mejora la gestidon de interfaces del proceso

LIC. NORMA OLMEDQ DiAzZ -34-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 go01:2000

Guia de enfoque de procesos
[ Procesos de la alta direceidn F
N - [, .l N N j_ . -

' Clientes / Clientes /
| Partes : ) \ Partes
nteresadas LGOI * interesada

Procesos de la alta direccion incluyen actvidades relacionadas con, definir la politica y
los objetivas de |a calidad, procesos de comunicacién, planificacién de la gestién de ia
calidad, asignacion de recursos, revisidn por la direccion, imptementacién.

Procesos de realizacion incluyen actvdades relacionadas con. pianificacion, procesos
relacionados con e cliente, proceso de disefio y desarrollo, produceion del producto,
compras

Procesos de soporte incluyen actividades relacionadas con' farmacién, mantenimiento de
Instalaciones, procesos administrativos, medicion de |a satisfaccion del cliente, auditonas
Intemnas.

interrelacion de procesos

C 'C
1 i]
- 3:;,:1
*er B
n n
1 \ it
‘ﬁ;m o anlidi i ]
£ e
X X
1 T
€ €
I T
n'z " Reteuplemeansc on n
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T——
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000

VISTA 2 DE UN

PROCESO
ALUMNO ;
PLANTEL ﬁ‘-_- |
DIR.DE | |
EK\NEAClON -_-
POA -‘ -
PLANTEL ﬂ_

El PROCESO SE DOCUMENTA PARA SU OPERACION,

CONTROL Y MEJORA DE SU EFICACIA

PROCESO:
OBJETIVO CON EL QUE SE RELACIONA:
RELACION CON OTROS PROCESOS:

AREA:

1.PROVEEDO §2,ENTRADAS 3.RECURSO | 4.ETAPAS 5.RESPONSAB
R t S LE

i —

|

|
6.0OCUM 7 REGISTROS | 8 MEDICION | 9. INDICADOR | 10. SALIDAS

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ
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VISTA 3Y 4 DE UN PROCESO

<>
—

: A ey o
— A

PROCEDIMlENTO% INSTRUCTIVOS
= mE
st E
E

1 — \Ef.}
< >5|f‘[:::] Yytthhhh
L
— Sk
No AT y Kha l
- - a1}
<:> S sw— s
i S

NO

4.2 Requisitos de la documentacion

" ‘Manual g_leh

 la.cdlidad
T — : OBJETIVOS DE
CALIDAD

DEFINE QUE,
CUANDO Y QUIEN

CALIDAD, lNS']'RU(ZC}ONE. S TRABAJ),
' FORMAS, REPORTES. ETC) .

EXPLICA COMO
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4.2.2 Manual de ¢alidad

mommemmpy  ALCANCE

Detalles y gj Lo
Justificacién dé— — ;I
*exclusiones T

p & ks
HEY

) "-"‘......‘W,E—a:i R
| T1. Descripéion de_ -- NN

kXA efefencia

E:]— la interagggh |
——delos Ry
procesos)

Especifica el SGC (3.7 4 NMX-CC-8000-IMNC-2000)

Define responsabilidades, autoridades e interrelaciones

| oplomenos s i ~REEHINE exbgioek i "

PLANTEL . m
E&N%ﬂcgﬂﬂlmocg
FoA D—EbN'PR .

PLANTEL
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. 6 PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTADOS REQUERIDOS POR
LA NMX-CC -9001- IMNC- 2000

% Control de documentos 4.2.3 Yiss®,
& Control de registros 4.2.4 Al ) K"
& Auditoria Interna 8.2.2 R
& Control de producto no conforme 8.3
& Accién correctiva 8.5.2

& Accion preventiva 8.5.3

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000

Procedimientos utilizados para la
operacion de un proceso ho!

ENTRADAS

una actividad o un proceso. |-
. Quién hace qué? 5
,Cudndo es realizado? @s%
(Qué documentacion €5 utilizada?

Estructura basica de un
procedimiento

« Titulo Q‘f‘iﬁ Ef’;\ » Responsabilidades
[ X

i RN\ Sy
""——'—j‘

(g

* Alcance =+
* Definiciones * Formatos

» Referencias » Anexos

LIC. NORMA OLMEDO DiAZ -41-



ELABORACION DE LA DPOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 180 001:2000

EJEMPLO DE DOC UTILIZADOS POR LA ORG.

PROCESOS DEL SGC

DOCUMENTOS

REGISTROS

COMPRAS

CONTRATOS,

ESPECIFICACIONES

CONFIRMACION
ACUERDOS
EVALUACION A PROVEEDORES

RECURS0S HUMANOS

DNC

PERFIL DE PUESTOS

CONSTANCIAS DE ESTUDIO,
LISTAS DE ASISTENCIA A
EVENTOS

PROGRAMA

PRODUCCION PEDIDOS BITACORAS DE PRODUCCION
PROGRAMA DE PRODUCTO NO CONFORME
PRODUCCION LISTAS DE CHEQUEQ

PROCESQ PARA
GESTIONAR EL

PROGRAMA DE
MANTENIMIENTCG

BITACORAS DE
MANTENIMIENTO

AMBIENTE DE
TRABAJO
COMUNICACION PROGRAMA CONFIRMACIONES DE
INTERNA COMUNICACION ENTERADO
BOLETIN INTERNO LISTA DE ASISTENCIA A
EVENTOS
TRIPTICQS ~
IDENTIFICACION REVISION EDICION USUARIO | FECHA DE .| FECHA DE
DELOS APROBAGIGN Y | APLIGACION
DOCUMENTOS DEL APROBADO
SGC /NOMBRE Y POR
CADIGO)
MANUAL DE SEMESTRAL | 01 DG NOV 2002 ENERQ -2003
CALIDAD APRUEBA EL
MC-01 oG
POLITICA DE ANUAL o1 TCDOEL | NOV 2002 ENERO -2003
CALIBAD PERSONA | APRUEBA EL
PC-02 L DEL
SGC
NORMAS 1SQ 800C | NO APLICA | 2000 ASEGDE | NOAPLICA DIC 2002
CALIDAD
DG,
GTES
NOM-SS4-093 NO APLICA PROCESO | NO APLICA PERMANENTE
SDE
REALI

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

REGISTROS CODIGO | FORMA | ALMACENAMI | PROTECCION | TIEMPO DE LUGAR DE
DEL 8GC : DE ENTO RETENCION uso
. RECUPER
. ACION
EVALUACION A | EPCO35 | RESPALD | ELECTRONIC | COPIA 5 ANOS COMPRAS
PROVEEDORE to c ELECTRONICA
5 L ELECTRO EN ALMACEN
1 NICO ELECTRONICO
: DE SISTEMAS
BOLET & BODG35 } COPIA 1COFIAEN
INTT R , ELECTRO | PAPELY
- NICA ORIGINAL EN
3 ELCTRONICA
CONSTANCIAS | RRHD23 | RESPALD | EXPEDIENTE | ARCHIVEROS | DURANTE EL PERSONA
DE ESTUDIO, OENRH | DE PERSONAL | DE METAL CON { CONTRATO L
"YENEL LLAVE
" AREA

Documentacion
9000:2000

Permite la comunicacion del
proposito y la consistencia
de la accion. -

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

LIC. NORMA OLMEDQ DIAZ
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

Documentacion ISO
9000:2000

Su uso contribuye a:

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

b) Proveer la formacion apropiada
c) La repetibilidad y la trazabilidad
d) Proporcionar evidencias objetivas

e} Evaluar la eficaciay la
adecuacion continua del SGC

%

H

¢

OTROS DOCUMENTOS PARA DEMOSTRAR
CONFORMIDAD (Documento 1ISO/TC176/SC 2/N
525R)

Mapas de proceso

Diagramas de flujo

Descripciones de procesos

Organigramas

Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba
Documentos que tengan comunicaciones internas
Programas de produccion

Listas de proveedores aprobados

Planes de ensayo/prueba e inspeccion

Planes de calidad

W om A W R -

-
o]
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITQRIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000

EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS ISO 9000:2000

& Cada organizacion determina la
extension de la documentacién
requerida y los medios a utilizar.

N

Se pueden considerar los siguientes
factores:

& Tipo y tamafio de la organizacion

& Complejidad e interaccion de los
procesos ‘

& Complejidad de los productos

EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS 1SO 9000:2000

& Los requisitos de los clientes

& Los requisitos reglamentarios
aplicables

& La competencia demostrada
del personal

& El grado en que sea necesario
demostrar el cumplimiento de
los requisitos 4.2.1 d)

LIC. NORMA OLMEDO DIiAZ ~45-
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EJ. PROCESO DE Al Y SU INTERACCION
CON OTROS PROCESOS

REVISION POR E ;
LA DIRECCION. &

#

PROCESO DE
MEIJORA
CONTINUA

b
“
» P

iy

OCESODE
o, b N -

gy PROCESOS DE COM

[} H
PETENCIA DE PERSONAL ,

:
PrOCESO 12, ]

DEDN ! CALIF

FORMACION |7

PROCESO DE L. yd PROCESO DL, 1o PROCESO DE. - |

! 7
: 'tp MANTENIMIENTO | 4
Y MEJORA DELA" & |

ICACION */ !
COMPETENCIA . #

4

PUESTO Y

1]
DEL -~ {
DECAP. ]/

e

EVALUACION Y| |
DESEMPENO ~ 1*

8.2.2 EJ. PROCES

O DE AUDITORIA INTERNA

GESTION DE LA AL, RESPONSABLE: A.D.

DESIGNAR SEGUIR LAS MEJORAR

AL [ ACTVSDE [~ CONTINUAMENTE
EQUIPO AUDITORIA DEL PROGRAMA
AUBDITOR

REALIZACION DE LA AUDITORIA | RESPONSABLE EQUIPO AUDITOR

PROC Al W l

Ty SEGUIR Y

REVISAR LA PLANIFICAR REALIZAR REALIZAR [ | VERIFICAR

DOCUMENTACIO [ ACTIVIDADES [~ ACTIVIDADE [ *] INFORME " LAS

NINSITU INSITU S INSITU DE ; ACCIONES
AULREGISTROS TOMADAS

PROCESO DE REALIZACION DE LA AUDITORIA RESPONSABLE AREA AUDITADA

SEGUIR Y VERIFICAR

PROPORCIONAR _+ PREPARAR

DOCUMENTACIG |71 ACTIVIDADE
N S INSITU

~of CERRAR NO - LAS ACCIONES
CONFORMIDADES | | ropmaba INFORMAR

PROCACC] |
l comcj E%
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o Mo

Verfica

Conccimientos
y habilidades
especliicos
de calidad
7.3.3;

Calidad

Competencia

Conocimientos
y habilidades
genéncos
(731y7332

Med:o Ambiente

medio ambienta

Conocimientos
y habilidades
especificos de .

734

Eoucacion Expenencia Experiencia Formacion
taboral en audrtorias como audior
(74)
Atributos personales
\ 2 J
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|. Introduccion

* EI presente manual refleja la conviceidn gue tenemos para que el sistema de calidad creado satisfaga las
necesidades de nuestros chientes externos e interncs

¢ Deseamos demostrar nuestra capacidad para preporcionar productos que satisfagan y aumenten dicha

sgansfaccm')n a traves de la aplicacion eficaz del ststema, incluides ios procesos para la mejora continua det
sistema y el aseguramiento de la conformidad con los reqguisites del cliente y los reglamentarios aplicables

+« [Nombre de su companialmantiene documentadc su sistema de calidad de acuerdo a lo descrito en este manual.

« El manual es usado como medio para establecer los ineamientos internos bajo los cuales es controlada la
elabaracion de nuestros productos y servicios, bajc los requerimientos de la norma SO 8001:2000

.4 Proposito y Alcance

Este documento tiene el propdsito fundamental de establecer y describir los ineamientos del sistema de caldad
basado en la norma internacional SO 9001:2000 Sistemas de Gestion de la Calidad —~ Requisitos, y en su
equivalente nacional NMX-CC-9001-IMNC-2000 para demosirar nuestwta capacidad para proporcionar
consistentemente productos y servicios en cumplimiento de los requisitos de nuestros clientes, asi como para poder
apegarse de manera permanenie a las caracteristicas de los productos [Nombre de su compafia] desarrolla, en
cumplimiento con los objetivos establecidos en la Seccian i

E| Sistema de Gestian de la Calidad contiene elementos que nos obhigan a suministrar a nuestros clientes, productos
que satisfagan ias necestdades de nuestros clientes, que aseguran que cada actividad es ejecutada en ferma correcta,
con la calidad necesana en el iempo esperado El alcance del sistema de calidad involucra a toda la organizacién y a
todos nuestros praductos, los cuales son fabricados en éstas mismas instalaciones

1.2 Términos y Definiciones

Para un mejor eniendimiento del presente Manual, sc;n aplicables Los térmings y definiciones de la internacional 1SO
9000:2000) Administracién de la calidad — Vocabulario y en su equivalente nacional NMX-CC-9000-IMNC-2000

Il. Antecedentes de Su Empresa S.A. de C.V. y Politica de Calidad

1.1 Antecedentes de Su Empresa SA de CV

[Su empresa, S A de CV] . fue fundada a principios del afio de 18XX, por el Sr Rolando Gémez cor la finalidad de
crear una variedad de cepillos indusiriales, sin embargo al ir creciendo también crecid nuestro mercado y ahora nos
dedicamos a fabricar cualquier tipo y clase de cepillos, los cuales van desde cepillos de dientes hasta barredoras de
planta, esto nos permite disefiar bajo datos de entrada, para satisfaccién de las necesidades de nuestros clientes |

Detallar el gire, productos y servicios, mercado, historia etc.

Describa la interaccion de su sistema considerando Ja interaccién entre [0s procesos de su sistema de gestion de la
cahdad "Entrada - Salda”

Ver PAVI-5-1 Diagrama_de Flujo de Control de 1a produccion y la prestacion del servicio
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1.2 Politica de Calidad y Valores de la Crganizaciéon

DECLARACION DE LA POLITICA DE CALIDAD.

Su Empresa, S.A de C.V. por medio de este documento declara su decisién de fabricar y comercializar cepillos para
tado uso, con el nivel de cahdad especificado por los clientes, proporcionandoles una satisfaccién continua de sus
necesidades gue permita estabilidad econdmica, garantizande el desarrollo y crecimiento de todos ios que formamos

parie ¢e la organizacion,

OBJETIVOS.

= Proporcionar satisfaccion a nuestros clientes, cumpliendo con sus requerimientos.

» Mejorar la calidad de nuestros producios (Reduciendo los tiempos de entrega.

evitando rechazos ylo devoluciones internos y externos, entre otros)

» Lograr un desarrollc y crecimiento permanente.

COMPROMISOS.

La Politica de Calidad, asf como el sisterna, cuentan con el respaldo tofal de la Direccién

General, porlo cual se difunden a todo el personal que conforma la empresa, a fin de gue sean
erfendidos y aplicados correctamente, por lo que es compromiso de todo el personal de la

organizacion conocerlos y utilizarlos durante la efecucion de sus actividades.

» Estamos comprometidos a aplicar la politica de calidad en todo momento dia a dia.
» Estamos comprometidos a lograr nuestros objetivos para la calidad.

s Estamos comprometidos con nuestros clientes
s Estamos comprometidos con nuestra organizacion.

EL DIRECTOR GENERAL

Lic.

Fecha de Emision * 1 de Septiembre de 1999
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1.3 Organigrama Empresarial

IRECCI ON GENERAL
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=

“‘4lng Nombrade [a Persona. ‘|

* CONTROL DE -4
DOCUMENTOS -,
," Ing ‘Nombre de ls Persona *

L
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s
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;

>
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ACONTABILIDAD Y o ~1

B

!

PLANEACION Y CGNTROI{“
% DE FRODLUCCION ¥« *
jon ' Nomgre de |2 Persona. §

¢ . METROLOGIA - “‘5
Ing Nombra de la Persona

g

ALMACENES E INSUMOS " 1
“~ing Mombre de la Pérsona , *

ESTANDARES DE CALIDAD
Ing Nombre da la Persona "

. SUPERVISION Y

Dl 5~ MUESTREG,Y ' 5.
Ing Nombra de Ja Parsona,

N

INGENIERIA DE PRODUCTO |
s*Ing Nombre' dala Persana ;..

)

. .COMPRAS 7

e

i
’[ LiC:Nombre da a Parsona 3

" VENTAS Y MARKETING: 7
Lc} Nambra da la Persona

N omiNas” -
Lit! Nombre ga Persons

= _GUENTAS x COBRAR
’L:c Nambre da Parsunn

. RELACIONES LABORALES

i
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.. CUENTAS X PAGAR

P
'ble" Ing Momore da la Parsan

7Y MARTENIMENTD'

RECLUTAMIENTO YSEL
-Lic. Hombre de la Pafsond .

L|r.‘Nombra da Parsona

N

-*ging Nombva de la Parsona

“TRANSPORTES.Y" ;
< EMBALAJES “f <

'

5 CONTRALORIA i

= Lln Mombre de Persona

SCAPACITACION * *
L Nombre de 'a Parsona

j

"4SERVICIO A CLIENTES
L Nombre da i Farsona

]

PARA MODIFICAR ESTE ORGANIGRAMA . Seleccione el cbjeto y con el beién derecho del mouse aparecerd un
menu en el cual debe seleccionar OBJETC DIAPOSITIVA/ABRIR, con esta cperacion se ejecutara MS POWERPQINT
para que pueda madificarlo coma convenga, al terminar vaya al menua "Archivo” v seleccione la opcidn “Salir y Vaiver a
MS Waord", o bien, realicelo en la apiicacidn Windows de su preferencia, tal como Visio, Corel Draw, Freefance, eic y
coriela con el comandao Ctrl-X e insértela como objeto con €l gomando Clrl-V,

Matriz de responsabilidades

En cada uno de los temas de los capitulos IV al VIl se describen las actividades y procesos de nuestro sistema de
gestion de la calidad para lo cual existen uno o varios responsables como se describe en el archivo de Excel

Ver Matriz de Responsahiidades por capitulo de 1a norma

Silo desea, usted puede cotocar en su Manual d e gestion de la calidad esta matriz de responsabihdades una vez que
la haya modificado en el archivo onginal, solo seleccionela con el mouse y cortela con el comando Ctrl-X e insertefa
como objeto con el comando Ctrl-V,

IV. Nuestro Sistema de Gestion de la Calidad

IV.1 Requisitos Generales
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El sistema de geston de la calidad, esta conformade por nuestro personal, la forma en que nos relacionamos, los
procesos, procedimientos asi como por los recursos que Ltilzamos para garantizar la calidad de nuestros productos y
servicios, en donde involucrames cada paso - desde el disefio hasta su entrega y el servicic postenor a éste

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad que implantamas implican que:

« Identficamos y determinamos los procesos que iniervienen en él

+ Determinamos la secuencia e interaccion de estos

» Determinamos los criterios y métodos se requieren para asegurar su efectiva operacion y control

«  Aseguramos la disponibiidad de la informacion necesana para soportar su operacién yseguimiento, asi como su
medicidon

=  Proporcicnamos segummiento y analisis € implantamos, cuando se requiere, |as acciones necesarias para alcanzar
los resultados planeados y la mejora continua

En las ocasiones gue contratamos externamente servicios de trarsparte y mantenimiento, mantenemaos el control de
BS0S procesos.

IV.2 Requisitos de la Documentacion

V.2 1 Generalidades v 1V.2.2 Manual de la Calidad

Para que nuestro sistema opere consistentemente, se mantenga y pueda mejorarse, hemos establecdo,
documentado e implantado documentos, considerando de mayor jerarquia el presente Manual ya que contiene la
politica de calidad y los cbjetivos de calidad, asi como los lineamientos de nuestro sistema del cual se denvan los

procedimientos requendos por la norma, mas los documentos que requenmos en SU EMPRESA, S A de C.V.
incluyendo los registros de calidad, de tal manera que podemos asegurar la operacion efectiva y el control de nuestros

pracesos Nuestros documentos se han elaborado y clasificado en tres, segin su jerarquia y aplicacion.

Ver PAIV-2 Elahoracion y codificacion de los documentos

MO, PA's

Planes de Calidad,
instrucciones de trabajo

Instructives, Formatos,
Registros, Publicidad, etc.

MGC - Manual de gestion de la Calidad
MO - Manuales Organizacionales
PA's - Procedimienteos

IV.2.3 Control de los Documentos
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Controlamos bs documentos reguendos por nuestre sistema PAIV-2-3 Control de ios documentos y bap las
siguientes politicas.

+ Sometiendolos a aprobacion antes de ser editados, para vaiidar su aplicacion y adecuada funcionalidad

* Rewvisandolos y actualizédndolos cuando asi resulta necesano, sometiéndose nuevamente a aprobacidn

* los cambios se identifican, asi como el estado actual de los documentos para asegurar que las versiones
perinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los tugares de uso

* Estableciendo una codificacion para los documentos que los hace facimente identificables

* Asegurandonos que sean legibles

* Identificando los documenios de angen externo y controlando la distribucion

¢ Ewvitando el usc no intencionado de documentos obsoletos, dentificdndoles adecuadamente cuando requenmos
retenerlos

IV 2 4 Control de los Reqistros

Considerames & los registros de calidad como un tipo especial de documento por lo que establecimas y mantenemos
registros de calidad para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como del funcionarmiento
efectivo de nuestro sistema Los registros de calidad permanecen legibles, facimente identificables y recuperables

En el procedimiento PAINV-2-4 Control de los registros documentamos v defimmos los contrales necesarios para la
identificacion, legibiidad, almacenamiento, proteccion, acceso, disposicidn, hempo de retencién y eiminacién de los
registros de calidad.

V. Responsabilidad de la Direccién
V.1 Compromiso de la Direccién

El Director General mantiene un compromiso con el desarrollc, maniemimiento v mejora continua de! sistama de
gestion de la calidad, éste compromiso nos o da a conocer a quienes conformamos en [Su Empresa SA de CV] a
traves de las siguientes actividades

* Comunicandonos continuamente la importancia de cumplir con los requisitos del cliente y con los reglamentarios y
legales

+» Estabieciendo y transmitiéndonos la politica y los objetivos de calidad, de tal manera que es comprendida, se
implanta y se mantiene

* Realzando las revistones de la direccion, con la finalidad de conocer ademas del apege y cumphmiento con la
norma, s se esta cumpliendo con los objetives para la calidad de la organizacidn, de tal forma que se pueden
determinar qué ajusies y acciones correchvas se hacen necesarias para alcanzar los objetivos (Ver PAV-6
Rewvision por la direccidon).

+  Asegurande la disponibiidad de los recursos necesanos

+ Conservamos evidencias de las actividades anteriores

V.2 Enfoque al Cliente

El Director General apoyandose en el comilé de calidad, se asegura gue las necesidades y expectativas de nuestros
clientes han sido convertidas en reguisitos, y son cumplidas con la finaidad de tograr la atisfaccion de éstos,
cuidando stempre |las obligaciones reglamentanas y legales

Lo anterior lo medimos a través de la informacion que nos proporcionan los clientes acerca del desempeno de los
productos y servicios que les hemos proporcionado, con respecto a sus requenmientos y expectativas.

V.3 Politica de la Calidad
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El Director General con el apoyo del gerente de calidad y su comité, se aseguran y vigilan, que la politica de calidad
establecida en la seccidn |l de ésta Manual

- Es apropiada al proposito de la organizacion,

- Inciuya un compromiso para cumplir los requisitos y para la mejora continua,

- Pravea un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de calidad,
- Sea comunicada y se entienda a través de la organizacion,

- Se revise para que sea siempre adecuada

Para mayores detalles vea el procedimiento PA-V-8 Rewvision de la direccién

V.4 Planificacion
Obi Cali

Nuestro Director General con el apoyo del gerente de calidad y el comité de calidad, se aseguran que los objetivos de
la calidad:

Son establecidos para todas las funciones y niveles relevantes dentro de la organizacion, son medidos y son

consistentes con la politica de la calidad, incluyendo el compromiso de mejora continua, incluyen aquelios objetivos
necesanos para satisfacer los requisdos de los productos vy servicios

V 4.2 Planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad

Es funcion principal del comité de calidad, integrado por los gerentes de cada area incluyendo at Director General
con el apoyo del gerente de calidad, asegurarse que los recursos necesanos se sdentifican y planifican, con la
finalidad de lograr los cbjetives de la calidad establecrdos

Esta planificacion incluye.
¢ Losprocesos del sistema de gestion de la calidad
+ Losrecursos necesarios para la wmplantaciéon, mantenimiento y mejora continua del sistema

» La mejora continua del sistema de gestién de la calidad

La planificacion asegura que tos cambios son llevados a cabo de manera controlada y que la integndad de nuestro
sistema se mantiene

Los resultados de las planificaciones san documentadas en minutas de trabajo.

V.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacién

V51 Responsabiidad v gutoridad

El gerente de caidad y el comité de caldad aseguran la definicidn y comurnicacion de las respensabilidades,

autondades y su interrelacién dentro de la organizacion, lo cual hemos establecido en nuestro Manual de Orgamizacion
y esta bajc control de 1a gerencia de Recursos Humanos

V 52 Representante de la Dirgggion

El Director General ha designado a [Puesto Responsable yfo Nombre] gwen independientemente de otras
respaonsabilidades, tiene la responsabilidad y auteridad que incluye.

a) Asegurar que se establecen, implantan y mantienen los procesas necesarios para el sistema de gesticn de la
calidad
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by Informar a la alta direccién del funcionamients del sistemna, incluyendo las necesidades para la mejora
c) Promoverla toma de conciencia de los requisitas de Ios clientes en todos los niveles de la orgamzacion.

La responsabilidad del representante de la direccion incluye las relaciones con partes externas sobre asuntos
relacionados con el sistema

V.5 3 Comunicacion [nterna

Directar General con el apoyo del gerente de calidad y el comité de calidad, han establecen los procesos apropiados
de comunicacion dentro de [Su Empresa SA de CV],

V.6 Revisidn por la Direccion

V.61 Generalidades

Dos veces al afio como minimo, director General planea la revisidn del sistema, para asegurar su contnua
consistencia, adecuacion y eficacia. Esta revision incluye la evaluacion de las cporturidades de mejora y la necesidad
de efectuar cambios en el sistema, incluyendo ia politica de ia calidad y los objetivos de |a calidad

Conservamos registros de la revisiones efectuadas por la direccion

V 8 2 Informacién para la revisidn y V.6 3 Resultades de la Revision

En el PA-V-B Revision por la Direccidn se establece cual es la informacién de entrada asi como lo que incluyen los
resultados de la revision de la direccidn

VI. Gestidén de Recursos

VL1 Provision de Recursos

Cotidianamente yfo a través de tas reuniones del comité de cakdad se determinan y proveen oportunamente los
recursos necesarios para implantar, mantener y mejorar conttnuamente la eficacia de los procesos del sistema de
gestion de la calidad y para lograr la satistaccion del cliente

V1.2 Recurses Humanos

V0.2 1 Generalidades

El personal con respansabilidades definidas en el sistema de administracién de la calidad, es competente en baseala

educacién, formacion, nabihdades, practicas y expenencia Gue son necesarias para la ejecucién de sus actividades,
las cuales hemos dascriio en ef Manual de Organizacién de [Su Empresa SA de CV]

VI 2 2 Competencia, Toma de Conciencia y Formacidn
Para mantener dicha competencia realizamos las siguientes actividades.

¢ ldentificamos las necesidades de competencia del personal que ejecuta actividades que afectan a ta calidad;

« Proporcionamos entrenamiento para cubrir esas necesidades;,

« Evaluamas la efectividad del entrenamiento provisto.

« Asimismo a través de la gerencia de recursos humanos y de los representantes de areas y departamentos, nos
aseguramos gque nuestros empleados estan conscientes de la pertinencia e importancia de sus actividades y
como ellas contribuyen al logro de los objetivas de calidad
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Enla G}grenma de Recursos Humanos conservamos las evidencias y registros correspondientes de la escolaridad o
educacion, formacidn, cualificacién y expenencia del personal. Ver PA-VI'2 2 Competencia y formacién

VL3 Infraestructura

ldentificamos, proveemos y mantenemos las instalaciones de SU EMPRESA, S A de C.V que se requieren para
lograr la conformidad de nuestros productos y servicios incluyendo espacio de trabajo e instalaciones asociadas, el
equtpo, hardware y software, y los servicios de soporte.

V1.4 Ambiente de Trabajo

Identificaros y administramos los factores humanos y fisicos del ambiente de trabajo, necesarios para lograr ia
confarmidad de nuestras productos y servicio

VIl. Realizacion del Producto

Vil.1 Planjficacién de a Realizacién del Producto

Para la realizacion de productos contamos con los Planes de Calidad de cada uno de los productos (Ver PA-[V-2
Elaboracion y Codificacion de los dacumentos); La planeacion de nuastros procesos de realizacion de los productos y
serwiclos es consistente con los demas requisitos del sistema de administracion de la calidad de la organmizacién, dicha
planeacion se realiza basandose en los objetivos de calidad asi como a los requisitos del producto.

Se documenta en una forma adecuada para nuestro método de operacion, éstos cuentan cun la descnpcidn de los
recursos especificos para el producto asi como con los criterios para la aceptacién del mismo, los registros que son
necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacidn vy et producto resuttante cumplen con los
requisitos (Ver P AJY-2 Elaboracion y Codificacion de documentos)

VIt.2 Procesos Relacionados con el Cliente. Ver PAVI:2

Vil.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con €l producto

En el area de ventas se determinan los requisitos del cliente tales como.

¢ Los requsites especificados por el cliente. inciuyendo los requisitos para las actiwdades de entrega vy las
posteriores aia misma

+« Requisitos no especificados pero necesanos para el uso especificado o intencionado del producto.

+« Reglamentaciones relativas al producto

VIL.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con et producto

Através del area de ventas las requisitos refacionados con el producto son revisados antes de comprometernos con el
chente a proveerle productos, y para asegurarnos de que:

«  Se han definidc los requisitos del producto.

» Cuando no exista una solicitud escrita de los reqursitos del cliente, se confirmen antes de su aceptacion

*« Seresuelvan las diferencias encontradas entre los requisitos establecidos en el contrato o pedide que se tengan y
los confirmados

» Ternemos la capacidad para dar cumplimienic con los requisitos defindos para el procucto con el cliente.

Registramos y conservamos los resultades de las revisiones del establecimento del contrato o pedido, con los
requisitos confirmados, asi como de {as actualizaciones que se realicen después
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En caso de que lleguen a cambiarse los requisitos del producio, nos aseguramos gue la documentacidn
correspongdiente se actualiza también, y que el perscnal correspondiente es informado de los cambios de los
requisitos

NOTA Debido a que en algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una
revision formal de cada pedido; en su lugar, |a revisidn cubre la infermacian pertinente del producto, como son los
catalogos o el material publicitano.

Vi.2.3 Comunicacidn con el chente
Principalmente los ejecutivos de cuenta san ta comunicacidn con clientes, quienes:
« Proporcionan la informacién del producto.

+ Auenden a preguntas, contratos, o manejo de la orden; considerando también las modificaciones
«  Retroalimentan la informacion del cliente y quejas enire otras

VIL.3 Disefio y Desarrollo VerPA-VII 3

Vil 3 1 Planihicacion del disefo v desarrolio

Centamos con un area de Disefio y Desarrollo la cual se encarga de planear y controlar el disefic y desarrollo del
producto, desde

¢ Las etapas que incluye los procesos de disefio y/o desarrolio.
= Las actividades de revision, verificacion y validacion, carrespondientes para cada etapa del disefio y desarrollo.
* Lasresponsabilidades y autonidades se requieren para la gjecucion de las actividades de disefio y desarrollo

El gerente del area de disefio y desarrollo coordina y controla, la interrelacion del personal involucrado en el diseno
yfo desarrolle, de tal manera que se asegura clandad en responsabilidades y una comunicacion eficaz,

Conforme se obtienen los resultados de |a planeacion, son actualizados cuando asi se requiere.

V.3 2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

t.as entradas relacionadas con los reguisitos del producto son defimidas y documentadas, incluyéndose por lo menos:

« Los requisitos funcionales y de rendimiento
» Los requisitos legales y reglamentarios aplicables

* La infoermacion aplicable proveniente de disefias previos similares, y cualguier otro reguisito que se considere
esencial para el disefio y desarrollo

« Estas entradas deben revisarse con el objeto de venficar su adecuacidn Los reguisitos incomgletos, ambiguos o
confiictivos se resuelven,

VIl 3 3 Resultados del diseno y desarrollo

Las salidas dei proceso de disefio y desarrollo son documentadas de tal manera que permiten su verificacion en
relacidn a los requisitos de entrada del disefio y desarrollo; Las salidas de diserio y desarrollo

« Satisfacen los requisitos de entrada del disefio y desarrollo

» Proporcionan la informacion apropiada para las operaciones de produccion y de servicio

+« Contienen o hacen referencia a los criterics de aceptacion para el producto,

« Definen las caracteristicas del producto que son esenciales para su utilizacion segura y apropiada.
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Los documentos de las salidas del disefio y desarroilo son aprobadas antes de su lanzamiento

V! 3 4 Revision del disefio y desarrollo

En etapas adecuadas, se realizan revisiones sistematicas del disefio y desarrollo contra lo planeado para:

»  Evaluarla capacidad para satisfacer los requisitos.
» Identificar problemas y proponer acciones de seguimiento

Para lo antenar se llevan a cabo dichas revisiones por represeniantes de las funciones Interesadas en la fase del
diseno y desarrollo que se esta revisando. Los resultados de las revissones y las subsiguientes acciones de
SEguIMIENnto, se registran y conservan por el area de Disefio y Desarroflo

VI1L.3.5 Venficacion del disefio y desarrollg

Se realizan venficaciones del disefio y desarrollo, para asegurar que |as salidas satisfacen las entradas de éste. Los
resulladas de la verficacidn y las subsiguientes acciones de seguimiento también son registradas.

Vil 36 Validacién del disefo v desarrollo

Se realiza la validacion del disefio y desarrolio para confirmar que el producto resultante es capaz de satisfacer los
requisitos para su uso previsto Siempre que sea aplicable, la validacidon se completa antes de la entrega o

implantacion del producte Cuando no nos es posible llevar a cabo una validacién completa antes de 1a entrega o
implantacion, se lleva a cabo una validacion parcial en la extension que es apiicable

Los resultados de fa validacion y jas subsiguientes acciones de seguimiento son registrados

VIl 3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

l.os cambios de disefo y desarrollo son identificados, documentados y controlados Esto incluye la evaluacion de los
efectos de dichos cambios sobre las partes, companentes y los producios entregades Los cambios son revisados,
verificados y validados, cuando es apropiado, y son aprobadas antes de su implantacién,

La revision de los cambios del disefio y desarrollo incluyen $a evaiuacion del efecto de los cambios en las partes que le
constituyen y en el producto ya entregado.

Los resultados de la revision de los cambios y las subsiguientes acciones de seguimiento, se registran
Vil.4 Compras

VIl 4 1 Proceso de compras

A través de nuestro departamentc de adquisiciones controlamos el proceso de compra de tal manera gue
aseguramos que las adquisiciones realizadas cumplen con los requisitos de compra especificados

Segun el impacto o efecto que tienen las adquisiciones scbre los procescs de realizacidon, subsecuentes y sus
resultados, se ha establecido el tipo y alcance del contral a gjercer tanto al proveedor come al preducte adquinde

La evatuacidén y seleccion de los proveedores es responsabiidad compartida del area de adguisiciones con la de
caldad, la cual realizan basandose en la capacidad que tienen los proveedores de proporcionar productos conforme a
las especificaciones que se establecen en las drdenes de compra

Por lo anterior hemos definido los cnterios que se aplican para la seleccion y evaluacion periddica de los proveedores,
registrando dichas evaluaciones, asi cemo acciones subsecuentes
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Para realizar el control de proveedores establecimos el PA-VII-4-1

VilL.4.2 Informacidn de las compras

En las ordenes de compra se incluye la informacién y detalle & producto que se va adgurir, como:

Requisitos para la aceptacion o calificacidon del producto, procedimientos, equipos y personal, cuando asi se requiere,
¢ bien, requisitos del sistema de administracién de la calidad;

Antes de emitir dichas ordenes de compra el jefe de adquisiciones se asegura que los reguisitos especificados en las
ordenes de compra son correcics. Ver PAVII 4 2 Compras

Vil.4.3 Verificacion de los productas comprados

El area de calidad realiza las actividades relevantes para {a inspeccion de los preductos adquindos, para asegurarnos
que tales productos cumplen con los requisitos de compra especificados Ver PA-VII 4 2 Compras

En caso de que un cliente de nuestra organizacién o bien nosotros deseemos realizar actividades de verficacion en
ias instalaciones de algun proveedor, especificamos en la informacion de compra las disposiciones o acuerdos de
verificacion y el método de liberacion del producto.

VII.5 Produccion y Prestacidn del Servicio

M1 5 1 Control de la produccion v de |a prestacion del servicio

En nuestra organizacion es obligatorio el control de las operaciones de produccion y de la prestacidn de los servicios a
través de que el personal disponga de informacion que especifique las caracteristicas del producto, instrucciones de
trabajo, uso y mantenimiento de equipo adecuado incluyendo instrumentos para medir, seguimientc y de la medicion,

actividades de superviston y procesos definidos para |a liberacidn, entrega y actividades pos terores a la entrega.

Para el control de las operaciones aplicamos el PA-Vi-5-1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio

VIl 5 2 Validacion de los procesas de ta produccidn v de la prestacion del servicio

Cuando la salida resultante de los procesos de produccién v de la prestacion del servicio no pueda verificarse por
medicién y supervision subsecuenties, éslos se validan, e incluso aquelios procesos o prestacienes de servicio donde
tas deficiencias no pueden hacerse aparentes sino hasta que el producto estd en usc o el servicio entregade La
validacion demuestra la habilidad de los procesos para lograr los resultados planeados

Hemos defimido las disposiciones para la validacién de este tipo de procesos, dende $e encuentran los criencs
definidos para Ia revision y aprobacion de los procesos; la aprobacion de equipos y del personal, el uso de metodos y
procedimientos  especificos, registros y revalidacion (ver relerencias de los procedimienics operativos
correspondientes en el PA-YII-5-1 Control de la produccidn y de la prestacion del servicio

VI 5.3 ldentificacion y trazabilidad

En el mismo procedmiento PA-VIL5-1 Control de la produccion v de la prestacion del servicio ha quedado definda

como se identifica el producto del tal manera que puede lograse su razabididad a lo large de la produccion o servicio:
o bien con respecto a los requisitos de seguimienta y medicion
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Debido a que la identificacion que hacemss a nuestros productos es un requisito es unica, la controlamos y

registramos canservando los registros correspondientes conforme al procedimiento de Control de los registros PAIV-
2-4

Vil 54 Propiedad delclients

En este requisito nos refenmos al control de verificacian o inspeccién, al almacenamiento y mantemimiento de aguellos
materiales o insumos que el cliente nos proporciona para que sean incorporados al producto © servicio que nos
compra, 0 bien para que se INngorparen a actividades relacionadas

Por ello |dgnhﬁcamos, protegemos y cuidamos la propiedad del cliente mientras esté bajo el control de nues tra
organizacion y en dado caso de que algun producto propiedad del cliente sufriera dafos, se perdiera o no fuera
adecuado para su aplicacién, se elabora un registro y se da aviso al cliente, Véase PA-V|I-5-4 Propiedad del cliente

Vil 5 5 Preservaciop del produgcio

Es nuestra responsabiidad preservar la confarmidad det producto y de sus partes constituyentes con las requisitos del
chente durante el procesamiento interno y hasta la entrega al destino Intencionado, fo cual incluye la identificacion, el

manejo, el empaque, el almacenamiento y la proteccion, segun lo establecimos en el PA-VIL5-5 Preservacion del
producto.

VIL.6 Control de los Dispositivos de Seguimiento y de Medicién.

Las areas de Disefio y desarrallo, calidad y produccion han definido, ptaneado e implantado las acitvidades de
medicion y seguimienio necesanas para asegurar conformidad del producto con los requisiios determinados.

En el PA-MI-6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion se establecieron los procesos para asegurar
que el segumiento vy medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de
seguimienio y medicion Cuando es necesano asegurar la validez de los resultados, el equipo de medicion se:

+ Calibra o venficarse a intervalos especifiicados o antes de su utiizacion, comparado con patrones de medicién
trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales.

« Cuando no existen tales patrones se registra la base utiizada para la calibracién o la verificacion

= Ajusta oreajusta seguin sea necesario.

+ |dentifica para poder determinar ef estado de calibracion

+ Protege contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de ta medicion

+ Protege contra los darfios y el deterioro durante la manipulacién, el manternimiento y el almacenamiento.

Ademas a traves de! area de calidad, evaluamos y registramos la validez de los resuliados de las mediciones
antenores cuando detectamos gue el equipo no estad conforme con los requisitos tomando las acciones apropladas
sobre el equipo y sobre cualguier producto afectado Mantenemos registros de los resultados de la calibracién y la
verificacion conforme al procedimiento PA1V-24 Control de registraos  Confirmamos la capacidad de los programas
nformaticos para satisfacer su aphcacion prevista cuando éstos hacemos usc de estos en las aclividades de
seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto lo Hevamos a cabo a través del area de calidad, antes de
iniciar su utifizacion y canfirmarse de nuevo cuando sea necesario

VIH. Medicion, Analisis y Mejora

VIIl.1 Generalidades
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En los procedimientos PA-VIIl se establecieron los lneamientos para planificar e imptementar los procesos de
seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios para demostrar la confermidad del producto y asegurarnos de la

conformidad del sistema de gestion de la calidad, asi como para mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

Estc comprende la determinacion de los metodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas PAVIL1 Técnica
estadisticas y el alcance de su utifizacién :

VII.2 Seguimiento y Medicién
VI 2 1_Satsfaccion del Cliepte
Una parte fundamental de nuestro sistema de gestion de la calidad, es el dar realizar el seguimiento de la informacion

sobre la satisfaccion o insatisfaccidn del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos de los productos y

servicios que nos adquirio. Por ello hemos establecido un procedimiento para consegurr y analizar esa infarmacion, a
través de nuestra area de atencién al cliente

VI 2 2 Auditoria interna

Hemos implantade un procedimiento documentado que contempla las responsabilidades y requisitos para la ejecucion
de las audiiorias internas, de tal manera que podemos asegurar que mediante las auditorias internas el sistema de
geshdn de la calidad es conforme con tas disposiciones planeadas, con los reguisitos de la Norma Intermnacional ISO
19001.2000 y con los reguisitos de nuestro propio sistema de gestidon de la calidad, Y venficar que el sistema esta
implantade y que es eficaz

En el PA-VIIL2.2 Auditoria interna se establecieron los ineamientos para la reahizacion ce las auditorias internas,
desde la planeacidn de los programas tomando en consideracion el estado y la importancia de los procesos y las
areas a auditar, asi como los resultados de auditorias anteriores, En el mismo PA-VIIL2 2 Auditorias intarnas se
encuentran definidos los criterios de auditoria, el atcance de la misma., su frecuencia y melodologia, asi como la
transmiston del informe de resuitados y la conservacion de los registros.

Los auditores internos han sido seleccionados de tal manera que aseguramos que la ejecucidn de las audilorias se
lievan a cabo de manera imparcial y objetiva, evitando siempre que la auto auditoria.

Los responsables de cada una de las areas que se estén auditando conocen la importancia de tomar acciones
rapidas sin pérdidas de tiempo, para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Es responsabilidad de
ésios y de los auditores internos realizar las actividades de seguimiento inciuyendo la verificacion de las acciones
tomadas vy el informe de los resultados de la venficacion,

VIl 2.3 Sequimiento v medicidn de los procesos

Establecemos métodos apropiados para el sequimiento de los resultados de los procesos que forman parle del
sistema de gestion de ta calidad, y cuando es aplicable su medician, véase Rewvision por la direccion PA-V-B A través
de dicho seguimiento demostramos la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados Cuando no
se ajcanzan los resultados planificados, se llevan a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente,
para asegurarse de la conformidad del producto.

VIILZ 4 Sequimiento y medicién del producto

El jefe de produccion y su personal en conjunto con el area de calidad, se encargan de medir y hacer un seguimiento
de las caracteristicas del producto para venficar que se cumplen los requisitos del mismo Esto se realiza en las
etapas apropiadas del proceso de realizacion del producte de acuerdo con las disposiciones planificadas del PA-VIES-
1 Centrol de la produccion y de la prestacién del servicio
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Conservamos la evidencia de la conformidad con los criterios de aceplacian, indicando en los registros la(s)
persona(s) que autoriza{n) la iberacion dei producto (véase 4.2 4)

La iberacién del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfaclonamenie las disposiciones planificadas en el PAVI-5-1 Control de la produccion y de la prestacién del

Servicio, a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el
cliente.

V.3 Control del producto no conforme

El producto que nc sea conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenr su Jso o entrega no
intencional. Los coniroles, las responsablidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producio no
conforme estan definidas en ef PAVIIE-3 Control de producto no conforme

Los productos no conformes san tratados mediante Jas siguientes maneras

a) tomandc accicnes para eliminar la no conformidad detectada, b) autorizando su uso, lberacién o aceptacidn bajo
concesion por una autondad pertinente y, cuando sea aplicable, por el clente, ¢) tomando acciones para impedir su
uso o aplicacidn criginaimente prevista,

En cualquera de los casos antenores se mantienen registros conforme lo describe el PAJV-2-4 Control de los
registros, en los cuales se describe la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion tomada
postenormente, Incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. En caso de haber corregido un producto no

conforme, éste se somete a una nueva verificacidn para demostrar su conformidad con los requisitos conforme a los
lineamientos establecidos en el PA-VII-5-1 Control de la produccién y de la prestacidn del servicio.

Cuando se detecta un produclo no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la tomamos las
acclones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad

VIIL.4 Analisis de datos

A través del comité de calidad, el cual se conforma por los representantes de cada una de las areas de nuestra
orgamizacion, deierminamos, recopilamos y analizamos los datos apropiados para demostrar la idoneidad v la eficacia
del sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse fa mejora continua de la eficacia del
sistema de geslion de la calidad véase Esto debe incluye los datos generados del resuttado del seguimiento y
medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes, come las auditorias internas o las revisiones efectuadas por la
direccion

El analisis de datos proporciona informacion sobre.

» La satisfaccion del ciiente.

« La conformidad con los requisitos del producto (PA-VII-5-1).

+ Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a
cabo acciones preventivas (PA-VIII-5-3).

« Los proveedores (PAVI-4-1).

VIHL.S Mejora

VI 5 1 Mejora continua
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En Su Empresa, S A de C.V. es obligatorioc mejarar continuamente |a eficacia del sistema de gestion de la caidag
mediante el uso de la politica de la caldad, los obyetivos de la calidad, os resultados de las auditorias (PA-VIII-2-2), el
analisis de dates (PA-V- 4.2), las acciones correctivas {PAVII-5-2) y preventivas (PA-VIIi-5-3) y ia revision por la
direccion (PAV-1}

MII 5 2 Accion correctiva

A través del comite de calidad y del personal que conformamos Su Empresa S A de CV tomamos acciones para
eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurnr, Las acciones correctivas deben ser
apropladas a los efectos de las no conformidades encontradas  Contamos con un procedimiento documentado PA-
VIII-5-2 Accion correctiva para definr los requisitos para revisar las no conformidades, quejas de los clientes,

determinar las causas de las no conformidades, evaluarla necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que ias
ne cenformidades no vuelvan a ocurrir, determinar e 1mplementar las acciones necesarias, registrar 1os resultados de
las acciones tomadas revisar las acciones correctivas tomadas. Conservamos registros de las acciones correctivas
implantadas

VIH 53 Accion preventiva

En Su Empresa, 5.A de C.V. determinamos acciones para eliminar ias causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia Las acciones preventivas son apropladas a los efectos de los problemas potenciales
Establecimos un procedimiento documentado PA-VI-5-3 Accion preventiva, para definir los requisitos para
determunar las no conformidades potenciales y sus causas, evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia
de no conformidades, determinar e implementar las acciones necesanas, registrar los resultados de las acciones
tomadas, y para revisar las acciones prevenfivas tomadas. Conservamos registros de las acciones correctivas
implantadas.

IX. Matriz de referencia a procedimientos

En resumen la siguiente es una mainz de referencia a procedimientos de nuestro sistema de gestion de la caldad,

Ver Matnz de referencia a procedimigntos por capitule de la norma

Usted puede colocar en su Manual de gestion de la calidad la matnz una vez que fa ha madificado (corela con el
comando Ciri-X e insériela como objeto con ef comando Ctr-V
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MATRIZ DE APLICACION DE REQUISITOS PARA LOS }. _CESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

NUM. cltAusuta | REQUISITO PROCESOS DEL SGC

4 . SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

41 La crganizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un SGC y

mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana. )

4.1 a) Identificar los necesarios para el SGC vy su aplicacion
a través de la organizacion.

4.1 b) Determinar la secuencia e interaccion.

4.1 c} Determinar los criterios y métodos necesarios para
apoyar su operacion y control.

4.1d) REQUISITOS Asegurarse de la disponibilidad de recursos e

GENERALES informacion necesarios para apoyar la operacion v el
4.1e) Realizar su seguimiento, medicion y analisis.

411 Impiementar fas acciones necesarias para alcanzar
los resultados planificados y su mejora continua.

4.1 Controlar los procesos externos contratados que
afeclen la conformidad del producto con los
requisitos. El control debe estar identificado dentro del
SGC

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2.1 a) Declaracion documentada de una politica de calidad y objefivos de la calidad.

421b) Un manual de calidad

4.2.1¢) procedimiento de control de registros.

4.21¢c) procedimiento de control de documentos.

4.2.1 c; GENERAJDADES' DOCLiMENT AR procegfmfento :e con:ro; ge prt?thtrcto no ;:onforme.

421¢ . procedimiento de control de auditorias internas.

4.2.1c) D%%ég?ggﬁ(ﬁ?h] procedim?ento de acciones correctivas.

421¢c) procedimiento de acciones preventivas. .

4.2.1d) Documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion

operacion y control de sus procesos

42.1¢e) Regisiros requeridos por la norma.

422 MANUAL DE CAL. {La organizacion debe establecer y mantener un manual de calidad

423 CONTROL DOCTS |Los documentos requeridos por el SGC debe controlarse.

424 CONTROL DE  |Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la

REGISTROS conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del SGC.
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1a) Comunicando a fa organizacion la importancia de satisfacer {anto los requisitos del
LA ALTA D. DEBE |cliente como los legales y reglamentarios.

5.1b) PROPORCIONAR Estableciendo la politica de la calidad.

51c) EVIDENCIA DE sU |Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

5.1d} COMPROMISO. Lievando a cabo las revisiones por la direccion.

51e) Asegurando la disponibilidad de recursos.
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52 ENFOQUE AL La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del clienie se determinan y se
CLIENTE cumplen con el proposito de aumentar 1a satisfaccién del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1)
5.3 a) es adecuada al propdsito de la organizacion.
53Db) LA ALTA D. DEBE incluye un compromiso de cumplir con los requisiios y de mejorar continuamente la
ASEGURARSE DE eficacia del SGC.

53¢) QUE LA POLITICA |proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objet. de la cal.

5.3 d) DE CALIDAD *  [es comunicada y entendida dentro de la organizacion.

53e) es revisada para su continua adecuacion.

54 PLANIFICACION

541 La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de fa calidad, incluyendo

OBJETIVOS DE LA |aquéllos necesarios para cumplir los requisitos del producto (véase 7.1 a), se
CALIDAD establecen en las funciones y niveles perinentes dentro de a2 organizacién. Los
objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la polilica de la calidad.

5.4.2 a) PLANIE. DEL SéC |de que la planificacion del SGC se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en

LA ALTA D. DEBE 4.1, asi como los objetivos de la calidad.

5.4.2 b) ASEGURARSE de que se mantiene la integridad del SGC cuando se planifican e implementan

cambios en ésle.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION.

551 RESPONSABILIDAD ¥ asegurarse de que las responsabilidades y

AUTORIDAD autoridades estan definidas y son comunicadas
" |dentro de la organizacion.
5.5.2 REPRESENTANTE DE LA designar un miembro de la direccion, con
DIRECCION independencia de otras responsabilidades.

5.5.3 LA ALTA D. DERE COMUNICACION INTERNA asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la org. y de que la
comunicacion se efecitia considerando la eficacia del
SGC.

5.6 REVISION POR LA a intervalos planificados, revisar el SGC de Ia

DIRECCION organizacion, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion y eficacia continuas.

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Determinar los recursos necesarios para implementar el SGC y mejorar continuamente

su eficacia, aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
PROVISION DE LOS{requisitos
6.1 RECURS0S Proporcionar los recursos necesarios para:- Implementar el SGC y - Mejorar
continuamente su eficacia- Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

6.2 RECURSOS HUMANOS

6.2.1 GENERALIDADES  [El personal que realice lrabajos que afecten la calidad def producto debe ser

competente con base en la:-Educacion-Formacion-Habilidades-Experiencia

6.22a) Determinar fa compelencia necesaria para el personal que realiza trabajos gue afectan

la calidad del producto.

6.2.2 b) COMPETENCIA, |Proporcionar formacion o tomar acciones para s~ ~‘acer dichas necesidades.
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6.22¢, TOMA DE Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.
6.2.2 d} CONCIENCIA Y  |Asegurarse de que su personal es consciente de la perfinencia e importancia de sus
FORMACION actividades y de cdmo contribuye al logro de los objetivos de la calidad.
6.2.2e) ' Mantener los registros apropiados de la educacian, formacion, habilidades y
experiencia.
6.3 INFRAESTRUCTUR determinar la necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
6.3 ALA - |proporcionar Ja necesarta para lograr ia conformidad con los requisites del producto.
ORGANIZACION
6.3 DEBE mantener la necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
6.4 determinar el necesario para lograr la conformidad con los requisites del producto.
AMB. DE TRABAJO.
6.4 LA ORG. DEBE |gestionar el necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
7 REALIZACION DEL PRODUCTO
71 PLANIF. DE LA {pianificar los procesos necesarios la realizacion del producto
7.1 REAL. DEL desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto
' PRODUCTO. LA
7.21a) DETERMINACION |determinar los requisitos especificados por el cliente.
7.2.1b) DE LOS REQ. determinar los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso.
7.2.1c) RELAC. C/EL determinar los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto.
7.2.1d) PRODUCTOQ. LA [determinar los requisitos adicicnales determinados por la organizacién.
ORG. DEBE
7.2.2 revisar los requisitos relacionades con el producto.
7.2.2 a) asegurarse de que estan definidos los requisitos del
preducto.
7.2.2bh) LA ORGANIZACION DEBE as?gurarse de que estén‘ rgsueltas las diferencia's
existentes entre los requisitos del contrato o pedido vy
los expresados previamente.
7.22¢) REVISION DE LOS asegurarse de que tiene la capacidad para cumptir
REQUISITOS REL. con los requisitos definidos.
7.2.2 C/EL PRODUCTO |Deben mantenerse regisiros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma.
7.2.2 Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, |a
organizacidon debe confirmar los requisitos del cliente antes de su confirmacion.
7.2.2 Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de
gue la documentacidn pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente
sea consciente de los requisitos modificados.
7.2.3a) LA ORG. DEBE DETERMINAR |la informacion con el producto.
7.23h) . E IMPLEMENTAR las consultas, contratos o atencion de pedidos,
COMUNICACION DISPOSICIONES EFICACES |incluyendo las modificaciones.
7.2.3¢) C/EL CLIENTE P/LA COMUNICACION C/LOS |la retroalimentacion con el cliente, incluyendo sus
CLIENTES, RELATIVAS A  |quejas.
7.3 DISENO Y DESARROLLO
7.3.1 FPLANIF. DELD. Y D.ILa organizacion debe planificar y confrofar el disefio y desarrollo del producto.
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7.3.2

Deben determinarse y mantenerse registros.
7.3.2 a) los requisitos funcionales y de desempefio.
7.3.2b) ELEMENTOS DE tos requisitos legales y reglamentarios aplicables.
7.3.2¢) ENTRADA PARA EL DEBEN INCLUIR ir}clgir la informacién provgniente de disefios previos
D.YD. similares, cuando sea aplicable.
7.3.2d} ’ cualquier otro requisito esencial para el disefio y
desarrollo.
7.3.3 " lproporcionarse de tal manera que permitan gue la verificacion respecto a los
elementos de entrada para el d. y d., y deben aprobarse anies de su liberacion.
7.3.3a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo.
7.3.3b) RESULTADOS DEL |proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacion del
D.Y D. DEBEN [servicio.
7.3.3¢c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto.
7.3.3d} especificar las caracteristicas del produclo que son esenciales para el uso seguro y
correcto.
7.3.4 a) realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
. planificado. Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir
RE\”S‘QN DEL  |ios requisitos. .
7.3.4b) DISENO Y realizarse revisiones sistematicas dei disefic y desarrolio de acuerdo con lo
DESARROLLO. EN planificado. Identificar cualquier problema y propaner [as acciones necesarias.
LAS ETAPAS — - — — -
734 Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de Ias funciones
ADECUADAS . N . .
DEBEN relacionadas con [a (s) .etapa {s) de disefio y desarrolio q.ufa se estan) rewsa.ndo. N
Deben mantenarse registros de los resultados de las revisionas y de cualquier accion
necesaria.
7.3.5 VERIFICACION DEL verificacion, de acuerdo con lo planificado. Deben
DISENQ Y mantenerse registros de los resultados y de cualquier
DESARROLLO "faccion que sea necesaria.
7.3.6 validacion del disefio y desarrolio, de acuerdo con o
VALIDAGION DEL SE DEBE REALIZAR LA |planificado, para asegurarse de que el prc?d.ucto
DISENG Y resullgnte-t?s capaz.(%e safisfacer los r.equmltos para
DESARROLLO su aplicacidén es'pecmcada 0 uso previsto. Deben
mantenerse registros de los resuitados de la
validacion y de cualquier accion que sea necesaria.
7.3.7 CONTROL DE LOS |Los cambios del disefio y desarrollo deben idenfificarse y deben mantenerse registros.
CAMBIOS DEL D.Y |Deben mantenerse regislros de los cambios de partes constitutivas y en el producto
D. entregado.
7.4 COMPRAS
7.41 La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple ios requisitos
PROCESQO DE |de compra. Control al proveedor y producto adquirido. Evaluar, seleccionar y revatuar
COMPRAS a los proveedores en funcidn de su capacidad y mantener registros de las
evaluaciones y de cualquier accion derivada de las mismas.
7.4.2 a) LA INFOR. DEBE DESCRIBIR (los requisitos para la aprobacion del producto,

EL PRODUCTO A COMPRAR |procedimientos nrocesos y equipos.
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7.4.2 b, INFORMACION DE | INCLUYENDO CUANDO SEA [los requisitos , . la calificacion del personal.

7.4.2¢) LAS COMPRAS APROPIADO los requisitos del sistema de gestion de calidad.

7.4.2 l.a organizacion debe asegurarse de |a adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor,

7.4.3 VERIFIC. DE LOS |La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades

PRODUC. necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de
COMPRADOS . |compra especificados.

7.5 - PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 La organizacion debe planificar y levar a cabao [a produccidn y la prestacién del
servicio bajo condiciones controladas.

7.51a) la dispenibilidad de informacién que describa las

caracteristicas del producto.

7.5.1b) CONTROL DE LA la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando

PRODUCCION Y DE LAS CONDICIONES sea necesario.
7.5.1¢) LA PRESTACION CONTROLADAS DEBEN  |el uso del equipo apropiado.
7.5.1d) DEL SERVICIO INCLUIR, CUANDO SEA la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento
APLICABLE y medicion.

7.5.1¢e} la implementacion del seguimiento y de la medicidn.

7510 la implementacién de actividades de liberacion,

entrega y posteriores a la enftrega.

7.5.2 La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del
servicio donde los productos resultantes no pueden verificarse mediante aclividades
de seguimiento o medicion posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las

VALIDACION DE deficiencias se hagan aparentes tUnicamente después de que el producto esté siendo
LOS ‘BzOL%ESOS utilizado o se haya prestado el servicio.

7.5.2a) PRODUCCION Y DE . los criterios definidos para la revisién y aprobacién de
LA PRESTACION LA ORGANIZACION DEBE  |los procesos. . . .

7.5.2b) DEL SERVICIO. LA ESTABLECER LAS {a aprobacion de equipos y calificacion del personal.

75.2¢) ORGANIZACION PISPOSICIONES PARA el uso de métodos v procedimienios especificos.

7.5.2d) DEBE ESTOS PROCESOS, los requisitos de los registros.

7.5.2e) INCLUYENDO, CUANDO SEA jLa organizacion debe establecer |las disposiciones

APLICABLE: para esftos procesos, incluyendo, cuando sea
aplicable la revalidacion.

753 IDENTIEICACION ¥ Cct:andodsea a;t)rop’iaddo, !ta (;Jrganiz'a{];lién fj'eb% iden:’ificiartel prgf‘;ci;) por mediosl .

TRAZABILIDAD 12 eCL{a o-s', a través de toda su rga |zacw‘n. gan cf’a ra‘za ilidad sea un requisito, la
organizacion debe controlar y registrar la identificacion anica del producto.

7.54 La arganizacion debe cuidar los bienes gue son propiedad del cliente mientras estén

PROPIEDAD DEL stendo utilizados per la misma para su utilizacion o imcorporacion dentro del producto.
CLIENTE Los bienes se deben identificar, verificar, proteger y salvaguardar.
7.5.5 PRESERVACION [La organizacién debe preservar ta conformidad del praducto durante el proceso interno

DEL PRODUCTO

y la entrega al destino previsto.
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7.6 La organizacion debe determinar el seguimiento y medicion a realizar, y los
CONTROL DE LOS dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la
DISPOSITIVOS DE | ¢ rmidad del producto con | isitos determinad 7.2.4) A de |

SEGUIMIENTO Y conformi ad del producto con los requisitos -{? erminados (ver 7.2.1} Asegurarse de Ia
validez de los resultados, el equipo de medicién debe calibrarse, protegerse. Registrar
MEDICION la validez de los resultados, registrar los resultados de la calibracion y la verificacion.

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1a) LA ORGAN. DEBE demostrar ta conformidad del producto.

8.1b) . PLANIFICAR E IMPLEMENTAR|asegurarse de la conformidad del sistema de gestion

LOS PROCESOS DE SEG., |de la calidad.
8.1 ¢) GENERALIDADES MEDICION, ANALISIS Y  [mejorar continuamenle la eficacia del sistema de
MEJORA NECESARIOS PARA!|gestion de la calidad.

8.1 Determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el

alcance de su utilizacion.

8.2.1 SATISFACCION |La organizacién debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion

DEL CLIENTE  ldel cliente y determinarse métodos para obtener y utilizar dicha informacion.
8.2.2a) LA ORGANIZACION DEBE |es conforme con las disposiciones planificadas (vease
LLEVAR A CABO A 7.1} y con los requisitos del SGC establecidos para la
INTERVALOS PLANIFICADOS |organizacion.

8.2.2b) AUDITORIA AUDITORIAS INTERNAS  |se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

8.2.2 INTERNA Planificar un programa de auditorias, seleccion de auditores y definirse un

procedimiento documentado. Mantener registros.

8.2.2 La direccion del &rea responsable que ésle siendo auditada debe asegurarse de que

se toman acciones sin demora.

8.2.3 SEG. Y MEDICION aplicar métodos apropiados para el seg., y cuando

DE LOS sea aplicable, la medicion de los procesos del SGC.

824 SEG. Y MEDICION medir y hacer un seg. de las caracleristicas del

DE LOS producio para verificar que se cumplen los requisitos
PRODUCTOS del mismo.
8.3 asegurarse de que el producto gque ne sea conforme
con los requisitos, se identifica y controla para
CONTROL DEL prevenir su uso o enfrega no intencional. Los
FRODUCTO NO controles, las responsabilidades y autoridades
CONFORME LA ORGANIZAGION DEBE relacionadas con el iratamiento del producto no
conforme deben estar definidos en un procedimiento
documentado. Se deben mantener registros.
8.4’ determinar los dalos apropiados para demostrar la
idoneidad v la eficacia del SGC y para evaluar dénde
ANALISIS DE puede realizarse la mejoré continua de a eficacia del
DATOS SGC. Esto debe incluir los datos generados del

resultado del seguimiento y medicion y de

cualesquiera otras fuentes pertinentes.
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8.4

8.4

8.4 a)

8.4 b)

84 c)

84c)

8.4 d)

ANALISIS DE
DATOS

LA ORGANIZACION DEBE

recopilar los 5 apropiados para demosirar la
idoneidad y la eficacia del SGC y para evaluar donde
puede realizarse la mejora continua de la eficacia del
SGC. Esto debe incluir los datos generados del
resultado del seqguimiento y medicion y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes.

analizar los datos apropiados para demosirar la
idoneidad y la eficacia del SGC y para evaluar donde
puede realizarse la mejora continua de la eficacia del
SGC. Esto debe incluir los datos generados del
resultade del seguimiento y medicion y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes.

EL ANALISIS DE DATOS
DEBE PROPORCIONAR
INFORMACION SOBRE

la satisfaccion del cliente.

la conformidad con los requisitos del producto.

las caracteristicas y tendencias de los procesos.
incluyendo fas oportunidades para llevar a cabo
acciones prevenfivas.

las caracteristicas y tendencias de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas.

los proveedores.

8.5

MEJORA

8.5.1

MEJORA

La organizacion debe mejorar continuamente 1a eficacia del SGC medianle el uso de la

8.5.2

8.53

LA ORGANIZACION
DEBE

ACCION CORRECTIVA

tomar acciones para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a
ocurrir. L.as acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas. Registrar las acciones correctivas
tomadas.

ACCION PREVENTIVA

determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser
apropiadas a los efeclos de los problemas
potenciales. Registrar los resultados de las acciones
tomadas.
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