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TEMARIO

ANTECEDENTES Y GENERALIDADES DE LA
NORMALIZACION ISO 9000. '

MARCO NACIONAL DE NORMALIZACION.

LA FAMILIA DE NORMAS NMX ISO 9000 DEL ANO
2000.

ENFOQUE DE PROCESOS.

NORMA: NMX-CC-9000-IMNC-2000: -SISTEMAS DE
GESTION DE LA CALIDAD. FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO.

METODOLOGIA DEL CICLO PHVA EN LOS
PROCESOS.

DEFINICIONES BASICAS UTILIZADAS EN EL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.
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Una organizacion podrd ser entendida como un sistema o
subsistema o un supersistema, dependiendo del enfoque. EIl
sistema total es aquel representado por todos los componentes
y relaciones necesarios para la realizacion de un cbjetivo, dado
un cierto nimero de restricciones.

Matenales nﬁ'

Empleados
Equipas

CARACTERISTICA,
SISTEMA CRGANIZACIONAL
ABIERT
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Diapositiva 3

Diapositiva 4

Mejora
dela
caldad

Mejora Continua
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< v Aspguramiento 7,

0 da calidad®?
AL T n

Prevenir defectos

Detectn defeetos
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Tiempo

La serie de Normas [SO 9000 son un conjunto
de enunciados, los cuales especifican que
elementos deben integrar el Sistema de
Gestion de la Calidad de una Organizacion ...

... 'y como deben funcionar en conjunto estos
elementos para asegurar la calidad de los
bienes y servicios que produce la Organizacion.,




Diapositiva 5

Diapositiva 6

Al hablar de Organizacién nos estamos
refiriendo a una Empresa, Compaiiia o cualquier
Estructura Organizada que gencre o comercialice
productos o servicios de algun tipo.

z P - A
// : material, un producto £,
f mformaiice, servicio, " » ! -
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Diapositiva 7

Diapositiva 8

Las Normas 1SO 9000 son generadas por la
International Organization for
Standardization, cuya sigla es 1S0O.

Esta organizacion internacional estd formada
por los organismos de normalizacién de casi
todos los paises del mundo.

L.os organismos de normalizacién de cada
pais producen normas que se obtienen por
consenso en reuniones donde asisten
representantes de la industria y de
organismos estatales.




Diapositiva 9

De la misma manera, las Normas ISO se
obtienen por consenso entre los representantes
de los organismos de normalizacidén enviados
por cada pais.

Diapositiva 10

Instituto Mexicano de Normailizacién y Certificacion

Es un Organismo Nacicnal de Normalzacién registrade vy
reconocido por el Gobierno Mexicano por medio de la Direccion
General de Mormas de la Secretaria de Economia, en los
términos que establece la Ley Federal scbre Metrologia vy
Normahzacion y su Reglamento

Hasta la fecha, tiene facultades para elaborar, revisar, modificar,
emitir, publicar y cancelar normas mexicanas (NMX)

El IMNC tiene ia representacion de los mas importantes sectores
del pais, privado (productores y servicios), publico, consumidor y
educativo.
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Diapositiva 12

Participa activamente en el desarrollo de Normas
Internacionales, como las ISQO 9000, 1SO 14000, I1SO
19011 y Normas sobre Evaluacion de la Conformidad y
Metrologia

Parz la elaboracion de las normas mexicanas , en
cumplimiento con la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacion, y su Reglamento, se apoya en el trabajo
de los siguientes Comités.

o IMNC/CTNNS: Cormité Técnico de Normalizacidn Nacienal de
Sistemnas de Gestién de Cahdad y Evaluacién de la Conformidad

e IMNC/COTNNMET ' Comité Técnico de Normalizacion Nacional
de Metrologia.

« IMNC/COTENNSAAM. Comité Técnico de Normahizacian
Nacional de Sistemas de Administracidén Ambiental.

e IMNC/COTENNSASST: Comité Técmico de Normalizacidn
Nacronal de Sistemas de Administracidn de Segundad v Salud
en el Trabaje

entre otros.




Diapositiva 13

Diapositiva 14

...Qué significa Calidad?

“ Capacidad de un conjunto completo
de caracteristicas inherentes
de un producto (proceso / sistema) para
satisfacer requisitos”

1SO 9000 : 2000
Sistemas de Gestion de Calidad
Fundamentos y Vocabulario




Diapositiva 15

Diapositiva 16

... Y qué significa Sistema de Gestion de la
Calidad?

En primer lugar, es necesario definir que
significa sistema. Formalmente sistema es un
conjunto de elementos que estan relacionados
entre si.

Es decir, hablamos de sistema, no cuando
tenemos un grupo de elementos que estan juntos,
sino cuando ademas estan relacionados entre si,
trabajando todos en equipo.
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Diapositiva 18

ESTRUCTURA DE UN SISTEMA

N Ambreoce/
Entorna
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Entonces, Sistema de Gestion de la Calidad
significa disponer de una serie de elementos
como Procesos, Manual de la Calidad,
Procedimientos de Inspeccion y Ensayo,
Instrucciones de Trabajo, Plan de Capacitacion,
Registros de la Calidad, etc., ...




Diapositiva 19

. todo funcionando en equipo para producir
bienes y servicios de la calidad requerida por
los Clientes.

Diapositiva 20

Los elementos de un sistema de gestidn
de la cahdad deben estar documentados
por escrito.

10



Diapositiva 21

Las Normas ISO 9000 no definen como debe
ser el Sistema de Gestion de la Calidad de una
organizacion, sino que fija requisitos minimos
que deben cumplir los sistemas de gestion de la
calidad.

Diapositiva 22

ISO 9000: Sistemas de Gestion de la Calidad -
Fundamentos y Vocabulario.

En clla se definen términos relacionados con la
calidad y establece lineamientos generales para
los Sistemas de Gestion de la Calidad.

11



Diapositiva 23

Diapositiva 24

ISO 9001: Sistemas de Gestion de la Calidad -
Requisitos.

Establece los requisitos minimos que debe
cumplir un Sistema de Gestion de la Calidad.
Pucde utilizarse para su aplicacion interna, para
certificacion o para fines contractuales.

ISO 9004: Sistemas de Gestion de la Calidad -
Directrices para la Mejora del desempeno.
Proporciona orientacién para ir mas alld de los
requisitos de la ISO 9001, persiguiendo la
Mejora Continua del Sistema de Gestion de la
Calidad.
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Diapositiva 26

=180 19011: Gestion v

jecucion de auditorias.

S
L

TR
doy g

-
il ¥

e

&
%

AN
13 ad i,
s

: 5:7;9»;;):
4

s 0, b i B
R SR Lt
Ty i 1%!* f:,,s- P

v

S
s

e

)

e
iy

ok 3

e



o

Diapositiva 27

Diapositiva 28

PROCESOS:

“Organizacion de personas, recursos y actividades
ordenadas en secuencia |6gica, para lograr unos
resultados determinados”

“ Un conjunto estructurado y medible de actividades
designadas para producir un “output” especifico para
un cliente particular en el mercado. Esto implica un
fuerte eénfasis en como el trabajo se hace dentro de una
organizacion, en contraste a un énfasis enfocado al
producto, en el que..."”

Es una secuencia ldgica de actividades, u crdenamiento deg
actividades.

Se hace énfasis en como se hacen las cosas.

El principio y fin (insumos y exsumos) estan claraments
identificados

El conjunto de actividades gque se realizan en un proceso van
a producir un output, resultado determinado, un exsumo del
“mayor valor” para alguien que denominamos clientes.

14



Diapositiva 29

Diapositiva 30

PROCEDIMIENTO

RESPONSABLES actividades,
operaciones

PROGRAMAS

RECURSOS
QBJETIVOS

INFORMACICN
PERSONAL
TIEMPO
EQUIPOS .
MATERIALES I l !

(resultados)

CAPITAL 388
PRESUPUESTO

INDICADORES REGLAS Y
POLITICAS

Estan centrados en el cliente: Son una cadena de
valor que comienza con el cliente y termina con el
cliente.

En contraste con el enfoque tradicional o funcional en
el que la posicidn del empleado es hacer su trabajo y
entenderlo en base a lo mandado por el Jefe, ¢l
enfoque de procesos es ayudar a hacer el proceso y
entender como su trabajo encaja en el proceso total.




Diapositiva 31

Diapositiva 32

Son medibles: Se pueden incorporar medidas de valor
tales como: tiempo, costo, calidad.

Son adaptables: faciles de cambiar, mejorar (reducir
variaciones, prevenir errores).

Se puede detectar con facilidad la problematica asociada
a cada proceso.

Procesos Estratégicos: proporcionan directrices,
lineamientos a los procesos claves.

Procesos claves o fundamentales: son la razon de ser
en una organizacion, generan un impacto al cliente
creando valor para éste.

Procesos de soporte: son aquelios que dan apoyo a
los procesos fundamentales para que puedan
ejecutarse.

16



Diapositiva 33

Diapositiva 34

SIRAT IAS‘Y OBJETIVOS |

oY

PLANEACIC::ISlE:NTRATEGICA CIaSIflcaC|on de

wsion Procesos

VALORES

s T e OBJETIVOS
ERSEANE ___FUNCIONALES

OBJETIVOS
OPERATIVOS

PR

ESTRATEGICOS O
MACROPROCESDS

PROCESOS
CLAVE

PROCESOS DE
SOPORTE
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Diapositiva 35

Diapositiva 36

QUE ES UNA DIAGRAMACION

Una diagramacién o mapa de proceso es una
explicacion visual de como el proceso fluye y se
conecta. Es una secuencia de pasos, actividades y
decisiones que convierten entradas en salidas finales
{producto o servicio) para un cliente especifico (interno

o externo).

CUALES SON LOé PASOS PARA CREAR UN DIAGRAMA
DE PROCESO?
PASO 1: Seleccione el equipo.

PASO 2: Seleccione el proceso a diagramar e
identifique el principio y el final del mismo.

PASQO 3: La Estructura: Proveedores, Entradas,
Procesos, Salidas y Clientes.

PASO 4: Piense actividades ¢ pasos en el proceso.

PASO 5: Visualmente muestre la conexion de las
actividades y decisiones del proceso a traves de una red de
procesos

18



Diapositiva 37

Diapositiva 38

PROPOSITO:

«Facilitar el proceso a través de la identificacién de
clientes y proveedores del mismo.

-Diagramacion del proceso actual.

*Reunir conocimiento colectivo para asegurarse de que
todos los pasos sean revisados.

Permitir a otros, tales como nuevos asociados,
aprender cémo trabaja su proceso.

‘Proveer de la informacidn principal para el proceso de
documentacion.

Proveedores: Entidades que proveen enfradas al
proceso tales como materiales, informacidén, y
recursos. Use las entradas del proceso para identificar
los proveedores

Entradas: Todos los materiales, informacién vy
soporte (tangible o intangible) que se necesitan para
apoyar el proceso

Proceso: Estas son las actividades o acciones
necesarias para convertir las entradas en salidas

19



Diapositiva 39

Diapositiva 40

Salidas: Los resultados tangibles de un proceso.
Cada salida del proceso dehe tener medida o ser
medible.

Clientes: Las personas o entidades para quien la salida
es creada.

Proveedor Entrada Proceso Salida Chente




Diapositiva 41

Diapositiva 42

Macropraceso

Praceso clave

Proceso soporte

procedimiento

MACROPROCESOS

}

PROCESOS CLAVE

PROCESOS DE

SOPORTE
] ACTIVIDADES
Diagra i
de Flujo

TAREAS

21



Diapositiva 43

Diapositiva 44

proceso

SERVICIO! PRODUCTC
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Procesg 21t s Proteso 3,
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+ Mapear y entender el macroproceso

= Dividir el macroprocesoc en procesos

+ Definir el inicio vy fin de cada proceso

+ Identificar los recursos vy los productos que requiere cada
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Diapositiva 46
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Diapositiva 48
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Diapositiva 51

Diapositiva 52

ISO 9000: Sistemas de Gestion de la Cafidad -
Fundamentos y Vocabulario.

Los requisitos de la norma IS0 9000:2000 son flexibles y
algunos de ellos se pueden varia dependiendo de las
necesidades o caracteristicas de cada organizacion. Lo
impertante es dar a conocer todo un proceso que va desde
una idea hasta el reconocimiento internacional para una
empresa, organizacion, nstitucidon  etc. Por ello os
principios de |z gestion de la calidad son como requisitos,
aclarando por supuesto que son solo los principios de la
Gestidn de la Calidad.




Diapositiva 533

Diapositiva 54

PRINCIPIOS PARA LDS SISTEMAS DE
GESTION DE LA TALIDAD

Enfoque al cliente

Liderazgo
= Participacion del Personal

* Enfoque basado en procesos

Enfoque de Sistema para la Gestion

Mejora continua

« Enfoque basado en hechos para la toma de decisién

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

Principio 1. Organizacion orientada al cliente.

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de
los mismos, satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder
sus expectativas,

Beneficios clave
1. Aumento de los ingresos v de la cuota de mercado a través
de una respuesta flexible y rapida a las oporturidades del

mercado.

2. Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de una
organizacion para aumentar la satisfaccion del cliente,




Diapositiva 55

Diapositiva 56

Principio 1. Organizacidn orientada al cliente.

La aplicacion del principio de enfeque al chente normalmente
conduce a:

« Estudiar y comprender las necesidades y expectativas del
chente.

» Asegurarse de que los objetivos y metas de la organizacién
estan ligados a las necesidades y expectativas del cliente.

= Comunicar las necesidades y expectativas del clhente a toda la
organizacién,

* Medir la satisfaccion del cliente y actuar sobre los resultados.

» Gestionar de forma sistematica las relaciones con los clientes.

Principio 2. Liderazgo

Los lideres son personas que coordinan y equiibran los
intereses de todos los grupos que de una u otra forma tienen
interés en la organizac:on.

Ellos deberan crear y mantener un ambiente interno, en el que
el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro
de los objetivos de la organizacion.

Beneficios clave:

1. El personal entenderd y estara motivado hacia los objetivos y
metas de |a organizacion.

2. Las actividades se evallan, alinean e wnplementan de una forma
integrada.

3. La falta de comunicacion entre los niveles de una organtzacion
se reducira .
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Diapositiva 58

Principio 2. Liderazgo

La aplicacion del principio de liderazgo conduce normatmente a:
« Considerar las necesidades de todas las partes interesadas

« Establecer una clara vision del futuro de la crganizacion,

» Establecer objetivos y metas desafiantes.

» Crear y mantener valeres compartidos, imparcialidad y modelos
éticos de comportamiento en todos los niveles de la organizacion.

= Crear confianza y eliminar temores.

» Proporcionar al personal los recursos necesarios, la fermacién vy la
libertac¢ para actuar con responsabiidad y autonidad.

Principio 3. Participacion del personal
El persenal, en tedos los niveles, es 1a esencia de una
organizacion y su participacion total hace pesible gue sus
habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacién,

Beneficios clave

1. Un persenal metivado, involucrade y comprometido dentro de
la organizacién.

2. Innovacin y creatividad en promover los objetivos de la
organizacion.

3. Un personal vaiorado per su trabajo.

4. Un personal deseoso de participar y contribuir 2 la mejora
continua.




Diapositiva 39

Principio 3. Participacién del personal

La aplicacion del princpso de  participacidn  del  personal,
normalmente conduce a:

= Comprender la importancia de su contribucion y su papel en la
organizacién.

» Identificar las limitaciones en su trabajo.
« Aceptar la responsabilidad de los problemas v de su resolucion.

« Evaluar su actuacion de acuerdo a sus oObjetivos y metas
personales.

+ Compariir ibremente conocimientos y experiencias.

» Discutir abiertamente los problemas v cuesticnes.

Diapositiva 60

Principio 4. Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades vy los recursos relacionados se gestionan comc un
proceso. Los procesos se definen como una secuencia de actividades
! que van afiadiendo valor mientras se groduce un determinado
producto o servicio a partir de determinadas aportacicnes, Todas

las actividades de la organizacion se enmarcan dentro de procesos,
que se identifican, gestionan y mejoran.

Beneficios clave

1. Reduccion de costos y tiempos mediante el uso eficaz de los
recursos,

2. Resultados mejorados, coherentes y predecibles.

3. Permite que las oportunidades de mejora estén centradas vy
priorizadas.
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Diapositiva 62

Principio 4. Enfoque basado en procesos

La aphcacion del principio de enfoque basado en procesos
normaimente conduce a: .

+ Definir sistematicamente las actividades necesarias para
lograr el resultade deseado.

+ Establecer responsabilidades y obligaciones claras para la
gestion de las actividades clave.

» Analizar y medir la capaadad de las actividades ciave.

« Identificar las interfaces de las actiwvidades clave dentro vy
entre las funciones de la organizacion.

« Centrarse en los factores que mejoraran las actvidades clave
de la organizacién, como los recursos, métodos y materiales.

Principio 5. Enfoque de sistema para la gestion

[dentificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados
como un sistema que contribuye a la eficacia v eficiencia de una
organizacian en el logro de sus objetivos A través de la gestion
de los procesos, las organizaciones consiguen su mejora vy
alcanzan sus abjetivos mas eficlentemente.

Beneficios clave

1. Integracién y alineacidn de los procesos que alcanzaran mejor los
resultados deseados.

2. lLa capacdad para enfocar los esfuerzos en los procesos
principales.

3. Proporcionar confianza a las partes Interesadas en la coherencia,
eficacla y eficiencia de la orgamzacion
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Diapositiva 64

Principio 5. Enfoque de sistema para la gestion

La aplcacién del princinio de enfoque de sistema para la gestion
normalmente conduce a-

¢ Estructurar un sistema para alcanzar los objetivos de id
organizacion de la forma mas eficaz y eficiente.

s« Entender las interdependencias existentes entre los diferented
procesos del sistema.

» Estructurar los enfoques que armonizan e (Nntegran los procesos.

* Entender las capacidades organizativas y establecer las imitacioned
de los recursos antes de actuar.

* Defimir v establecer como objetive la forma en que deberiary
funcionar las activicades especificas dentro del sistema.

* Mgjorar continuamente el sistema a través de
la medicidn y la evalvacién.

Principio 6. Mejora continua

La mejora continua en el desempefic global de la organizacion
deberia ser un objetivo permanente de ésta. Se define como un
procesc mediante el cual se planifican acciones encaminadas a
la mejora de las actividades desarrolladas por las empresas,
esas accones se ejecutan midiendo los resultados que han
supuesto y han actuado en consecuencia con el producto,

Beneficios clave

1. Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las
capacidades ocrganizativas.

2. Alineacién de las actividades de mejora a todos los niveles con la
estrategia organtzativa establecida.

3. Fiexibilidad para reaccionar rapidamente a las eportunidades.

%)
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Diapositiva 65

Diapositiva 66

Principio 6. Mejora continua

La aplicacidn del pnncipio de mejora contmua nermalmente
conduce a:

« Aplicar un enfoque coherente a toda la organizacion para la mejora
continua del desempefio de la organizacian.

* Proporcionar formacidn en los métodos y herramientas de la mejora
continua al personal de la organizacidn,

« Hacer que la mejora continua de los productos, procesos y sistemas
sea un objetive para cada persona dentro de la organizacion.

+ Establecer objetivos para crentar la mejora continua, y medidas
para hacer e! seguimiento de la misma.

Principio 7. Enfoque basado en hechos para |la toma de
decisiones

tas decisiones eficaces se basan en el anahsis de los datos y la
informacion confiable y relevante, que incluye la percepcion de
todos los grupos de interés,

Beneficios clave

1. Decisiones basadas en informacion.

2. Aumento de a capacdad para demostrar la eficacia de decisiones
anteriores a través de la referencia a registros objetivos.

3 Aumento de la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar las
opiriones y decisiones

33
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Diapositiva 67

Diapositiva 68

Frincipio 7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

La aplicacion del principio de enfoque basado en hechos para la toma
de deasion nermaimente conduce a:

» Asegurarse de que los datos y la informacién son suficientemente
precisos y confiables.,

* Hacer accesibles los datos a guienes los necesiten.
* Anaiizar los dates y la informacion empleandc métodos validos.

= Tomar decisiones y emprender acciones en base al analisis
objetivo, en equilibrio con |z experencia y la intuicion,

Principio 8. Relacion mutuamente beneficiosa con el
proveedor

Las organizaciones se enmarcan dentro de una cadena de proceso-
chentes-proveedares, cuyo fin es el chente final.

Las organizaciones y sus proveedores son interdependientes, y una
refacidn mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de
ambos para crear valor.

Beneficios clave

1. Flextbihdad y rapidez de respuesta en forma comunta a un
mercado cambiante o a las necesidades y expectativas del
cliente.

2. Optimizacion de costos v recursos.
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Principio 8. Relacién mutuamente beneficiosa con el proveedor

La aplicacion del principio de relacion mutuamente beneficiosa
con el proveedor normalmente conduce a:

1. Establecer relaciones que equilibren los beneficios a corto

plazo con las consideraciones a largo plazo.

2. Compartir experiencia y recursos con los allados de negocio.

3. Identificar y seleccionar los proveedores clave.

4, Comunicacion clara y abierta,

5. Establecer actividades conmjuntas de desarrollo y mejora.

6 Inspirar, amimar y reconacer fas mejoras y los logros obteridos
por los proveedores
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CICLO PHVA

El cicio Planear, Hacer, Venficar y Actuar (PHVA) es un ciclo
dinamico, que puede desarrollarse dentro de cada proceso de la
organizacion y en el sistema de procesos como un todo. Esta
intimamente asociade con la planificacion, implementacidn, controt y
mejora continua, tanto en la realizacion de producto como en otros
procesos del Sistema de Gestidn de la Calidad.
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RUTA DE MEJORAMIENTO CONTINUO
Ciclo PHV A
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RUTA DE MEJORAMIENTO CONTINUO
Ciclo PHVA

1. Clarificacion del provecto de
mejora. (C>
2. Descripeion de la situacion /‘\

actual. !\_Jj

3. Analisis de la situacion actual V| |E

y busqueda de alternativas,

4. Determinaciéon de acciones.
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RUTA DE MEJORAMIENTO CONTINUO

Ciclo PHVA

exitosas.

8. Reconocimiento y nuevos

proyectos.

7. Estandarizacion de acciones

™

4

DINAMICA DEL PROCESO DE
MEJORAMIENTO CONTINUO

Ciclo de
Mantentmiento

B Estandanzacion

=l ¥

:"J
f}d

@

Ciclo de
Ciclo de Correccion
Mejoramicnto
Tiempo

39



Diapositiva 79

Diapositiva 80

Herramienta

Tablas de regustro

Uso

0l problematcas Por ejemplo Numero de

=

| devolucipnes fecnas causds reporaday, elc

Diagrama de Pareto

Identficar ympoitancia relativa de nadantas o fenomenos Por ejemplo ODevoluckanes

{ sonlas mas mgrbcatvas 0 Impactaniak Paia ia empresa

Holas de Iocalzacian o

Diagrama de jecalizacion

Idenblicer visualmente espacios a caracterlsticas de los productos o semvicias

Per gjempio ruta de abasiepmianto de comoustble salida de mercancla ubicacidn

=

| de equipo, elc

Grafica de tendencias

Idankiicar ¢l comporamiento oe una vanable en el bempa Por ejemplo ventas

-

| v devoiugones en 6 meses ete

Grahca de bairas

tdenuficar la canbdad y el porcentas relstve de una vanabie comparada con oira

]

l volras Por ejempio horas perchads ¥ cAUSaS de paicida de tempo

Diagrama causa-efecta

Identificar |8 causa de causas que coopK oducen una siduacitn © un determinado

=

| efeets Por ejempls faciores qua provocan |2 baja en las ventas

Holas de venticacion

Cuantficar invenlaros Por ejempla culintas Itros de aceite, comestibles y abarrote

]

] se tonsumen en un mes en un resisurania

Dizgrama de tluo

Descriptsén dara de piocesos o procedimeniaoz pala esiandanzar acaones Por

N

i ejempla oescnby un process de atencién 8l dhante, un POCeIo de manufactura etc

T, g e
ooy Y TR
i

¥ i 2
VA
S

]
5 1

(2

LT
Wi

-y i3
s o d
e

e PTGl 8
g EEESL

i

b PoU

P

40



—~

FACULTAD IDE INGENIERIA UNANMNM
ON CONTINULIA

-

EIWVISICON DE EEDRDLICACE

od
15
J

foy

8oe9

T .n..mfnhp. (] ~ Tﬂl
FatE

e

\

e BV

=
El

@ TR

TEMA: ANEXO 1

AT o Eas]
(¥ ¢ e,

.,.,m.,u.\Mw«-m «%m:..,..u ku_e%\...:ﬁ.ﬁﬁ% :

. |- 7
g el M
' ¥y TAF Fig ot K
; Fi s -mm.vmdu.ﬁ.maﬁ.i.;.. i e
R "y .- & z.
< o]
ey e,

\nmjan AT u.

EXPOSITOR: ING. ENRIQUE VILLAFANA.

14 DE NOVIEMBRE AL 18 DE NOVIEMBRE DE 2005

PALACIO DE MINERIA

2285 & Tels: 5521.4021 al 24, 56232910 y 5623.2971 ® Fax: 55100573

Palacio de Mineria, Calle de Tacuba No 5, Primer piso, Delegacion Cuauhtémoc, CP 06000, Ceniro Histdrica, México D.F,
APDQ Postal M.



PROVEEDOR [ wsumos | MACRO PROCESOS DE TECNOLOGIA || PropucTo | CLIENTE
Soporte y At'
’ operacicnes
Rep mito
UNIDAD Mesa de Ayuda Infraestruc-
Reportes
ADMINISTRATIVA > —_—) tura
Y b
OTRAS ENTIDADES
Soleud
Unidad
AUTORIDAD ~ Bienes Administrativa
COMPETENTE Informaticos
Instatados >
/\ Ciras
Sol.
FIDEICOMISD ~ \Acﬂ;y Ertdades
RECURSOS
FINANCIERQS \
RECURSOQOS
HUMANOS Recursos -> Atencion a Desarmollo de
RECURSOS F:j;;‘:;f -
MATERIALES Blenes 0'
(\” Servicios
Soporte
informatico  _| Lacal

A

Local

PROCESO DE CPERACION Y ADMINISTRACION DE CENTROS DE COMPUTO I




AGE

IMFORMA BEL
SERVIDOR
CORRUPTC

RECIBE
AUTORIZACIO
]

FRESENTA
DENUNCIA

INFORMA
RENUNCIA Y
REQUIERE CESE

ACCION

FIN

INFORMA AL
JEFE DEL 5AT

AG’'s

CONOCE
AUTORIZA Y
PRESENTA
DENUNCIA

CONSIGHA
RENUNCIA

SOLIGITA CESE

INSTRUCCION

AGIC JEFE SAT

TRAMITA
SUSPENSION

TRAMITA CESE

S0LICITA
ACCION
INMEDIATA




DIRECCION

1 MODEL HOSH MALCOM PREMIO

SO ELO IN POR INTRAGOB
9000: 2000 EUROPEO KANR| BALDRIGE DEMING

CALIDAD
. 1.Llideraz TPholiica dela

1 Orgamizacron :;mostrga(:jo 1.Valor superor | 1 Valor superior cabdad y
enfocada al 1.Liderazgo como para e} cliente para el clente 1 Liderazgo gestion de la
cliente

AlemBla, cabdad
2 Organizacion
2 Liderazgo G P:';'::aqon 2 Formacion y 2 Liderazgo 2 Liderazge 2 Inf9|rmacuon ¥ de la calidad v
y egia experiencia analists su difusion
3 Desamolio de 3 Formaciony
3 Participacién | 3 Personas 3 Motivacién 3 Desarrollp del | personaly 3 Planeacin y diusion de las
del personal personal gastian del estrategia tecricas de control
capia! intelectual de calidad
4 Kecoleccion
4 Desarrollc -

4 Enfogque 4 Cooperacion 4.Conocimiento | 4.Conocimiento gestién de I{)s transmision y
basado en ¥ 1eCUrsos 4 Organizacion organzaconall  erganizacional recursas utiizacion de la
procesos " informacion de

Umancs calcdad
5‘Entfoque de 5 Gestion de la 5 Analiss de|
sisiemas 5 Procesos 5 Planeacian 5 Planeacion cahdad de los e
parala procesos calidad
ety
6 Resultados 6 Cadenas de 6 Resultados de

& Mejora enlos & Cadenas de valor {Gestién calidad y & Estandanzacion
continua chentes valar de procescs) operativos

7 Enfoque 7 Kanr Control
basado en 7 Resultadas 7 Impacto en la 7.lmpacto en la 7 Enfoque al diane, conirol del
hechos para en las sociedad soviedad clente y su pracesoy
la tema de personas satisfaccién mejora
decisiones

& Relaciones
mutuamente 8 Resultados 8 Valor creado 8 Valor creado

benefiqosas
con
proveedores

enla
sociedad

9 Resultados
clave

Resultados

Resultados

8 Aseguramiento
de a calidad

esUllados

dela
implantzeion

(8]



Herramienta

Tablas de registro

Uso

Ideniuficar cuantitatvamente situacicnes problematicas Por ejemplo Numero de

] devoluciones, fechas, causas reportadas, etc

Diagrama de Pareto

Identificar importanca relativa de incidentes o fenomenos Por ejemplo Devoluciones

.

| s0n las mas &gmﬂcatwals o impactantes para la empresa

Hojas de localizacion o

Diagrama de localizacién

Identificar visualmente espacios o caracteristicas de los productos o servicios

Por ejemplo, ruta de abastecimiento de combustible, salida de mercancia, ubicacion

{ de equipo, etc

Grafica de tendencias

ldentificar el comporiamiento de una vanable en ¢l tempe Por gjemplo. ventas

-

' i y devoluciones en & meses, etc

Grafica de barras

Identificar la cantidad y el porcentaje relativo de una varable cormparaca con otra

‘ u otras Por ejemple horas perdidas y causas te pérdida de tiempo

Diagrama causa-efecto

Identificar la causa de causas que cooproducen una situacidn o un determinado

{ efecto Por ejemplo factores que provocan la baja en las ventas

Hojas de verificacion

Cuantficar inventanos Por elemplo, cuanios Iitros de acerte, comestibles y abarrote

] S€ CONSUMEN en Un mes en un restaurante.

Diagrama de flujo

[escrnpcicn clara de procesos o procedimientos para estandanizar acciones Per

L.

J elemplo descnbir un proceso de atencidn al chente, un proceso de manufactura, etc




T o Sl
‘g A ie'r
i [

% ,eD‘e’fﬁi‘r“ =

TR R

consullogra y

defnlc:lon gq g

glstra o

nombrar«ilder de

;proye{:gﬁs vmw

E—

e w{)lsenar,y estructuirar el

Slstema de’ Geshen de: Calldad

-Estructu ra Documental

-Educacmn en
ISOQBUQ 2000 yé

) n”h:ﬁ'
casca'da a:
L todo e1 persmognal,i(imparﬂda




FACULTAD DE INGENIERIA UNAAM
DIVISION DE FDUCACION CONTINUA

USY T =PLIBASION DE LAY
B 45 ) RV A
IRYIE

MODULO I CA-643

TEMA: ANEXO 2

EXPOSITOR: ING. ENRIQUE VILLAFANA.
14 DE NOVIEMBRE AL 18 DE NOVIEMBRE DE 2005
PALACIO DE MINERIA

Polacio de Mineria, Calie de TacubaNo S, Primer piso, Délegacién Cuauhtémoc, CP 06000, Centro Historico, México DF,
APDO Postal M-2285 @ Tels: 5521 4021 24, 5623 2910y 5623.2971 @ Fax. 5510 0573



NORMA MEXICANA IMNC ISO 9000:2000

D L B AT T S IR T TN T e T e R £ e S, R T T e T T T COPANT/ISO 2000-2000
NMX-CC-9000-IMNC-2000

Sistemas de gestién de la calidad -
Fundamentos y vocabulario

Quality management systems - Fundamentals and
vocabulary

Instituto Mexicano
de Normalizacién y
Certificacién A.C.

2. ir‘!“ a;}fs 711;-}] J"i:'m

"B e D




1SO 9000:2000 COPANT/ISO 9000-2000 NMX-CC-9000-IMNC-2000

- _______—_—— — — — — ——  —— — —— ————— — ]

Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
NMX-CC-9000-IMNC-2000
Prefacio

En la elaboracion de la presente norma participaron las siguientes organizaciones:
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- REPAMA.S. A.DEC. V.
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- TEJIDOS NATURALES.S. A.DEC V.
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HERMI INGENIERIA. S.A. DE C.V.
INSPECCION, TESTIFICACION Y SERVICIOS. S. A.DEC. V.
INSTITUTO LATINOAMERICANO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, A. C.
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Prélogo {de la norma internacional}

1SO (la Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las
normas internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada
organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico,
tiene el derecho de estar representados en dicho comité. Las organizaciones internacionales,
publicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias de
normalizacién electrotécnica.

1.as normas internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las
directivas ISO/IEC.

Los proyectos de normas internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados
a los organismos miembros para votacion. La publicacion como norma internacional requiere la
aprobacién por al menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma
internacional puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume responsabilidad por la
identificacién de cualquiera o todos los derechos de patente.

La norma internacional ISO 9000 ha sido preparada por el comité técnico ISO/TC 176, Gestién Y.
aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminologia. '

Esta segunda edicidn anula y reemplaza a la norma ISO 8402:1994. v
El Anexo A de esta norma internacional es unicamente informativo. Incluye diagramas de
conceptos gue proporcionan una representacién grifica de las relaciones entre los términos en
campos de conceplos especificos relativos a los sistemas de gestion de la calidad.
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group uel
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de la calidad, en el que han participado
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector
empresarial de los siguientes paises.

Argentina. Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espaiia, Estados Unidos de Norte América,
Meéxico, Perd, Uruguay y Venezuela. ‘

Igualmente, han participado cn la realizacién de la misma representantes de COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de
la Calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta

representa una iniciativa pionera en la normalizacion internacional, con la que se consigue
unificar la terminologia en este sector en la lengua espafola.

Comités miembros de ISO que han certificado la conformidad de la traduccion:

- Asociacion Espaniola de Normalizacién y Certificacion (AENOR), Espafia

- Direccién General de Normas (DGN), México

- Fondo para la Normalizacién y Certificacién de la Calidad (FONDONORMA), Venezuela
- Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM), Argentina

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificaciéon (ICONTEC), Colombia

- Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay

- Ofiwcina Nacional de Normalizacién (NC), Cuba




Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.
0 Introduccion
0.1 Generalidades

La familia de normas NMX-CC citadas a continuacién se han elaborado para asistir a las
organizaciones, de todo tipo y tamafio, en la implementacién y la operacion de sistemas de
gestion de la calidad eficaces.

- La norma NMX-CC-9000-IMNC describe los fundamentos de los sistemas de gestién de la
cahdad y especifica la terminologia para los sistemas de gestién de la calidad.

- La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para los sistemas de gestién de la
calidad aplicables a toda organizacidn que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de
aplicacién y su objetivo es aumentar la satisfaccién del chente.

- La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona directrices que consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es la mejora
del desempefio de la organizacién y la satisfaccion de los clientes y de otras partes
interesadas.

- l.a norma ISO 19011 proporciona onientacidn relativa a las auditorias de sisternas de gestién

de la calidad y de gestién ambiental. 5
Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestién de la.
calidad que facilitan la mutua comprension en el comercio nacional e internacional. E

0.2 Principios de gestion de la calidad

Con el fin de conducir y operar una organizacidén en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y
controle en forma sislemdtica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando vy
manteniendo un sistema de gestidn que esté disedado para mejorar continuamente su desempeiio
mediante la consideracidn de las necesidades de todas las partes interesadas. La gestién de una
organizacion comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

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

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los
clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la organizacidn.
Ellos deberian crear y mantener un ambiente intcno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totaimente en el logro de los objetivos de la organizacion,

1/42



ISO 9000:2000 COPANT/ISO 9000-2000 NMX-CC-9000-IMNC-2000

Y ———————  — —— — —————————— ]

¢) Participacién del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacié
y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de 1o
organizacion,

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

¢) Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistemna, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacién
en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacién deberia ser un
objetivo permanente de ésta.

2) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se basan en el
andlisis de los datos y la informacidn.

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

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de
gestidn de la calidad de la familia de normas NMX-CC,
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1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma mexicana describe los fundamentos de los sistemas de gestién de la calidad, los
cuales constituyen el objeto de la familia de normas NMX-CC, y define los términos
relacionados con los mismos.

Esta norma mexicana es aplicable a:

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementacién de un sistema de
gestién de la calidad;

) \as organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus requisitos para los
productos serdn satisfechos;

c} los usuarios de los productos;

d) aquellos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en la gestién de la
calidad (por ejemplo: proveedores, clientes, entes reguladores);

e) todos aquellos, que perteneciendo 0 no a la organizacién evaldan o auditan el sistemna de
gestion de la calidad para determinar su conformidad con los requisitos de la norma NMX-
CC-9001-IMNC (por ejemplo: auditores, entes reguladores, organismos de
certificacidn/registro);

f) todos aquellos, que perteneciendo o no a la organizacién asesoran o dan formaci6n sobre el
sistema de gestién de la calidad adecuado para dicha organizacion;

g) aquellos quienes desarrollan normas relacionadas.

2 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad
2.1 Base racional para los sistemas de gestion de la calidad

Los sistemas de gestién de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la
satisfaccion del cliente.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades vy
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacién del producto y
son generalmente denominadas como requisitos del cliente. Los requisitos del cliente pueden
estar especificados por el cliente de forma contractual o pueden ser determinados por la propia
organizacién. En cualquier caso, es finalmente el cliente quién determina la aceptabilidad del
producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y debido a las
presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones deben mejorar continuamente
sus productos y procesos.

3/42



1SO 9000:2000 COPANT/ISO 9000-2000 NMX-CC-9000-IMNC-2000

El enfoque a través de un sistema de gestién de la'calidad anima a las organizaciones a analizar
los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos aceptat
para el cliente y a mantener estos procesos bajo control. Un sistema de gestién de la calidau
puede proporcionar el marco de referencia para la mejora continua con objeto de incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas. Proporciona
confianza tanto a la organizacién como a sus clientes, de su capacidad para proporcionar
productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

2.2 Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los productos

La familia de normas NMX-CC distingue entre requisitos para los sistemas de gestién de la
calidad y requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestidén de la calidad se especifican en la norma NMX-CC-
9001-IMNC. Los requisitos para los sistemas de gestién de la calidad son genéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector econémico e industrial con independencia de la categoria del
producto ofrecido. La norma NMX-CC-9001-IMNC no establece requisitos para los productos.
Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes o por la organizacidén
anticipindose a los requisitos del cliente o por disposiciones reglamentarias. Los requisitos para
los productos. y en algunos casos, los procesos asociados pueden estar contenidos en, por
ejemplo, especificaciones técnicas, normas de producto, normas de proceso, acuerdos
contractuales y requisitos reglamentarios.

2.3 Enfoque de sistemas de gestion de la calidad

Un enfoque para desarrollar ¢ implementar un sistema de gestion de la calidad comprende
diferentes etapas tales como:

a) determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas;
b) establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacién;

c) determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de la
calidad;

d) determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la calidad,;
¢) establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;

f) aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
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Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestién de la
calidad ya existente,

Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus
procesos y en la calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora continua. Esto
puede conducir a un aumento de la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al
€xito de la organizacién.

2.4 Enfoque basado en procesos

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

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar
nNUMeErosos procesos interrelacionados y que interactGan. A menudo el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. La identificacién y gestién
sistemdanca de los procesos empleados en la organizacién y en particular las interacciones entre
tales procesos se conoce como "enfogue basado en procesos”.

Esta norma mexicana pretende fomentar la adopcidn del enfoque basado en procesos para
gestionar una organizacion. :

La figura 1 ilustra e! sistema de gestidn de la calidad basado en procesos descrito en la famihia de
rormes NMX-CC. Esta iusiracidn muestra pue Jas pares inlerespdas jucgan un papel
significativo para proporcionar elementos de entrada a la organizacidn. El seguimiento de la
satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacidn de la informacién relativa a su
percepcién de hasta qué punto se han cumplido sus.necesidades y expectativas. El modelo
mostrado en la Figura | no muestra ios procesos a un nivel detallado.
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NOTA - Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la norma NMX-CC-9001-IMNC.
Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos

2.5 Politica de la calidad y objetivos de la calidad

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de
referencia para dirigir la organizacién. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la
organizacidén a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados. La politica de la calidad
proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los
objetivos de la calidad tienen que ser coherente con la politica de la calidad y el compromiso de
mejora continua y su logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la calidad puede
tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el desempefio
financiero y en consecuencia sobre la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas.

2.6 Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de la calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccién puede crear un ambiente en el que el
personal se encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestién de la cali”
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puede operar eficazmente. Los principios de la gestién de la calidad (véase 0.2) pueden ser
utilizados por la alta direccion como base de su papel, que consiste en:

a) establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de 1a organizacién;

b) promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organizacién para
aumentar la toma de conciencia, la motivacidn vy la participacion;

c) asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacién;

d) asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los requisitos de
los clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos de la calidad:

e) asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestién de la
calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad,

f)} asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarnos;

g) revisar periddicamente el sistema de gestién de la calidad,

h) decidir sobre las acciones en relacién con la politica y con los objcti;'os de la calidad,
i) decidir sobre las acciones para Ia mejora del sistema de gestion de la calidad.

2.7 Documentacién

2.7.1 Valor de la documentacién

La documentacion permite la comunicacién del propésito y la consistencia de la accidén. Su
utilizacién contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos dei cliente y la mejora de la calidad,

b) proveer la formacién apropiada;

¢) la repetibilidad y la trazabilidad;

d) proporcionar evidencias objetivas; y

e) evaluar la eficacia y la adecuacion continua dei sistema de gestion de la calidad.

La elaboracion de la documentacién no deberia ser un fin en sf mismo, sino que deberia ser una
actividad que aporte valor.
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2.7.2 Tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestion de la calidad
Los siguientes tipos de documentos son utilizados en los sistemas de gestion de la calidad:

a) documentos que proporcionan informacién coherente, interma y externamente, acerca del
sistemna de gestién de la calidad de la organizacion; tales documentos se denominan manuales
de la calidad;

b) documentos que describen cémo se aplica el sistema de gestién de la calidad a un producto,
proyecto o contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad;

¢} documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones;

d) documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se denominan
guias;

¢) documentos que proporcionan informacior sobre como efectuar las actividades y los procesos
de manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos documentados,

instrucciones de trabajo y planos;

f) documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados
obtenidos; tales documentos son conocidos como registros.

Cada organizacién determina la extensién de la documentacién requerida y los medios a utilizar.
Esto depende de factores tales como el tipo y el tamafio de la organizacién, la complejidad e
interaccion de los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de los clientes, los

requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia demostrada del personal y el grado

en que sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la
calidad.

2.8 Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad
2.8.1 Procesos de evaluacién dentro del sistema de gestién de la calidad

Cuando se evaldan sistemnas de gestién de la calidad, hay cuatro preguntas bésicas que deberfan
formularse en relacién con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) ¢Se haidentificado y definido apropiadamente el proceso?
b) (Se han asignado las responsabilidades?
¢) ;Se han implementado y mantenido los procedimientos?

d) (Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?
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El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la
evaluacion. La evaluacién de un sistema de gestién de la calidad puede variar en alcance y
comprender una diversidad de acuvidades, tales como auditorias y revisiones del sistema de
gestion de la calidad y autoevaluaciones.

2.8.2 Auditorias del sistema de gestion de la calidad

Las auditorfas se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del
sistema de gestién.de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para identificar oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacion, o en su
nombre, y pueden constituir la base para la auto-declaracién de conformidad de una organizacion,

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacién o por otras
personas en nombre del cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes. Dichas
organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la certificacién o registro de conformidad
con los requisitos contenidos en normas tales como la norma NMX-CC-9001-IMNC.

Lanorma ISO 19011! proporciona orientacién en el campo de las auditorias.
2.8.3 Revision del sistema de gestion de la calidad

Uno de los papeles de la alta direccién es llevar a cabo de forma regular evaluaciones
sistemdticas de la conveniencia, adecuacién, eficacia y eficiencia del sistema de gestion,de la
calidad con respecto a los objetivos y a la politica de la calidad. Esta revisién puede incluir
considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos de la calidad en respuesta a las
cambiantes necesidades y expectativas de las partes interesadas. Las revisiones incluyen la
determinacién de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacién, los informes de las auditorias se utilizan para la revision del
sistema de gestion de la calidad.

2.8.4 Autoevaluacion

La autoevaluacién de una organizacién es una revision completa y sistemdtica de Jas actividades
y resultados de la organizacién con referencia al sistema de gestion de la calidad o a un modeio
de excelencia.

La autoevaluacidn puede proporcionar una vision global del desempefio de la organizacidn y del
grado de madurez del sistemna de gestién de la calidad. Asimismo, puede ayudar a identificar las
areas que precisan mejora en la organizacidn y a determinar las prioridades.

! Pendiente de publicacian
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2.9 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfacciéon de los clientes y de otras partes interesadas. Las
siguientes son acciones destinadas a la mejora:

a) analisis y evaluacion de la situacién existente para identificar dreas para la mejora;
b) el establecimiento de los objetivos para la mejora;

c) la bisqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) la evaluacién de dichas soluciones y su seleccién;

e) la implementacidn de la solucidn seleccionada,

f) la medicién, verificacion, andlisis y evaluacién de los resultados de la implementacién para
determinar que se han alcanzado los objetivos;

2) la formalizacion de los cambios.

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adicionales de
mejora. De esta manera, la mejora es una actividad continua. La informacién proveniente de los
clientes y otras partes interesadas, las auditorias, y ta revisién del sistema de gestién de la calidad
pueden, asimismo, utilizarse para identificar oportunidades para la mejora.

2.10 Papel de las técnicas estadisticas

El uso de técnicas estadisticas puede ser de ayuda para comprender la variabilidad y ayudar por
lo tanto a las organizaciones a resolver problemas y a mejorar la eficacia y la eficiencia.
Asimismo estas técnicas facilitan una mejor utilizacidn de los datos dlspombles para ayudar en la
toma de decisiones.

La variabtlidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas
actividades, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Dicha variabilidad puede
observarse en las caracteristicas medibles de los productos y los procesos, y su existencia puede
detectarse en las diferentes etapas del ciclo de vida de los productos, desde la investigacion de
mercado hasta el servicio al cliente, y su disposicion final,

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer modelos
de dicha variabilidad. incluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El andlisis
estadistico de dichos datos puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la naturaleza,
alcance y causas de la variabilidad, ayudando as{ a resolver e incluso prevenir los problemas que
podrian derivarse de dicha variabihidad, y a promover la mejora continua.

En el informe técnico ISO/TR 10017 se proporcionan orientaciones sobre las técnicas estadisticas
en los sistemas de gestion de la calidad.
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2.11 Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas de gestion

El sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestién de la organizacién
enfocada en el logro de resultados, en relacién con los objetivos de la calidad, para satisfacer las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, segin corresponda. Los objetivos
de la calidad complementan otros objetivos de la organizacidn tales como aquellos relacionados
con el crecimiento, recursos financieros, rentabilidad, el medio ambiente y 1a seguridad y salud
ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestién de una organizacion pueden integrarse
conjuntamente con el sistema de gestién de la calidad, dentro de un sisterna de gestién unico,
utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar la planificacién, la asignacién de recursos, el
establecimiento de objetivos complementarios y la evaluacién de la eficacia global de la
organizacién. El sistema de gestién de la organizacién puede evaluarse comparandolo con los
requisitos del sisiema de gestion de la organizacidn. El sistema de gestién puede asimismo
auditarse contra los requisitos de normas mexicanas tales como NMX-CC-9001-IMNC y NMX-
SAA-001-IMNC. Estas auditorias del sistema de gestion pueden llevarse a cabo de forma
separada o conjunta.

2.12 Relacion entre los sistemas de gestiéon de la calidad y los modelos de excelencia

Los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad dados en la familia de normas NMX-CC y
en los modelos de excelencia para las organizaciones estdn basados en principios comunes.
Ambos enfoques: -
a) permiten a la organizacion identificar sus fortalezas y sus debilidades;

b) posibilitan la evaluacién frente a modelos genéricos;

¢) proporcionan una base para la mejora continua; y

d) posibilitan el reconocimiento externo.

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad de la familia de normas
NMX-CC y los modelos de excelencia radica en su campo de aplicacién. La familia de normas
NMX-CC proporciona requisitos para los sistemas de gestién de la calidad y orientacién para la
mejora del desempefio; la evaluacién de los sistemas de gestién de la calidad determina el
cumphmiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia contienen criterios que permiten la
evaluaci6n comparativa del desempedio de la organizacién y que son aplicables a todas las
actividades y partes interesadas de’ la misma. Los criterios de evaluacién en los modelos de
excelencia proporcionan la base para que una organizacién pueda comparar su desempefio con el
de otras organizaciones.

3 Términos y definiciones

Un término en una definicién o nota, definido en este capitulo, se indica en letra negrilla seguido
por su nimero de referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la
definicién por su definicién completa. Por ejemplo:
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producto (3.4.2) se define como “resultado de un proceso 3.4.1)"

proceso se define como “conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactian. las cuales transforman elementos de entrada en resultados”.

Si el término "proceso” se sustituye por su definicion:

producto se define entonces como “resultado de un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactian, las cuales transforman entradas en salidas™

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto particular se indica nombrando el
campo en cuestion entre paréntesis angulares, < >, antes de la definicién, por ejemplo, experto
técnico (3.9.12) <auditoria>.

3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1
calidad

grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.5.1) inherentes cumple con los requisitos
(3.1.2).

NOTA 1 El término "calidad” puede utilizarse acompafado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.

NOTA 2 “Inherente”, en contraposicién a “asignado”™, significa que existe en algo, especialmente como una
caracteristica permanente.

3.1.2
requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

NOTA 1 "Generalmente implicita” significa que es habitual o una préctica comidn para la organizacién (3.3.1), sus
clientes {3.3.5) y otras partes interesadas (3.3.7) que la necesidad o expectativa bajo consideracién esté implicita,

NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisitos, por ejemplo, requisito de un
producto requisito de a gestién de la calidad, requisito del cliente.

NOTA 3 Un requisito especificado es aquel que se declara, por ejemplo, ¢n un documento (3.7.2).
NOTA 4 Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas.

313

clase
categorfa o rango dado a diferentes requisitos (3.1.2) de la calidad para productos (3.4.2),
procesos (3.4.1) o sistemas (3.2.1) que tienen el mismo uso funcional.

EJEMPLO - Ciase de billetes de una compafia aérea o categorias de hoteles en una guia de hoteles.

NOTA ~ Cuando se establece un requisito de la calidad. generuimente se especifica la clase.
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3.14
satisfaccion del cliente
percepcidn del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus requisitos (3.1.2).

NOTA 1 Las quejas de los clientes son un indicador habitual de una baja satisfaccion del cliente, pero la ausencia
de las mismas no implica necesariamente una elevada sausfaccién del chente.

NOTA 2 Incluso cuando los requisitos del cliente se han acordado con el mismo y éstos han sido cumplidos. esto no
asegura necesariamente una elevada satisfaccién del cliente.

315

capacidad

aptitud de una organizacioén (3.3.1), sistema (3.2.1} o proceso (3.4.1) para realizar un producto
(3.4.2) que cumple los requisitos (3.1.2) para ese producto.

NOTA - En la norma 1SO 3534-2 se definen términos relativos a la capacidad de tos procesos en el campo de la
estadistica.

3.2 Términos relativos a la gestion

3.2.1
sistera
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian.

3.2.2
sistema de gestion
sistema (3.2.1) para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

NOTA - Un sistema de gestién de una organizacion (3.3.1) podria incluir diferentes sistemas de gesuén, tales como
un sistema de gestion de la calidad (3.2.3), un sistema de gestién financiera o un sistema de gestién ambiental.

323

sistema de gestion de la calidad

sistema de gestion (3.2.2) para dingir y controlar una organizacion (3.3.1) con respecto a la
calidad (3.1.1).

324

politica de la calidad

intenciones globales y orientacién de una organizacién (3.3.1) relativas a la calidad (3.1.1) tal
como se expresan formalmente por la alta direccion (3.2.7).

NOTA 1 Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la organizacion y proporciona
un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad (3.2.5).

NOTA 2 Los principios de gestidn de la calidad presentados en esta norma mexicana pueden constituir la base para
el establecimiento de la politica de la calidad (véase 0.2).

3.25
objetivo de la calidad
algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad (3.1.1).
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NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad (3.2.4) de la orgamizacién

NOTA 2 Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de la
organizacién (3.3.1).

3.2.6
gestion
actividades coordinadas para dirigir y controlar una erganizacion (3.3.1).

3.2.7
alta direccion
persona o grupo de personas gue dirigen y controlan al més alto nivel una organizacion (3.3.1).

3.2.8
gestion de la calidad

actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién (3.3.1) en lo relativo a la
calidad (3.1.1).

NOTA - La direcci6n y control, en lo relauvo a la calidad, generalmente incluye el establecimiento de la politica de
la calidad (3.2.4) y los objetivos de la calidad (3.2.5), la planificacién de la calidad (3.2.9), el control de la
calidad (3.2.10), el aseguramiento de la calidad {3.2.11) y la mejora de la calidad (3.2.12).

3.2.9

planificacion de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) enfocada al establecimiento de los objetivos de la
calidad (3.2.5) y a la especificacién de los procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los
recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.

NOTA - El establecimiento de planes de la calidad (3.7.5) puede ser parte de Ia planificacién de la calidad.

3.2.10
control de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada al cumplimiento de los requisitos (3.1.2) de la
calidad (3.1.1).

3.2.11
asegurariento de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada a proporcionar confianza en que se cumplirdn
los requisitos (3.1.2) de {a calidad.

3.2.12
mejora de la calidad

parte de la gestién de la calidad (3.2.8) orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los
requisitos (3.1.2) de la cahidad.

NOTA - Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como la eficacia (3.2.14), la eficiencia
(3.2.15) o la trazabhilidad (3.5.4).
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3.2.13
mejora continua
actividad recurrente para aumentar la capamdad para cumplir los requisitos (3.1.2).

NOTA - El proceso (3.4.1) mediante el cual se establecen objetivos y se.identifican oportunidades para la mejora es
un proceso continuo a través del uso de los hallazgos de la auditoria (3.9.6), las conclusiones de la auditoria
(3.9.7) el andlisis de los datos, la revision (3.8.7) por la direccidén u otros medios, y generalmente conduce a la
accién correctiva (3.6.5) y preventiva (3.6.4).

3.2.14

eficacia

extensiéon en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados
planificados.

3.2.15
eficiencia
relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

3.3 Términos relativos a la organizacion

3.31 _ .
organizacion

conjunto de personas € instalaciones con una disposicién de responsabilidades, autoridades y
relaciones. 4

.

EJEMPLO — Compaiiia. corporacidn, firma, empresa. institucién, institucion de beneficencia, empresa unipersonal,
asociacidn o parte 0 una combinacidn de las anteriores. 0

NOTA 1 Dicha disposicidn es generalmente ordenada.
NOTA 2 Una organizacién puede ser pablica o privada.

NOTA 3 Esta definicién es vilida para los propdsitos de las normas de sistemas de gestitén de la calidad (3.2.3). El
término “orgamzacion” tiene una definicién diferente en la ISO/IEC Guide 2.

33.2
estructura de la organizacién
disposicidn de responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal.

NOTA 1 Dicha disposicién es generalmente ordenada.

/VQTAZ Una expresion formal de 1a estructura de la organizacion se incluye habiualmente en un manual de la
calidad (3.7.4) o en un plan de la calidad (3.7.5) para un proyecto (3.4.3)

NOTA 3 E! alcance de la estructura de la organizacién puede incluir interfaces pertinentes con organizaciones
{3.3.1) externas.
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333

infraestructura

<organizacion> sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento
de una organizacion (3.3.1).

3.3.4
ambiente de trabajo
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

NOTA - Las condiciones incluyen factores fisicos, sociales, psicoldgicos y medioambientales (tales como la
temperatura, esquemas de reconocimiento, ergonomia y composicion atmosférica).

3.3.5
cliente
organizacion (3.3.1) o persona que recibe un producto (3.4.2).

EJEMPLO — Consumidor, usuario final, minorista, beneficiario y comprador.

NOTA - El cliente puede ser interno o externo a la orgamzacién

3.3.6
proveedor
organizacion (3.3.1) o persona que proporciona un producto (3.4.2).

EJEMPLO - Productor. distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o prestador de un servicio o informacién.
NOTA 1 Un proveedor puede ser interno o externo a la organizacién

NOTA 2 En una situacién contractual un proveedor puede denominarse “contratista”.

3.3.7
parte interesada
persona o grupo que tenga un interés en el desempefo o éxito de una organizacioén (3.3.1).

EJEMPLO - Clientes (3.3.5), propietanios, personal de una organizacién, proveedores (3.3.6), banqueros,
sindicatos, socios o la sociedad.

NOTA - Un grupo puede ser una organizacion, parte de ella, o mis de una organizacién.
3.4 Términos relativos al proceso y al producto

34.1

proceso

conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

NOTA 1 Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros procesos.

NOTA 2 Los procesos de una organizacién (3.3.1) son generalmente planificados y puestos en prictica bajo
condiciones contioladas para aportar valor.
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NOTA 3 Un proceso en el cual la conformidad (3.6.1) de! producto (3.4.2) resultante, no pueda ser ficil o
econémicamente verificada, se denomina habitualmente “proceso especial”.

34.2
producto
resultado de un proceso (3.4.1).

NOTA 1 Existen cuatro categorias genéricas de productos:

servicios (por ejemplo, transporte};

software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);
- hardware (por ejemplo, parte mecinica de un motor);
- materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de producto. La
denominacién del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material procesado depende del
elemento dominante. Por ejemplo, et producto ofrecido "automdévil” estd compuesto por hardware (por ejemplo, las
ruedas), materiales procesados (por ejemplo, combustible, liquido refrigerante), software (por ejemplo, los
programas informéticos de control del motor, el manual del conductor), y el servicio (por ejemplo, las explicaciones
relativas a su funcicnamiento proporcionadas por el vendedor).

NOTA 2 Un servicio es el resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el
proveedor (3.3.6) y el cliente (3.3.5) y generalmente es intangible. La prestacién de un servicio puede implicar, por
ejemplo:

- una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el clieate (por ejemplo reparacién de un
automovil); N

- una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo la declaracién de
ingresos necesaria para preparar la devolucién de los impuestos);

- la entrega de un producto intangible (por ejemplo. 1a enirega de informacién en el contexte de la transmisién de
conocimientos), .

- la creacién de una ambientacidn para el cliente (por ejemplo en hoteles y restaurantes).

El software consiste de informacién y generalmente es intangible; puede presentarse bajo la forma de propuestas,
transacciones o procedimientos (3.4.5).

El hardware es generalmente tangible y su cantidad es una caracteristica (3.5.1) contable. Los materiales procesados
generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica continua. El hardware y los materiales procesados
fraecuentemente son denominados como bienes.

NOTA 3 El aseguramiento de la calidad (3.2.11) estd principalmente enfocado en el producto que se pretende.

NOTA 4 En espaiiol el término inglés “software” y “hardware™ tiene un alcance mis limitado del que se le daen
esta norma, no quedando éste himitado al campo informético.
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343

proyecto

proceso (3.4.1) Unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con
fechas de inicio y de finalizacién, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con
requisitos (3.1.2) especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.

NOTA 1 Un proyecto individual puede formar parte de una estructura de un proyecto mayor.

NOTA 2 En algunos proyectos, los objetivos se afinan y las caracteristicas (3.5.1) del producto (3.4.2) sc definen
progresivamente segiin evolucione el proyecto.

NOTA 3 Elresultado de un provecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4.2).

NOTA 4 [Adaptado de la norma ISO 10006:1997].

344
diseno y desarroilo

conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en caracteristicas (3.5.1)

especificadas o en la especificacién (3.7.3) de un producto {3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema
(3.2.1).

NOTA 1 Los términos "disefio” y "desarrollo” algunas veces se utilizan como sinénimos y algunas veces se utilizan
para definir las diferentes etapas de todo el proceso de disefio y desarrollo,

NOTA 2 Puede aplicarse un calificauvo para indicar la naturaleza de lo qu:e se estd disefiando y desarrollando (por
cjemplo: disefio y desarrollo del producto o disefio y desarrollo de! proceso).

345
procedimiento .
forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1).

NOTA 1 Los procedimientos pueden estar documentados o no.

NOTA 2 Cuando un procedimiento estd documentado, se utiliza con frecuencia el término “*procedimiento escrito”

o “procedimiento documentado”. El documento (3.7.2) que contiene un procedimiento puede denominarse
“documento de procedimiento”.

3.5 Términos relativos a las caracteristicas

35l
caracteristica
rasgo diferenciador.

NOTA 1 Una caracteristica puede ser inherente o asignada.
NOTA 2 Una caracteristica puede ser cualitativa o cuantitativa.
NOTA 3 Exisien vanas clases de caracteristicas. tales como:

fisicas. (por ejemplo, caracteristicas mecdmcas, eléctricas, quimicas o biol6gicas);
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- sensoriaies, (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, €l gusto, 1a vista y el oido);

- de comportamiento, (por ejemplo, cortesia, honestidad, veracidad);

- de tiempo, (por ejemplo, puntualidad, confiabilidad, dispombilidad);

- ergondmicas, (por ejemplo, caracteristicas fisioldgicas, o relacionadas con la seguridad humana),

- funcionales, (por ejemplo, velocidad mixima de un avidn).

3.5.2

caracteristica de la calidad

caracteristica (3.5.1) inherente de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistemna (3.2.1)
relacionada con un requisito (3.1.2).

NOTA 1 Inherente significa que existe en algo. especialmente como una caracteristica permanente.

NOTA 2 Una caracteristica asignada a un producto. proceso o sistema (por ejemplo, el precio de un producto, el
propietario de un producto) no es una caracteristica de la calidad de ese producto, proceso o sistema.

3.5.3

seguridad de funcionamiento

término colectivo utilizado para describir el desempeiio de la disponibilidad y los factores que la
influencian: desempefio de la confiabilidad, de la capacidad de mantenimiento y del
manienimiento de apoyo.

NOTA - Seguridad de funcionamiento se utihiza Gnicamente para una descripcidon general en térmuinos ﬁoi
cuantitativos.
[TEC 60050-191:1998).

354

trazabilidad

capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacién de todo aquello que estd bajo
consideracion.

NOTA 1 Al considerar un producto (3.4.2). 1a trazabilidad puede estar relacionada con:
- ei origen de los materiales y las partes;

- la historia del procesamiento:

- la distribucién y localizacién de! producto después de su entrega.

NOTA 2 En el campo de la Metrologia se acepta la defimicion dada en el apartade ©.10 de la NMX-Z-055-1997-
IMNC.

3.6 Términos relativos a la conformidad

3.6.1
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.1.2).
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NOTA - Esta definicién es coherente con la ISO/IEC Guide 2 pero difiere de ella en su redaccién para ajustarse
mejor a los conceptos NMX-CC-9000-IMNC.

3.6.2
no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.1.2).

3.6.3
defecto
incumplimiento de un requisito (3.1.2) asociado a un uso previsto o especificado.

NOTA 1 La disuncién entre los conceptos defecto y no confoermidad {3.6.2) es importante por sus connotaciones
legales, particularmente aguellas asociadas a la responsabilidad legal de los productos (3.4.2) puestos en circulacidn.
Consecuentemente, el término "defecto” deberia utilizarse con extrema precaucion.

NOTA 2 El uso previsto tal y como lo prevé el cliente (3.3.5) podria estar afectado por la naturaleza de ia

informacion proporcionada por e! proveedor (3.3.6), como por ejemplo las instrucciones de funcionamiento o de
mantenmiento.

3.6.4
accion preventiva

accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) potencial u otra situacién
potencialmente indeseable.

NOTA 1 Puede haber mis de una causa para una ne conformidad potencial.

NOTA 2 La accidn preventiva se toma para prevenir que algo suceda mientras que la accién correctiva (3.6.5) se
1oma para prevenir que vuelva a producirse.

3.6.5
accion correctiva

accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) detectada u otra situacién
indeseable. :

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

NOTA 2 La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse mientras que la accidn
preventiva (3.6.4) se toma para prevenir que algo suceda.

NOTA 3 Existe diferencia entre correccion (3.6.6) y acci6n correctiva,

3.6.6
correccion
accion tomada para eliminar una no conformidad (3.6.2) detectada.

NOTA 1 Una correccion puede realizarse junto con una accién correctiva (3.0.5).

NOTA 2 Una correccién puede ser por ejemplo un reproceso (3.6.7) o una reclasificacion (3.6 8).
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3.6.7

reproceso

accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para que cumpla con los requisitos
(3.1.2).

NOTA - Al contrario que el reproceso, la reparacién (3.6.9) puede afectar o cambiar partes del producto no
conforme.

3.6.8

reclasificacion -

variacién de la clase (3.1.3) de un producto (3.4.2) no conforme, de tal forma que sea conforme
con requisitos (3.1.2) que difieren de los iniciales.

3.6.9

reparacion

accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para convertirlo en aceptable para su
utilizacidén prevista.

NOTA 1 La reparacidn incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto previamente conforme para
devolverle su aptitud al uso, por ejemplo, como parte del mantenmiento.

NOTA 2 Al contrario que ¢l reproceso (3.6.7). la reparacién puede afectar o cambiar partes de un préducto no
conforme.

3.6.10
desecho
accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para impedir su uso inicialmente previsto.

EJEMPLOS - Reciclaje, destruccion.

NOTA - En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide no continuando el servicio.

3.6.11

concesion

autorizacién para utilizar o liberar un productoe (3.4.2) que no es conforme con los requisitos
(3.1.2.) especificados. '

NOTA - Una concesién estd generalmente limitada a la entrega de un producto que tiene caracteristicas (3.5.1) no
conformes, dentro de limites definidos por un tiempo o una cantidad acordados.

3.6.12

permiso de desviacion

autorizacion para apartarse de los requisitos (3.1.2) originalmente especificados de un producto
(3.4.2), antes de su realizacion.

NOTA - Un permiso de desviacion se da generalmente para una cantidad ltmitada de producto o para un periodo e
tiempo limitado y para un uso especifico.
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3.6.13
liberacién
autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1).

3.7 Términos relativos a la documentacidon

371
informacién
datos que poseen significado.,

3.7.2
documento
informacion (3.7.1) y su medio de soporte.

EJEMPLO - Registro (3.7.6), especificacion (3.7.3), procedimiento (3.4.5) documentado, plano, informe, norma.

NOTA 1 El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, 6ptico o electrénico, fotografia o muestra patrén o
una combinacién de éstos.

NOTA 2 Con frecuencia, un conjunio de documentos, por ejemplo: especificaciones y registros. se denominan
“documentacién’.

NOTA 3 Algunos requisitos (3.1.2) (por ejemplo: el requisito de ser legible) estdn relacionados con tedos los tipos
de documentos, aungue puede haber requisitos diferentes para las especificaciones (por ejemplo: el requisito de estar
controlado por revisiones) y los registros (por ejemplo: el requisito de ser recuperabie).

3.7.3
especificacion :
documento (3.7.2) que establece requisitos (3.1.2).

NOTA - Una especificacién puede estar relacionada a actividades (por ejemplo: procedimiento (3.4.5)
documentado, especificacion de proceso (3.4.1) y especificacién de ensayo/prueba (3.8.3)), o a productos (3.4.2)
(por ejemplo: una especificacién de producto, una especificacion de desempeiio y un plano).

3.74
manual de la calidad

documento (3.7.2) que especifica e! sistema de gestion de la calidad (3.2.3) de una organizacién
(3.3.1)

NOTA - Los manuales de calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio v
complejidad de cada organizacidn en particular.

3.3.5
plan de la calidad
documento (3.7.2) que especifica qué procedimientos (3.4.5) y recursos asociados deben

aplicarse, quién debe aplicarlos y cudndo deben aplicarse a un proyecto (3.4.3), proceso (3.4.1),
producto (3.4.2) o contrato especifico.
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NOTA 1 Estos procedimientos generalmente incluyen a los relativos a los procesos de gestién de la calidad y a los
procesos de realizacién det producto.

NOTA 2 Un plan de la calidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de la calidad (3.7.4) 0 a
procedimientos documentados.

NOTA 3 Un plan de la calidad es generalmente uno de los resultados de la planificacién de la calidad (3.2.9).

3.7.6

registro

documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

NOTA 1 Los registros pueden utilizarse, por ejemplo: para documentar Ia trazabilidad (3.5.4) y para proporcionar
evidencia de verificaciones (3.8.4), acciones preventivas (3.6.4) y acciones correctivas (3.6.5).

NOTA 2 En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revisién.
3.8 Términos relativos al examen

3.8.1
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

NOTA - La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacién, medicién, ensayo/prueba (3.8.3) u
otros medios.

wr

3.8.2

inspeccion .

evaluacién de la conformidad por medio de observacién y dictamen, acompafiada cuando sea
apropiado por medicién, ensayo/prueba o comparacién con-patrones.

[ISO/IEC Guide 2}

383
ensayo/prueba
determinacién de una o mas caracteristicas (3.5.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5).

3.84

verificacion

confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los
requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1 El término "verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2 La confirmacién puede comprender acciones tales como:

- laelaboracién de cdlculos alternativos;
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- la comparacién de una especificacién (3.7.3) de un disefio nuevo con una especificacién de un disefio similar
probado;

- larealizacién de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones; y

- larevisién de los documentos antes de su liberacién.

3.8.5

validacién

confirmacién mediante el suministro de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los
requisitos (3.1.2) para una utilizacién o aplicacidn especifica prevista.

NOTA 1 El término "validado™ se utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA 2 Las condiciones de utilizacidn para validacién pueden ser reales o simuladas.

3.8.6
proceso de calificacién
proceso (3.4.1) para demostrar la capacidad para cumplir los requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1 El término “calificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2 La calificacion puede aplicarse a personas, productos (3.4.2), procesos o sistemas (3.2.1).

ETEMPLOS - Proceso de calificacién del auditor, proceso de calificacién del material.

3.8.7

revision

actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacién y eficacia (3.2.14) del tema
objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

NOTA - La revision puede incluir también la determinacién de la eficiencia (3.2.15).

EJEMPLO - Revision por la direccidn, revisién del disefio y el desarrollo, revisidn de los requisitos del cliente y
revisidn de no conformidades.

3.9 Términos relativos a la auditoria

NOTA - Los «érminos y definiciones que figuran en el apartado 3.9 han sido elaborados con anticipacién a la
publicaci6n de la norma ISO 19011. Es posible que se modifiquen en dicha norma.

3.9.1

auditoria

proceso (3.4.1) sistemdtico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria (3.9.4) y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se
cumplen los criterios de auditoria (3.9.3).

NOTA - Las auditorias internas. denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte, se realizan por, o
en nombre de. 1a propia organizacién (3.3 1), para fines internos y puede constituir la base para la auto declaracién
de conformidad (3.6.1) de una orgamzacion.
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Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente “aunditorias de segunda o tercera parte”.

Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacién, tal como los
clientes, 0 por ofras personas en su nombre.

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes externas. Tales orgamzaciones
proporcionan la certificacién o el regiswo de conformidad con requisitos como los de las normas NMX-CC-9001-
IMNC y NMX-SAA-001-1998-IMNC.

Cuando se auditan sistemas de gestién (3.2.2) ambiental v de la calidad juntos, se denomina “auditoria combinada™.

Cuando dos o mis organizaciones auditoras cooperan para auditar a un dnico auditado (3.9.8), se denomina
“auditoria conjunta”.

3.9.2

programa de la auditoria

conjunto de una o mas auditorias (3.9.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y
dirigidas hacia un propésito especifico.

393
criterios de la auditoria
conjunto de politicas, procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados como referencia.

3

394

evidencia de la auditoria

registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra informacion (3.7.1) que son
pertinentes para los criterios de auditoria (9.3.3) y que son verificables.

NOTA - La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa.

3.9.5

hallazgos de Ia auditoria

resultados de la evaluacién de la evidencia de la auditoria (3.9.4) recopilada frente a los
criterios de auditoria (3.9.3).

NOTA - Los hallazgos de la auditoria pueden indicar conformidad o no conformidad con los cniterios de auditoria, u
oportunidades de mejora,

v

3.9.6

conclusiones de la auditoria

resultado de una auditoria (3.9.1) que proporciona el equipo auditor (3.9.10) tras considerar los
objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria (3.9.5).

3.9.7
cliente de la auditoria
organizacién (3.3.1) o persona que solicita una auditoria (3.9.1).
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3.9.8
auditado
organizacion (3.3.1) que es auditada.

399
auditor
persona con la competencia (3.9.12) para llevar a cabo una auditoria (3.9.1).

3.9.10
equipo auditor -
uno o mas auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoria (3.9.1).

NOTA 1 Un auditor del equipo auditor se designa generalmente como auditor jefe del equipo.
NOTA 2 El equipo auditor puede incluir auditores en formacion y, cuando sea preciso, expertos técnicos (3.9.11).

NOTA 3 Los observadores pueden acompafiar al equipo auditor pero no forman parte del mismo.

3.9.11

experto técnico

<auditoria> persona que aporta experiencia o conocimientos especificos con respecto a la materia
que se vaya a auditar.

NOTA 1 La expenencia o conocimientos técnicos incluyen conocimientos o experiencia en la organizacién (3.3.1),
proceso (3.4.1) o actividad a ser auditada, asi como orientaciones lingiiisticas o culturales.

NOTA 2 Un experto técnico no actida como un auditor (3.9.9) en el equipo auditor (3.9.10).

3.9.12
competencia
habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

3.10 Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicién

NOTA - Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con anticipacién a la
publicacién de la norma ISO 10012. Es posible que se modifiquen en dicha norma.

3.10.1 ,

sistema de control de las mediciones

conjunto de elementos interrelacionados o que interactian necesarios para lograr la confirmacién
metrologica (3.10.3) y el control continuo de los procesos de medicién (3.10.2).

3.10.2
proceso de medicién
conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud.
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3.10.3

confirmacion metrolégica
conjunto de operaciones necesarias para asegurar que €l equipo de medicion (3.10.4) cumple con
los requisitos (3.1.2) para su uso previsto.

NOTA 1 La confirmacién metroldgica generalmente incluye calibracién yfo verificacién (3.8.4), cualquier ajuste
necesario o reparacion (3.6.9) y posterior recalibracion, comparacién con los requisitos metroldgicos para el uso
previsto del equipo de medicidn, asi como cualquier sellado y etiquetado requeridos.

NOTA 2 La confirmacién metrolégica no se consigue hasta que se demuestre y documente la adecuacién de los
syipos de medicidn para fa utilizacidn prevista.

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utilizacidén prevista pueden incluir consideraciones tales como el rango, la
resolucién, los errores maximos pernusibles, etc.

NOTA 4 Los requisitos de confirmacién metrolégica normalmente son distintos de los requisitos del producto y no
se encuentran especificados en los mismos.

3.104

equipo de medicién

instrumento de medicidn, software, patrén de medicién, material de referencia y/o equipos
auxiliares o combinacién de ellos necesarios para ilevar a cabo un proceso de medicién (3.10.2).

3.10.5
caracteristica metrolégica
rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la medicidn.

NOTA 1 El equipo de medicién (3.10.4) usualmente tiene vanas caracteristicas metroldgicas.

NOTA 2 Las caracteristicas metroldgicas pueden estar sujetas a calibracion.

3.10.6

funcién metrolégica

funcién con responsabilidad en la organizacidn para definir € implementar el sistema de control
de las mediciones (3.10.1). '

4 Bibliografia

Véase anexo B.

5 Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma internacional ISO 9000: 2000 Quality
management systems — Fundamentals and vocabulary.
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Anexo A

(Infdrmativo)
Metodologia utilizada en el desarrollo del vocabulario

A.1 Introduccion
La universalidad de aplicacién de la familia de normas NMX-CC precisa el empleo de:
- una descripcion técnica pero sin la utilizacién de lenguaje téenico; y

- un vocabulario coherente y armonizado que sea de ficil comprensién por todos los usuarios
potenciales de las normas de sistemnas de gestidn de la calidad.

Los conceptos no son independientes entre si, y un requisito previo de todo vocabulario
coherente es el anilisis de las relaciones entre los conceptos en el campo de los sistemas de
gestion de la calidad y su disposicidn en sistemas de conceptos. Para el desarrollo del vocabulario
de esta norma mexicana se utilizé un anélisis de este tipo. Dado que los diagramas conceptuales
empleados en el proceso de desarrollo pueden ser de ayuda desde el punto de vista informativo,
€stos se reproducen en el capitulo A 4.

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitucion

El concepto forma la unidad de transferencia entre los diferentes idiomas (incluyendo las
variantes dentro de un propio idioma, por ejemplo: inglés britdnico e inglés americano). Para
cada idioma, se elige el término mas apropiado para la transparencia universal del concepto en
dicho idioma, es decir, sin efectuar una traduccién literal.

Una definicién se forma mediante la descripcidn de aquellas caracteristicas que son esenciales
para identificar €l concepto. Toda informacién relacionada con el concepto, que sea importante
pero no esencial para su descripcion se ubica en una o mds notas de la definicion.

Cuando se sustituye un término por su definicién, sujeta a cambios sinticticos minimos, no
deberia haber ningin cambio en el significado del texto. Tal sustitucién proporciona un método
sencillo para comprobar la precision de una definicién. Sin embargo, en el caso en que la
definicion sea compleja en el sentido que contenga un nimero de términos, la sustitucién se
efectua mejor tomando una o, como méximo, dos definiciones a la vez. La sustitucién completa
de la totalidad de los términos puede ser dificil sintdcticamente y careceria de sentido.

~A.3 Relaciones entre los conceptos y su representacidn grifica

A3l Generalidades

En los trabajos de terminologia las relaciones entre los conceptos se basan en la formacién
jerdrquica de las caracteristicas de una especie, de manera que la descripcién mds econémica de
un concepto se forma mediante el nombramiento de sus especies y la descripcién de las
caracteristicas que le distinguen de sus conceptos matriz y hermanos.
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Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se indican en este anexo:
genérica (A.3.2), partitiva (A.3.3) y asociativa (A.3.4).

A.3.2 Relacion genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquia heredan todas las caracteristicas del concepto
superordenado y contienen descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los
conceptos superordenado (matriz} y coordinado (hermano), por ejemplo, relacién entre
primavera, verano, otofio € invierno con estacion.

Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de arbo! sin flechas (véase la figura
Al)

estacion

primavera verano otofio

Figura A.1 - Representacidn grafica de una relacion genérica

A.3.3 Relacion partitiva

Los conceptos subordinados en la jerarquia forman partes constitutivas del concepto
superordenado, por ejemplo, primavera, verano, otofio e inviemo pueden definirse como partes
del concepto afio. A modo comparativo, no resulta apropiado definir el tiempo soleado (una
posible caracteristica del verano) como parte del afio.

Las relaciones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la figura A.2).
Las partes singulares se trazan mediante una linea y las partes miltiples mediante lineas dobles.

ano

primavera Verano invierno

Figura A.2 - Representacion grifica de una relacion partitiva
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A.3.4 Relacion asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones
genénicas y partitivas pero son ttiles para identificar la naturaleza de la relacién entre un
concepto y otro dentro de un sisterna de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y
ubicacién, actividad y resultado, herramienta y funcién, material y producto.

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada
extremno (véase la figura A.3).

soleado = » vecrano

Figura A.3 - Representacion grafica de una relacidn asociativa

A.4 Diagramas de conceptos

Las figuras A.4 a la A.13 muestran los diagramas de conceptos en los que estdn basados los
grupos tematicos del capitulo 3 de esta norma mexicana.

Aunque las definiciones de los términos estdn repetidas, cualquier nota relacionada con los
mismos no lo estd, y se recomienda dirigirse al capitulo 3 para consultar dichas notas.
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- clase (3.1.3
l‘egulSllO (3.1.2) calcgon'aa om(ngo dadga

necesidad o expectativa diferentes requisitos de la cahdad

<+
establecida, generalmente por productos, procesos

implicita u obligatona o sistemas que tienen el misme
uso funcional.

o capacidad (3.1.5)
calidad (3 1. 1) aptitud de una organizacién,

grado en el que un conjunio de SIStEmMa o procese
caracteristicas inherentes para realizar un producto
cumple con los requisitos que cumple los requisitos

‘\ para ese producto

satisfaccion del cliente(3.1.4)
percepcion del cliente sobre

el grado en que se han cumplido
sus requisitos .

Figura A.4 - Conceptos relativos a la calidad (3.1)
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sistema (3 2.1)

conjunto de elementos

mutuamente relacionados
0 que interachizn

sistema de gestidn (3.2.2)

sistemu para establecer
la politica v los objeuvos ¥
para el logro de dichos objetivos

sistema de gestién

dela calidad (3 2 3}
sislema de gesuidn para
dingrr ¥ controlar una orgamzacién

con respecto a Ja cabdad

<4— gestidn de la calidad (3.2.8)

alta direccién (3.2 7)
persona o grupo de personas
que durigen o controlan al
mds alto
nivel 3 yna organizacion.

gestidn (3.2.6)

acuvidades coordinadas
para dungir ¥ controlar una
organizacién

politica de la ealidad (3.2 4)

nenciones globales y onentacién
de utia Organizacién
) relauvas a la cabidad
tal como se cxpresan formalmente
por 1a alta dreccién

objetivo de 1a calidad (3 2.5)

alge ambicionado, o pretendido,
relacionado con la cabidad

mejora continua (3.2.13)

accion fecumente que aumenta la
capacidad para cumplr los requisitos

|

acuvidades coordinadas para dingw

y coaurolar una orgarzacion
cn lo relaove a la calidad

planificacion de la calidad

(329
parte de s gestién de la
calidad enfocada al
establecimeento de los
objeuvos de Ja cabidad
y a ia especificacitn de los
Procesos operdityos
necesanos y de los recursos
relacionades para cumplr los
objetivos de la cabidad

mejora de la calidad

(3.2.12)
parte de la gestién de ta
caltdad onentada a aumentar la

capacidad de cumplir con los
requisitos de la calidad

aseguramiento de la calidad

3.2.11)

parte de la gestién de Ja
cabdad onentada 4

proporcionar confianza de
que se cumphrin los

requisitos de b cabidad

control de la calidad
(3.2.10)
pane de la gestidn de la
cdlidad onentada al
cumplimuento de los
requisitos de 1a calidad

eficiencia (3.2.15)
relacidn entre el resultado

eficacia (3.2 14)
alcanzado y jos recursos utiizados

extension en la que se realizan
las acuvidades plinificadas
¥ se alcanzan de los resultados
planficados

Figura A.S - Conceptos relativos a la gestidn (3.2)

a
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organizacion (3.3.1)
congunio de personas ¢ nstalaciones
con una disposicién de
responsabilidades, amondades y relaciones

/ "

. s parte interesada (3.3.7)
estructu ra ((i:f; :I)’ao()}rgamzacwn persona o grupo que tenga un

interés en el desempeiio o €xito
descripcién de responsabilidades, de una organizacion
autoridades y relaciones entre el personal

infraestructura(3.3.3)
<organizacién> sistema de instalaciones,
equIPOs ¥ SErviclos necesarios para el

funcionarmento de una organizacion roveedor (336) cliente (335)
organizicién o persona que Organizacton o persona
proporciona ur producto que recibe un producte

I

ambiente de trabajo (3.3.4)

corjunto de condiciones bajo las
cuales se realiza el trabajo

Figura A.6 - Conceptos relativos a la organizacion(3.3)
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procedimiento (34.5) <4—p procso(34.1) <4—»  producto(3.4.2)

formm especificada para levar conjunto de actividhdes resultado de un proceso
a cabo una actividad o un proceso mutuarrente relacionadas o
que interactian las cuales transfarmman
entradas en salidas

diseio v desarrollo (3.4.4)
conjunto de procescs que transfom procesotinico consistente en un cmjunto

108 requisitos en caracteristicas de actividades coordinadas y controladas con fechas

especificas o en la especificandn e inicio y de finatizacion, llevadas a cabo para
de un producto. proceso o sistena lograr un ghjetivo confame con

requisitos especificos, incluyendo las
lirstaciones de tlempo, COSLOS Y recursos

Figura A.7 - Conceptos relativos a los procesos y productos (3.4)

caracteristica (3.5.1)
rasgo diferenciador

trazabilidad (3.5.4)

seguridad de funcionamiento (353) capacidad para seguir la histona, la aplicacion
términe colectivo utilizado para descritnr o la localizacién de todo aquello que
el desermnpeiio de la disponibilidad estd bayjo consideracion
¥ les factores que la influencian;
desempefio de la cofiabilidad. de la '

capacidad de mantenumiento
y del mantenimiento de apoyo
caracteristica de la calidad (3.5.2)
caricterstica inherente de
un pridducto, Proceso o Mstem:
relacionada con un requisio |

Figura A.8 - Conceptos relativos a las caracteristicas (3.5)
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requisito (3.1.2)

4

defecto (3.6.3) no conformidad (3.6.2)  conformidad (3.6.1)
incomplntento de un” - < p 0cumpliuniento de —p cumplimiento de un
requisito asociado un requisito requisito
4 un uso pl’CVlS:O o

especificado

!

liberacion (3.6.13)
AUtOTIZACION PAra proseguir
con la siguiente
etapa de un proceso

accion preventiva accién correctiva concesion permiso de desviacion
(3.6.4) (3.6.5) (3.6.11) (3.6.12)
accidn tomada para eliminar accidn tomada para aulorizacion para autorzacin para apartarse
la causa de una no conformidad eliminar Ia causa de utilizar o liberar un de los requisitos onginalmente
potencial u otra siacién una no conformudad producto especificados de un producto,
potencialmente indeseable ) dcu:.clada u otra que no es conforme antes de su realizacién
situacidn indeseable €on los requisitos
i - espectficados

correccion (3.6.6)
acctén tomada para
eliminar una no conformidad
delcrada

desechar (3.6.10)

ace16n tomada sobre un
producte no conforme
para impedir su uso
inicialmente previsto

reproceso (3.6.7)  reclasificacién (3.6.8)

accidn tomada sobre un

variacidn de 1a clase

producte fio conforme de un producto no conforme,
para que cumpla con de tal forma que sea conforme
los requisitos con requisitos que difieren

de los iniciales

reparacion (3.6.9)
accién tomada sobre un producto
no conforme para convertirlo en aceptable
para su utihzacién prevista

Figura A.9 - Conceptos relativos a la conformidad (3.6)
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informaciéon (3.7.1y¢—»  documento (3.7.2)

105 que poseen informacién y su medio de soporte
sigrnificado
procedimientos documentados
(no definido. véase la nota
de procedimienta)
especificacion(3.7.3) manual de la calidad plan de la calidad registro (3.7.6)
docum;rl”o (374) (3.7 5) ) documento gque presenta
Gue establece documento que documen}o que especifica qué resultados obtenidos o
requisitos especifica el sistema de procedimuentos y recursos proporciona evidencias de
gestion de la calidad asoctados deben aplicarse, actividades desempefiadas
de una organizacién quién debe aplicarlos y cudndo

deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto ¢ contrato
especifico.

Figura A.10 - Conceptos relativos a los documentos (3.7)

determinacion

(no defimdo)
\ evidencia objetiva(3.8.1)

datos que respaldan la
existencia o veracidad de algo

N\

verificacién (3.8.4) 4«—— validacién(3.8.5)

revision{3.8.7)
actividad emprendida para ascgurar la
conveniencia, adecuacion, y eficacia

del tema confirmacién mediante confirmaci6n mediante
objeto de ta revisidn, para alcanzar la aportacidn de el suministro
unos objetivos establecidos evidencia objetiva de de evidencia cbietiva de
que sc¢ han cumphdo los que s¢ han cumplido los
requisilos especificados. requisitos para una utihizacidn
o aphicacién especifica
prevista.

inspeccion(3.8.2)
evaluacidn de la conformidad
por medio de observacién
y dictamen. acompaifiada

ensayo/prueba(3.8.3)

cuando sea aproprado por determinacion de
medicidn, ensayo/prueba o una o mis caracteristicas
comparacion con pationes. de acuerdo con un

procedimiento

Figura A.11 - Conceptos relativos al examen (3.8)
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cliente de la auditoria (3.9 7)
organizacifn o persona
que sohicita una auditoria

programa de la auditoria (3.9.2)
conjunio de una o mds auditorias
plamficadas para un penodo de

uempo determinado y dingidas hacia

auditado (3 9.8)
organizacién
que es auditada

un propdsito cspc‘cﬂ'/v

auditoria (3.9 1)

1co

proceso sistemdtico, independiente
y documentado para obtener evidencias
de la anditonia y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de determunar la extensién en gue

hallazgos de la auditoria
(3.9.5)

resultados de la evaluacién
de 1a evidencia de la auditena
recopilada frente a tos critenos de auditoria

que s¢ cumplen los cnienos de auditoria

I

equipo auditor
(39.1

uno o mas auditores gue
lievan a cabo una auditoria

]

auditor (3 9.9)

persona con 1a compelencia
para llevar a

cabo una auditoria

criterios de auditoria

(393
conjunto de politicas, procedimuentos
o requisitos utilizados como referencia

<+
experto técnico (3.9.11)
<auditoria> persona que apora
experiencia o conocimientos especificos
con respecto a la matenia que se vaya a auditar.

evidencia de la auditoria
(3.9.4)
registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacidn que son pertinentes para los
criterios de auditona y que son venficables.

!

conclusiones de la auditoria (3.9.6)
resultado de una audioria
que praporcions el equipo auditor
tras considerar los hallazgos de la
auditoria

Figura A.12 - Conceptos relativos a la auditoria (3.9) ,
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proceso de medicion (3.10.2)
conjunto de operactones que permiten
determinar el valor de una magnitud.

confirmacion metrolégica(3.10.3)

conjunto de operaciones necesarias

para asegurar que el eguipo funcién metrolégica(i’a. 106)
de medicsén cumple con los funcidn con responsabilidad en 1a
requisitos para su uso previsto organizacidn para defimir e implementar

el sistema de control de las mediciones.

sistema de control de las
mediciones(3.10.1)

conyunto de elementos interrelacionados o que
Imteractian necesarnos para lograr la
confirmacidn metrolégica y el control
continuo de los procesos de medicidn

equipo de medicién(3.10.4)

instrumento de medicién, software,
patrdn de medicién, material
de referencia o equipos auxthares o
combinacion de ellos necesarios para
ltevar a cabo un proceso de medicion.

caracteristicas metroldgicas (3.10.5)
rasgo distinuive gque puede
influir sobre los resultados
de la medici6n

Figura A.13 - Conceptos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicidn
(3.10)
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Anexo B
Bibliografia

ISO/IEC Guide 2, Normalizacidn y actividades relacionadas. Vocabulario general.
ISO 704, Principios y métodos de terminologia.

ISO 1087-1, Trabajos de terminologia . Vocabulario. Parte 1: Teoria y aplhicacién.
ISO 3534-2, Estadistica. Vocabulario y simbolos,. Parte 2: Estadistica aplicada.

ISO 9000-1:1994, Normas para la gestidon de la calidad y el aseguramiento de la calidad.
Parte 1: Directrices para su seleccién y uso.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-002/1:1995 IMNC,
Administraciéon de la calidad y aseguramiento de la calidad. -Parte 1: Directrices para
seleccion y uso.

ISO 9001:2000, Sistemas de gestién de la calidad —- Requisitos.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de
gestion de la calidad - Requisitos.

ISO 9004:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la mejora del
desempeiio.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-9004-IMNC-2000, Sistemas de
gestién de ia calidad. Pirectrices para la mejora del desempefio.

ISO 10006:1997, Gestién de la calidad. Directrices para la calidad en la gestién de
proyectos.

ISO 10012!, Requisitos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicién.

ISO 10013:19935, Directrices para la documentacién de los sistemas de gestién de la
calidad.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-018:1996 IMNC, Directrices
para desarrollar manuales de calidad.

ISO/TR 10017, Orientacién sobre técnicas estadisticas para la norma ISO 9001:1994.

ISO 10241, Normas internacionales de terminologia. Preparacién y disposicidn.

ISO/TR 13425, Guia para la seleccién de los métodos estadisticos en normalizacién y
especificacién.

{
1 En elaboracion. (Revisién ds las normas ISO 10012-1:1932 e iSO 10012-2:1597)
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[14]

[15]

(16]

[17]

(18]

[19]

ISO 14001:1996, Sistemas de gestion ambiental — Especificacién con guia para su uso.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-SAA-1998-IMNC, Sistemas de
administracion ambiental — Especificacién con gufa para su uso.

1ISO 190117, Directrices para la auditoria medioambiental y de la calidad.

IEC 60050 -191: Glosano de términos electrotécnicos. Capitulo 191: Seguridad de
funcionamiento y calidad del servicio.

VIM:1993, International vocabulary of basic and general terms in metrology.
BIPM/IEC/TFCC/ISO/OIMI/TUPAC/TUPAP.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-Z-055-1997-IMNC, Metrologia -
Vocabulario de términos fundamentales y generales.

Principios de gestién de la calidad. Folleto3.

1SO 9000414000 News Publicacién bimensual que proporciona una cobertura
comprensiva del desarrollo internacional relativo a las normas de sistemas de gestién de
IS0, incluyendo noticias sobre su implementacién por parte de diversas organizaciones
alrededor del mundo?

2 En elaboracion

3 Disponible en la pagina web- htlp /wwwaso.ch . NOTA - En México hitp-/iwww.imng¢ org mx

4 Disponible en 1a Sccretana Cenlral de 1S0 {salesiiso ch)
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