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FACUILTAD DE INGEN!ERiA UNMNAM
DIVISEON DE EDUCACION CONTINUA

DESARROLLO EMPRESARIAL

DIPLOMADO EN SISTEM A& DE GESTION
DE L& CALIDAD 1SO 9001:2000

{ ' D, Hw \rlm ,
I; l;FBQPI}UCCION A LA CALIDAD
FUNDAMENTOS DEL SISTEMA ISO 9001:2000

Y USOQ,DEL VOCABULARIO

DE - 02 Instructor: Lic. Norma A. Olmedo Diaz
Palacio de Mineria
MARZO/ABRIL DEL 2005
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DIPLOMADO EN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD ISO 9001:2000

Objetivo General:

Que el participante esté en capacidad de disefiar, implementar y asegurar el éxito
de Sistemas de Gestion de Calidad en instituciones del sector publico y privado,
asi como de incrementar fa productividad de la organizacion, a fin de contribuir a
la plena satisfaccion de usuarios y publico en general, a través de proporcionar
servicios con excelente atencidon y productos altamente satisfactorios, asi como
mayor rapidez, menores costos, menos errores, mejor ambiente de trabajo v,
sobre todo, lograr que los participantes puedan habiiitar procesos administrativos y
operativos para ser certificados con la norma de calidad 1SO 9001:2000

Dirigido a:

Mandos medios y superiores, asesores, lideres de proyecto, instructores y
personas encargadas de ia elaboracién de la documentacion implementacion del
Sistema .de Gestion de Calidad 1SO 9001:2000, y cualquier interesado en el tema
que pueda aplicar los conocimientos adquiridos.

Metodologia:

Para alcanzar el objetivo antes indicado, se contemplan 6 méduios disefiados con
los temas necesarios para lograr los cambios que los procesos y las personas
necesitan para que la institucién opere bajo un sistema de calidad y mejora
continua. La imparticion de estos moédulos se realiza en forma de talleres de
trabajo, con un enfoque practico y aplicativo, en el cual los participantes disefan
proyectos orientados a mejorar continuamente |0s procesos administratives y
operativos en sus areas de trabajo, y habilitar estos procesos para que puedan ser
certificados con la norma de calidad 1ISO 9001:2000.

ESTRUCTURA MODULAR:-

MGDULO | INTRODUCCION A LA CALIDAD: FUNDAMENTOS DEL SISTEMA ISO
9001:2000 Y USO DEL VOCABULARIO 20 HORAS

MODULO [I PAPEL DE LA ALTA DIRECCION EN EL SISTEMA DE GESTION DE LA

CALIDAD 20 HORAS

MODULO Il INTERPRETACION DE LA NMX-CC-9001-IMNC-2000 20 HORAS
MODULO IV DOCUMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

20 HORAS

MODULOYV  TALLER DE AUDITORIAS INTERNAS 20 HORAS

MODULO VI TALLER DE APLICAC!()N DE HERRAMIENTAS BASICAS PARA EL
SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y MEJORA DE PROCESOS
20 HORAS

Duracion Total: 120 Horas
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MODULO I: INTRODUCCION A LA CALIDAD: FUNDAMENTOS DEL
SISTEMA ISO 9001:2000 Y USO DEL VOCABULARIO

OBJETIVO GENERAL

Al término del moédulo, el participante conocera el objetive de un Sistema de
gestion de calidad como herramienta estratégica para la organizacion y aplicaraa
los fundamentos y la terminologia establecidos en la norma ISO 9001:2000 para
incrementar su competitividad.

Duracién: 20 horas

CONTENIDO TEMATICO

Generalidades

4 La normalizacion ISQO,

2 Antecedentes de la serie 9000

3 El marco nacional de normalizacion para la familia de normas I1ISO
9000:2000/NMX-CC 9000:2000

1.4 La familia de normas NMX-CC 9000:2000

B . —

2 Detalle de los apartados de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000

21 Introduccion,

2.2 Relacidon con la norma NMX-CC-3004-IMNC-2000,

2.3 Objeto y campo de aplicacion,

2.4 Aplicacion {(Exclusiones)

2.5 Uso de términos y definiciones.

2.6 Base racional para los sistemas de gestion de la calidad (La
necesidad de los clienies de productos con caracteristicas que
satisfagan sus necesidades y expectativas)

2.7 Requisitos para los sistemas de gestiébn de la calidad y Requisitos
para los productos -

3 Introduccion al enfoque basado en procesos
31 ¢ Queé es un enfoque basado en procesos?
3.2 Metodologia del ciclo PHVA en los procesos
33 Modelo de un sistema de gestidn de la calidad basado en procesos

(apartados 2.4 de [aNMX-CC-9000-IMNC-2000 y 0.2 de la NMX-CC-
9000-IMNC-2000)

3.4 La Mejora continua en el sistema de gestion de la calidad y el papel
de las técnicas estadisticas para medir, describir, analizar y
promover la mejora continua

4 Uso de los términos y definiciones basicos utilizados en el sistema de
gestion de la calidad
4.1 Términos relativos a la calidad
4.2 Términos relativos a la gestién

Paludio de Minerin, Calie de locuba te b, Pomae pug,  Dedegoodn Cuauhi@mod, CO 06000, Ceoto Moionom, Maacp D F
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4.3 Términos relativos a la organizacion

44 Términos relativos al proceso y producto

45 Términos relativos a las caracteristicas

4.6 Términos relativos a la conformidad

4.7 Términos relativos a la documentacion

4.8 Términos relativos al examen

49 Términos relativos a la auditoria

4.10 Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos
de medicion

Pofucio de Mineno, Calle de fecoba g b Pnmesmse, Debgooon Coounidiman, 02 Dol Lonko taninen, MaanlUl
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MODULO Il PAPEL DE LA ALTA DIRECCION EN EL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD

OBJETIVO GENERAL

Al término del médulo, los participantes desarrollaran acciones directivas para la
implementacion de un sistema de gestién de la calidad en una organizacion y
aplicaran técnicas administrativas para la gestion y eficacia de ese sistema ya
implantado.

Duracion: 20 horas

CONTENIDO TEMATICO

Principios de gestion de la calidad y el papel de la alta direccion dentro
del sistema de calidad (NMX-CC-9000-{MNC-2000)

1.1 Enfoque al cliente 1.2' Liderazgo

Participacién del personal

Enfoque basado en procesos

Enfogque de sistema para la gestion

Mejora continua

Enfoque Basado en hechos para la toma de decisiones

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

[ G N G G
R~ AW

Definicion en la organizacion de:

2.1 La alta direcciéon
2.2 El representante de la direccion (5.5.2 de la NMX-CC-2001-IMNC-
2000)

2.3 Alcance del sistema de gestion de la calidad

Enfoque de procesos y el requisito 4.1 de la NMX-CC-8001-IMNC-2000

3.1 Caracteristicas de los procesos
3.2 Tipos de procesos en el sistema de gestién de ia calidad
3.3 Disefio del sistema de procesos y su mapeo

Planificacion del sistema de gestion de la calidad

4.1 Necesidades y expectativas del cliente y el enfoque al cliente (5 2 de
la NMX-CC-9001-IMNC-2000)

42 Desarrolio y establecimiento de la politica de la calidad (2.5 de la
NMX-CC-8000-IMNC-2000 y 5.3 NMX-CC-9001-IMNC-2000)

4.3 Desarrollo de objetivos de ia calidad (5.4.1 y 7.1 de la NMX-CC-9001-
IMNC-2000)

4.4 Planificacion del sistema de procesos,

4.5 Planificaciéon y de cada proceso (5.4.2, 4.1, 5.5.1 de la NMX-CC-
9001-IMNC-2000)

Polacio de Minerip, Culle selocuba e 5, Pomorpss  Gelogoc on Coaubsdmwoe,  ON 06008, Cenlro Histongo, Maxcaisf
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Desarrollo de los procesos de la alta direccion

5.1 Comunicacion intema proceso (5.5.3 de la NMX-CC-9001-IMNC-
2000)

52 Revision por la direccidén proceso (5.6 de la Elaboracién de un plan de
calidad)

Evidencias del compromiso de la direccion (5.1 de la NMX-CC-9001-
IMNC-2000)

Etapas para desarrollar ¢ implementar un SGC (NMX-CC-9000-IMNC-
2000) y el desarrollo del proyecto de implementacion

La NMX-CC-9004-IMNC-2000

Paloce de Mmenn, Colla de Tocuba Hlo 5, Phmet pso,  Oelegandn Cogutidimot, CF 06000, Tontrg HIstnen, Méxco DF,
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MODULO Il INTERPRETACION DE LA NMX-CC-9001-IMNC-2000

OBJETIVO GENERAL

Al término del modulo, el participante describira la aplicacion de los requisitos que
constituyen la norma 1SO 9001:2000 y lograra relacionarlos con los aspectos
aplicables a su organizacién (producto, servicio, cliente, proveedores, alta
direccion, entre otros). :

Duracion: 20 horas

CONTENIDO TEMATICO

1. Introduccion y generalidades

2. Objetivo del sistema de gestion de 1a calidad
3. Alcance y exclusiones permitidas

4. Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales
4.2 Requisitos de la documentacion

5. Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccion

52 Enfoque al cliente

5.3 Politica de !a calidad

54 Planificacién

55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
56 Revision por la direccion

6. Gestion de los recursos

6.1 Provisién de recursos
6.2 Recursos humanos
6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

7. Realizacién del producto
71 Planificacion de la realizacion del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.3 Disero y desarrollo
7.4 Compras
7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién

Eolocin de Anwerin, Cole de Toruba e 5, Pomer puo,  Delegacon Coaubifioe, O 66000, Contro restotns,  Megaco D
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8. Medicién, analisis y mejora
8.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y medicién

8.3 Control de producto no
conforme

8.4 Andlisis de datos

8.5 Mejora

degatidn Lopumdmor, L 06000, Ceniro Hmtoren Mawen O
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MODULO IV DOCUMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

OBJETIVO GENERAL

Al término del modulo, el participante podra destacar el valor de la documentacién,
identificara los diferentes tipos de documentos utilizados en los sistemas de
gestion de la calidad y desarroliara ejemplos para determinar la extensién de la
documentacién requerida para un sistema de gestién de la calidad.

Duracién: 20 horas

CONTENIDO TEMATICO

1.  Introduccion
1.1 El valor de la documentacion y tipos de documentos utilizados en un
sistema de gestion de la calidad (NMX-CC-9000-IMNC-2000)
1.2 Uso de los conceptos basicos: documento, registro, procedimiento,

formulario, especificacion, plan de calidad, manual de calidad
2. Documentos requeridos en la norma de la NMX-CC-9001-IMNC-2000
3. Desarrollo de la Politica y objetivos de la calidad

4. Documentacion de los procesos

4.1 Metodologia PHVA y su aplicacién en los procesos

4.2 Documentacién necesaria para la eficaz planificacién, operacion y
cantrol de proceso

4.3 Procedimientos

4.4 Registros
45 Otros documentos necesarios en los procesos

5. Documentos necesarios para los sistemas de gestion de la calidad

5.1 Tipos de procedimientos establecidos para el sistema

52 Registros requeridos por fa norma

53 Elaboracién de un plan de calidad

54 Lista maestra de documentos y de registros

55 Desarrollo de procedimientos documentados de control de

documentos y de control de registros

Pologio de Minere, Colte 3e foouba Mo b, Primer msa, Do ogocon Cuguhsdmee, CP 06060, Conko Hgionoo, Meacp D8
APDO Posiol MAOR2RS @ Tois B5214075 ul 2o 5620 2HG ¢ ho23 2971 & fox 551047



v e

T T ¥ A T TR A i U i 11 - RNt

FACTRIE T ALY K& B L ES I BS R § o0 K P AN
I IWVISICON D EDUCACICON COOMNTINLIA

6. Manual de calidad
6.1 Contenido
6.2 Desarrolle del manual de calidad

7. Aplicacién del control de documentos y del control de registros en los
documentos del sistema de gestién de la calidad '

Polacio de Minera, Colie de tacuna Mo 5, Pamarpeo, Delogacon Cooumémor T8 06000, Cearro Hstdroo, MancpOF |
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MODULO V. TALLER DE AUDITORIAS INTERNAS

OBJETIVO GENERAL

Al término del modulo, el participante podra gestionar el proceso de auditorias
internas con base en la norma I1SO 19011:2002, obtendra herramientas basicas
para la ejecucion de una auditoria y realizara practicas para desarrollar una
auditoria interna

Duracion: 20 horas

CONTENIDO TEMATICO

Introduccién y generalidades

1. Competencia y evaluacion de los auditores

1.1. Atributos personales

1.2 Conocimientos y habilidades

1.3 Educacion, experiencia laboral, formacion como auditor y experiencia
en auditorias
Mantenimiento y mejora de la competencia

1.
1. Taller

o R

2. Gestion de un programa de auditoria
3.1. Obj etivos y amplitud
3.2 Responsabilidades, recursos y procedimientos del programa de

auditoria
3.3. Implementacién del programa de auditoria
3.4. Registros del programa de auditoria
3.5. Seguimiento y revision del programa de auditoria
3.6. Taller

3. Actividades de auditoria

3.1. Inicio de la auditoria

3.2 Revision de la documentacion

3.3 Preparacion de las actividades de auditoria in situ

3.4. Realizacion de las actividades de auditoria in situ

3.5. Preparacion, aprobacion y distribucion del informe de auditoria
3.6. Finalizacion de la auditoria

3.7 Realizacién de las actividades de seguimiento de |la auditoria
3.8. Taller

4. Desarrollo del procedimiento de auditorias internas

Palots oz Minetia, Colle de foruba to 5. Pemer pes, Delegatdn Cugubi@moe, OO 06000, Conro Hisloncn, Megco OF,
APDD Posiod V.2285 o Tels 55214021 al 74 5623.2%10 v 5623 2071 e fax 95D 0TS
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MODULO VI.TALLER DE APLICACION DE HERRAMIENTAS BASICAS
PARA EL SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
DE PROCESOS

OBJETIVO GENERAL

Al término del médulo, el participante manejara herramientas basicas para evaluar,
analizar y mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad en una
organizacion.

Duracion: 20 horas

CONTENIDO TEMATICO

1. Herramientas basicas para el seguimiento, medicion, analisis y mejora
1.1 Hoja de verificacion o evaluacion

1.2 Diagrama de parelo

1.3 Diagrama causa-efecto

1.4 Histogramas

1.5 Estratificacion

16 Graficas o cartas de control y corridas
1.7 Técnica Delphi

1.8 Lluvia de ideas

1.9 Técnica de Calificacion de criterios
1.10  Diagrama de afinidad

2. Seguimiento, medicion, analisis de los procesos
2.1 Seguimiento y medicion de los procesos
22 Determinacién de métodos de seguimiento y medicion
2.3 Causas de variabilidad de los procesos, caracteristicas y tendencias
2.4 Andlisis de los procesos
2.5 Mejora de los procesos mediante acciones correctivas y preventivas

3. Seguimiento y medicién del producto

3.1 Determinacidén de caracteristicas y criterios de control de acuerdo a
las etapas de (produccion, almacenamiento, entrega)

3.2 Identificacion del estado del producto y su trazabilidad

3.3 Control del producto no conforme

34 Determinacion de datos de la conformidad dei producto (tendencias)

35 Mejora de los productos mediante acciones correctivas y preventivas

4  Determinacion del seguimiento y medicion de la satisfaccion del cliente

5  Mejora Continua de la eficacia del sistema
5.1 Requisitos de mejora continua de la NMX-CC-9001-IMNC-2000
5.2 Autoevaluacion de la madurez del sistema de gestion de la calidad
53 Mejora continua - proyectos de avance significative y actividades de
mejora continua escalonada.

Bofunim de Minerin, Code Sz lotuba Mo 5, Pomanpgo,  Detogacdn Copunilmes, CF DECOL,  Cenms tegifiorn, AR OF,
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DESARROLLO EMPRESARIAL

DIPLOMADQ EN SISTEMA DE GESTION
DE L& CALIDAD ISO 9001:2000

MOD. L
INTRODUCCION A LA CALIDAD:
FUNDAMENTOS DEL SISTEMA ISO 9001:2000
Y USO DEL VOCABULARIO

DEL 12 DE MARZO AL 09 DE ABRIL DE 2005

APUNTES GENERALES

DE-02 Instructor: Lic. Norma A. Olmedo Diaz
Palacio de Mineria
MARZO/ABRIL DEL 2005
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TENDENCIAS GLOBALES DE
SISTEMAS DE GESTION

Lic. Norma angélica OLMEDO DIAZ

Diferencia entre las NOM vy las
NMX

NOM + NMX

+ Es una regulacion técnica de Son voluntarias, su
ohservancia Obhgatona Campo de aplicaci()n
aplicables, a un producto, puede ser nacional,

process, instalacion,
sistema, actividad, servicio ¢
méfodo de produccion u
oparacion

regional o local.

Para su elaboracion se
toma como base las
normas
internacionales




+ 19086, Congreso Intemacional Eléctrico
« Comisidn Electrotécnica internacional

»

Organismos internacionales de
normalizacién

(IEC)

1947, acuerdo de Londres

* Organizacién Internacional de

normalizacion IS0

1961, Conferencia de fa FAOQ

+ Creacion de la Comision del Codex

Alimentarius (CAC)
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Participacion en el proceso de
normalizacion internacional

[RAM « Argentina

BNSI « Barbados
IBNORCA » Bolivia
ABNT » Brasil

SCC « Canada

ICAITI » Centro América
ICONTEC + Colombia
INTECO + Costa Rica
NC +Cuba

INN « Chile

INEN « Ecuador
CONACYT « El Salvador
ANSI » Estados Unidos

Grenada « GDBS

Guatemala « COGUANOR
Guyana » GNBS

Jamaica » JBS

México - DGN

Panama » COPANIT
Paraguay « INTN

Peri + INDECOPI

Rep. Dominicana « DIGENOR
Trinidad y Tobago « TTBS
Uruguay « UNIT

Yenezuela * FONDONORMA




PLANIFICACION DE LOS

SISTEMAS DE GESTION

SASST 86C . - o
IDENTIFICACION “DEFINR OBJETVOS' + | ** 'gre . .
PERMANENTE DE DECALIDADY.LA * | | "[DENTIFICACION

PELIGROS, - IDENTIFICACION DE | | " DE ASPECTOSE -
LA EVALUACION Msgﬁ*c”ﬁ’:jﬂo‘gé: 5 - PROCESOS: IMPACTOSDE
DE RIESGOS S BRODUCTOSOM] |- NECESARIOS PARA | | RESPONSABILICAD

Y LA " EL SISTEMA, " SOCIALES  °

IMPLEMENTACION ASECOMO, E IDENTIFICAR
DE MEDIDAS LA GESTION ALAS PARTES
NECESARIAS DECA." INTERESADAS -
DE CONTRCL {ENFOQUE AL CLIENTE .
OSHAS 18000 .. sogoot T S
NMX-SAST-001. ‘NMX-CCS001 - ' o

GESTION INTEGRADA DE CALIDAD, MEDIO AMBIENTE Y

= ISQ 9001

= IS0 14001

= SAST 001
{NMX)

REVISION
*Rewvision del
Sisterna por
la direccion

SEGURIDAD

PLANIFICACION

Aspectos Ambientales
Evaluacion riesgos
Programa C.Ma, S8
Requisitos legales y normas

PLANIFICAR

VERIFICAR
!

POLITICA DE CALIDAD, AMBIENTE Y
SALUD Y SEGURIDAD EN EL TRABAJO

.
.
.
.
-

VERIFICACION

« Conwaol, sequmiento ymedida
« Auditonas de C, A, 88, No conformidades y
acciones comectivasipreventivas

LY
T

IMPLANTACISN

Estnictura y respensabilidades

Formacion, molivacion v capacitacion
Documentacion y control documentos

Cantol de log procesos

Identificacion de fos requistos de los clientes y
revision de contratos

* Compras

Conservacion y entrega e produclos

= ldentificacidn y Trazabiidad

Manipulacion, almacenae
Comunicacion

Prevencion emergencias ambientales
Medidas de prevencidn resgo laboral
Concientizacion y capacitacion




TOP TEN DE LOS PAISES CON

et
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cnmamaua uk | H\° [EER

[ pais | 96715 64120 45485 | 38751 | 31836 | 30248 | 23588 | 108
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CERTIFICADOS 1SO 9001:2000 Y
14001EMITIDOS EN EL MUNDO

2002

B CERTIF 44388 167210 500125°
8 CERTIF 36766 .- 4944 ¢ 1 %°'6B0OT0 .

e

CERTIFICADOS 14001 EN EL MUNDO

loras
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Estructura de acreditacion y
certificacion

\AF: Foro Internacional de Acreditacién genera
requisitos de acreditacion de sistemas de calidad (Guia 62)
para todas las entidades de acreditacion

Organismo de acreditacion {ema en México) evalia
el cumplimiento de la Guia 62 y aplica directrices del IAF

Organismo de certificacion (IMNC} aplica Guia 62 para
obtener evidencia de gue cumple con lineamientos internacionales
y con la directrices del IAF {por ejemplo tabla de los dias auditor}

l 1 (Aplica los requisitos de la
Organizacién | NMX-CC-3001- IMNC-2000)
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Las ISO 9000 son un conjunto de normas
internacionales que emite el ISO/TC 176
FAMILIAS 180 9000: V94 Y V 2(H0

IS0 . A
Guia para > Fundamentos y
selaccion y uso :: S0 9000 vocabulario
:
' 8402 Vocabulario A
D Regquisitos
Aseguramiento de la =
calidad* 3 modelos
h 4
R o Directrices
D'fﬁ%”cgs Ide la = ISO 9004 |  parata mejora
gaeﬁﬂ'ag er? 4a [ = | del desempefio
partes M
P
L
F -\ . .
Directrices para Zz — 150 Directrices para
audiar ef sistema 19011 | auditar SGCy
de aseguramiento D SGA
en 3 partes A
S

FAMILIA ISO 9000:2000
Sistemas de gestion de la
calidad

s |
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Principios y i e
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NORMAS ISO DE
APOYO

DIRECTRICES PROYECTOS: .
DIRECTRICES,
DIRECTRICES =% = PARA LA
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IS0 10013 PLANES TECNICAS 150 10014
m— DE CALIDAD ESTADISTICAS ez
bary 15010005 IS0 10017175 ]
I Bar—yrhis SN i -
L] . DIRECTRICES TRATAMIENTD
PROCESOS|DE DE LA
DIRECTRICES PARALA DE LAS
MEDICIGN| ¥ SHOND GUEJAT™
PARATX| EQUIPOS DE GESTIONTE
FORMACION : LA CALIDAD DIRECTRICES
Rl e MEDICION DAL ~rAS™ |
DE 150 10012 ENTOS
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ISO 9000:2000 SGC
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Explica los 8 Principios de Gestion de la Calidad.
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Los 8 Principios de
Gestion de la Calidad

Principio 1 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.

Los 8 Principios de
Gestion de la Calidad

Principio 2 Liderazgo.

Los Lideres establecen la unidad de
proposito y la orientacion de Ila
organizacion. :

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




Los 8 Principios de
Gestion de la Calidad

Principio 3 Participacion del Personal.

El personal, a todos los niveles, es |a
esencia de una organizacion y su total
compromiso posibilita que sus
habilidades sean usadas para el
beneficio de la organizacion.

Los 8 Principios de
Gestion de la Calidad

Principio 4 Enfoque basado en
Procesos.

Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y
recursos relacionados se gestionan
como un Proceso.

10



— _
[ Los 8 Principios de

IMNC

e (GOSHION de la Calidad

de Normalizackn y
Cerdificacion A, €

Principio 5 Enfoque de Sistema para la
Gestion.

Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un
sistema, contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacioén en el logro
de sus objetivos.

NG Los 8 Principios de

Imerueo Meriano Gestion de la Calidad

Ceruficacion AL C.

Principio 6 Mejora Continua.

La mejora continua del desempefio global
de la organizacion, deberia ser un
objetivo permanente de ésta.

11



Los 8 Principios de
Gestion de la Calidad

Principio 7 Enfoque basado en Hechos
para la Toma de Decision.

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

Los 8 Principios de
Gestion de la Calidad

Principio 8 Relaciones Mutuamente
Beneficiosas con el Proveedor.

Una organizacion y sus proveedores son
interdependientes y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta Ila
capacidad de ambos para crear valor.

12



Evolucion de ia

calidad
Calidad || eycErencia
N Total l
Mejora .
Conjtinua ISO 9004:2000 EFICIENCIA
Gestion de
Caiidad |\S© 9001: 2000 EFICACIA

ISO 9001:1987-94 PREVENCION

36N vs Requisitos A
Ingpac q REACCION

g

Funcional

Relacion de la ISO 9001:2000
con la 1ISO 9004:2000

Han sido disefiadas para complementarse, tienen
objetivos diferentes, pero una estructura similar.

9001:2000 especifica requisitos para el SGC, para
certificacion o con fines contractuales, se centra
en la eficacia. CLIENTE

9004:2000 proporciona orientacion sobre un rango
mas amplio de objetivos de un SGC,
especialmente para la mejora continua del
desempefio y la eficiencia globales, asi como de
su eficacia. PARTES INTERESADAS

i3



EL PAR COHERENTE
ISO9001/1SO9004

NIVELES DE MADUREZ

-4
CLIENTES,
o PERSONAL,
Ef“Ecler?cla y ACCIONISTAS,
Eficacia 9004 PROVEEDORES,
SQCIEDAD
AUTO-EVALUACION

2001
Eficacia AUDITORIA

LA DIRECCION

PARTES
REQUISITOS INTERESADAS
CLIENTES

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

PLANIFICAR N

ACTUAR R
. -;Qué hacer? .
< Como mejorar ) ;
la proxima vez? |1¢Como hacerlo?

e ambmédiéld?
- VERIFICAR N yacEr

A, olescosas se « Hacer lo

hicieron segin lanificado
e planificaron? | oy




2.1 BASE RACIONAL PARA
LOS SGC SO 9000:200

ORGANIZACION

Especificaciones del
producto: requisitos

- "CLIENTE
“Expectativas y : v E
~mecesidades de un’ '\

i pproducto, <f ORGANIZACION
- Requmtos contractuales o
ORGANIZACION determinados por la propia
Debe mejorar constantemente empresa

debido a los cambios del
Ccliente]\. .|| . . CLIENTE -

L * " Determinala |
ceptabilidad del producto

2.2 REQUISITOS PARA LOS
PRODUQ’]{S))SSI‘C}:I]SI&)S paraq oS productos

pueden ser especificados por:

® Se distinguen dos _
g v los clientes

tipos de requisitos o .
P q ¥ la organizacion anticipandose

1. Los requisitos del disposiciones reglamentarias,
SGC se encuentran especificaciones técnicas, normas de
en la norma NMX- producto, normas de proceso,

CC-9001 IMNC acuerdos contractuales, y requisitos
reglamentarios.
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2.3 Enfoque de SGC/ETAPAS
(ISO 9000: 2000)

a) Determinar las necesidédei

¥ expectativas de los clientes .: |

CLIENTE-
CLIENTE

16



ANALISIS-
P e

¢

W Sequimiento y medicidn de los

it t y
1 §Eé§'} W .
i T

iD - Determinar los 7 procesos del S6C Wi
- . - - R . S 1 i
Lmedms_para prevenir - ¥ Medir y hacer un seguimiento a ':_“
no conformidades y - de las caracteristicas def .y
! eliminar sts causas. producto para verificar que se s b5
G P IAr ShS Sasas cumplen las caracteristicas del | r’;‘ L
mismo. . : . ;;32
—_—e ) Realizacion e |

4 ;
ntradas s BT
ol
" s

2.4 Enfoque basado en procesos
(ISO 9000:2000)

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que
identificar y gesticnar numerosos procesos interrelacionados y que
interactian. A menudo el resultado de un proceso constituye
directamente el elemento de entrada del siguiente proceso

PROCESO

ENTRADAS | * g

ammmmnad SALIDAS

17



Representacion esquematica
de un proceso

Entrada PROCESO PRCDUCTO
S e e (Conjunto de i
{Incluye los recursos) aclividades mutuamente Salida {Resultado de un
refacionadas o que procesc)
interactuan
L uan} e
—~

OPORTUNIDADES DE
SEGUIMIENTO ¥ MEDICION

(Antes, durante y después del
proceso}

El ciclo P-H-V-A y el enfoque
basado en procesos

Ao ey N L
L e

Ao BLANIFICARD
“ACTUAR . |- R

+¢Qué'hacer? _ o

£Como mejorar o
"la proxima vez? +5,Como hacerlo?

_. . aémo medirio? .
verFICAR Ny acER

;Las cosas Se - £ | pacerig
icieron segun planificado.
se planificaron? |- -
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Explicacion del ciclo de gestion

« Planificar:  Objetivos  y  procesos  necesarios  para
conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente v las politicas de la organizacion,

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: Seguimiento y medicidn de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos v los
requisitos para el producto, ¢ nformar sobre los
resultados.

+  Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente ¢l
desempefio de los procesos.

Modelo de un SGC basado en
procesos

Mejora Continua del Sistemna de J

— Gestion de la Calidad ]
S| ¢
R |deemennsanens “*- b Responsabilidad ! a
E de la Direccion tf L
‘Q - i
u — - g !
i - ' Medicion, Anafisis™ fl g
5 7 Gestion ’ y Mejora ol »oa
| de los recursos
T I N
o ¢
) 1 T
o
nl E
Valor Agregado Sistema de Gestion

de la Calidad
=== * Informacion
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ISO 9000:2000 SGC
Fundamentos y Vocabulario

2.5 Politica y objetivos de calidad

Ambos determinan los resultados y ayudan a la
organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar
diches resultados

2.6 El papel de la Alta Direccion dentro del SGC.
Los principios pueden ser utilizados como base de su
papel

2.7 El valor de la documentacion

No deberia ser un fin en si mismo, sino una actividad que
aporte valor

Documentacion 9000:2000

Permite la comunicacion del
propoésito y la consistencia de 173
accion, 2

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




EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS ISO 9000:2000

» Cada organizacion determina la
extension de la documentacion
requerida y los medios a utilizar.

Se pueden considerar los signientes
factores:

* Tipo y tamaiio de la organizacion

» Complejidad e interaccion de los
procesos

* Complejidad de los productos

ISO 9000:2000 SGC
Fundamentos y Vocabulario

2.8 Evaluacién de los SGC
Auditorias, revision del SGC y autoevaluacion (9004)

2.9 Mejora continua

El objetivo es incrementar la probabilidad de aumentar la
satisfaccion de los clientes, los resultados se revisan,
cuando es necesario, para determinar oportunidades
adicionales de mejora.

2.10 El papel de las técnicas estadisticas

Pueden ser ayuda para comprender la variabilidad y ayudar
por lo tanto a las organizaciones a resolver problemas y a
mejorar la eficacia (10017)




Norma Internacional

8 CAPITULOS CONFORMAN LA NORMA
ISO 9001:2000. A PARTIR DEL CAPITULO
4 SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y SU

ENFOGL
CAPITULOS 0.A 3 ‘
GENERALIDADES /
DEL SGC

EMICQ@ariTyLO 6.
GESTION DE
RECURSOS

CAPITULO 4.
SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

CAPITULO 7
REALIZACION DEL
PRODUCTO

CAPITULO 5.
RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECGION

CAPITULO 8
MEDICION
ANALISIS Y
MEJORA

8 PRINCIPI0S DE GESTION DE LA CALIDAD

[
(]



1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de la norma 1SO 9001:2000
son genéricos y se pretende que sean aplicables
a todas las organizaciones, sin importar, su tipo,
tamafio, y producto suministrado.

Las - exclusiones que se realicen quedan
restringidas a los requisitos del capitulo 7 vy
siempre y cuando no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacidn para
proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables

Proceso de implementacion
de un SGC ]

6. Trabajar con los procesos del SGC

5. Sensibilizacion a los trabajadores

4. Difusion de propositos y politica de calidad

3. Diagndstico del estado actual de la
organizacion con respecto a la
necesidades del SGC

2. Capacitacion

sobre 1a IS0
9001:2000
1. Compromiso Capacitacion Permanente
directivo
[ e— 2 1 4 5 4 ? 8 ki 1 1
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Proceso de implementacion

13. Certificacion I

12. Inicia proceso de certificacion

11.Ajustar el SGC

Capacitacién
10. Cierre de no conformidades y revision por la Jdireccion Permanente

9. Ciclo de auditorias internas

8. Puesta en marcha del SGC

7. Documentar Trabajo permanente
de Calidad
1 1 2 3 4 5 & 7 B b4 g
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Seleccion y uso de la tercera ediciéon de las normas 1SO 9000
Documento: ISO/TC 176/N 613

Octubre 2000
® ISO

Traduccion aprobada el 2001-05-31

Prélogo de la version en espariol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo "Spanish Translalion Task Group” del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que han participado
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector
empresarial de los siguientes paises;

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Nore
América, México, Perl, Uruguay y Venezuela.

lgualmente, han participado en la realizacién del mismo representantes de COPANT (Comisidon
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latincamericano de Aseguramiento de
la Calidad).

La familia de normas 1SO 9000 es un conjunto de normas internacionales y guias
de calidad que ha obtenido una reputacion mundial como base para establecer
sistemas de gestidn de la calidad.

Este folleto proporciona una perspectiva general de la familia de normas 1SO
9000. Presenta una vision global de las normas y demuestra cémo,
colectivamente, forman la base para la mejora continua y la excelencia
empresarial. En particular, se vera como distinguir entre las varias publicaciones
de la familia de normas SO 9000 y como pueden ser utilizadas para obtener un
maximo beneficio.

Este folleto proporciona informacion general sobre como utilizar la Norma 1SO
9001 (32 edicion) junto con otras publicaciones de la familia de normas 1ISO 9000
para satisfacer los requisitos especificos de la organizacion.

Traduccién consensuada por el ISCTC 176 STTG
© IS0 2000




La Norma ISO 9001 se aplica cuando el objetivo es lograr de forma coherente la
satisfaccion del cliente con los productos y servicios de la organizacion, cuando se
necesita manifestar la capacidad para demostrar la conformidad con los requisitos
del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables y para mejorar continuamente
el sistema de gestion de la calidad.

La Norma iSO 9001 esta organizada en un formato sencillo, con términos que son
facilmente reconocidos por todos los sectores de negocio para todos los grupos de
productos, incluyendo los proveedores de servicios. La norma se utiliza para
propositos de certificacion por las organizaciones que buscan el reconocimiento de
su sistema de gestion de la calidad.

El mayor valor se obtiene cuando se utiliza el conjunto de normas de forma
integrada. Se sugiere comenzar con la Norma 1SO 9000 a la vez que se adopta la
Norma SO 9001 para lograr un primer nivel de desempefio. Las practicas
descritas en la Norma 1SO 9004 pueden entonces implementarse para hacer que
el sistema de gestién de la calidad sea cada vez mas eficaz en el logro de las
metas de negocio propias. La utiizacidn de las normas de esta manera permitira
relacionarlas con otros sistemas de gestion (por ejemplo, ambiental), otras
estrategias de gestién de la calidad (tales como los premios a la calidad y Gestion
de la Caiidad Total) y con requisitos especificos del sector (tales como la ISO/TS
16969 en la industria automotriz).

Este folleto proporciona:

+ Una lista de las normas y directrices de calidad ISO 9000, ademas de otras
publicaciones 1SO 9000 de |1SO.

Ejemplos de aplicaciones tipicas de los documentos;

Sugerencias sobre la utilizacién de la norma en ciertas situaciones;

Un esquema paso a paso de su seleccion y utilizacion;

Una breve vista de la evolucion futura de la familia de normas 1SO 9000.

* & & &

La familia de normas ISO 9000 y las orientaciones de apoyo

La familia de normas I1SO 9000, las directrices y los informes técnicos indicados a
continuacién, estan disponibles separadamente y como colecciones. El
Compendio ISO 9000 presenta a la familia de normas 1SO 9000 en soporte papel.
Para aquellos usuarios que prefieran la flexibilidad del formato electronico, los
documentos también estan disponibles en CD ROM (con o sin la familia de
normas de gestion ambientai ISO 14000).

Para adquirir la tltima version de las nomas SO 9000, directrices, informes
tecnicos y otras publicaciones, se puede contactar con el Organismo Nacional de
Normalizacion o con la Secretaria Central de I1SO.

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
@ 1S0 2000



En la pagina Web ISO Online en hitp://wwwifiso.ch/ se incluye informacion

especifica sobre las normas 1SO 9000 y las actividades de normalizacion de 1SO

en general.

Normas basicas de la familia ISO 8000

Propoésito

ISO 9000 - Sistemas de gestion de la
calidad. Fundamentos y vocabulario

Establece un punto de partida para
comprender las normas y define los
términos fundamentales utilizados en la
familia de normas 1S5S0 9000, que se
necesitan para evitar malentendidos en su
utilizacion.

ISO 9001 — Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos

Esta es la norma de requisitos que se
emplea para cumplir eficazmente los
requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables, para asi conseguir |la
satisfaccion del cliente.

ISO 9004 — Sistemas de gestion de la
calidad. Directrices para la mejora del
desempefio

Esta norma proporciona ayuda para la
mejora del sistema de gestion de la calidad
para beneficiar a todas las partes
interesadas a través del mantenimiento de
la satisfaccion del cliente, La Norma SO
9004 abarca tanio la eficiencia del sistema
de gestion de la calidad como su eficacia.

ISO 19011 — Direcirices para fa auditoria
ambiental y de la calidad

Proporciona directrices para verificar la
capacidad del sistema para conseguir
objetivos de la calidad definidos. Esta
norma se puede utilizar internamente © para
auditar a los proveedores.

Traduccion consensuada por e ISO/TC 176 STTG
© IS0 2000




Otras normas _de apovyo a las normas
basicas de la familia ISO 9000

Propdsito

ISO 10005:1995 Directrices para los planes
de la calidad

Proporciona directrices para ayudar en la
preparacion, estudio, aceptacion y revision
de los planes de la calidad.

ISO 10006:1997 Directrices para la calidad
en la gestion de proyectos

Directrices para ayudar a entender y utilizar
una gestidén de proyecto eficaz.

ISO 10007:1995 Gestion de ia calidad.

Proporciona directrices para asegurarse de

Directrices para la gestion de lajgue un producto complejo  sigue

configuracion funcionando cuando se cambian los
componentes individualmente.

ISO 10012-1:1997 Requisitos de | Proporciona directrices sobre las principales

aseguramiento de la calidad en los equipos
de medicion. Parte 1. Sistema de
confirmacion metrologica de los equipos de
medicién

caracteristicas de un sistema de calibracion
para asegurar que las mediciones son
llevadas a cabo con la exactitud y precision
deseadas.

ISO 10012-2:1997 Requisitos de
aseguramiento de la calidad en los equipos
de medicion. Parte 2: Directrices para el
control de la medicidn de los procesos

Proporciona direcirices adicionales sobre |a
aplicacion del control estadistico del
proceso que pueden ayudar a lograr los
objetivos indicados en la Parte 1.

ISO/TR 10013:2000 Directrices para la
documentacion del sistema de gestion de la
calidad

Proporciona directrices para el desarrollo y
mantenimiento de los manuales de la
calidad, procedimienios, insirucciones de
trabajo y formularios confeccionados a la
medida de sus necesidades especificas.

ISO/TR 10014:1998 Directrices para la|Proporciona orientaciones sobre como

gestion de los efectos econdmicos de ta|lograr beneficios econdémicos de la

calidad aplicacién de la gestidn de la calidad.
Proporciona  orientaciones  sobre  fa

ISO/TR 10017:1999 Orientacion  scbre
técnicas estadisticas para la Norma SO
9001:1994

seleccion de las técnicas estadisticas
apropiadas que pueden ser de utilidad en el
desarrclio, implementacion o mantenimiento
del sistema de la calidad.

Traduccidn consensuada por el ISO/TC 176 STTG
©150 2000




ISO/TS 16949:1994 Proveedores del sector
automotriz. Requisitos particulares para la
aplicacion de la Norma |50 9001:1984

Especificacion técnica de caracter sectorial
para la aplicacion de la Norma 1SO 9001 a
los proveedores de la industria automotriz.

ISO 9000-3 Gestion de la calidad vy
aseguramiento de la calidad. Parte 3:
Directrices para la aplicaciébn de la Norma
ISO 9001:1994 a! desarrcllo, suministro,
instalacion y mantenimiento del soporte
logico

Proporciona una interpretacion especifica
de los requisitos de la Norma 1SO 9001 para
el desarrollo de aplicaciones de soporte
logico.

Paginas Web de referencia
http:/Amwww.iso.ch
http:/flwww.1c176.0rg

Proporcionan informacion y orientacion
actualizada sobre la familia de normas SO
9000 y documentos relacionados

Traduccién consensuada por ef ISO/TC 176 STTG
© 150 2000




Seleccion y uso de la familia de normas SO 9000

La Norma ISO 9001 se utiliza si usted trata de establecer un sistema de gestion
que proporcione confianza en la conformidad de su producto con requisitos
establecidos o especificados y para ser certificado por una entidad externa.

Hay cinco capitulos en la norma que especifican actividades que deben ser
consideradas cuando se implemente el sistema. Usted describira las actividades
que utiliza para proporcionar sus productos y servicios y puede excluir las partes
del capltulo Realizacion del producto que no son de aplicacién a sus operaciones.
Los requisitos de los otros cuatro capitulos, Sistema de gestion de la calidad,
Responsabilidad de la direccién, Gestion de los recursos y Medicion, analisis y
mejora, son aplicables a todas las organizaciones y usted describirda como
adoptarlos en su organizacion en el Manual de la Calidad u oira documentacion.

Los cinco capitulos juntos de la Norma 1SO 2001 se utilizan para describir como
deberia satisfacer a sus clientes y cumplir con los requisitos legales o
reglamentarios aplicables. Ademas, buscara mejorar su Sistema de gestidn de la
calidad incluyendo los productos y servicios que proporciona a sus clientes.

La Norma I1SO 9004 se utiliza para ampliar los beneficios obtenidos de la Norma
ISO 9001 a todas las partes que estan interesadas o afectadas por sus
operaciones de negocio. Las partes interesadas incluyen a sus empleados,
propietarios, proveedores y a la sociedad en general. Proporciona una base para
lograr el reconocimiento a través de muchos esquemas de premios nacionales.

Las Normas 1SO 9001 e ISO 9004 estan armonizadas en cuanto a organizacion y
terminologia para ayudarie a moverse con facilidad de una a otra. Ambas normas
utilizan el mismo “enfoque basado en procesos” en cuanto a su estructura. Se
reconoce que los procesos consisten en una 0 mas actividades vinculadas que
requieren recursos Yy deben ser gestionadas para lograr resultados
predeterminados. El resultado de un proceso puede formar directamente el
elemento de entrada del siguiente proceso y el producto final es, a menudo, el
resultado de una red o sistema de procesos. Para obtener mas informacion sobre
esto puede consultar los ocho “Principios de gestién de la calidad” descritos en la
Norma SO 9004:2000'.

La naturaleza de su negocio y las demandas especificas que tenga determinaran
como aplicar ias normas para conseguir sus objetivos.

' Especificamente el capitulo 4, apariado 4.3 d) (Enfoque basado en Procesos) y apartado 4.3. €)
(Enfoque de sistema para la gestion).

Traduccién censensuada por el 1ISO/TC 176 STTG
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A continuacion se facilitan algunos ejemplos:

Eiemplo 1

Una empresa que fabrica componentes metalicos emplet la Norma SO 9000 para
desarrollar un plan para impiementar su Sistema de Gestidn de [a Calidad.
Cuando estuvieron preparados, elaboraron un manual de la calidad y los
pracedimientos del sistema de la calidad, tal y como requiere la Norma [SO 9001,
excluyendo los apartados que cubren el disefio y desarrollo del producto dado que
sus productos se realizan con disefios facilitados por sus ciientes. Mas tarde,
entraron a concurso para el suministro de componentes a una gran empresa del
sector automotriz y adoptaron los requisitos mas amplios de la Especificacion
Técnica ISO/TS 16949 para satisfacer los requisitos especificos del sector.

Eijemplo 2

Una organizacion de asistencia social decidié establecer una estrategia de mejora
de la calidad. Adopt6 ta Norma ISO 9004 como base para planificar e implementar
su sistema. La agencia vio que la Norma ISO 9000 proporcionaba orientacion
adicional muy util y planifica obtener la certificacion conforme a la Norma 1SO 9001
para obtener mayor credibilidad.

Ejemplo 3

Un fabricante de lavadoras tenia hien establecidos una cultura empresarial de
mejora continua y un eficaz control de la produccion. La direccidn decidié mejorar
sus procesos de desarrollo e implementar la Norma 1SO 9001 para obtener la
certificacidn con fines comerciales. La compafiia utilizé la Norma ISO 8004 para
guiar sus procesos de mejora y la Norma ISO 10006 para desarroliar un plan de
gestion de proyectos. La Norma I1SO 10017 proporciond ayuda para determinar las
técnicas estadisticas que serian mas aplicables para proporcionar informacién
sobre su situacion respecto al logro de sus metas de calidad y empresariales.

Ejemplo 4

A una gran compafia de procesado de productos quimicos, sus principales
clientes le solicitaron que obtuviese la certificacion 1ISO 9001. Con el fin de obtener
beneficios adicionales, la direcciéon de la empresa planificd una estrategia amplia y
detallada de gestion basada en las Normas 1SO 9000 e |ISO 2004. Una rigurosa
revision de sus procesos de negocio indicé que todos los elementos de la Norma
1ISO 8001 eran de aplicacion a su sistema de gestion de la calidad. La compaiiia
utilizo el ISO/TR 10013 como guia para el desarrollo de la documentacion de la
calidad en sus diversas divisiones de produccion y la Norma ISO 10015 como
orientacion en la preparacion de planes de formacion para sus empleados.

Traduccién consensuada por el ISOTC 176 STTG
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Ejempio 5

Un despacho de abogados internacional queria mejorar sus procesos de gestion
de clientes y lograr la certificacion en base a la Norma 1SO 9001. Su sistema de
gestidn de la calidad incluye el disefio y desarrollo de nuevos servicios tales como
la planificacién de impuestos internacionales, asi como cambios en el disefio de
servicios tradicionales y en la legislacion aplicable. inciuyeron el control de
compras para cubrir la seleccidon del material 0 equipo (hardware) y del soporie
l6gico (software), asi como la subcontratacion de abogados especialistas segun
fuese necesario. Después de implementar satisfactoriamente la Norma SO 9001,
utilizaron las directrices de autoevaluacién de la Norma ISO 9004 para hacer el
seguimiento de su progreso mientras mejoraban su sistema de gestion de la
calidad.

Eiemplo 6

Una empresa de desarrollo de software para computador, que daba servicio a un
nicho de mercado, reconocié que a medida que su base de usuarios fuese
expandiéndose ellos deberian hacer frente a temas relativos a la gestion del
producto y control de la configuracion. Los cambios en los productos base, en el
hardware del usuario y en los requisitos reglamentarios estaban aumentando los
probiemas del servicio al cliente. La Norma 1SO 9004 proporciond la guia gue
necesitaban para establecer procedimientos documentados para controlar los
cambios y mejora del proceso. Las Normas I1SO 10006 e I1SO 10007
proporcionaron ayuda adicional mientras gestionaban el proyecto y preparaban los
procedimientos para la gestién de la configuracién. Mas tarde, adquirieron otra
empresa de desarrollo de software y pudieron utilizar su sistema de gestion de la
calidad para integrar muy rapidamente la adquisicion en su propia estructura, con
un minimo trastorno para sus clientes.

Ejemplo 7

Un banco decidié implementar un sistema de gestion de la calidad para sus
servicios bancarios en tiempo real por Internet. Se aseguraron de que su manual
de la calidad dejara claro que sus otros servicios bancarios convencionales no
estaban incluidos en su sistema de gestion de la calidad. Mientras adoptaban los
requisitos de la Norma ISO 9001, el banco obtuvo, en ia Norma ISO 9000,
orientacion para interpretar términos y frases utilizadas en aquella, , para su
aplicacién. Aplicaron todos los requisitos del capitulo 7 reconociendo que el disefio
y desarrollo es una parte importante para la creacién de nuevos procesos de
servicio. El banco empled la Norma 1SO 10013 para preparar su documentacion,
la cual hicieron disponible en su red informatica interna para asegurarse de que
los procedimientos vigentes estén accesibles para su personal.

Traduccién cansensuada por el ISOTC 176 STTG
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Implementando I1SO 9000

Pasos

Identifique los objetivos generales que usted
guiere lograr

Identifique lo que ofros esperan de usted

Obtenga informacién scbre la familia de
normas 1SO 9000

Aplique las Normas 1SO 3000 en su sistema
de gestion

Traduccion consensuada por el ISOTC 176 STTG
@ 150 2000

Orientacion
Objetivos generales tipicos pueden ser:

Ser mas eficiente y lucrativo
Producir productos y servicios que
cumplan coherentemente los requisitos
del cliente
Lograr la satisfaccion del cliente
Incrementar la cuota de mercado
Mantener la cucta de mercado
Mejorar la comunicacion y la moral de la
organizacién
Reducir costos y pasivo

. Incrementar la confianza en el sistema
de produccion

" %% .

Estas son las expectativas de las paries
interesadas, tales como:

Clientes y usuarios finales
Empleados

Proveedores

Accionistas

Sociedad

Consulte este folleto, para informacion
general.

Consulte las Normas SO 9000 e ISO
9001 para informacion mas detallada.
Para mayor informacioén, consulte la
pagina web de {SO (http://www.iso.ch) o
de su ONN.

= %S NN

Decida si lo que se busca es la certificacidn
de que su sistema de gestién de la calidad
es conforme con la Norma 1SO 9001, o si se
esta preparando para optar a un premio
nacional a la calidad.

a® Utilice la Norma ISO 9001 como base
para la certificacion

gt Ulilice la Norma ISC 9004 junto con los
criterios de los premios nacionales a la
calidad para prepararse para un premio
nacional de calidad.



5 Obtenga ayuda en temas especificos dentro

del sistema de gestiéon de la calidad

Establezca la situacion actual: determine las
diferencias existentes entre su sistema de
gestion de la calidad y un sistema que
cumpla.

Determine jos procesos necesarios para
suministrar los productos a los clientes

Desarrolle un plan para eliminar las
diferencias existentes entre el sisterma de 1a
calidad actual y un sistema que cumpla

Traduccidn consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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Estos documentos normativos de temas
especificos son:

- 150 10006 para la gestion de proyectos

- ISO 10007 para la gestion de la
configuracion

- 1SO 10012 para los sistemas de
medicion

- ISO/TR 10013 para la documentacidn
de la calidad

- ISOTR 10014 para gestionar los
aspectos economicos de la calidad

- IS0 10015 para la formacion

- ISO/TR 10017 para el uso de técnicas
estadisticas

- ISO/TS 16949 para los proveedores del
sector automotriz

- 1SO 19011 para las auditorias

Se pueden utilizar uno de los siguientes
métodos, o ambos:

= Autoevaluacion
st Evaluacion por una organizacion externa

Revise los requisitos del capitulo 7
Realizacién del Producto de la Norma 1S0
9001 para determinar si son aplicables al
sistema de gestibn de la calidad los
requisitos, incluyendo:

a® Procesos relacionados con el cliente

¢ Disefio y desarrollo

at Compras

o Produccion y prestacion del servicio

a® Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion

Identifique las acciones necesarias para
eliminar las diferencias existentes, asigne
recursos y responsabilidades para llevar a
cabo estas acciones, y establezca un
programa para completar las acciones
necesarias.



10

11

Lieve a cabo el plan

Lleve a cabo auditorias internas periddicas
i Necesita demostrar conformidad?

(En caso afirmativo vaya al punto 11. En
caso negativo vaya a 12)

Lleve a cabo auditorias por un organismo
de certificacion/registro independiente

12 Continde mejorando su negocio

Traduccibn consensuada por el ISOTC 176 STIG
@ 1SO 2000

Implemente las acciones identificadas y
haga un seguimiento del progreso del
programa

Utilice la Norma ISO 19011 como
orientacién para la auditoria, la calificacion
del auditor y la gestion de los programas de
auditoria.

Puede necesitar o desear demostrar la
conformidad  (certificacién/registro)  por
varios motivos, por ejemplo:

a" Requisitos contractuales

" Razones de mercado o preferencias del
cliente

a" Requisitos reglamentarios

a® Gestion del riesgo

a® Marcar un objetivo claro para el
desarrollo intemo de 1a calidad

{motivacion)

Contrate una entidad acreditada para llevar
a cabo una auditoria y certificar la
conformidad del sistema de gestion la
calidad

Revise la eficacia e idoneidad del sistema
de gestion.

La Norma ISO 9004 proporciona una
metodologia para la mejora



Mantenimiento de los beneficios y la mejora continua

La mayoria de los nuevos usuarios obtienen beneficios cuantificables muy pronto
en el proceso de aplicacion de los requisitos de la norma en sus operaciones.
Estos beneficios iniciales son debidos generalmente a las mejoras en la
organizacion y en la comunicacion interna. Los beneficios tienen que acentuarse
mediante una auditoria interna y una revision por la direccion del desempefio del
sistema eficaces. Como todos los sistemas, o mejora o pierde su eficacia; no
permanece estatico por mucho tiempo.

Cuando usted adopta la Norma I1SO 9001, debe esforzarse por satisfacer a sus
clientes y por mejorar continuamente el sistema de gestion de la calidad. La
mejora continua es un proceso para incrementar la eficacia de su organizacion
para cumplir con su politica y objetivos de la calidad. La Norma 1SO 9001 requiere
que planifiqgue y gestione los procesos necesarios para la mejora continua de su
sistema de gestién de la calidad. La Norma 1SO 9004 proparciona informacién que
le sera de utilidad para ir méas alla de la Norma ISO 9001 para la mejora de la
eficiencia de su operacion. Se recomienda que obtenga datos de varias fuentes,
tanto internas como externas, para asegurarse de que los objetivos de su sistema
de gestidn sean los apropiados. Esta informacién también puede utilizarse para
mejorar el desempefic de sus procesos. El Informe Técnico ISO/TR 10017
proporciona informacién (til y una orientacion para seleccionar las técnicas
estadisticas apropiadas que puede emplear para analizar los datos recogidos.

Algunas organizaciones pueden ampliar sus sistemas de gestion mediante la
extension de la estructura de la Norma ISO 9001 para que ésta inciuya los
requisitos de la Norma 1SO 14001, sobre Sistemas de gestion ambiental. Los
requisitos de estructura y de organizacion de estos dos sistemas de gestion han
sido disefhados para que sean compatibles.

Orientacion para la aplicacion de
los requisitos de realizacion del| Comentarios
producto al sistema de gestion de
la calidad

En ocasiones, partes de los requisitos
indicados en alguno de los apariados del
capitulo 7 son llevados a cabo por otros. En
estos casos, la organizacion debe tener
Generalidades cuidado de tratar cualguier requisito sobre el
que ejerza influencia ¢ tenga control. El
manual de la calidad debe contener una
descripcion de, y una justificacion para, la
exclusion de cualquier requisito de la norma.

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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Realizacién del producto

Las excepciones pueden darse sélo en esia
parte de la Norma 1SO 9001:2000.

7.1

Planificacion de la realizacion det
producto

Se requiere la planificacion para demostrar
cémo se aplican los procesos del sistema de
gestion de la calidad al producto, proyecto o
contrato.

7.2

Procesos relacionados con el cliente

Todas las organizaciones tienen clientes y se
debe establecer como determinar y definir los
requisitos del cliente, estén  éstos
especificados o no.

7.3

Disefo y desarrollo

Este requisito serd de aplicacion cuando
usted convierta los requisitos del producto en
caracteristicas que deriven en resultados
para sus clientes. En algunas situaciones, los
procesos en si mismos son parte del
producto.

Es probable que este requisito pueda ser
excluido por aquellas organizaciones que
previamente han sido cerlificadas segun la
norma SO 9002 u organizaciones que
proporcionan productos basados en disefos
que han sido validados o proporcionados por
otros.

7.4

Compras

Las organizaciones normalmente compran los
bienes o© servicios necesarios para la
realizacion del producto o la prestacion del
servicio.

7.5

Produccién y prestacion del servicio

La mayoria de las organizaciones realizan un
producto © proporcionan servicios que
requieren llevar a cabo ciertos procesos. El
grado de ‘“produccidon y prestacion del
servicio" puede variar significativamente entre
organizaciones. Se puede considerar este
requisito y describir cuidadosamente las
actividades de producto y servicic en los
documentos del sistema de gestiéon de la
calidad. Algunas partes de este requisito
pueden no ser aplicables en estos procesos.

7.6

Control de los dispositivos de

El seguimientoc v la medicidn se aplican a la

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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seguimiento y medicidn

mayor parte de los procesos aunque algunos
procesos, en especial en el sector servicios,
pueden no necesitar dispositivos de
seguimiento y de medicion para proporcionar
evidencia de la conformidad del producto. La
calibracion se aplica a los equipos de
medicién.  Muchos equipos de medicion
utilizan soporte légico (software) gue debe ser
confirmado y mantenido.

Traduccion consensuada por el IS/TC 176 STTG
© [SO 2000




Orientacion acerca del apartado 1.2 Aplicacion de la
Norma ISO 9001:2000

Documento; ISO/TC 176/5C 2/N 524R2

Marzo 2001
@IS0

Traduccion aprobada el 2001-05-31

Préloge de la versién en espanol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group”
del Comité Técnico ISOTC 176, Gestion 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, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espana, Estados Unidos de Norte
América, México, Perd, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en |la realizacion del mismo representantes de COPANT (Comusion
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC {Instituto Latinoamericano de Aseguramiento
de la Calidad).

1 Introduccion

Un objetivo de las revisiones del afio 2000 de Ia familia de normas 1SO 9000 es
simplificar la estructura y reducir e! nimero de normas dentro de 1a famiiia. El
reemplazo de las normas 1SO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994 por
una sola norma de requisitos del sistema de gestion de la calidad (SGC), la
Norma ISO 9001:2000, respalda este objetivo.

La Norma ISO 9001:2000 tiene la intencién de ser genérica, y aplicable a todas
las organizaciones, sin importar su tipo, tamafio y categoria de! producto. No
obstante, se reconoce que no todos los requisitos de esta nueva norma seran
necesariamente pertinentes para todas las organizaciones. Bajo ciertas
circunstancias, una organizacion puede excluir algunos requisitos especificos
de la Norma ISO 9001:2000 de su SGC. La Norma ISO 9001:2000, en su
apartado 1.2 Aplicacion, permite a las organizaciones realizar tales
exclusiones.

Traduccion consensuada por el ISOTC 176 STTG
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Este documento de orientacion para la introduccion y apoyo a las normas SO
9000 ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2, con el fin de
proporcionar a los usuarios informacion relativa a la intencion del apartado 1.2
Aplicacién de la Norma 1SO 9001:2000, incluyendo algunos ejemplos tipicos de
su uso en situaciones practicas.

2 El alcance de un sistema de gestion de la calidad

El capitulo 1 Objeto y campo de aplicacion de la Norma ISO 9001:2000 define
el alcance de fa norma en si misma. Este no deberia confundirse con el
alcance del SGC, el cual es un término comiunmente empleado dentro del
contexto de la certificacion/registro del SGC para describir la organizacion y los
productos a los cuales se aplica el SGC. En el resto de este documento de
orientacion se hara referencia al alcance del SGC.

El alcance del SGC deberia basarse en la naturaleza de los productos de la
organizacion y sus procesos de realizacion, el resultado de la evaluacidon del
riesgo, las consideraciones comerciales, y los requisitos contractuales, legales
Y reglamentarios.

Si una organizacion opta por implementar un SGC con un alcance limitado,
este deberia definirse claramente en el Manual de la Calidad de la organizacidn
y en cualquier documento disponible publicamente a fin de evitar confusion o
engafio a los clientes y usuarios finales (tales documentos incluyen, por
ejemplo, documentos de certificacion/registro y material de mercadotecnia).

3 Aplicacion de la Norma 1SO 9001:2000

Se pretende que las organizaciones que tratan de implementar ta norma 1SO
9001:2000 cumplan con todos los requisitos de la misma que sean aplicables a
los productos y procesos de realizacion de producto dentro del alcance del
SGC. :

Sin embargo, aln cuando una organizacion incluya todos sus productos en el
aicance de su SGC, se puede encontrar que algunos de los requisitos del
capitulo 7 de la norma SO 9001:2000 Realizacién del producto no pueden
aplicarse.

Esto podria deberse a la naturaleza de la organizacion y a la de sus productos
o procesos de realizacion. En tales circunstancias, la organizacion puede limitar
la aplicacion de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2000, de acuerdo con el
apartado 1.2

Traduccién consensuada por el ISOTC 176 STTG
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El apartado 1.2 de la Norma IS0 9001:2000 establece:
“1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende
que sean aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamano y
producto suministrado.

Cuando uno ¢ varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan
aplicar debido a la naturaleza de la organizacién y de su producto, pueden
considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta
Norma Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los
requisitos expresados en el capitulo 7 y que fales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabifidad de la organizacion para proporcionar productos
que cumplan con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.”

Deberia observarse que el apartado 1.2 de la Norma I1SO 9001:2000 se aplica
a requisitos especificos de esta Norma Internacional. Sin embargo, puede
haber circunstancias donde un apartado entero o parte de él pueda excluirse.
Un ejemplo seria el apartado 7.3 Disefio y desarrollo, el cual podria excluirse
en su totalidad si la organizacion no realiza ninguna parte del proceso de
disefio y desarrollo y si no tiene la responsabilidad sobre dicho proceso.

4 Justificacion de las exclusiones

Cuando una organizacion encuentre que no puede aplicar ciertos requisitos de
la Norma 1SO 9001:2000, esto debe definirse y justificarse en el Manual de |a
Calidad de la organizacion. Al igual que en el caso de un alcance reducido del
SGC, la aplicacion de los requisitos de la Norma SO 9001:2000 también debe
ser clara en cualquier documento disponible publicamente, tales como los
documentos de certificacion/registro 0 materiales de mercadotecnia deberia
redactarse cuidadosamente a fin de evitar confusion o engafio a los clientes y
usuarios finales con respecto a la aplicacion de los requisitos de la Norma 1SQO
9001:2000 dentro del SGC de la organizacién

Ei apartado 4.2.2 a) Manual de la Calidad de la Norma ISO 9001:2000 requiere
que:

“La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que
incluya

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalfes y la
justificacién de cualquier exclusién (véase 1.2, ........... ”

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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5 Declaraciones de conformidad y requisitos que no se permiten
excluir

Si una organizacion excluye de su SGC requisitos de la Norma (SO 9001:2000
que no cumplen con los criterios establecidos en el apartado 1.2 Aplicacion,
entonces no se puede declarar ni dar a entender la conformidad con la Norma
(SO 2001:2000. Lo anterior incluye las siguientes situaciones:

®* Cuando una organizacion no cumple con el requisito del apartado 4.2.2a),
Manual de Ia calidad de proporcionar la justificacidon por la exclusién de
requisitos especificos del capitulo 7 Realizacion del producto.

* Cuando se han excluido requisitos especificos del capitulo 7 debido a que
los organismos reguladores no los exigen, pero éstos afectan a la
capacidad de la organizacién para cumplir con los requisitos del cliente.

®* Cuando una organizacidon decide no aplicar un requisito del capitulo 7
basada solamente en la justificacion de que éste no era un requisito de
alguna de las Normas ISO 9001:1994, 1SO 9002:1994 & ISO 9003:1994, y
que no se habia incluido previamente en el SGC de la organizacion.

6 Procesos contratados externamente

El apartado 4.1 Reguisitos generales de la Norma 1SO 9001:2000 establece
que:

“En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier
proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la
organizacion debe asegurarse de controfar tales procesos. El control sobre
dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del
sistema de gestién de la calidad.”

Cuando /a responsabilidad general de la realizacién del producto recae en
una organizacion, el hecho de que un proceso especifico de realizacién del
producto (tal como el disefio y desarrollo del producto o su fabricacién) se
contrate externamente a una organizacion no es una justificacion adecuada
para la exclusion de este proceso del SGC. Por el contrario, la organizacion
debe ser capaz de demostrar que ejerce suficiente control a fin de asegurarse
de que dichos procesos se realizan de acuerdo con los requisitos pertinentes
de la Norma |SO 9001:2000. La naturaleza de este contro! dependera del
proceso contratado externamente y del riesgo involucrado. Por ejemplo, puede
incluir la especificacion yfo validacién de los procesos como parte del acuerdo
contractual con el proveedor, los requisitos para el SGC del proveedor, las
inspecciones o verificaciones in situ, y las auditorias. £l apartado 7.4 Compras
de la Norma ISO 9001:2000 debetia emplearse para hacer un seguimiento de
los resultados de estos procesos contratados externamente.

Traduccién consensuada por el 1SO/TC 176 STTG
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En estas circunstancias, la organizacién deberia incluir dichos procesos en el
alcance de su SGC y dejar claro en su manual de la calidad y en los
documentos disponibles puablicamente que el SGC cubre la gestion de estas
actividades contratadas externamente sobre las cuales la organizacion tiene
una responsabilidad general.

7 industrias reguladas y otras situaciones reglamentarias

Para las organizaciones con productos o procesos de realizacion que estan
sujetos a reglamentacién, el Anexo B de este documento de orientacion
proporciona una amplia comparacion entre los requisitos de las Normas 1SO
9001:1994, 1SO 9002:1994 e I1SO 2003:1994 y los nuevos requisitos de la
Norma 1SO 9001:2000. Sin embargo, se hace énfasis en' que si la organizacion
excluye requisitos de la Norma ISO 9001:2000, saliéndose de las exclusiones
permitidas en el apartado 1.2 de la norma, las declaraciones de conformidad
con la Norma 1SO 9001:2000 no son validas, aunque tales exclusiones estén
permitidas por el organismo regulador.

8 Certificacién/Registro

Para los propositos de certificacidn/registro es muy importante realizar una
descripcion clara del alcance del SGC de una organizacion y la aplicacion de
los requisitos de la norma ISO 9001:2000 dentro de dicho alcance, puesto que
a partir del 15 de diciembre de 2003 ya no habra opcién de emitir certificados
basados en las Normas I1SO 8002 6 1ISO 9003.
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Anexo A

Ejemplos de la aplicacion de los requisitos'de la Norma ISO
9001:2000

A continuacion se ofrecen varios ejemplos disefiados para mostrar el
razonamiento empleado para determinar qué requisitos de la Norma SO
9001:2000 son aplicables a una organizacién. Se hace énfasis en que se trata
solo de ejemplos hipotéticos y que en un caso real las circunstancias
particulares de cada organizacién tendran que analizarse con cuidado. Aungue
la norma permite la exclusion de requisitos individuales, los ejemplos aqui
dados, para simplificar, se refieren a apartados completos. Ocurriran
situaciones en las cuales las organizaciones puedan excluir de manera
justificada de su SGC otros requisitos de la Norma ISO 9001:2000, ya sea
individualmente o por apartados completos. ‘

En todos los ejemplos se asume que las mencionadas exclusiones no afectan a
la capacidad o responsabilidad de la organizacién para proporcionar un
producto que cumpla con los requisitos del cliente y de la reglamentacion
aplicables.

Ejemplo 1

El banco ABC proporciona una variedad de servicios a sus clientes, pero opta
por implementar un SGC sélo para sus servicios de banca en linea por Internet.
Esto es aceptable siempre que en cualquier documento asociado (manual de la
calidad, cualquier certificado eventual del SGC y material promocional} quede
claro qué servicios estan comprendidos dentro del SGC. El banco aplica todos
los requisitos de la Norma SO 9001:2000 para la realizacion de su servicio de
banca por Internet, sin ninguna exclusion. Inicialmente el banco habia excluido
el apartado 7.5.4 Propiedad del cliente de su SGC, pero luego se dio cuenta de
que sus clientes, de hecho, proporcionan confidencialmente informacion
personal importante al suscribirse al servicio y que ésta constituye “Propiedad
del cliente”.

Ejemplo 2

lL.a “Empresa Embotelladora DEF” es una planta que produce refrescos de
acuerdo con las especificaciones de producio y embalaje proporcionadas por
su casa matriz. Ademas elabora productos bajo licencia de acuerdo con todas
las especificaciones de producto y de embalaje proporcionadas por otra
empresa independiente. Estos dos conjuntos de especificaciones cumplen con
todos los requisitos reglamentarios y no han cambiado durante afios.
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ta Empresa Embotelladora DEF excluyé el apartado 7.3 Disefio y desarroflo de
la Norma SO 9001:2000, de su SGC puesto que la responsabilidad del disefio
y desarrollo de los productos corresponde a la casa matriz y al propietario de la
licencia. En el manual de la calidad de DEF se proporciona una justificacion
completa de esta decision, y ni la declaracién de conformidad de DEF ni el
material publicitario asociado dan a entender que la planta realiza actividad
alguna de disefio relacionada con sus productos. El hecho de que el disefio no
haya cambiado durante afios no es pertinente para la exclusion del apartado
7.3 para este caso especifico. El cambio en los requisitos reglamentarios puede
necesitar modificaciones en el disefio del producto y la aplicacion del apartado
7.3 por parte de la organizacién responsable del disefio, gue en este caso no
es la Empresa Embotelladora DEF.

La divisidon de compras corporativas de la casa matriz de DEF negocia todas
las compras de materia prima y embalaje, a fin de pactar mejores precios. La
organizacion reconoce que, incluso cuando ia unidad de fabricacion no realiza
la parte operacional de la compra, tiene una entrada importante en el proceso,
en especial para el inicio de pedidos de materia prima y embalajes y la
verificacién del producto comprado. Por consiguiente, DEF no excluye el
apartado 7.4 Compras de su SGC, y explica en su SGC documentado la forma
en la cual funciona el proceso de compras, incluyendo una descripcién de las
interfaces entre la planta de fabricacién y su division de compras corporativas.
La empresa también aplica los requisitos del apartado 7.4 a otros productos y
servicios comprados, que se gestionan localmente.

Ejemplo 3

HIJ & Asociados es una firma internacional de abogados que ha implementado
un SGC basado en la Norma 1SO 9001:2000. El SGC incluye el disefio y
desarrollo de nuevos servicios tales como planificacidn tributaria internacional,
asi como cambios en el disefio de servicios existentes a fin de aprovechar las
bases de datos electronicas mundiales de la legislacién aplicable. HIJ también
disefia y desarrolla servicios a medida para cumplir los requisitos especificos
del cliente. El control de las compras incluye la seleccion del soporte fisico
(hardware) y soporte logico (software) de computadores, asi como Ia
contratacion externa de abogados especialistas, segun se requiera. La Unica
exclusion a la Norma 1SO 9001:2000 (justificada en el manual de la calidad) se
refiere al apartado 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicion, puesto que esta firma de abogados especifica no necesita emplear
dispositivos de seguimiento para proporcionar un servicio que cumpla todos los
requisitos del cliente y de la reglamentacion aplicable.

Ejemplo 4
La firma Electronics XYZ esta construyendo una nueva fabrica para ensamblar

tres familias distintas de productos: teléfonos moviles/celulares,
localizadores/buscapersonas y computadores personales.
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La alta direccién decide implementar un SGC basado en la serie de normas
ISO 9000. Cuenta solo con un cliente para teléfonos moviles/celulares y éste
exige que todos los proveedores demuestren conformidad con la Norma 1SO
9001:2000. En la actualidad no existe tal requisito para los otros productos. Por
lo tanto, la organizaciéon decide implementar un SGC que se centre inicialmente
en los procesos de realizaciéon asociados con teléfonos maviles/celulares e
incluir los otros productos en una etapa posterior. El alcance del SGC y todo el
material de mercadotecnia de la organizacion dejan claro que el SGC se dirige
sblo a actividades relacionadas con los teléfonos moviles/celulares.

El cliente de los teléfonos méviles es el responsable del disefio del producto, de
modo que Electronics XYZ excluye de su SGC los requisitos del apartado 7.3
Disefio y desarrolfo de ia Norma 1SO 9001:2000. Electronics XYZ considera las
especificaciones de disefio como un producto proporcionado por el cliente vy,
por lo tanto, controla este aspecto de acuerdo con el apartado 7.5.4 Propiedad
del cliente de la Norma ISO 9001:2000. La exclusion de los requisitos de
disefio y desarrollo se detalla y justifica en el manual de la calidad de
Electronics XYZ. Cuando la empresa decide solicitar la certificacion/registro de
su SGC, el organismo de certificacion/registro revisa la validez de estas
exclusiones antes y durante el proceso de certificacion/registro. El certificado
del SGC establece claramente lo gue esta incluido en el alcance de la
certificacion.

Ejemplo 5

La firma “KML Medical” disefia y produce dispositivos médicos de acuerdo con
codigos y reglamentaciones estrictas de producto. KML Medical cuenta con un
SGC que originalmente fue certificado/registrado de acuerdo con fa Norma ISO
9002:1294 puesto que las reglamentaciones no requerian que el SGC incluyera
el disefio para la clase de riesgo de los dispositivos que KML produce. La
autoridad reguladora aun no ha revisado sus reglas para tener en cuenta la
nueva Norma ISO 9001:2000, pero ha confirmado gque no continuara exigiendo
que el SGC incluya la actividad de disefic para la clase de riesgo de estos
dispositivos. Sin embargo, KML Medical decide no excluir el apartado 7.3
Diserio y desarrolfo de su SGC puesto que de hecho realiza esta actividad y la
actividad afecta a su capacidad para cumplir con los requisitos del cliente.
Ademas, “KML Medical” desea poder declarar conformidad con la Norma ISO
9001:2000, y la exclusion de la actividad de disefio y desarrollc no se lo
permitiria.

Ejemplo 6

La compaiiia NOP Ltd opera una red de trenes de pasajeros y tiene un numero
de talleres individuales en diferentes ubicaciones geograficas para proporcionar
servicios de mantenimiento a los trenes. Existe planificacién del mantenimiento
centralizada, funciones generales de ingenieria y compras, tanto en las oficinas
centrales de la corporacion NOP como en los almacenes de repuestos.
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Los talleres de mantenimiento individuales proporcionan sus servicios al
departamento de operaciones de los trenes y no tienen interaccion directa con
los clientes externos de NOP Lid (los pasajeros de los trenes).

Uno de los talleres planifica implementar un SGC de acuerdo con la Norma 1SO
9001:2000 anticipandose al resto de la organizacion de NOP. En un comienzo,
la direccion del taller estaba considerando la exclusién de ios requisitos de los
apartado 7.2 Procesos relacionados con el cliente, 7.3 Disefic y desarroflo, 7.4
Compras y el apartado y 7.5.4 Propiedad del cliente, basandose en que no
tiene contacto directo con el cliente externo y las oficinas centrales de la
corporacion realizan los demas procesos. Sin embargo, pronto se dio cuenta de
que esta interpretacion era incorrecta y decidio analizar mas de cerca sus
productos, sus clientes y las interfaces de! taller con el resto de la firma. Como
resultado de tal determinacién, se establecid lo siguiente:

+ Producto - es el servicio a los trenes de acuerdo con las especificaciones
técnicas de NOP, los planes de mantenimiento aprobados centraimente y
las solicitudes del Departamento de Operaciones de los Trenes de NOP.

» Cliente - es el Departamento de Operaciones de los Trenes.

Interfaces — con el Departamento de Compras, el Almacén Central (control
e inventario de material) y la Oficina de Ingenieria Central para la provisién
de especificaciones técnicas.

Con respecto al apartado 7.2 Procesos relacionados con el cliente, era
evidente que éste era aplicable ya que las operaciones de los trenes
representan el cliente y los requisitos se deben identificar, revisar y comunicar.

En el caso del apartado 7.4 Compras la aplicacidén de los requisitos se limita,
debido a que el taller no es responsable de la seleccion de los principales
proveedores (esta funcion la realiza el Departamento de Compras Corporativas
de NOP). El taller es responsable de proveer informacién al Departamento de
Compras y de verificar todos los bienes comprados que se entregan al taller.
Adicionalmente, el taller realiza algunas compras menores locales.

Los requisitos del apartado 7.5.4 Propiedad del cliente también son aplicables
debido a que el cliente (NOP Ltd) posee los trenes y los componentes que se
proporcionan para el servicio.

Por o tanto, el taller finalmente decidid excluir de su SGS unicamente los
requisitos del apartado 7.3 Disefio y desarrofio, que no son aplicables a las
actividades del taller, ya que la Oficina de Ingenieria Central los controla.

Ejemplo 7

La empresa TCH Enterprise ha decidido lanzar un nuevo producto. Aunque
TCH posee el disefio conceptual, los célculos del disefio detaliado se contratan
externamente con HT&T Inc., quien proporciona especificaciones de producto
detalladas como resultado de HT&T para TCH Enterprise. A su vez, estas
especificaciones se pasan a CBB Construction para la fabricacion del producto.
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En este caso los requisitos del capitulo 7 de la Norma ISO 9001:2000 se
aplican de la manera siguiente:

Apartado TCH HT&T CBB Comentarios
Enterprise Construction

7.1 Planificacion | Aplicable Aplicable Aplicable
de la realizacion
del producto

7.2 Procesos | Aplicable Aplicable Aplicable
relacionados con

el cliente

7.3 Disefic y|Aplicable Aplicable No aplicable
desarrollo

7.4 Compras Aplicable Aplicable Aplicable

7.5 Producciéon y|Aplicable Aplicable Aplicable
prestacion def

servicio

7.6 Control de los|Aplicable Aplicable Aplicable Si se emplean
dispositivos  de dispositivos de
seguimiento y de seguimiento vy
medicién de medicién.
Ejemplo 8

La empresa CDH Construccion Ltd disefa, desarrolla y construye edificaciones
pero no cuenta con capacidad de disefic propia. Esta empresa emplea un
director de proyectos guien es responsable de ia direccidn de las actividades
de disefio, las cuales se contratan externamente con TPL Engineering Lid.,
firma consultora de ingenieria.

La designacién y actividades de la empresa subcontratada se gestiona
medianie la aplicacidén de los requisitos del apartado 7.4 Compras. El director
de proyectos de CDH Construction Ltd. supervisa las actividades de disefio y
participa en las reuniones de revisidn del disefio y en las actividades de
verificacién y validacion del disefio. Adicionalmente, el director de proyectos es
responsable de asegurarse de que las actividades de disefio se realicen de
acuerdo con los requisitos del apartado 7.3 de la Norma 1S0O 9001:2000 Disefio
y desarrollo. En este caso, CDH Construction Ltd. tiene la responsabilidad del
disefio y es capaz de demostrar que la gestion del disefic contratado
externamente es parte de su SGC.

Ejemplo 9

AKP Corp. es una fabrica que elabora motores eléctricos. La trazabilidad de los
componentes del producto no es un requisito interno de esta empresa. Sin
embargo, para un tipo especifico de motor eléctrico, uno de sus clientes
requiere completa trazabilidad.
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En este caso especifico, el sistema de gestion de la calidad de ia firma AKP
Corp tiene que aplicar todos los requisitos del apartado 7.5.3 Identificacion y
trazabilidad.
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Anexo B

Comparaciones con propdsito reglamentario

Se reconoce que pueden haber situaciones en las que los organismos
reguladores no sean capaces de revisar sus requisitos del sistema de gestion
de la calidad simultdneamente a la publicacidon de la Norma ISO 9001:2000.
Por tanto, las reglamentaciones podrian continuar estableciendo requisitos en
términos de conformidad con las Normas 1SO 9001:1994, 1ISO 9002:1994 ¢ 1SO
9003:1994, durante algun tiempo después de que éstas hayan sido anuladas.

En estos casos, puede resultar apropiado para los organismos reguladores
basar sus requisitos en las comparaciones generales de las versiones de la
norma de 1994 y 2000 que se muestran en la siguiente tabla:

Tabla B1 - Comparacion de la Norma SO 9001:2000 con las Normas ISO
9001:1994, 1ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994 con proposito reglamentario

Norma 1SO 9001:1994 |1SO 9002:1994 ISO 9003:1994
Base de | Todos los | Todos los capituios | Todos los capitulos de la
comparacion |capitulos de lalde la Norma 1SO|Norma SO 9001:2000,

.| Norma 1SO 18001:2000, excepto: | excepto:
8001:2000

* Apartado * Apartado 7.1:
7.3: Disefio y Planfficacion de Ia
desarrolic realizacion defl producto

Apartado 7.2.3:
Comunicacion c¢on el
cliente

Apartado 7.3: Disefio y
desarrolio

Apartado 7.4;: Compras

Apartado 7.5.1: Control
de la produccion y de la
prestacion del servicio

Apartado 7.5.2;
Validacion de los
procesos de la

produccion y de la
prestacion del servicio

Apartado 7.5.3:
Identificacion )%
frazabilidad
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Sin embargo, se hace enfasis en que estas comparaciones no se deben utilizar

como equivalencias directas, puesto que aigunos de los requisitos de las

normas de 1994 se han simplificado o eliminado en la Norma 1SO 9001:2000.

Siempre se deberia buscar una orientacion especifica de organismos
reguladores individuales.

Adicionalmente, deberia observarse que la Norma SO 9001:2000 contiene
requisitos adicionales a la versién 1994 de las Normas 1SO 9001, 1SO 9002 e
ISO 9003, en especial aquellos relacionados con los conceptos de satisfaccion
del cliente y mejora continua.

Importante: Algunas exclusiones permitidas por los organismos reguladores
pueden no estarlo de acuerdo con el apartado 1.2 Aplicacion de la Norma ISO
9001:2000. En estas situaciones, no debe afirmarse que el SGC “es conforme
con la Norma 1SO 9001:2000".
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Anexo C

Orientacion de la IAF sobre la aplicacion de la Norma ISO
9001:2000

1 _ Antecedentes

La industria espera que la introduccion de la nueva familia de normas I1SO 9000
sea un esfuerzo coordinado entre los organismos que desarrallan la narma, los
organismos de certificacion y los organismos de acreditacion. Como punto de
partida para lograr este objetivo se desarrolld una reunién conjunta entre el
Foro de Acreditacién Internacional (IAF), el ISO/TC 176 y el ISO/CASCO, la
cual se realizd el 26 de Septiembre de 1999 en Viena, Austria, para establecer
un mensaje comun y consistente que asegurar una transicién suave hacia las
nuevas normas. Los resultados fueron publicados en un comunicade conjunto
con fecha 1999-09-27.

De los acuerdos alcanzados en Viena, el punto 5 del comunicado establece
que:

“Los organismos de Certificacion/Registro deberan prestar un cuidado especial
en la definicion del alcance de los certificados emitidos conforme a la Norma
1SO 9001:2000, y a las exclusiones permitidas a los requisitos de esta norma”.

2 Alcance del trabajo actual
Desarrollar una orientacién coherente sobre la aplicacion de la Norma 1SO

9001:2000, y sobre las declaraciones de alcance para cualquier
certificacion/registro resultante, para:

¢+  Organizaciones ya certificadas/registradas con las Normas ISO
9001, 1SO 9002 6 1SO 9003 en su version 1994.
. Organizaciones aun no certificadas/registradas con las Normas
ISO 9001, 1ISO 9002 6 ISO 9003 en su versidn 1994,
. Organismos de certificacion/registro.
3 Orientacion sobre la aplicacion de la Norma ISO 9001:2000

QOrientacién 1

Todos los requisitos de la Norma ISO 9001:2000 son genéricos en
su naturaleza, y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones. Las situaciones en las que pueden excluirse
requisitos especificos se definen claramente en el apartado 1.2
Aplicacién de la Norma ISO 9001:2000.

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
© ISO 2001



E! ISO/TC 176/SC2 publicé un documentio de orientacion sobre la
aplicacion de la Norma 1SO 8001:2000, codificado como ISO/TC 176/SC
2/N524R, refrendado por este grupo. Se enfatiza que esta orientacion
del ISO/TC 176 es un documento vivo y puede estar sujeto a revision
posterior. La ultima versién de la orientacion puede encontrarse en la
pagina Web del ISO/TC 176/SC 2 (http://www.bsi.org.uk/iso-tc176-s¢2) o
en la pagina Web de su Organismo Nacional de Normalizacién.

Dado que la Norma ISO 9001:2000 ha reemplazado las ediciones de
1994 de las Normas 1SO 9001, I1ISO 9002 e ISO 9003, se debe prestar
especial cuidado cuando se traten los requisitos del apartado 7.3 Disefio
y desarrolfo de la Norma 1SO 9001:2000, ya que !a inclusidn o exclusion
de este proceso no seré evidente por ef titulo de la norma empleada con
fines de certificacion.

Orientacién 2
Si la organizacién tiene la responsabilidad, y desarrolla o contrata
externamente el disefio y desarrollo de los productos que estan
incluidos en el alcance de su certificacion, entonces el apartado 7.3
de la Norma ISO 9001:2000 debe incluirse en el sistema de gestion
de la calidad.

Cuando se evalle la validez de las solicitudes para la exclusién del
apartado 7.3 de la Norma I1SO 9001:2000 se debe prestar atencion a fa
definicion de “Disefio y desarrollo” que se encuentra en el apartado
3.4.4 de la Norma SO 9000:2000, ya que ésta esta relacionada con el
producto:

“Conjunto de procesos transforma los requisitos en caracteristicas
especificadas o en la especificacion de un producto, ...... ”

La Norma ISQ 9000:2000 también define “Requisito” como “necesidad
o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria”

Si la organizacion no ha sido provista de las caracteristicas de producto
necesarias para planificar sus procesos de realizacién de producto y
tiene que definir estas caracteristicas basandose en requisitos del
organismo regulador y del cliente, esto es por definiciéon, disefAo y
desarrollo del producto. Este proceso debe ser considerado en el
SGC, de acuerdo con los requisitos del apartado 7.3 de la Norma I1SO
9001:2000.

Nota:

i) Tradicionalmente se ha tendido a enfocar el “Disefio y
desarrollo” a productos “tangibles”, pero es igualmente
aplicable cuando el “producto” de una organizacién es un
servicio.
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ii) La organizacién podria elegir contratar externamente sus
procesos de disefio y desarrollo, en cuyo caso se debe
aplicar el apartado 4.1 de la Norma I1SO 9001:2000.

iii) Una organizacién podria no ser responsable del disefio y
desarrollo de todos sus productos dentro del alcance de su
sistema de gestion de la calidad.

iv) Una organizacién podria tener la responsabilidad y la
autoridad para hacer cambios en la especificacion o en las
caracteristicas del producto aunque no fuera responsabie
de los procesos de disefio y desarrolio originales. En estos
casos, algunos requisitos del apartado 7.3 de la Norma ISO
9001:2000 podrian no ser aplicables, pero el apartado 7.3
no debe ser excluido totalmente.

Orientacién 3

Los certificados emitidos conforme a la Norma I1SO 9001:2000
deben establecer claramente el alcance del sistema de gestién de la
calidad (SGC) de modo que no confunda a los consumidores, y
deben asegurar que la informacion esté disponible al usuario, con
el fin de determinar qué categorias y procesos de realizacion del
producto estan incluidas dentro del alcance de Ia
certificacidn/registro. En particular, las declaraciones de alcance
deber ser explicitas en el establecimiento de las responsabilidades
del disefio y desarrollo del producto y otros procesos de realizacién
principales, tales como fabricacion, ventas y servicio.

a) La exclusion de los requisitos del apartado 7 podria
referirse a todos o solamente a algunas de las categorias
del producto que estan dentro del alcance del SGC de la
organizacion. La justificacion de la exclusion de alguno de
los requisitos debe estar contenida en el manual de la
calidad de la organizacién, y el organismo de
certificacion/registro debe revisar fa validez de tal exclusion
durante la cerlificacion y las auditorias de
vigilancia/seguimiento.

b) Si la organizacion tiene la responsabilidad y realiza o
contrata externamente los procesos de disefio y desarrollo,
la declaracién de alcance de la certificacién/registro debe
incluir las expresiones “Disefio de...”, “Desarrollo de ..." o
“Disefio y desarrolio de...".

Traduccién consensuada por el ISOTC 176 STTG
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Con el fin de asegurar la transparencia en la
certificacién/registro, la siguiente frase debe aparecer en
todos los certificados conforme a fa Norma |SO 9001:2000:

“Pueden obfenerse aclaraciones adicionales referidas af
alcance de este certificado y a la aplicabifidad de los
requisitos de la Norma ISO 9001:2000 consultando a la
organizacion.”.
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1. GENERALIDADES

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

Cada organizacion deberia desarrollar la cantidad de documentacion necesaria a
fin de demostrar la planificacién, operacion y control eficaces de sus procesos y la
implementacién y mejora continua de la eficacia del SGC.

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

Existen varios requisitos de la norma con los que una organizacion podria aportar
valor a su SGC y demostrar conformidad mediante la preparacion de documentos,
incluse cuando {a norma no los exige especificamente. Algunos ejemplos son:

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

1 Organigramas

0 Especificaciones

1 Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba

I} Planes de la calidad

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

Funcionalidad (tal como la velocidad de procesamiento)

Facilidad de uso;

Recursos necesarios;

Politicas y objetivos;

Requisitos actuales y futuros relativos a la gestion de! conocimiento
Comparacion enire los sistemas de documentacion de diferentes
organizaciones (benchmarking);

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

B BCEBBB

imne Pagina 2 de 27

l




Fecha de creacién 04/07/2004 10:47

-~ 2. NIVELES DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA

La estructura de la documentacion del sistema de gestion de la calidad se muestra
a continuacion:

/

MANUAL DE CALIDAD
] |
GOBIERNA LOS 1 RASTREABLES l
HASTA
DOCUMENTOS PROCEDIMIENTOS DEL SGC
DEL 8GC {control de documentos, control de registros, auditorias
(JERARQUIA internas, acciones correctivas y preventivas, producto no
DOCUMENTAL) conforme)
GOBIERNA LOS l RASTREABLES l
HASTA
REGISTROS DE CALIDAD REQUERIDOS POR EL

k SGC
(

PROCEDIMIENTOS PARA LA PLANIFICACION,
OPERACION Y CONTROL EFICAZ DE LOS
PROCESQOS
DOCUMENTACION l l
QUE PODRIA OTROS DOCUMENTOS

PA?I%NSA%E%P}%SIETE (instructivos, formatos, especificaciones, 1'ef¢rencias)

AL PROCESO l l
REGISTROS DE CALIDAD NECESARIOS PARA

PROPORCIONAR EVIDENCIA.
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3. MANUAL DE CALIDAD

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

3.1 POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

Para la elaboraciéon exitosa de una politica de la calidad considere lo
siguiente aspectos:

1. Defina los propésitos de su organizacion.

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

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

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

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

+ Sea adecuada al propdsito de 1a organizacién.

¢ Incluya un compromiso de cumpiir con los requisitos (cliente, usuarios,
partes interesadas, legales, norma de referencia NMX-CC-8001-IMNC-
2000)

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

¢ Proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad.

» Se comunique y entienda dentro de la organizacion.
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e Sea revisada para su continua adecuacion.

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

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

s Elinvolucramiento del personal de realizaAr su trabajo con calidad.

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

* Eldesarrollo de las personas en la organizacion.

» El grado esperado de satisfaccion del cliente.

» Destacar la importancia de la calidad.

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

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

E! siguiente es ejemplo de politica de calidad:

“‘Restaurante el engordadero esta orientado a la satisfaccion de las
necesidades y expectativas de nuestros clientes. Estamos comprometidos a
actuar en todo momento con integridad profesional y participacion activa del
personal que permita la toma de decisiones eficaces para conseguir la mejora
continua del sistema de gestion de calidad y cumplir sus requisitos”

OBJETIVOS DE CALIDAD

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

El concepto de objetivo es de aplicacion muy amplia y su uso se extiende
iguaimente al campo de la calidad. De acuerdo a este concepto, los directivos
establecen objetivos medibles y coherentes con la politica de calidad, propuestos
por escrito sirven de base para la planificacién de resultados. El concepto es
efectivo si los objetivos estan bien definidos y son comunicados de tal manera que
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el personal de la organizacion puede contribuir a su logro, asi como definir la
responsabilidad para efectuar el despliegue de ellos.

Se considera gue un objetivo debe ser:

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

e Optimos para los resultados globales. El cumplimiento o no-
cumplimiento de un objetivo interno afecta a los objetivos generales de |a
crganizacion.

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

« Legitimo. El objetivo debe tener la aprobacion oficial.

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

+ Alcanzable. Quién tenga que lograrlo haga un esfuerzo "razonable" para
alcanzarlo. .

* Replanteado. Que pueda ser revisado y replanteado para hacer mas
énfasis en su logro.

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

"Reducir en un 99% las quejas de los clientes para e! afno 2001 con respecto al
afno 2000”

‘Reducir los desperdicios de materia prima en un 10% durante el arfio 2001
respecto al afio 2000"

3.2 ALCANCE Y EXCLUSIONES

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

Si una organizacion opta por un alcance limitado, este deberia definirse
claramente en el manual de la calidad de la organizacién y en cualquier
documento disponible plblicamente a fin de evitar confusidon o engafio a los
clientes y usuarios finales.

imnc “Pagina 6 de 27



Fecha de creacion 04/07/2004 10:47

Ejemplos:

CASO 1:
o ALCANCE: La firma ABC proporciona una variedad de servicios a sus
clientes, pero opta por impiementar un SGC soélo para servicios de venta
por internet.

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

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

o EXCLUSION: La firma Electrénica Moderna excluye los requisitos del
apartado 7.3 disefioc y desarrollo debido a que considera las
especificaciones de disefio y desarrollo como un producto proporcionado
por el cliente y, por lo tanto, controla este aspecto de acuerdo con el
apartado 7.5.4 propiedad del cliente.

CASO 3:

o ALCANCE: La firma PATOMOVIL tiene talleres de mantenimiento para sus
autobuses de pasajeros, se decide certificar uno de los talleres
anticipandose al resto de la organizacion. Como resultado de! analisis para
la aplicacién del SGC en el taller se establecio [o siguiente:

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

Cliente: departamento de operaciones de los trenes
Interfaces: con el Departamento de Compras, el Almacén Central (control e
inventario de materiales) y la oficina de Ingenieria Central para la provisién de
especificaciones iécnicas.

o EXLUSION: La firma PATOMOVIL decidio excluir de su SGC los requisitos

del aparatado 7.3 de disefio y desarrollo, que no son aplicables a las
actividades del taller, ya que la oficina de ingenieria central los controla.
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3.3 DESCRIPCION DE LA INTERACCION DE LOS PROCESOS

Todos los procesos deberian estar alineados con los objetivos de la organizacion y
disefiarse para agregar valor, con relacion al tamano y la complejidad de la
organizacion.

3.3.1 TIPOS DE PROCESOS EN EL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

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

Pueden identificarse los siguientes tipos de procesos:

3.

o 0 00

3.2

Procesos para la gestion de una organizacion.

Procesos para el manejo de recursos.
Procesos de realizacion.
Procesos de medicidn, analisis y de mejora.

IDENTIFICAR LOS PROCESOS NECESARIOS PARA LA

IMPLEMENTACION EFICAZ DEL SGC. EJEMPLO

-

REQUISITOS DEL

....>

PROCESOS DE LA ALTA DIRECCION:

PROCESO DE PROCESO DE
PLANIFICACION REVISION POR LA
DIRECCION

DEL SGC

PROCESOS DE?
COMUNICACION
INTERNA

‘. " |[PROCESO DE REALIZACION:

%]

+
i

%

¥

HUESPED:

Servicios de hospedaje

y alimentacion con&
o
siguientes :

caracteristicas

25

RECEPCIONY ..
COMUNICACION

Comodidad
Imagen
Precio
Limpieza
Prontitud

RECEPCION Y l——> HOSPEDPAJE
COMUNICACION NE——"
CON EL CLIENTE -
’> DE LOS SERVICIOS » ATENCION A
" | CUARTOS
v 1
CONTRATACION ALMACENAJE
DE SERVICIOS AL I—“’

h 4

CON EL CLIENTE

"
s

T Qr j .r
‘ L
L8 A

PROCESQS DE APOY(Q DE RECURSOS Y DE SEGUIMIENTO Y MEDICION:

imne

PROCESO DE PROCESOS DE PROCESO DE
AUDITORIA GESTION DE LOS GESTION DE LA
INTERNA RECURSOS INFRAESTRUCTURA
HUMANOS Y Y AMBIENTE DE
AMBIENTE DE TRABAJO FI5SICO

TRABAJO

PROCESO
DE
MEJORA
CONTINUY

A

SATISFACCION

DEL HUESPED:
Buzodn de
sugerencias
Libreta de quejas y
sugerencias
Encuestas
"(SECTUR y propias
del hotel)
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3.3.3 ENTENDER LAS INTERACCIONES ENTRE ESTOS PROCESOS
(EJEMPLO MAPEO DE PROCESOS)

Se pueden hacer matrices de interaccién de procesos del SGC ( areas y su
relacion con los procesos)

E FLUIG DE OPERACIONES PARA LA GESTION ADMINISTRATIVA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

[eomrraranme ] [Cn ] [Cowecson mar | punn romsosss] [ onca wrincs | catwrs srsnnan

e [N g
i m i T
s i

4. DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE

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

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

El propésito principal de la documentacion es permitir la operaciéon consistente y
estable de los procesos. ’

La organizacion deberia determinar que debe ser documentado, sobre la base de:

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

la disponibilidad de personal competente.

PARA CADA PROCESO DEL SGC CONSIDERE LO SIGUIENTE:
# Asigne responsabilidad-y autoridad
# Defina las actividades dentro de los procesos
# Defina la documentacién del proceso
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# Defina los recursos necesarios.

# Verifique el proceso con respecto a los objetivos planificados.

# Implemente los procesos y sus actividades como fue planificado.

# Evalle los datos del proceso obtenidos del seguimiento y medicion con el
objeto de cuantificar el desempefio del proceso. Cuando sea apropiado,
utilice métodos estadisticos. '

# Compare los resultados de las mediciones del desempefio del proceso con
los requisitos definidos para confirmar la eficacia y eficiencia del proceso o
la necesidad de alguna-accion correctiva.

# ldentifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los datos de

desempefio del proceso.

Cuando sea apropiado, informe a la alta direccién sobre el desempeiio del

proceso.

# El metodo para mejorar deberia estar definido e implementado (ejemplos de
mejoras incluyen: simplificacién de procesos, aumentar la eficiencia, mejora
de la eficacia, reduccion del tiempo de ciclo de los procesos). Verifique la
eficacia de 1a mejora.

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

» Valide la documentacion a fravés de pruebas de implementacion.

~ Revise y apruebe la documentacion antes de su liberacion.

N\

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

£ INTERACCION DE PROCESOS CONVENCIONES

SERVICIO DE SEGURIDAD A PERSONAS Y BIENES (CONTRATADO )} ~—Ruta Critice - | -Ruta ge Apoves

PROCESO
(Actividnd & [
SubprocieEo) ifi

ACTIVIDAD |

RESULTADO DEL PROCESO

CBP {Cartiticadn da damombliad prasupuearat) (. Cantrato de vigllancia privada
AQETURCION da Fadibe, vehlcuio, infrasacructura | 5. Factura do sorvicios
[Etrasa & contoiniaas sarvicio manteninientes |6 Envin #olicitug de pago

DEPARTAMENTO DE| H— ASFSORE
*'sgsrﬁmmenr?j-g 4 JURKDT

Rt L

L WIGILANCIA
ALGUR lDAR_'INﬂBFI’!

| FINARCIERD &

i T e Jetd

SETR YT P

NECESIDAD
o

IDENTIFICACION
UN MECEEIDADES

satiuRipan
O FUREONAL

¥ RIEHEN d;

ATEROALA
[EEERRRTTERRR LESAL TH

L g4 -
B
LLo3L b
CONTRATACIGHA? -

: APOYO EM EL
sl maAnEIQ DE

-] INREGULARIDAGE
. =

ADM M ISTRACEGON [
FINANCLERA
{ Efwructdn
Frasu punitat)

PLANEACION

DE LOE %
necUngos v i
DEL SdNvieIo 159

MECEFCLON OE |y
soLrciun Y Bl c
evALUACION D[]

NECHELDADEN I‘E

ADHIHLERACION
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VERIFIQUE SI YA SE CONSIDERO:

¢, Qué se ha planificado del proceso?
. COmo opera el proceso?,
¢ Qué controles se requieren para obtener los resultados esperados?

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

3 Procedimientos

£ Instructivos

L3 Especificaciones

L) Normas oficiales mexicanas

L Registros (tipo especial de documento)
£J Planes de calidad

3 Formatos

Ll Matrices, etc.

5. PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

LOS PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos se utilizan para detallar:

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

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

Por ejemplo:
a)} Control de doqumentos 423 PROCEDIMIENTOS
b) Control de registros 4.2.4 DOCUMENTADOS
¢) Auditoria interna 8.2.2
REQUERIDOS POR LA
d) Control de producto no conforme 8.3 NORMA 1SO 90012000
e) Accioén correctiva 8.5.2 -
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f) Accién preventiva 8.5.3 A

g) Compras

) Capacitacion PROCEDIMIENTOS

) Cobranzas & REQUERIDOS POR LA
J) Ventas _ ORGANIZACION

K) Atencion al cliente

1) Deteccion de necesidades de

capacitacion y
Los procedimientos reflejan como se hacen las actividades y a partir de éstas
unificar criterios y métodos de operacion y control.
Las actividades que agreguen valor a los controles y operacidon deberian
encontrarse en los procedimientos y puestos en practica para garantizar su
formalizacion. '

El responsable del proceso.

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

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

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

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

procedimiento para el control de documentos generados”.

Se recomienda que este formato maestro contenga los siguientes puntos, (pero no
son limitativos).

-Nombre de la organizacién y/o departamento.
-Nombre del documento.

-Alcance

-Definiciones

-Responsabilidades
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-Desarrollo
-Formatos _
-Cadificacién del documento.
-Numero de revision vigente.
-Fecha de elaboracion del documento.
-Fecha de revision (si aplica).
-Numero de pagina.
-Nombre de quien elabord.
-Nombre de quien reviso.
-Nombre de quien autorizd
-Distribucién
-Control de los registros
-Anexos y referencias
TIPOS DE PROCEDIMIENTOS

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

a) Forma escrita.

b) Diagrama de fiujo.

c) Control de los puntos en forma tubular.
d) Combinacion de las anteriores.

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

a) Forma escrita
Esta forma es la mas comun y consiste en enunciados estructurados relacionados

con el objetivo y alcance del procedimiento, esto en forma de oraciones (prosa) y
organizados bajo encabezados.
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Encabezados del procedimiento: Una serie de enunciados directivos especificando
quién, hace qué, cuando y como se va a registrar el resultado de las actividades.

L os encabezados del procedimiento generaimente van numerados para su facil
referencia y muestran un flujo logico de la ejecucién del procedimiento. Ademas, el
numero del encabezado muestra, cuando el control y responsabilidad para
ejecutar la accidén descrita en el procedimiento cambia, de un departamento o

persona a otra.

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

OBJETIVO Y ALCANCE :

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

Este procedimiento relaciona los pasos a seguir cuando el proyecto recibe de
terceros cualquier clase de articulo para su uso durante el desarrollo del proyecto.
Se entiende que estos articulos no seran de propiedad del proyecto y que deberan

ser devueltos al finalizar su uso.

Este procedimiento permite el seguimiento de los articulos que sean considerados
como criticos o de relevancia para el normal de desarrollo del proyecto, por parte
del director de proyecto, en dos temas:

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

TIPOS DE ARTICULOS RECIBIDOS PARA EL PROYECTO

Documentos:

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

Cuando la informacion que recibe debe ser devuelta a la fuente {(en su forma
tangible), ésta se registra y controla con el formato F825. Por ejemplo:  Libros,
CDs, mnformes, revistas, manuales, reglamenios, normas técnicas, etc. Sin
embargo, su almacenamiento se controla segun lo indicado en PC-DO "Control de
Documentos”.

Partes del producto final:

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

Herramientas, equipos y muebles:
El control de estos articulos se realiza utilizando los formatos F825 y F826. Este
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procedimiento no reemplaza el control de mediciones, calibraciones y otros que
deba realizarse sobre los equipos y herramientas.

CONTROL DE CONDICIONES DE RECIBEO Y ENTREGA

El formato F825 permitira registrar y controlar:

- Propietario del articulo

- Fecha de recibo

- Condicienes particulares del articulo al momento de recibir

- Caracteristicas de desgaste reconocidas previamente

- Fecha de entrega real

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

- Datos de la persona que recibe (propietario)

- Fecha de recepcion

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

o Suceso: Desgaste mayor, malfuncionamiento, dano,
pérdida. :

o Justificacion;

o Certficado de aviso al propietario: (Referenciar comunicacidn)

o Decision tomada por e! propietario: Aceptar el producto en ese
estado, exigir el articulo sélo como se previt, no recibir el articulo,
recibir compensacion, aceptar la justificacion, etc. (Referenciar
decisibn y registrar resumen),

CONTROL DE ALMACENAMIENTO Y MANTENIMIENTO

El formato F826 permitira registrar y controlar ias condiciones de almacenamiento
de los equipos, muebles y herramientas de propiedad de terceros. El control de
todos aquellos articulos que conforman el producto final se registra en los formatos
F821y F822,
El formato F826 registra:

- Descripcion y cantidad

- Lugar de almacenamiento utilizado

- Requisitos de mantenimiento

o Tareas

o Frecuencia

o Responsable

o Registro de Ia actividad de mantenimiento realizada
- Observaciones.

b) Diagrama de flujo

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

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

b) Determinar como trabaja el proceso actuaimente.

c) Determinar como el proceso debe trabajar.
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Un diagrama de flujo se construye utilizando una simbologia especifica de uso
general, para representar las diversas actividades (inspeccion, operacidn, etc.)
englobadas en el procedimiento.

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

¢ Puede simplificarse?

¢ Puede re-organizarse?
¢ Puede combinarse?

. Puede eliminarse?

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

c) Forma tabular

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

La documentaciéon de un procedimiento para verificar los puntos de control en la
forma tabular, es considerada como opcional en algunas organizaciones, sin
embargo, en otras es utilizada en todos y cada uno de los procedimientos con los
que cuentan, ya que se logran numerosos beneficios con muy poco esfuerzo e
inversion adicional.
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EL PORQUE DE LOS PROCEDIMIENTOS

Algunas razones para prevenir practicas incorrectas de trabajo:

¢POR QUE NO SE ESPECIFICO?

. QUIEN LO APROBO?

¢POR QUE NO SE ME INCLUYO?

¢ QUIEN AUTORIZO ESE CAMBIO?

.DONDE ESTA LA DOCUMENTACION?

iNO PUEDO LEERLO!

iESO NO ES MI RESPONSABILIDAD!

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

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

¢COMO SE DESARROLLAN LOS PROCEDIMIENTOS?

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

imnc

REVISAR LA PRACTICA ACTUAL.

ANALIZAR LA PRACTICA ACTUAL.

ELABORAR UN BORRADOR DEL PROCEDIMIENTO.
CIRCULAR Y RECIBIR COMENTARIOS DEL BORRADOR.
ANALIZAR LOS COMENTARIOS.
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CIRCULAR EL PROCEDIMIENTO CON COMENTARIOS.
OBTENER LA ACEPTACION.

ENTREGARLO PARA SU USO.

PONERLO EN PRACTICA (IMPLEMENTARLO).
SUPERVISAR SU APLICACION.

AUDITAR SU IMPLEMENTACION.

6. LAS INSTRUCCIONES DE TRABAJO
.QUE ES UN INSTRUCTIVO?

INSTRUCTIVOS

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

INSTRUCCIONES RELACIONADAS CON EL SISTEMA.

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

FUNCIONES DEL INSTRUCTIVO

La funcion principal de los instructivos es que se utilizan para detallar la actividad a
que se refiere el ,Como? Realizar las actividades especificas involucradas de la
calidad o de otras areas. Los instructivos proporcionan conocimientos y/o
directrices necesarias para decidir o interpretar la informacion bajo verificacion.

Ademas, los instructivos son especificos para una sola actividad, que puede ser: el
desarrollo de una inspeccion, una verificacién, el uso de un instrumento, aparato o
equipo de medicion o prueba, de una calibracion.

CONTENIDO DE LOS INSTRUCTIVOS

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

Contenido basico de un instructivo:
1. Titulo.
2. Objetivo.
3

. Alcance. Restricciones y -campo de aplicacion del
procedimiento.
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4. Desarrollo. La descripcion clara, secuencia y logica de las
actividades para lograr el objetivo del instructivo.

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

6. Formatos. Cuando sea necesario, definicién de los formatos
empleados para aplicar el instructivo.

7. Control de registros. Cuando sea necesario, la descripcidn
de quienes son los responsables de llenar, revisar y aprobar
los registros que se generen al aplicar el instructivo.

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

7. OTRO TIPO DE DOCUMENTOS EN EL SGC
PLANES DE CALIDAD

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

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

cooo

ESPECIFICACIONES

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

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

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

NORMAS

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

Es un conjunto de requisitos y normas gue regulan las actlwdades de disefio,
fabricacidén e inspeccién de estruciuras, componentes y sistemas.

GUIAS REGULADORAS

Son normas de obligado cumplimiento con caracteres de ley para problemas
especificos (Ecologia).

DIRECTRICES

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

DIBUJO
Es la representacion grafica, generalmente sobre papel, mediante una o varias
lineas de contorno. incluye dimensiones y tolerancias.

INFORME

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

8. REGISTROS

-

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

EJEMPLO DE REGISTRO PARA CAPACITACION

" REGISTRO'DE EJECUCION DELAACTIVIDAD DECAPACITACION. .~ - " " ‘Rc-024

Nombre Relaciones Humanas

Cédigo 088 Lugar: México, D.F.

Nombre instructor/profesor 1 Ferna.ndo Rodriguez Modalidad Cerrada

Nombre instructor/ profesor 2: Julia Moliner Hora. 9.00 a 16.00

Duragion: 30 horas Fecha Inicio. 25 de septiembre Fecha Final: 30 de septiembre

‘Objetivo /:-necesidad’ de formacion, informacion ¢ actualizacién - ‘ : K ron
Las personas tienen problemas de comunicacidn y conﬂlctos mterpersonales lo gue hace que el trabajo se atrase

-Déscripcion;o:Contenido general de'la;actividad 2. L.
Comunicacién

Trabajo en equipo

Manejo de conflictos

:Peifildet.instructor / profesor, (experienciary, formacidn)s .2 T 077 L oot 0T o o T T T T

et ot

Experencia en manejo de grupos y evidencias demostradas en desarrollo humano

Perfil/ caracteristicas de los agistentesr,.,

iy - T e P e

No necesana, puede asistir todo el personal def area de ventas

Omganizade por:” 5 bt s g e TR g ey ey DT

PSS - E - soomd R
ey e R . LA PN
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Unidad: Gerencia de atencidn al cliente Cargo Jefe de Ventas
Nombre. Felipe Carrefio Firma;
Observaciones:

Se requiere que se hagan evaluaciones al personal postenor al curse

Anexo Lista de participantes

REGISTROS REQUERIDCS POR LA NORMA ISO 9001:2000

Apartado Registro requerido

5.6.1 Revision por la direccién

6.2.2e) [Educacion, formacion, habilidades y experiencia

7.1 d) Evidgr}cia de que los procesos de realizacién y el producto resultante cumplen los
requisitos

795 Resu!tados _dg la revision de llos requisitos relacionados con el producto y de las
acciones originadas por [a misma

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

7.3.4 Resultados de las revisiones del disefio y desarrollo y de cualguier accidén necesaria

735 Resultac}os de la verificacidn del disefio y desarrollo y de cualquier accidn que sea
necesaria

7 3.6 Resultados de la validacion del disefio y desarrollo y de cualquier accién que sea
necesaria

737 Resultac_ﬂos de la revisidon de los cambios del disefio y desarrollo y de cualquier accién
necesaria

7 4.1 Regultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier accién necesaria que se

Y derive de las mismas

Segun se requiera por |las organizaciones, demostrar |a validacion de los procesos

7.50.2 (d} |donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores

7.53 Identificacion Unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito

254 Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que, de algun
otro modo, se considere inadecuado para su uso

7.62) La ba_se utilizada para la ca!lib‘r:acién o la verifigacic’nn dgl equipo de medicion cuando
no existen patrones de medicién nacionales o internacionales

76 'Va|i§ez de los (eﬁultados d.e las mediciones anteriqrc_as cuando se detecte que €l
equipo de mediciéon no esta conforme con los requisitos

7.6 Resultados de la calibracion y fa verificacion del equipo de medicion

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

824 Identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de 1a liberacion del producto

8.3 Naturqleza de Ia_s no conformidades de;l producto y de cualquier ‘accic')n tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido

8.5.2 Resultados de la accion correctiva

8.53 Resultados de la accion preventiva
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9. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

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

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

IDENTIFICACION DE LOS CAMBIOS Y EL ESTADO DE REVISION ACTUAL
Hoja de control de cambio (motivo del cambio, fecha, no. de revisidn, responsable
del cambio)

DISPONIBILIDAD EN LOS PUNTOS DE USO
Lista de distribucion de documentos

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

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

CONTROL DE DOCUMENTOS OBSOLETOS (INCLUYENDO LOS DE ORIGEN
EXTERNO)

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

10.CONTROL DE LOS REGISTROS

IDENTIFICACION
Nombre del registro y coédigo
Clasificacion

ALMACENAMIENTO
Papel o medio electrénico
Archiveros

Areas de almacenamiento

PROTECCION

Claves electronicas

Acceso restringidos a usuarios
Respaldos

Informacion confidencial
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RECUPERACION
Respaldos

Copias a usuarios o clientes
Rehacer

DISPOSICION

Archivo vivo o muerto
Destruccion

Uso en caso de obsolescencia
Regrabar o reutilizar

RETENCION

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

Requisitos del contrato.

Requisitos legales o reglamentarios.

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

11. AUDITORIAS

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

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

Esta auditoria de calidad puede ser realizada por:

-t

imne

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

personal del cliente (sequnda parte)

personal independiente (auditores calificados o certificados U organismos
de certificacién, es decir tercera parte).
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Prélogo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo "Spanish Transfation Task Group® del
Comité Técnico ISOMC 176, Gestion y aseguramiento de fa calidad, en el que han participado
representantes de los organismos nacionales de normalizacidn y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises.

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafna, Estados Unidos de Norte América,
Maxtco, Perd, Uruguay y Venezuela

Igualmente, han participadc en la realizacion del mismo representantes de COPANT (Comisidn
Panamericana de Normas Técnicas) v de INLAC (Instituto Latincamericano de Aseguramiento de la
Calidad).

1 Introduccion

Este documento de orientacidn tiene el proposito de ayudar a los usuarios de la serie
de Normas ISO 2000:2000 a entender los conceptos y la intencion del “enfoque
basado en procesos” para los sistemas de gestion de la calidad. No esta limitado a
los requisitos de la Norma I1SO 9001:2000, y no tiene la intencidn de proveer
orientaciones para propédsitos de evaluacion de la conformidad. No deberia ser
interpretado como una fuente adicional de requisitos para aquellos contenidos en la
Norma IS0 9001:2000. .

Las nuevas Normas ISO 9000:2000 promueven la adopcion de un enfoque basado
en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora un sistema de gestion de la
calidad (SGC). El enfogue basado en procesos esta reflejado en la estructura de la
Norma SO 9004:2000 Sistermas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora
del desemperio, y también en la Norma 1SO 9001:2000 Sistemas de gestion de /a
calidad. Requisitos. La estructura de "20 elementos” de la Norma 1SO 9001:1994 ha
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sido reemplazada por un sistema de gestion de la calidad basado en procesos, &l

cual se muestra a continuacion, esquematicamente, en la Figura 1.

Mejora continua del sistema de

gestion de la calidad
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Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
(tomado de la Norma 1SO 9000:2000)

Este documento de orientacién busca explicar, en un lenguaje sencillo, qué se
entiende por un proceso, cémo los procesos pueden interaccionar dentro de un
sistema, y como el ciclo Planificar—-Hacer—Verificar—Actuar (PHVA) puede usarse para
gestionar esos procesos. Se dan ejemplos de procesos de un sistema de gestion de
la calidad, asi como orientaciones sobre la implementacion del enfoque bhasade en
procesos en relacion con los requisitos de la Norma 1SO 8001.2000.

2 Comprension del enfoque basado en procesos

Uno de los ocho principios de gestion de la calidad sobre los que se basa la serie de
Normas 1SO 8000:2000 se refiere al "Enfoque basado en procesos”, de la siguiente
forma:

Enfoque basado en procesos: Un resultade deseado se alcanza mas
eficientemente cuandoc las actividades y los recursos relacionados se gestionan como
un proceso,

La norma ISO 9000:2000 apartado 3.4 1 define un “Proceso” como:

“Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados

NOTA 1 Los elementos de entrada para un proceso son generalmente
resuitados de otros procesos.
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NOTA 2 Los procesos de una organizacion (3.3.1) son generalmente
planificados v puestos en practica bajo condiciones controladas para aportar valor.”

Los elementos de entrada (entrada) y los resultados (salida) pueden ser tangibles o
intangibles. Ejemplos de entradas y de salidas pueden incluir equipos, materiales,
componentes, energia, informacion y recursos financieros, entre otros. Para realizar
las actividades dentro del proceso tienen que asignarse los recursos aproplados.
Puede emplearse un sistema de medicion para reunir informacion y datos con el fin
de analizar el desempefio del proceso y las caracteristicas de entrada y de salida.
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Figura 2 — Representacion esquematica de un proceso

La Norma 1SO 2001:2000 enfatiza la importancia para una organizacion de identificar,
implementar, gestionar y mejorar continuamente la eficacia de los procesos que son
necesarios para el sistema de gestion de la calidad, y para gestionar las interacciones
de esos procesos con el fin de alcanzar los objetivos de la organizaciéon. La norma
SO 9004:2000 guia a la organizacion mas alla de los requisitos de la Norma I1SO
9001:2000 al centrarse sobre las mejoras del desempefo. La Norma SO 9004
recomienda una evaluacion de la eficiencia, asi como de la eficacia de los procesos.
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La eficacla y eficiencia del proceso puede evaluarse a través de los procesos de
revisidén internos o externos y valorarse en una escala de madurez. Estas escalas se
dividen en grados de madurez desde un "sistema informal” hasta "el de mejor
desempefio en su clase". Una ventaja de este enfoque es que los resultados pueden
ser documentados y seguidos en el tiempo hasta alcanzar las metas de mejora. Se
han desarrollado numerosas tablas de grados de madurez para diferentes
aplicaciones. Uno de estos modelos se incluye en el Anexo A Directrices para la auto-
evaluacion de la Norma 150 9004:2000.

3 El ciclo P-H-V-A y el enfoque basado en procesos

El ciclo “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” fue desarrollado inicialmente en la década
de 1920 por Walter Shewhart, y fue popularizado luego por W. Edwards Deming. Por
esa razon es frecuentemente conocide como “Ciclo de Deming”. Existe una extensa
literatura sobre el ciclo PHVA en numerosos idiomas, y se invita a los usuarios de la
familia de Normas ISO 9000:2000 a consultarla para comprender mas a fondo el
concepto.

El concepto de PHVA es algo que esta presente en todas ias areas de nuestra vida
profesional y personal, y se utiliza continuamente, tanto formalmente como de
manera informal, consciente o subconscientemente, en todo lo que hacemos. Cada
actividad, no importa lo simple o compleja que sea, se enmarca en este ciclo

interminabie:
¢

Planificar

«2Cué hacer?
o2 Comn hacaria?

Actuar

» Lo mojarar 1o
praxima veg?

Verificar Hacer

4 jian cosas
PO SN
an pltanfigaron?

» Hacor o
plonificado

Figura 3: El ciclo “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”

Traduccion consensuada por el ISQ/TC 176 STTG 4
@ 1S0 2001
4/11



Dentro del contexto de un sistema de gestion de la calidad, el 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 asociado con la planificacién,
implementacién, control y mejora continua, tanto en la realizacién del producto como
en otros procesos del sistema de gestién de |a calidad.

El mantenimiento y la mejora continua de la capacidad de! proceso puede lograrse
aplicando el concepto de PHVA en todos los niveles dentro de la organizacion. Esto
aplica por igual a los procesos estratégicos de alto nivel, tales como la planificacion
de los sistemas de gestién de la calidad o la revision por la direccion, y a las
actividades operacionales simples llevadas a cabo como una parte de los procesos
de realizacion del producto.

La Nota en el apartado 0.2 de {a Norma 1SO 9001:2000 explica que el cicio de PHVA
aplhca a los procesos tal como sigue:

"Planificar” establecer los objetivos y procesos necesarios para
Actuar |Planificar conseguir resultados de acuerdo con los requisitos

e del cliente y las politicas de fa organizacion;

“Hacer” implementar los procesos;
Yerificar | Hacer “Verificar"  realizar el sequimiento y la medicion de los procesos

y los productos respecto a las politicas, los objetivos
y los requisitos para el producto, e informar sobre
fos resuitados.

“Actuar” tomar acciones para mejorar continuamente el
desemperio de fos procesos.

4 Comprension del enfoque de sistema para la gestion

Un segundo principio de gestion de la calidad importante que esta intimamente
vinculado con el enfoque basado en procesos es el Enfoque de sistema para la
gestion, el cual establece que “Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una
organizacion en el logro de sus objetivos”. Dentro de este contexto, el sistema de
gestion de la calidad comprende un numeroc de procesos interrelacionados. Los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad no sdlo incluyen ios
procesos de realizacion del producto (aguéllos que directamente contribuyen a
realizar el producto o a la provision del servicio), si no también a numerosos procesos
de gestion, seguimiento y medicion, tales como los procesos de gestion de recursos,
comunicacion, auditoria interna, revision por la direccién, entre otros. Esto puede
verse esquematicamente en la Figura 4, la cual proporciona con mayor detalle la
clase de procesos que tipicamente integran el sistema de gestion de la calidad,
distribuidos entre los capitulos 4 a 8 de la Norma ISO 9001:2000 y de la Norma 1SO
9004:2000.
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Figura 4 - Representacidn esquematica de los procesos tipicos de la gestién de
la calidad, relaciohados con la Figura 1

Los procesos raramente ocurren en forma aislada. La salida de un proceso

normalmente forma parte de ias entradas de los procesos subsecuentes, como se
muestra en ta Figura 5.

—_—

Entrada al
proceso A

PROCESO A

Salida de!

proceso A

—_—
Entrada al

proceso B

PROCESO B

Salida del
proceso B

Entrada al

proceso C

PROCESO C

Figura 5 Cadena de procesos interrelacionados
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Las interacciones entre los procesos de una organizacion frecuentemente pueden ser
complejas, resultando en una red de procesos interdependientes. La entrada y salida
de estos procesos frecuentemente pueden estar relacionados tanto con los clientes
externos como con los internos. En la Figura 6 se muestra un ejemplo de una red de
procesos que interactian. El modelo de la red de procesos ilustra que los clientes
juegan un papel significativo en la definicién de requisitos como elementos de
entrada. La retroalimentacion de la satisfaccion o insatisfaccion del cliente por los
resultados del proceso es un elemento de entrada esencial para el proceso de mejora
continua del SGC.

Ty anlich )
b m

TEn

TRl
T AN

JInlerae i)

§
Ketraalimentineiin | |-

Figura 6: Tipica Red de procesos que interactiian

Notese que el ciclo PHVA puede ser aplicado tanto a cada proceso individual como a
la red de procesos como un todo. Algunos de los procesos importantes del sistema
de gestion de la calidad pueden no tener una interaccion directa con el cliente
externo; Por ejemplo, el proceso “F" de la Figura 6 puede ser un procesc de auditoria
interna, revision por la direccién, mantenimiento, o formacion.

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTG 7
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5 Implementacion del enfoque basado en procesos de acuerdo con los
requisitos de la Norma IS0 9001:2000.

El apartado 0.2 en la introduccion de la Norma iSO 9001:2000 establece, refiriéndose
al enfoque basado en procesos:

“Un enfoque basado en procesos, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién
de la calidad, enfatiza la importancia de:

a) la comprension vy el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) la obtencion de resultados del desempeno y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de fos procesos con base en mediciones objetivas.”

En el apartado 2.3 de ia Norma 1S0O 9000:2000 se proporciona orientacion adicional.

Dentro del contexto de la Norma ISO 9001:2000, el enfoque basadc en procesos
incluye los procesos necesarios para la realizacion del producto, y los otros procesos
necesarios para la implementacion eficaz del sistema de gestion de la calidad, tales
como el proceso de auditoria interna, el proceso de revisidn por la direccion, el
proceso de analisis de datos y el proceso de gestion de recursos, entre otros Todos
los procesos pueden gestionarse utilizando el concepto PHVA.

Los requisitos para estos procesos se especifican en los siguientes capitulos de la
Norma ISO 9001:2000:

Sistema de gestion de la calidad
Responsabilidad de la direccién
Gestion de los recursos
Realizacion del producto
Medicidn, analisis y mejora

> * >
[o BN o) BN &) NN

Los requisitos generales para un sistema de gestién de la calidad se definen en el
apartado 4.1 de la Norma IS0 9001:2000. A continuacién se dan algunas
orientaciones sobre lo que una organizacién puede preguntarse para alcanzar el
cumplimiento de estos requisitos, aunque se enfatiza que éstas son solo ejemplos, y
no deberian interpretarse como Ia Unica manera de cumplir con ellos:

a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y
su aplicacion a través de la organizacion.

- ¢ Cudles son los procesos necesarios para nuestro sistema de gestion
de la calidad?

- .. Quiénes son los clientes de cada proceso (internos y externos)?
- ¢ Cuales son los requisitos de estos clientes?

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTG 8
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;Quién es el "duefo” del proceso?

¢ Se contrata externamente alguno de estos procesos?

¢Cuales son los elementos de entrada y los resultados de cada
proceso?

a) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

;. Cual es el flujo global de nuestros procesos?

& Como podemos describirlo? (;mapas de proceso o diagramas de
flujo?)

.. Cudles son las interfaces entre los procesos?

¢ Qué documentacién necesitamos?

b) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto

la operacion como el control de estos procesos sean eficaces.

+

¢ Cuales son las caracteristicas de los productos intencionados y no

intencionados?

¢ Cuales son los criterios para el seguimiento, analisis y medicion?

¢ Cémo podemos incorporar esto dentro de la planificacién de nuestro
SGC y de los procesos de realizacion del producto?

. Cuales son los aspectos economices (costo, tiempo, desperdicio,
etc.)?

¢ Qué métodos son apropiados para recopilar los datos?

c) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para
apoyar la operacién y el sequimiento de estos procesos.

¢ Qué recursos son necesarios para cada proceso?

¢ Cudles son los canales de comunicacion?

i Coémo podemos proporcionar informacién externa e interna sobre el
proceso?

¢, Como obtenemos la retroalimentacion?

¢, Qué datos necesitamos recopilar?

¢ Qué registros necesitamos mantener?

d) Realizar el segquimiento, la medicidn y el anélisis de estos procesos.

. Como podemos hacer el seguimiento del desempefio del proceso
(capacidad de proceso, satisfaccion del cliente)?

¢ Qué mediciones son necesarias?

¢ Cémo podemos analizar de la mejor manera la informacion recopilada
(técnicas estadisticas)?

;. Qué nos dice el resultado de estos analisis?

Traduecion consensuada por el ISO/TC 176 STTG 9
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e) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesocs.

- ;. Cémo podemos mejorar el proceso?

— ¢, Qué acciones correctivas y preventivas son necesarias?

- :Se han implementado estas acciones correctivas/preventivas?
- ¢Son eficaces?

6 Documentacion de los procesos

Los procesos ya existen denfro de la organizacion y el enfoque inicial deberia
Iimitarse a identificarlos y gestionarlos de la manera mas apropiada. La Norma 150
9001:2000 requiere que todos los procesos "necesarios para el sistema de gestion de
la calidad” se gestionen segun el apartado 4.1 Requisifos generales. No hay un
"catalogo” o una lista de los procesos que deben documentarse. Cada organizacion
deberia determinar qué procesos deben documentarse en funcién de los requisitos
de su cliente y de los legales o reglamentarios aplicables, de la naturaleza de sus
actividades y de su estrategia corporativa global.

Al determinar que procesos deberian documentarse la organizacién podria considerar
factores tales como:

el efecto sobre la calidad
« el riesgo de insatisfaccion del cliente
» los requisitos legales y reglamentarios
» ¢l riesgo econdmico
» la eficacia y eficiencia

la competencia del personal
« la complejidad de los procesocs

-

Cuando sea necesario documentar los procesos, pueden‘ usarse diferentesmedios,
tales como las representaciones graficas, las instrucciones escritas, las listas de
verificacion, los diagramas de flujo, los medios visuales o los medios electronicos.

El documento I1ISO/TC 176/SC2/N525R proporciona orientaciones adicionales sobre
los requisitos de la documentacion de 1a Norma 1SO 9001:2000.

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTGLO
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Anexo A

(Informativo para Meéxico)

ISO/TC 176/SC 2/N 544R

Para informacion de los usuarios de las NORMAS MEXICANAS IMNC de sistermas de
gestion calidad NMX-CC-9000-IMNC Version 2000.

Organizacién Internacional
de normalizacidn

IS0
s

(1ISO 9000 version 2000)

!

COPANT

COPANT/ISO 9000
version 2000

Estados Unidos Mexicanos
K.

IMMNC

[RA TR,
Py ——
Covmlanan b C

(NMX-.CC-9000-IMNC
version 2000)

1SO 9000:2000.

COPANT/ISO 9000-

NMX-CC-9000-IMNC-2000

2000
ISO 9001:2000 COPANT/ISO 9001- NMX-CC-8001-IMNC-2000
2000
ISO 9004:2000 COPANT/ISO 9004- NMX-CC-9004-IMNC-2000
2000 '

ISO 9001:1994

NMX-CC-003-1995 IMNC

ISO 9002:1994

NMX-CC-004:1995 IMNC

ISO S003:1994

NMX-CC-005:1995 IMNC

Norma internacional

Norma regional

Norma mexicana
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NORMAS MEXICANAS DE COTENNSISCAL PUBLICADAS HASTA SEPTIEMBRE DE

2000

NMX-CC-001-1995-IMNC
SO 8402: 1994

NMX-CC-002/1-1995-IMNC
1SO 9000-1: 1994

NMX-CC-002/4-1997-IMNC
ISO 9000-4: 1993

NMX-CC-003-1995-IMNC
ISO 9001:1984

NMX-CC-004-1995-IMNC
150 2002. 1894

NMX-CC-005-1995-IMNC
SO 9003: 1594

NMX-CC-006/1-1995-IMNC
SO 9004-1 1994

NMX-CC-006/2-1995-IMNC
SO 9004-2: 1981

NMX-CC-006/3-1997-IMNC
iSO 9004-3:'1993

NMX-CC-006/4-1996-IMNC
ISC 9004-4:1993

NMX-CC-007/1-1993
{SC 10011-1: 1990

NMX-CC-007/2-1993
SO 10011-3: 191

NMX-CC-008-1993
ISO 10011-2:1991

NMX-EC-062-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 62: 1996

NMX-EC-065-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 65:1996

NMX-EC-022-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 22. 1996

NMX-EC-025-IMNC-2600
ISO/NEC GUIDE 25:1990

NMX-EC-058-IMNC-2000
ISO/NEC GUIDE 58:1993

NMX-CC-016-1993
1ISO/IEC GUIDE 39: 1988

NMX-CC-017/1-1995 IMNC
SO 10012-1: 1992

NMX-CC-018-1996-IMNC
ISO 10013, 1995

Administracion de la caitdad y aseguramiento de la calidad — Vocabularne

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad — Directrices para
seleccidn y uso

Administracion de la calidad y aseguramienio de la calidad parte 4: Directrices
para la adminisiracion de programas de seguridad de funcionamiento

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefio,
desarrollb, produccion, instalacion y servicio

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramientc de la catidad en
produccion, instalacidn y servicio

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspeccidn
y pruebas finales

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 1

Directrices

Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 2

Directrices para servicio

Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 3

Directrices para materiales procesados

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 4:

Directrices para el mejoramiento de Ia calidad
Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditorias

Directrices para auditar sisiemas de calidad. Parte 2: Administracion de
programas de auditorias

Criterios de calificacion para auditores de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos gue realizan

certificacidon/Registro de sistemas de calidad

la evaluacidon vy

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificacion de
producto

Criterios generales para la declaratoria de conformidad del proveedor

Requisitos generates para la competencia de los laboratorios de calibracién y
pruebas (Ensayos)

Sistemas de acreditamiento de laboratarios de calibracion y pruebas (ensayos).
Requisitos generales para sur operacion y reconocimiento

Requisitos generales de acreditamienta de unidades de verificacian

Requisitos de aseguramiento de calidad para equipc de medicion. Parie 1
Sistemas de confirmacion metrolégica para equipo de medicion

Directrnices para desarrollar manuales de calidad




NMX-CC-019-1997-IMNC
[SO 10005: 1995

NMX-CC-021-IMNC-1999
ISO/NIEC GUIDE 61: 1996

NMX-EC-17020-IMNC-2000
1ISONEC 17020 1988

NMX-EC-17025-IMNC-2000
ISO/NEC 17025:1999

NMX-CC-16949-IMNC-2000
ISO/TS 16949.1899

SO 9000:2000
COPANT/1S0 9001-2000
NMX-CC-9000-IMNC-2000

150 9001-2000
COPANT/ISO 8001-2000
NMX-CC-9001-IMNC-2000

SO 9004:2000
COPANTASO 9004-2000
NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISC/IEC Guide 7:1994
NMX-EC-007-IMNC-2001

Administracion de la calidad — Directrices para planes de calidad

Requisitos generales para la evaluacion y acreditacion de organismos de
cerificacion/registro

Cruenios generales para la operacion de vurios tpos de unidades {orgamsmos) que
desarrollar la verificacidn {imspeccion)

Requisitos generales parz la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion
Sistemas de caldad - proveedores del sector automotriz — Requisitos

particutares para la aplicacion de NMX-CC-003 1985-[MNC.
Sistemas de gestion de la caiidad — Fundamentos y vocabulario

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

Sistemas de gestion de la calidad — Recomendaciones para la mejora del
desempefio

Directrices de borradores de normas adecuadas para uso en evalucion de la
conformidad.
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