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

1. GENERALIDADES

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

Cada organizacion deberia desarrollar la cantidad de documentacién necesaria a
fin de.demostrar la planificacidon, operacién y control eficaces de sus procesos y la
implementacién y mejora continua de fa 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 preparaciéon de documentos,
incluso cuando la norma no los exige especificamente. Algunos ejemplos son:

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

Crganigramas

Especificaciones

instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba

Planes de |a 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:

BE BBBBEBD

Funcionalidad {tal como fa velocidad de procesamiento)

Facilidad de uso;

Recursos necesarios;

Politicas y objetivos;

Requisitos actuales y futuros relativos a la gestién del conocimiento
Comparacién entre los sistemas de documentacion de diferentes
organizacicnes (benchmarking);

Interfaces utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes
interesadas de la organizacién”
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

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 l 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 1 RASTREABLES l
HASTA
REGISTROS DE CALIDAD REQUERIDOS POR EL
SGC

o
e

PROCEDIMIENTOS PARA LA PLANIFICACION,
OPERACION Y CONTROL EFICAZ DE LOS

PROCESOS
"DOCUMENTACION l l
QUE PODRIA OTROS DOCUMENTOS
CONSIDERARSE (instructivos, formatos, especificaciones, referencias)
PARA DAR SOPORTE

AL PROCESO l l

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

3. MANUAL DE CALIDAD

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

3.1 POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

Para la elaboracion exitosa de una polltlca de la calidad, considere los
siguientes aspectos:

1. Defina ios propositos de su organizacion.

2. Recolecte, analice y determine 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 informacién
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 calidad generalmente es elaborada por ia Alta Direccion. y sirve
como punto de partida para arrancar con el proyecto de implementacién 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 responsabiiidad de la alta direccién, como un compromiso con el
desarrollo e implementaciéon del sistema de gestibn de calidad establecer la
politica de calidad, y que ésta sea coherente con las otras politicas y estrategias
giobales de la organizacion, asi como asegurarse gue:

¢ Sea adecuada al propésito de la organizacion.

e Incluya un compromisc de cumplir con los requisitos (cliente, usuarios,
partes interesadas, legales, norma de referencia NMX-CC-9001-IMNC-
2000) '

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

* Proporcione un marco de referencia para establecer y revisar.los objetivos
de la calidad.
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9601:2000

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

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

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

e Elinvolucramiento del personal de realizar su trabajo con calidad.

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

» Eldesarrollo de las personas en |a organizacidn.

e FEl grado esperado de satisfaccién del cliente.

» Destacar la importancia de la calidad.

» El compromiso de todos y cada uno de los miembros de la organizacion.
¢ El compromiso de la organizaciéon con la sociedad.

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

El siguiehte es ejemplo de politica de calidad:

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

OBJETIVOS DE CALIDAD

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

El concepto de objetivo es de aplicacion muy amplia y su uso se extiende
igualmente al campo de la calidad. De acuerdo a este concepto, los directivos
establecen objetivos medibles y coherentes con la politica de calidad, propuestos
por escrito sirven de base para la planificacién de resultados. El concepto es
efectivo si los objetivos estan bien definidos y son comunicados de tal manera que
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9001:2000

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

Se considera que un objetivo debe ser:

» Medible. Los objetivos establecidos mediante cifras pueden comunicarse
con precision,

. Optimos para los resultados globales. El cumplimiento © no-
cumplimiento de un objetivo interno afecta a los objetivos generales de la
organizacion.

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

e Legitimo. El objetivo debe tener la aprobacidn oficial.

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

* Alcanzable. Quien tenga que lograrlo haga un esfuerzo “"razonable” para
alcanzarlo.

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

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

“Reducir en un 99% las quejas de los clientes para el afo 2004 con respecto al
ano 2003”

‘Reducir los desperdicios de materia prima en un 10% durante el afo 2004
respecto al afio 2003"

3.2 ALCANCE Y EXCLUSIONES

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

Si una organizacion opta por un alcance limitado, éste deberia definirse claramente en el
manual de la calidad de la organizacion y en cualquier documento disponible
publicamente, a fin de evitar confusion o engafio a los clientes y usuarios finales.
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO g001:2000

Ejemplos:

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

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

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

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

CASO 3:

o ALCANCE: La firma PATOMOVIL tiene talleres de mantenimiento para sus
autobuses de pasajeros, se decide certificar uno de los talleres
anticipandose al resto de la organizacién. Como resultado del andlisis para
la aplicacion del SGC en el taller, se establecié lo siguiente:

Producto: servicio a los frenes de acuerdo con las especificaciones técnicas de
PATOMOVIL, los planes de mantenimiento aprobados centraimente y 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 provision de
especificacionas técnicas.

o EXCLUSION: La firma PATOMOVIL decidid 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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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

3.3 DESCRIPCION DE LA INTERACCION DE LOS PROCESOS

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

3.31 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, a partir de
esto, se identifican secuencias e interacciones entre elios.

Pueden identificarse los siguientes tipos de procesos:

O 0 0O 0

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

Procesos de realizacién.
Procesos de medicion, analisis y de mejora.

3.3.2 IDENTIFICAR LOS PROCESOS NECESARIOS PARA LA
IMPLEMENTACION EFICAZ DEL SGC. EJEMPLO
s
| PROCESOS DE LA ALTA DIRECCION: |
" PROCESO DE PROCESO DE PROCES0OS DE
‘ desse > PLANIFICACTON REVISION POR COMUNICACION
DEL SGC LA DIRECCION INTERNA SATISFACCION
- ) e - .
REQUISITOS ©|PROCESO DE REALIZACION: | i , DEL HUESPED:
DEL HUESPED: :~; i Buzdn de
’ ~ NS sugerencias
i HOSPEDAJE Libreta de cuejas y
Servu:u?s de R‘ECEPC[ON\ |—> sugerencias
hospedaje y COMUNICACION PLANIFICACION o Encuestas
alimentacion CON EL CLIENTE RECEPCION Y « - {9
con las Es DE LOS o ATENCION A » COMUNICACION t(jSIIE'?'I;UIRyprOplas
siguientes y | CUARTOS CON EL CLIENTE &l hotel)
caracteristicas ‘
Comodidad N
Imagen CONTRATACION UMHE AILMACENAJE
Precio DE SERVICIOS
Limpieza TT T?r TT
Prontitud I i : |
PROCESO PROCESOS DE PROCESO DE PROCESQ
PE GESTION DE GESTION DE LA DE
AUDITORIA LOS RECURSOS INFRAESTRUCTURA MEJORA
INTERNA HUMANCS Y ¥ AMBIENTE DE CONTINUA
AMBIENTE DE TRABAJO Fisico
TRABAJO
PSICOSOCIAL
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

3.3.3 ENTENDER LAS INTERACCIONES ENTRE ESTOS PROCESOS

(EJEMPLO MAPEO DE PROCESOS)
Se pueden hacer matrices de interaccion de procesos del SGC ( areas y su

relacidén con los procesos)

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

| FO-E3.5-03 GESTION DEL COBRO

APOYO INSTITUCIONAL

I CONTRATANTE | | CIF1 l I DIRECTOR PROY | |m«5) EV-ILLIADDR{S)l OFICINA JURIDICA " CREDITO Y CARTERA "
It 1]
<
FORME \
ACTWDADES
HEORME Y0 TECNICO
FRANCERO
4
{Siel cabra weth
EVALUACION ISTERNA o wrevaLmcy > caniicmnada 2 uns antregs
@301 - FAI1-2 - A ’l WTERMA parchaltecnica yo financiers)
-
:
| RECEE RECIBO A SATISEACCION [ v
I 1
SOLEITUD DE CREACION
DE CUENTA DE COBRQ (1 (Fucaple paraanteipes}
CfM — CNOL
+ COPIA RECTBO A
SATISFACCION REVSION ¥ SOLICTLD
CREAC GV DE CUENTA

DE COBROO&M - CNO1

[——

DEFACTURA}

RECIBE WFORME
MENSUAL DE CARTERA
Y DE PRESUPUESTO
OCONSULTA EN LMEA
REGETRO

i I
SOLEMD
EVALUACION DE
RESULTADOS 5305

F305- K EE
i
EVALUACION REGKTRO

XTERNA Al
e cors s

T

REGETRO P o
VALUAC 0N

EVALUACDN gy . CFi GIO7 - 307 Al menos al tralizar ol proyecio}
EC

F307

]

{1} Indicando los compromises cumplidos que generan el cobro: entregas de informes técnicos y/o financieras
---->» En caso de que la evaluacion no sea satisfactoria . N

CiFl = Mave 15, 2002
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO g001:2000

4, DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE

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

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

El propésito principal de la documentacién es permitir la operacién consistente y
estable de los procesos.

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

de;

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

la disponibilidad de personal competenie.

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

rd
r'd
rd

Defina las actividades dentro de los procesos
Defina la documentacion del proceso
Defina los recursos necesarios.

# Verifique el proceso con respecto a los objetivos planificados.

rd
rd

*

\

AR

Implemente los procesos y sus actividades como fue planificado.

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

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

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

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

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

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

Valide la documentacion a través de pruebas de implementacion.

Revise y apruebe la documentacién antes de su liberacién.

LIC. NORMA OLMEDQ DIAZ - 10 -



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9o01:2000

Cuando sea necesario documentar los procesos, se pueden usar diferentes
métodos, tales como representaciones gréficas, instrucciones escritas, listas,
diagramas de flujo, medio visual 0 métodos electrénicos.

V2] INTERACCION DE PROCESOS CONVENCIONES

B |SERVICIO DE SEGURIDAD A PERSONAS Y BIENES (CONTRATADG} —~Ruta Critica-p |- Ruta de Apoyos

RESULTADO DEL PROCESD

PROCESO

oo d pr y[4. Conwrato de vigilancia privada {Actividad 6 M| | actrivioap
da radios, vahi v eesrrvcturs |5, Factura de senacios Subpraceso} H
LU Ladadid % |6. Envia solicitud de pago SRR

HAT AN AR PR e

: EMPREGAS DE
§ FARTAM O DY .
vigianciay, 40 : VIGILANCIA
CumIOAD TNBURTRIAL | SOSTENIMIENTO Rt R

NECESTDAD >
- S
a iy AD iIDEMTIFICACION | N
DE FERSONAS DE NRCESIDADEE ASESORIA A e L B A
v M AT LEGAL EN 4 - . T sali 0w
s CONTRATACIO| o

> — : APOYO EN EL

AD:;‘:::;:;::O‘ PLAMEACION . - AW -] rresvacién ™ maNEI0 OF
(Ejwewelan 3 BE LOS £+ I TSI ST DEL SEAVICID , { IAREGULARLDAGE
N & b = !

Prusepucstal) RECLURAEOR Y i . A

oEL BERvICTa WECEPCION DE ° . o b A
g = SOLICITUD ¥ - P 7 2R
EVALUACIOMN DE - - . . - - K
L| wecesicanes [ - E
. g

N v -7 ’ B
AL I B
bt "

| vERiEICAtION B
DEL 5ERVICIO Be

ADHINISTRACION 0 e - . X 3
FIMANCIERS . el
{&)mcucion ‘'nk R - o
Prasubussial) [ 25 IR LR AR s areamtmmersosass REUNIONES DE -
— i ERE - - SEGUIMLENTG - -
i . . -
RECIOE L : y . -
SERVICIO : i . ! L% R COMPMROBANTE ® i
................ O O S BE 4 oo
. LIQUTDACIO FO
PR

= q . . .

VERIFIQUE S| YA SE CONSIDERO:

¢ Qué se ha planificado del proceso?
¢ Como opera el proceso?,
¢ Qué controles se requieren para cbtener ios resultados esperados?

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

(2} Procedimientos

(2 Instructivos

L3 Especificaciones

L2 Normas oficiales mexicanas

Registros (tipo especial de documento)
L2 Planes de calidad

£ Formatos

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

LOS PROCEDIMIENTOS

Los procedimientes 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 que sean necesarios para
la operacion y control eficaz de los procesos, y cualquier otro necesario para el
SGC:

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

PROCEDIMIENTOS

> DOCUMENTADOS
REQUERIDOS POR LA
NORMA [SO 9001.2000

f) Accion preventiva 8.5.3 <

g) Compras EJEMPLO DE

h) Capacitacion PROCEDIMIENTOS

i) Cobranzas > REQUERIDOS POR LA
j) Ventas ORGANIZACION

k) Atencién al cliente

1) Deteccion de necesidades de
capacitacién Y.

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

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

El responsable del proceso.

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

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ -12 -



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

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

c} Deberia asegurase de se encuentran en el 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 organizacion y/o departamento.
-Nombre del documento.

-Alcance

-Definiciones

-Responsabilidades

-Desarrolio

-Formatos

-Codificacién del documento.
-Numero de revisién vigente.
-Fecha-cie elaboracion de! documento.
-Fecha de revision (si aplica).
-Namero de pagina.

-Nombre de quien elaboré.

-Nombre de quien reviso.

-Nombre de quien autorizéd

-Distribucion

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ -13 -



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

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

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

a) Forma escrita.

b) Diagrama de flujo.

¢) Control de los puntos en forma tubular.
d) Combinacién de las anteriores.

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

a) Forma escrita

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

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

Los encabezados del procedimiento generalmente van numerados para su facil
referencia y muestran un flujo l6gico de la ejecucion del procedimiento. Ademas, el
numero del encabezado muestra cuando el control y responsabilidad para ejecutar
{a accion descrita en el procedimiento cambia de un departamento o persona a
otra.

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

OBJETIVO Y ALCANCE -

Controlar los articulos que son recibidos para el normal desarrollo del proyecto, por
parte del equipo de proyecto que lo ejecuta. Los articulos pueden ser de propledad
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 razén, 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 ef desarrolic del proyecto
Se entiende que estos articulos no serdn de propiedad del proyecto y que deberan
ser devueltos al finalizar su uso.
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Este procedimiento permite el seguimiento de los articulos que sean considerados
como criticos o de relevancia para el normal de desarrollo del proyecto, por parte
del director de proyecte, en dos temas:

- Control de condiciones de recibo y de entrega
- Control de condicicnes de almacenamiento y manterimiente

TIPOS DE ARTICULOS RECIBIDOS PARA EL PROYECTO

Documentos:

Cuando el proyecto recibe como insumo Informacién 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 informacién gue recibe debe ser devuelta a la fuente (en su forma
tangible), esta se registra y controla con el formato F825 Por ejemplo. Libros,
CDs, minformes, revistas, manuales, regiamentos, 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 demads articulos que formaran
parte integral del producto final o prototipo, el control se reaiza siguiendo el
procedimiento de "PC-MP Manejo de productos”.

Herramientas, equipos y muebles:

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

CONTROL DE CONDICIONES DE RECIBO Y ENTREGA

El formato F825 permitird registrar y controlar
- Propietario del articulo
- Fecha de recibo
- Condiciones particulares del articulo al momento de recibir
- Caracteristicas de desgaste reconocidas previamente
- Fecha de entregareal
- Diferencias de las condiciones del articulo entre el recibo y Ia entrega
- Datos de |a 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, dafo,
pérdida.
o Justificacion:
o Certificado de aviso al propietario (Referenciar comunicacion)
o Decision tomada por el propietario: Aceptar el producto en ese
estado, exigir el articulo sélo como se previd, no recibir el articulo,
4 recibir compensacion, aceptar la justificacién, etc. (Referenciar
decision y registrar resumen).
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CONTROL DE ALMACENAMIENTO Y MANTENIMIENTO

El formato F828 permitira registrar y controlar las 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 FB826 regtstra:
- Descripcidn y cantidad
- Lugar de almacenamiento utilizado
- Requisitos de mantenimiento
o Tareas
o . Frecuencia
o Responsable
o Registro de la actividad de mantenimiento realizada

- Observaciones

b) Diagrama de flujo

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

a) Una mejor comprension y entendimiento sobre lo que el procesc es en
términcs de puntos de inspeccién, accién y de decision.

b) Determinar cémo trabaja el proceso actualmente.

c) Determinar cémo el proceso debe trabajar.

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

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

[

Un diagrama de flujo, es una herramienta util 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 relacion
proceso/procedimiento, permitiendo las preguntas siguientes, para cada actividad
del procedimiento;
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¢ Puede simplificarse?

¢ Puede re-organizarse?
¢ Puede combinarse?

¢ Puede eliminarse?

Los diagramas de flujo son (tiles 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
gue 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 ¢ de un departamento a otro.

La documentacién 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
gue cuentan, ya que se logran numerosos beneficios con muy poco esfuerzo e
inversion adicional.
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FLUJO DE OPERACIONES PARA LA GESTION ADMINISTRATIVA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

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

APOYD INSTITUCIONAL

| CONTRATANTE I | CIF1 ” DIRECTOR PROY ||DEPARTAMENTO

OFICINA JURIDICA " PRESUPUESTO IFREDITO YCARTERA

!

-

| TERMNOS DE CONTRATACION (FROPU

ACUERDOS ADICIONALES) + F108

ESTA ACLARACIONES I

T I

| FRMA O8M-CHOT M |

RECBE
PROPUESTA -
F108 - D&M-CHO1

DISERC i)

ODISERIO YiQ -l
REVISION MINUTA '] REVISION M NUTA
I CONFRUMACION PRESUPUESTO MNTERNG
SOLCIMD APERTURA .__' AFERTURA CENTRO
CENTRO DE COSTC J 'l DE COSTO
CERTFCADD
DE EXBTENCIA s
SOLCITUD DE
CONTRAPARTDA
5458 1oquiere.
CERTF.CADC DE ] I CERTFICADC DE
CONTRAPARTIDA l I CONTRAPARTDA
RECBE SCLKCITUD
. LEGAL FACION
. FA08 - C&M CHD1 + Minuta =
RECBE MHNUTA Anexos- G108 - G110 - G112
E202 + Anexos « Anexos Indicados en207 «
+ Cerdeagaonas Cenko da cosio {si ya exisie} «
Certicados de contraparkda
(mapica)
¢ i H
FRMAY
LEGALIZACION | - FRMAY
CONVENID B Ll LEGA.L\I'ZEAC 0N
CONVENIO
| COPIA GCONTRATO FIRMADO E202 + POLEZAS
SOLICITLC COERD
ANTEPD
” | COBRD
ANTCPO
PAGC |
ANTC PO REGISTRO
SETEMAF NANCIERD
MFORMA EJECUCION
PRESUPUESTAL
1
‘ NOTFEIACION PAGO ANTCPD
i NI PROYECTC | .
T T CIFI - Mayo 15, 2002
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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!

{ESO 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 AS!

¢COMO SE DESARROLLAN LOS PROCEDIMIENTOQS?

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

REVISAR LA PRACTICA ACTUAL.

ANALIZAR LA PRACTICA ACTUAL.

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

CIRCULAR EL PROCEDIMIENTO CON COMENTARIOS.
OBTENER LA ACEPTACION.

ENTREGARLO PARA SU USQ.

PONERLO EN PRACTICA (IMPLEMENTARLO).
SUPERVISAR SU APLICACION.

AUDITAR SU IMPLEMENTACION.
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6. LAS INSTRUCCIONES DE TRABAJO
¢QUE ES UN INSTRUCTIVO?

INSTRUCTIVOS

Los instructivos se utilizan para detallar el ;Cémo? 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
informacién bajo verificaciéon. 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 proporcionan
instrucciones detalladas de como realizar una actividad especifica (por ejemplo:
controles, inspecciones, pruebas especificas, proceso de materiales o
documentos).

FUNCIONES DEL INSTRUCTIVO

La funcidn 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 informacién bajo verificacion.

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

CONTENIDO DE LOS INSTRUCTIVOS

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

Contenido basico de un instructivo:

1. Titulo.

2. Objetivo.

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

4. Desarrollo. La descripcion clara, secuencia y légica de las
actividades para lograr el objetivo del instructivo.

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

6. Formatos. Cuando sea necesario, definicion de los formatos
empleados para aplicar el instructivo.
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7. Control de registros. Cuando sea necesario, la descripcion
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 informacién 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
reaiizacién del producto y los recursos gue deben aplicarse a un producto,
proyecto o contrato especifico, debe denominarse plan de la caiidad).

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

0Oo0ogace

ESPECIFICACIONES
Las especificaciones son documentos que establecen requisitos y son anicas 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 o
componente ha de tener y las exigencias que ha de satisfacer el servicio. Ademas
toman en cuenta al desarrollar la especificacién, la normatividad y/o regulacién
obligatoria que les afecte.

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

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

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

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

INFORME
Documente que suministra informacion con fines de andlisis o propésito de
registro.

8. REGISTROS

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

EJEMPLO DE REGISTRO PARA CAPACITACION

_ REGISTRO DE EJECUCION DE LA ACTIVIDAD DE CAPACITACION Il RC-024
Nombre: Relaciones Humanas
Cedigo 098 Lugar Béxico, D F.
Nombre instructor/profesor 1 Fernando Rodriguez Modalidad Cerrada
Nombre instructor/ profesor 2: Julia Meliner Hora: 900 a 16 00
Duracién- 30 horas Fecha Inicio® 25 de septiembre Fecha Final 30 de sephembre

.Objetivo /. necesidad de formacidn, informacidn 0 actuabizacién st

Las personas tienen problemas de comunicacién y conflictos :nterpersonales lo que hace que el trabajo se airase

Descnpcion o_Contemido generat de la actividad : . TR

Comunicacién
Trabajo en equipo
Maneo de cenflictos

_Perfil del instructor,/ profesor {experiencia,y formacion) i .. . rmarmimmrrtrerio ittt Gt oo i s ottt

Experiencia en manejo de grupos y evidencias demostradas en desarrollo humano

,Perfil / caracteristcas de los asistentes,...0._: bl b ; R TN AU N

No necesaria, puede asistir todo el personai de! 4rea de ventas

.Organizado por. ;. o o eaddo s i o A b e b i
Unidad Gerencia de atencidn al cliente Cargo Jefe de Ventas

Nombre Felipe Carrefio Firma-

Observaciones’ " ... . . o . o e e

Se requiere que se hagan evaluacmnes al personal posterlor al curso

Anexo lista de participantes
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REGISTROS REQUERIDOS POR LA NORMA 1SO 9001:2000

Apartado Registro requerido
5.6.1 Revisién por la direccién
6.2.2 e) |Educacién, formacién, habilidades y experiencia
7.1d) Evidgqcia de que los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los
requisitos
790 Re;ultados .dg la revision de 'Ios requisitos relacionados con el producto y de las
- acciones criginadas por la 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 accién necesaria
735 Resultar:los de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier accién que sea
necesaria
736 Resultaglos de la validacion del disefio y desarrollo y de cualquier accién que sea
necesaria
737 Resultagios de la revisién de los cambios del disefio y desarrollo y de cualquier accién
necesaria
741 Res_,ultados de I_a\s evaluaciones del proveedor y de cualquier accién necesaria que se
' derive de las mismas
Segun se requiera por las organizaciones, demostrar la validacion de los procesos
7.5.2 (d) [|donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores
7.5.3 Identificacion unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito
754 Cualquier bien que sea gropiedad det cliente que se pierda, deteriore o que, de algin
' otro modo, se considere inadecuado para su usc
76 a)' La ba_se utilizada para la cal'ib'rgcic’nn 0 la veriﬂcgcién dgl equipo de medicién cuando
no existen patrones de medicion nacionales o internacionales
76 Vali_dez de los re_s'ultados d:e las mediciones anteriqrgs cuando se detecte gue el
' equipo de medicién no esta conforme con los requisitos
7.6 Resultados de la calibracién y la verificacion del eguipe de medicion
822 Resultados de la auditoria interna y de las actividades de seguimiento
8.2.4 ldentificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberacién del producto
83 Naturqleza de Ia_s no conformidades dgl producto y de cualquier gccién tomada
) posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido
8.5.2 Resultados de la accion correctiva
8.5.3 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 revisiéon, responsable
del cambio)

DISPONIBILIDAD EN LOS PUNTOS DE USO
Lista de distribucién de documentos

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

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

CONTROL DE DOCUMENTOS OBSOLETOS (INCLUYENDO LOS DE ORIGEN
EXTERNO)

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

10. CONTROL DE LOS REGISTROS

IDENTIFICACION
Nombre del registro y codigo
Clasificacion

ALMACENAMIENTO
Papel o medio electrénico
Archiveros

Areas de almacenamiento

PROTECCION

Claves electronicas

Accesos restringidos a usuarios
Respaldos

Informacion confidencial

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ -24-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9o01:2000

RECUPERACION
Respaldos

Copias a usuarios o clientes
Rehacer

DISPOSICION

Archivo vivo o muerto
Destruccién

Uso en caso de obsolescencia
Regrabar o reutilizar

RETENCION

Se deben establecer los tiempos de retencion 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 del producto.
La venta final del producto por el proveedor.

11. AUDITORIAS

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

Las auditorias se utilizan para definir en gue medida se han logrado satisfacer el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 8001:2000. 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:

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

t personal del cliente (segunda parte)

f personal independiente (auditores calificados o certificados U organismos
de certificacion, es decir tercera parte).
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Autoridad para el programa de auditoria

Establecimiento del programa de auditoria
(5.2,5.3)

- objetivos y amplitud
- responsabilidades
- TECUrs0s

- procedimientos

'

Planfficar

—_— . - Competencia y
I' Implementacion def programa de auditoria evaluacion de
| _B4sy »  los auditores ]
| - elaboracion del calendario de las (capitulo 7) |
auditorias !
| - evaluacion de los audrtores Hacer
| Mejora del programa - seleccién de los equipp_s auditores Actividades 1
Actuar de auditoria - conduccion de fas actividades de » de auditoria |
| (5.6) audtoria (capituio 6) |
| - conservacion de los registros
l A
| T
| |
I Seguimiento y revision del
programa de auditoria
(56) F
- seguimiento y revisién Venlﬂcar
- identificacion de la necesidad de
acciones correctivas y preventivas !
- identificacién de oportunidades |
de mejora [
_—
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ACTIVIDADES POSIBLES DE LOS RESPONSABLES DEL SISTEMA DE
CALIDAD.

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

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

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

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

c¢) Vigilar el desempefio de los auditores, durante la ejecucion de la auditoria, asi
como la consistencia y homogeneidad de Ja actuacion de los mismos.

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

Competencia

/ )

Calidad Medio Ambiente

Conocimientos

Conccimientas

Conocimientos

y habilidades 'y habilidades y habilidades
especificos genencos especificos de
de caldad (7.31y7.32) medio ambilente

(7.33) (7.3.4)

Educacidn Experencia Experiencia Formacién
laboral en auditorias como auditor

74

Atributos personales
\ (7:2) /

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ -27-



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

REALIZACION DE UNA AUDITORIA

inicio de la auditoria
(6.2)

- designacién del Iider del equipo auditor

- definicion de los cbjetivos, el alcance y los critenes de
auditoria

- determinacién de la viabilidad de fa auditoria

- seleccion del equipo auditor

- establecimiento del contacto inicial con el auditado

Revisdn de la documentacién
63
- revisién de los documentos pertinentes det sistema
de gestidn, Incluyendo los registros, y determinacién

de su adecuacion con respecto a los cnienos de
auditoria

Preparacion de las actividades
de auditoria in situ

€4)

- preparacién del plan de auditoria
- asignacion de tareas al equipo auditor
- preparacion de los documentos de trabajo

Realizacion de ias actividades
de auditoria in sity
(6.5}
- realizacion de la reunidén de apertura
- comunicacion durante la auditoria
- papel y responsabilidades de los guias y observadores
- recopilacién y verificacién de la informacién
- generacion de haltazgos de la auditoria
- preparacién de las conclusiones de la audtoria
- realizacién de la reunidn de cierre

Preparacion, aprabacion y distribucién
del inforrme de la auditoria
(68)

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

Finalizacién de la auditoria

' Realizacion de las acitivdades de |
sequimiento de la auditoria
4 " es_ )

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ - 28 -



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

VENTAJAS

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

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

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

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

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

LIC. NORMA OLMEDO DiAZ -29-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 1SO 9001:2000

1. 2 Aplicacion

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

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

e

W f%’

3
i
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD S0 9001:2000

Modelo de un SGC basado

en procesos

Mejora Continua del Sistema de
Gestion de la Calidad

No-—wmw-—=cpma

—

- g

;

.. de'Retursos

T
+
#

B

|
E o
|
!
|

: Entradas

/‘/
A
’/

Gestién , ¢

Realizacion
del Producin

S
—

Valor Agregado

Informacion

Respansabilidad
v " De Ly Direccion

~ rzéalidas
Producto }—-—-i-
iy ,

Sistema de Gestion
de ia Calidad
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITQRIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 go01:2000

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

5“,
ACTUAR .*
. ¢Cumo mejorar |
& E* fa! pmxnmafvez’?" i

clas cosas ‘se
hicieron segdn |
s

Representaciéon esquematica
de un proceso

EFICACIA DEL

& . PROCESO e A
Capacudad para alca.nzar

" jos résuitados deseados

{Foco de fa Norma ISC -

o+ 9001 zooo)

PROCEDIMIENTQ

in«

- "PROCESO. -~ E m,)
{Conjuntode ™, PRODUCTO

dadés mutuamente

= R y

relacionadas oque 7| | Salida tResultado de un
3 o proceso)
[ Intemctuan)

kS

{Incluye los recursos)

; 5’~z. i

[oetuye s recursos) |

~"
OPORTUNIDADES DE
SEGUIMIENTO Y MEDICION

L {Antes, durante y despues del 1

proceso)
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITQORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9001:2000

»

&

Explicacion del ciclo de

gestion

Planificar: Objétlvos Yy procesos necesarios para
conseguir resultados de acuerdo con los requisitos
del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: Implementar los procesos.

Verificar: Seguimiento y medicion de los procesos
y los productos respecto a las politicas, los
objetvos y los requsitos para el producto, e
informar sobre ios resultados,

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

NECESIDAD
DEL
CLIENTE

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ

_33-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 1SO 9001:2000

ENFOQUE DE UN
SISTEMA DE PROCESOS

. SE REQUIERE DE UN SISTEMA
{ DE PROCESOS (DIRECTIVOS,
3‘ REALIZACION Y DE APOYO)

i

! LOS PROCESOS REQUIEREN f ‘7
¥ ESTAR IDENTIFICADOS E

El enfoque de proceso introduce gestion horizontal,
cruzando las barreras entre diferentes areas
funcionales y unificando sus enfoques hacia las
metas principales de fa organizacion. También
mejora la gestidén de interfaces del proceso

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ -34-



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

Guia de enfoque de procesos

e cnloque ce proce

Procesos de la alta direccion

Clientes / ©

Clientes /
Partes
linteresadas

Procesos de la alta direccion incluyen actwvidades relacionadas con defirur la politica y
los objetivos de la calidad, procesos de comunigacion, planificacion de la gestion de la
caldad, asignacion de recursos, revision por la direccidn, implementacion

Procesos de realizacién incluyen actwvidades relacionadas con planificacién, procesos
relacionados con el cliente, proceso de disefic y desarrollo, produccitn del producto,
compras

Procesos de soporte inciuyen actividades relacionadas con formacion, mantenimiento de
Instalaciones, procesos adminisirativos, medicion de Ia satisfaccidn del cliente, auditonas
intemas

Interrelaciéon de procesos

C C
1 oy
1 1
€ e
n n
t t
e e
X X
t t
€ e
o T
n "Retrvakinenra oo Ii
O] o]
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 150 9001:2000

T4
: e
P » P E =
g nxi‘f ) fE i:
Comprr npeutven S ?‘“i?’“
TS TE "*ﬁ’_q !
Ww I 2
TRcsFon o torRTouRERey t Uiz toeA SPEAN 25 T
ALUMNO
PLANTEL
DIR DE P
PLANEACION ED. “ s
POA i
PLANTEL 1 B

VISTA 1 DE UN PROCESO

mo-q——mz—-cpm;u*",

< i

PLANiFICACION DEL ! REVlSiQN DE; L

Wi Eas
1

Im partlcmn de
Ia ensenanza

58

41 Seguimiento’
- lala educacién

7
Compra de recursos
para la educacion
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 1SO 9001:2000

VISTA 2 DE UN
PROCESO

ALUMNO

PLANTEL

DIR.DE
PLANEACION
ED.

POA

PLANTEL

El PROCESO SE DOCUMENTA PARA SU OPERACION,
CONTROL Y MEJORA DE SU EFICACIA

PROCESO AREA
OBJETIVO CON EL QUE SE RELAGIONA:
RELACION CON OTROS PROCESOS:

1.PROVEEDQ | 2ENTRADAS | 3.RECURSO | 4.ETAPAS 5§ RESPONSAB
R S LE

6 DOCUM, 7 REGISTROS | 8, MEDICION | 9. INDICADOR | 10. SALIDAS

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ a7



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

VISTA3Y 4DE UNPROCESO
PROCEDIMIENTO : INSTRUCTIVOS

\ LR NI
i
3
I ‘
‘ ! A LTO
, 7
| . Trates
B 0
1
No A 7 ! kkyypj
. E
EI . |
i
NO

4.2 Requisitos de la documentacién

OBJETIVOS DE
CALIDAD

DEFINE QUE,
CUANDO Y QUIE

CALIDAD EXPLICA COMO

LIC. NORMA OLMEDO DIAZ -38-



ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD 180 9001:2000

4.2.2 Manual de galidad

——p  ALCANCE

- MANUAL
PELA - Detalles y

, CALIDAD Justificacién d
_F——"exclusiones
é@{“jﬂ L —
s F:W'.“" -
Descrlpmon de
— fa interaccion |
|
__dedos R BT

procesos)

Especifica el SGC (3.7.4 NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Define responsabilidades, autoridades e interrelaciones

PLANTEL

PLANTEL DEU - F
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000

-Tnet -
1CA Y vAmmF

REQUINTOS TRIE APLICAN DI LA NGRMA [
N A i 2

T S —
3 ¢

Trtgdvic

 ; ,
7 Tramn -:ﬁ:a

2 vpaenad <

2 Yegdhucngott
Stregldygats

3 Yyvicshefdy E::I

Inmigafr
4 Huvrigdvali -
et n )
3 YTERDF v .
IYDGTSGG ¢

7 Tjuukg i
! D

% s Ll !

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

& Control de documentos 4.2.3 ~,
& Control de registros 4.2.4 :
¢ Auditoria Interna 8.2.2
& Control de producto no conforme 8.3
& Accién correctiva 8.5.2
& Accidn preventiva 8.5.3

5 | &
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2000

Procedimientos utilizados para la
operacion de un proceso b

e e mm ey e e

~ ENTRADAS

Forma especificada para llevar-a‘cabo
una actividad o un proceso.

(Quién hace qué?
. Cuando es realizado? |
(Qué documentacion eutlhzada'?

Estructura basica de un
procedimiento

» Definiciones * Formatos

« Referencias * Anexos

LIC. NORMA OLMEDOQ DIAZ -41-



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

EJEMPLO DE DOC UTILIZADOS POR LA ORG.

| PERFIL DE PUESTOS

PROCESOS DELSGC | DOCUMENTOS REGISTROS
COMPRAS 'CONTRATOS, | CONFIRMACION

i ESPECIFICACIONES ACUERDOS

| EVALUACION A PROVEEDORES
RECURSOS HUMANOS i DNC CONSTANCIAS DE ESTUDIO,

LISTAS DE ASISTENCIA A
EVENTOS

GESTIONAR EL

MANTENIMIENTO

| PROGRAMA
PRODUCCION . PEDIDOS BITACORAS DE PRODUCCION
: PROGRAMA DE PRODUCTO NO GONFORME
i PRODUCCION LISTAS DE CHEQUED
PROGESO PARA PROGRAMA DE BITACORAS DE

MANTENIMIENTO

BOLETIN INTERNO

AMBIENTE DE

TRABAJO

COMUNICACION PROGRAMA CONFIRMACIONES DE
INTERNA COMUNICACION ENTERADO

LISTA DE ASISTENCIA A
EVENTOS

TRIPTICOS

IDENTIFICACION REVISION EDICION USUARIO | FECHA DE FECHA DE
OF LOS . APROBACION Y | APLICACION
DOCUMENTOS DEL APROBADO
SGC MOMBRE Y POR
CODIGO)
MANUAL DE SEMESTRAL | 01 - NOV 2002 ENERO -2003
CALIDAD APRUEBA EL
MC-01 oG
POLITICA DE ANUAL ™ TOBO EL | NOV 2002 ENERO -2003
CALIDAD PERSCNA | APRUEBA EL
PC.02 L DEL DG
SGC
NORMAS IS0 9000 | NO APLICA | 2000 ASEG DE | NG APLICA DIC 2002
CALIDAD
DG,
GTES
NOM-SSA-083 NO APLICA PROCESC | NO APLICA PERMANENTE
S DE
REALI

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

LISTA DE REGISTROS

REGISTROS CODIGO | FORMA | ALMACENAMI | PROTECCION | TIEMPO DE LUGAR DE
DEL 8GC DE ENTO ’ RETENCION uso
RECUPER
ACIGN »
EVALUACICN A | EPCO35 | RESPALD | ELECTRONIC | COPIA 5ANQS COMPRAS
PROVEEDORE 0 c ELECTROMNICA
s ELECTRO EN ALMACEN
NICO ELECTRONICO
DE SISTEMAS
EOLET'N 80DG35 | COPlA 1COPIAEN
INTERNS ELECTRO [ PAPEL Y
NICA ORIGINAL EN
ELCTRANICA
CONSTANCIAS | RRHO23 | RESPALD | EXPEDIENTE | ARCHIVEROS | DURANTE EL PERSONA
DE ESTUDIO, OENRH | DE PERSONAL | DE METAL CON | CONTRATO L
Y ENEL LLAVE
AREA

Documentacion
9000:2000

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

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

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

Documentacion ISO
9000:2000

Su uso contribuye a:

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

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

Evaluar la eficaciay la
adecuacion continua del SGC

{ 5

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

Mapas de proceso

Diagramas de flujo

Descripciones de procesos Loa
Organigramas == o
instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba
Documentos que tengan comunicaciones internas
Programas de produccion

Listas de proveedores aprobados

Planes de ensayo/prueba e inspeccion

Planes de calidad

W oW~ Mo A W RN A

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

EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS ISO 9000:2000

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

[N

"Se pueden considerar los siguientes
factores: :

& Tipo y tamafio de la organizacion

& Complejidad e interaccién de los
procesos

& Complejidad de los productos

EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS 1SO 9000:2000

& Los requisitos de los clientes
& Los requisitos reglamentarios
aplicables

% La competencia demostirada
del personal

& El grado en que sea necesario
demostrar el cumplimiento de
los requisitos 4.2.1 d)
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ELABORACION DE LA DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:2000

EJ. PROCESO DE Al Y SU INTERACCION
CON OTROS PROCESOS

PROCESO DE
{ REVISION POR
fLADIRECCIO

-

‘DEL $GC & @

PROCESO DE
MEIORA =
CONTINUA !

b

PROCESO

' FORMACION |

J
DE L,

PROCESO DE
CALIFICACION [/

L

PROCESODE *
EVALUACION
DESEMPENO . -1/ | COMPETENCIA :+ #

G MANTENIMIENTO i
(3 ¢ § YMEIORADELA

8.2.2 EJ. PROCESO DE AUDITORIA INTERNA

b
'

PROGRAMA

TrE, o AL
PROGRANA

DESIGNAR

EQUIPO
AUDITOR

H
1.

SEGUIR LAS
ACTVSDE —% CONTINUAMENTE

AUDI"!:ORiA DEL PROGRAMA

MEJORAR

REALIZACION DE LA AUDITORIA | RESPONSABLE EQUIPO AUDITOR

l SEGUIRY

[ PROC Al

PROPORCIONAR
DOCUMENTACIO
N

1 ACTIVIDADE

PREPARAR

SINSITU

e

PRDC{\I L
REVISARLA PLANIFICAR REALIZAR REALIZAR [* | VERIFICAR
DOCUMENTACIO  [* ACTIVIDADES ACTIVIDADE INFORME [~ LAS
NINSITU IN SITU : S INSITU DE ————| 1 ACCIONES
AULREGISTROS | TOMADAS

CERRAR NO
CONFORMIDADES

PROCESO DE REALIZACION DE LA AUDITORIA RESFONSABLE AREA AUDITADA

| SEGUIR Y VERIFICAR +
|+ LAS ACCIONES -

| TOMADA INFORMAR

PROC ACC|
!:,cﬁo&g&sc.l—' —

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

)
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especificos genéncos especificos de
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Medic Ambiente
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Educacion Experiencia Expenencia Formactén
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Orientacion acerca del enfoque basado en procesos para
los sistemas de gestion de la calidad

Documento: {SO/TC 176/SC 2/N 544R

Mayo 2001
@150

Traduccion aprobada el 2001-05-31

Prélogo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group” del
Comite Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de fa calidad, en el que han participado
representantes de los organismos nacicnales de normalizacion y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

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

Igualmente, han participado en la realizacién del mismo representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la
Calidad).

1 Introduccion

Este documento de orientacion tiene el propésito de ayudar a los usuarios de la serie
de Normas ISO 9000:2000 a entender los conceptos y la intencion del “enfoque
basado en procesos” para los sistemas de gestion de la calidad. No esta iimitado a
los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, y no tiene la intencién de proveer
orientaciones para propgsitos de evaluacion de la conformidad. No deberia ser
interpretado como una fuente adicional de requisitos para aquellos contenidos en la
Norma SO 9001:2000.

Las nuevas Normas 1SO 9000:2000 promueven la adopcién de un enfoque basado
en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora un sistema de gestién de la
calidad (SGC). El enfoque basado en procesos estd reflejado en la estructura de la
Norma I1SO 9004:2000 Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora
del desemperio, y también en la Norma ISO 9001:2000 Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos. La estructura de "20 elementos" de la Norma ISO 8001:1994 ha

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTG 1
© ISO 2001
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sido reemplazada por un sistema de gestion de la calidad basado en procesos, el
cual se muestra a continuacion, esquematicamente, en la Figura 1.

Mejora:continua del sistema-de:

gestian de la'calidad L

T e s o] | ctieees
Cli Em‘.“ £509001)
L™ . \ otras paries
. 508001y rtereastas
y otras partes.. S0 9004
intoresadas, Sk s
50 '9004)

o Batistaceian

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

Este documento de orientacion busca explicar, en un lenguaje sencillo, qué se
entiende por un proceso, como 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 ia implementacion del enfoque basado en
procesos en relacion con los requisitos de ta Norma 1SO 9001:2000.

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 SO 9000:2000 se refiere al "Enfoque basado en procesos”, de la siguiente
forma:

Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando 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, fas cuales
transforman elementos de enfrada en resultados

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

Traduccion consensuada por el ISOfTC 176 STTG 2
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NOTA 2 Los procesos de una organizacion (3.3.1) son generalmente
planificados y 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, informaciéon y recursos financieros, entre otros. Para realizar
las actividades dentro del proceso tienen que asignarse los recursos apropiados.
Puede emplearse un sistema de medicién para reunir informacion y datos con el fin
de analizar el desempeno del proceso y las caracteristicas de entrada y de salida.
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Figura 2 — Representacion esquematica de un proceso

La Norma I1SO 9001:2000 enfatiza la importancia para una organizacién de identificar,
implementar, gestionar y mejorar continuamente la eficacia de los procesos gque 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 organizacion. La norma
ISO 9004:2000 guia a la organizacién mas alla de los requisitos de la Norma I1SO
9001:2000 al centrarse sobre las mejoras del desempeno. La Norma 1SO 9004
recomienda una evaluacion de la eficiencia, asi como de la eficacia de los procesos.

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTG 3
® ISO 2001
3/11




La eficacia y eficiencia del proceso puede evaluarse a través de los procesos de
revision 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 1SO 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 razén es frecuentemente conocido 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 las areas de nuestra vida
profesional y personal, y se utliza 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
interminable:

| Planificar
Qb hiscer?,
« Como hocorto?

Actuar

» 4Coma mogoair ka
prox@ma vozd -

Verificar

L6 COBAE"
. BaRaron sogi
s plnnhl:argn?' ;

Figura 3: El cicio “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”
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Dentro del contexto de un sistema de gestion de la calidad, el PHVA es un ciclo
dindmico que puede desarrollarse dentro de cada proceso de la organizacion, y en el
sistema de procesos como un todo. Esta intimamente asociado con la pianificacion,
implementacién, control y mejora continua, tanto en la realizacién del producto como
en otros procesos del sistema de gestion de la calidad.

El mantenimiento y ta mejora continua de la capacidad del proceso puede lograrse
aplicando el concepto de PHVA en todos los niveles dentro de la organizacién. Esto
aplica por igual a los procesos estratégicos de alto nivel, tales como la planificacion
de los sistemas de gestion 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 la Norma 1SO 9001:2000 explica que el ciclo de PHVA
aplica a los procesos tal como sigue:

“Planificar”  establecer los objetivos y procesos necesarios para
Actuar |Planificar consegquir resultado§ de acuerdo con iqs requisitos
EB del cliente y las politicas de la organizacion;
“‘Hacer” implementar los procesos;
Verificar | Hacer “Verificar”  realizar el seguimiento y la medicién de los procesos
y los productos respecto a las politicas, los objetivos

y los requisitos para el producto, e informar sobre
los resultados.

“Actuar” tomar acciones para mejorar continuamente el
desempernio de los procesos.
4 Comprension del enfoque de sistema para la gestién

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 ‘“ldentificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una
organizacién en el logro de sus objetivos”. Dentro de este contexio, el sistema de
gestion de la calidad comprende un numero de procesos interrelacionados. Los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad no sélo inciuyen los
procesos de realizacién del producto (aquéllos gque 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 direccion, entre otros. Esto puede
verse esquematicamente en la Figura 4, la cual proporciona con mayor detalie la
clase de procesos que tipicamente integran el sistema de gestion de la calidad,
distribuidos entre los capitulos 4 a 8 de la Norma 1SO 9001:2000 y de la Norma I1SO
9004:2000.
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Figura 4 - Representacion esquematica de los procesos tipicos de la gestion de
la calidad, relacionados con la Figura 1

Los procesos raramente ocurren en forma aislada. La salida de un proceso
normalimente forma parte de ias entradas de los procesos subsecuentes, como se
muestra en la Figura 5.

s
Entrada al
proceso A

PROGESO A

Salida del

proceso A

e
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 interacttan. El modelo de la red de procesos ilustra que los clientes
juegan un papel significativo en la definicion 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. '
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Figura 6: Tipica Red de procesos que interactuan

Nétese 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 interaccién directa con el cliente
externo; Por ejemplo, el proceso “F” de la Figura 6 puede ser un proceso de auditoria
interna, revision por la direccién, mantenimiento, o formacion.
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5 Implementacion del enfoque basado en procesos de acuerdo con los
requisitos de la Norma 1SO 9001:2000.

El apartado (.2 en la introduccion de la Norma 1SO 9001:2000 establece, refiriéndose
" al enfoque basado en procesos:

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

a) la comprensién y el cumplimiento de los requisitos,

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

d) /a mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.”

En el apartado 2.3 de la Norma 1SO 9000:2000 se proporciona orientacién adicional.

Dentro del contexto de la Norma I1SO 9001:2000, el enfoque basado 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 revision por la direccion, el
proceso de analisis de datos y el proceso de gestién 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 IS0 8001:2000;

Sistema de gestion de la calidad
Responsabilidad de la direccion
Gestién de los recursos
Realizacion del producto
Medicion, analisis y mejora

* &+ &
o ~NH A

Los requisitos generales para un sistema de gestion de la calidad se definen en el
apartado 4.1 de la Norma ISO 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 sélo ejemplos, y
no deberian interpretarse como la Unica manera de cumplir con elios:

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

- ¢ Cuales 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?

Traduccién consensuada por e! ISO/TC 176 STTG 8
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- ¢ Quién es el “duefico” 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?)

— 4 Cuales son las interfaces enire los procesos?

- ¢ Qué documentaciéon 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?

- ¢ Cudles 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?

- ¢, Cudles son los aspectos economicos (costo, tiempo, desperdicio,
etc.)?

- ¢ Qué métodos son apropiados para recopilar los datos?

¢) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos.

- & Qué recursos son necesarios para cada proceso?

- ¢ Cudles son los canales de comunicacion?

- ;. Como podemos proporcionar informacién externa e interna sobre el
proceso?

- ¢ Cémo obtenemos la retroalimentacion?

- ¢ Qué datos necesitamos recopilar?

- ¢ Qué registros necesitamos mantener?

d) Realizar el seguimiento, la medicion y el anélisis de estos procesos.

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

- ¢ Qué mediciones son necesarias?

- ¢ Como podemos analizar de la mejor manera la informacién recopilada
(técnicas estadisticas)?

- ¢ Qué nos dice el resultado de estos analisis?

Traduccion 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 procesos.

- ¢ Cémo podemas mejorar el proceso?

- ¢ Qué acciones correctivas y preventivas son necesarias?

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

6 Documentacioén de los procesos

Los procesos ya existen dentro de la organizacion y el enfoque inicial deberia
limitarse a identificarlos y gestionarlos de la manera mas apropiada. La Norma SO
9001:2000 requiere que todos los procesos "necesarios para el sistema de gestion de
la calidad" se gestionen segln 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 funcion de los requisitos
de su ciiente y de los legales o reglamentarios aplicables, de |la naturaleza de sus
actividades y de su estrategia corporativa global.

Al determinar qué procesos deberian documentarse la organizacion podria considerar
factores tales como:

el efecto sobre la calidad

el riesgo de insatisfaccion del cliente
los requisitos legales y reglamentarios
el riesgo econdomico

la eficacia y eficiencia

la competencia del personal

la complejidad de los procesos

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

El documento ISO/TC 176/SC2/N525R proporciona orientaciones adicionales sobre
los requisitos de la documentacién de la Norma 1SQ 9001:2000.
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Anexo A

(Informativo para México)

ISO/TC 176/SC 2/N 544R

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

Organizacion Internacional
de normalizacién

Egipes

(1SO 9000 version 2000)

COPANT

COPANTASO 9000
version 2000

Estados Unidos Mexicanos
o

PIMNG

[ —

P e————"
Cortlicrtab . C

(NMX-CC-9000-IMNC

version 2000)

ISO 9000:2000. COPANZT(;'OSOO 9000- | | NMX-CC-9000-IMNC-2000

1SO 9001:2000 COPANT/SO 9001- | | NMX-CC-9001-IMNG-2000
2000

1SO 90042000 COPANT/ISO 9004- | | NMX-CC-9004-IMNC-2000
2000

ISO 9001:1994

NMX-CC-003:1995 IMNC

1ISO 9002:1994

NMX-CC-004:1995 IMNC

1ISO 8003:1994

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
ISO 8402: 1994

NMX-CC-002/1-1985-IMNC
ISO 9000-1: 1994

NMX-CC-002/4-1987-IMNC
ISO 9000-4: 1993

NMX-CC-003-1995-IMNC
ISO 9001:1994

NMX-CC-004-1995-IMNC
ISO 9002: 1994

NMX-CC-005-1995-IMNC
ISC 9003. 1994

NMX-CC-006/1-1995-IMNC
ISO 9004-1: 1994

NMX-CC-006/2-1995-IMNC
1SO 9004-2: 1991

NMX-CC-006/3-1997-IMNC
ISO 9004-3: 1993

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

NMX-CC-007/1-1993
SO 10011-1: 1950

NMX-CC-007/2-1993
SO 10011-3: 1991

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-2000
ISO/IEC GUIDE 25:1990

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

NMX-CC-016-1993
ISG/AEC GUIDE 39: 1988

NMX-CC-017/1-19%5 IMNC
ISO 10012-1: 1992

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

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad — Vocabulario

Administracién de la calidad y aseguramientio de la calidad — Directrices para
seleccion y uso '

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad parte 4: Directrices
para la administracién de programas de seguridad de funcionamiento

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefio,
desarrollo, produccién, instalacion y servicio

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccion, instalacion y servicio

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspeccién
y pruebas finaies

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

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Pare 2:
Directrices para servicio

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parie 3:
Directrices para materiales procesados

Administracién 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: Auditonias

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

Criterios de calificacion para auditores de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos que realizan

certificacion/Registro de sistemas de calidad

la evaluacion vy

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificacion de
producto

Criterios generales para la declaratoria de conformidad del proveedor

Requisitos generales para ia competencia de los laboratorios de calibracion y
pruebas (Ensayos)

Sistemas de acreditamiento de laboratorios de calibracién y pruebas (ensayos).
Requisitos generales para sur operacion y reconocimiento

Requisitos generales de acreditamienic de unidades de verificacién

Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medicién. Parte 1:
Sistemas de confirmacion metroldgica para equipo de medicién

Directrices para desarrollar manuales de calidad




NMX-CC-019-1987-IMNC
ISO 10005 1995

NMX-CC-021-IMNC-1999
ISOAEC GUIDE 61: 1996

NMX-EC-17020-IMNC-2000
ISO/MIEC 17020:1998

NMX-EC-17025-IMNC-2000
ISOAEC 17025:1999

NMX-CC-16949-IMNC-2000
ISO/TS 16949:1989

ISO 9000:2000
COPANT/SO 8001-2000
NMX-CC-9000-IMNC-2000

15O 8001-2000
COPANT/ASO 9001-2000
NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISC 9004:2000
COPANT/ISO 8004-2000
NMX-CC-9001-IMNC-2000

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

Administracion de la calidad - Directrices para planes de calidad

Requisifos generales para la evaluacion y acreditacion de organismos de
certificacion/registro

Criterios generales para la operacion de varios tipos de unidades (organismos) que
desarrollan la verificacion (inspeccion).

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion
Sistemas de calidad - proveedcres del sector automotriz — Requisitos

particulares para la aplicacién de NMX-CC-003:1295-IMNC.
Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

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

Directrices de bhorradores de normas adecuadas para uso en evalucién de la
conformidad.
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