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I. ANTECEDENTES.

Los primeros antecedentes que se conocen sobre requisitos formales (normas} de aseguramiento de
calidad, se encuentran principalmente en la industria militar, aeroespacial y nuclear.

Esto trajo como consecuencia que en E.U.A., se realizaran una serie de normas militares con referencia a
requerimientos de compra, esbozando una estructura para la administracion de la calidad, que no solo
intentaba una verificacién del producto al final de 'la linea, sino que al mismo tiempo se trataran de
minimizar los problemas durante todo el proceso de producmon desde la entrada de Ia matersa prima,
hasta el producto terminado.

- En el Reino Unido, el Ministerio de-Defensa bas6é sus sistemas de compras en aquellos utilizados en _

Estados Unidos, y asi se desarroll6 la serie 05-20, que eran.normas para el comercic militar. En Estados
Unidos, estos requerimientos estaban expuestos en [as normas MIL- 0-9858 y MIL 1-45208.

En 1967 la Comision de Energia Atom|ca (AEC) de EAU., edito el documento "General Des:gns Cntenai

" for Nuclear Power Plants”, el cual contenla los cntenos para: desarrollar e |mplementar un programa de -

Aseguramiento de Calldad L
En 1969, la EAC publict el apendlce B del 1OCFR50 “CODE OF FEDERAL REGULATION - QUALITY

ASSURANCE CRITERIAL FOR NUCLEAR POWER PLANTS" este documento le a conocer al mundo '

los requlsnos basicos de Aseguramiento de Cal:dad

-

En 1970 se publicé la norma ANSI- N-452 "QUALITY ASSURANCE- PROGRAM REQUIEREMENTS

RN

FOR NUCLEAR POWER PLANTS",-la cual establece Ios reqmsnos del programa de Aseguramlento de S

Calidad de una manera mas comprensmie

Debido al éxito que tuvieron los. sistemas de aseguramlento de calldad en proyectos nucleares militares y '

espauales algunos industriales visionarios- (principalmente estadounidenses y europeos) comenzaron a

‘implementar la metodologia de aseguramiento de calidad en sus actividades empresariales, obteniendo - -

de esta manera, mejor control y fluidez de los procesos, mayor calidad de sus productos y sobre todo una
mayor participacion en el mercado y una dssmlnumon en sus costos de operamon

En 1971 en la seccion ili del Codigo ASME, se mcluyo en su seccion NCA el artlculo 4000 "QUALITY
ASSURANCE", que indica los requisitos de aseguramiento de calidad aplicables a fabr:cantes y
ensambiadores cuyas actividades se re|acnona con la seccidn 3 de este codtgo

B .',En 1975 el Organismo Internacmnal de Energia Atomica (OIEA), desarrollo sus gmas de aseguramlento

Frs

de calldad El Cédigo 50-C-QA "Aseguramiento de calidad para ia seguridad en los controles nuc!eares

Codlgo de practicas”, el cual establece 13 criterios de aseguramuento de calldad . I

- ~ - ¥

."'""J-

" En 1979, Inglaterra por medio de la Brmsh Standard Institute se’ conwerte en el primer pais en generar
- estandares para el aseguramlento de caiidad para mdustrlas manufactureras a través de Sus normas BS-
.5750. . o - - . - -

T A
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International En el afio de 1980, el Secretariado Central

Organization for  de 2 [SO, solicitdé a un grupo de asesores

Standardization. que investigaran la necesidad y factibilidad
de desarrollar normas para un sistema de
administracion de la calidad. Los
resultados mostraron que existia una
imperante necesidad por estas normas, y
que era factible (aunque complejo) el

. desarrollar dichas normas, y asi en 1984

~ se establece el TC/176 de la ISO para
- desarroliar dichas normas.

En 1989 se constituye en México el ahora llamado COTENNSISCAL (Comité Técnico Nacional de
Normallzac:on de Sistemas de Cahdad) para la elaboracién de las normas mexmanas de cahdad

En 1990 Mex|co emite sus normas de mstemas de caltdad NOM- CC (ahora. NMX-CC) de SIstemas de
caiidad basadas en la normatrva ISO 9000. . . - .

'En Agosto de 2006 se constttuye el comité tecnaco de normahzamon hacional en smtemas de gestlon de ’

la. calidad y evaluacion de la conformidad flamado IMNC/CTMN 9 en sustltumon de! COTENNSISCAL
B (Comlte Técnico Naclonal de Normaiszamon de Sistemas de Calidad). . :

EN QUE CONSISTE LA NORMATIVA 1SO 9000/NMX-CC

LAS NORMAS ISO
1SO no es un acronimo; proviene del griego /SO, que significa |guai La Internatlonal Orgamzatlon for
Standarization (ISO) es un organismo internacional normalizador que tiene su sede en Ginebra, Suiza, y
trabaja mediante comités, subcomités, grupos de trabajo. Actualmente agrupa mas de 140 paises y tiene
mas de 200 comités trabajando en diversos temas, el ISO TC / 176 es el comité encargado de elaborar
las normas de sistemas de calldad de la serie 9000. La siguiente |lustrar:ion muestra la estructura de ]

AISO

. : e . . p. Estructura de la 1SO S o - . I

=T .
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l. Evolucién de la Calidad

Calidad podelos '
‘Total ﬁe calidadi EXCELENCIA

Mejora del 1155 9904:2000 [ criciencn v

’ desempenio | - EFICACIA. -
- - Gestion de| : .
' la Calidad ISO 9001: 2000 EFICACIA
- Aseguramiento] . - S 4 -
. de Calidad 1SO 9001:1987-94- o | -Xpasveumon '
Control s . . C e R | S Co
. Inspeccion vs. Requisitos. REACCION L
= gé!ldad t - : m . - > - - v ‘,»t . ( .
i ...: Funcionak = . - R

Evolucion histérica del concepto de calidad

- = Alo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios que conviene reflejar en cuanto
su evolucion histérica. Para ello, descrlb:remos cada una de las etapas el concepto que se tenia de la
calidad y cuales eran Ios objetwos a persegu:r -

-

.La htstona del concepto dela cahdad puede ser tan antigua como el mismo ser humano, surglendo con la
- agncultura los serwcros y por dltimo con la mdustrlalizacnon L. .

Un impulso importante al carnpo de Ia calidad-fue dado con la Revolucion Industrial; pero, mas que todo,

- el desarrollo de herramientas estadisticas y gerenciales ocurre durante el presente siglo. El consumidor,
tanto institucional como el particular, mas exigente cada dia, y la fuerte competencia nacional e
internacional, provocan una evolucion ccnstante enlas bases fllosoflcas yen.la practlca de Ia Gestlon de -
la Calidad: - - . T .

H
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Hacer las cosas bien independientemente

Satlsfacer al cliente.

Satisfacer al artesano, por el

Artesanal ; o
1del coste o esfuerzo necesario para ello.  |trabajo bien hecho
Crear un producto Unico.
Hacer muchas cosas no i rtand Satisfacer una gran demanda
|Revolucion sean de calided O Importando queé  |4e pienes. .
Industrial

{Se identifica Produccién con Calidad).

|Obtener beneficios

Segunda Guerra

Asegurar la eficacia del armamento sin

importar el costo, con la mayor y mas

Garantizar la.disponibilidad de
un armamento eficaz enla

‘Mundiai rapida produccion (Eficacia + Plazo = cantidad y el momento
o Calidad) S - jpreciso. ) o
: Mlmmizar costes medlante la
. . ‘ Calidad T L.
Posguerra I;Iacef' las cosas bien a la primera R .
(Japdn) 1 o i ap - |Satisfacer al cliente ™

Ser competitivo

Paosguerra (RQ;to
del mundo)

Controlde- .
Calidad -

Producir, cuanto més mejor

’ Tecnlcas dei mspeccuon en Produccion

para evitar la salida de bienes defectuosos.

Satisfacer.la gran demanda
de bienes causada por la
guerra '

Satisfacer las necesidades
técnicas del producto. ..

Aseguramiento de
fa Calidad™ .-

.

‘|bienes defectuosos. . |

Sistemas y Procedimientos de la
organizacion para evitar qlie se produzcan -

3

Satisfacer al cliente.
Prevenir efrores.-

Reducir costes.

Ser competitivo.

“ % ICalidad Total

Teoria de la administracién empresarial

_|centrada en la permanente sat:sfaccuon de

Ias expectatlvas del cllente

, M}?JP@QQDti,!?Ha-,:,,,-i .

Satisfacer tanto al cliente
externo como interno. . ..

Ser altamente competitivo,

-‘Esta evolucmn nos ayuda a comprender de dénde proviene la necesrdad de ofrecer una ‘mayor cahdad
dei producto o servicio que se proporciona al cliente y, en definitiva,.a la sociedad, y ¢oémo poco a poco

. sehaido mvolucrando toda la organlzacmn en la consecumén de este fln ) .-
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La calidad no se ha convertido unicamente en uno de los requisitos esenciales del producto sino que en
la actualidad es un factor estratégico clave del que dependen la mayor parte de las organizaciones, no
sélo para mantener su posicion en el mercado sino incluso para asegurar su supervivencia. .

F 3
Hivel de calidad

Asegurar al chente
extemo-intema la
calidad del producto
asegurando los
procesas (operativos
oo’

Aseguramtemu .
e la‘Calldad{ 4 .Psegumr la calidad del ©o o - -

. _ .‘ :
':1‘
. Ll % ‘
PR - i ‘W L producto asegurando los - - »
p R pracesas operatnns . . .
Sy K ’ ' ' b ’ ) . .
; Inspewién del proceso - '
par el operario - LT

’ -v—”““»—r'/"h‘5 A - - -
:d-; m;,g'u;u: il . - N L . . .
Pe o _ . -
!. " - .

- .

R

rndimalis s Inspeccitn del producte . ’ . . :

_-/.____:_:_H_ oor Ooto, Caldad - .~ - - e

Evoiucion en el tiempo v en la empresa S T

. Inspeccién
Inspeccion es la accion.de medir, examinar, ensayar,”comparar con calibres una o mas caracteristicas de
un producto o servicio ¥ comparacién con los requisitos especificados para establecer su conformidad.
Durante esta fase, se conSIdero que la inspeccidn era la unica manera de asegurar la calidad, .
reflejandose esto en el pensamiento y la literatura técnica de la época. La e;ecucnon de la practica se .
orientd a tareas tales como la. seleccién y clasificacion de los productos, el rescate de productos de lotes
dafiados, reprocesamiento, la ejecucion de mezclas para salvar materias primas con darios leves, la toma

de accmnes correctwas y la. busqueda de Ias fuentes de no conformidad. K L

Con el tranchrso del tiémpo Ios resultados demuestran que la inspeccion no le garantiza al consumidor
el cumplimiento de sus demandas cambiantes y tampoco Ios resultados econdmicos de la gestion
empresarial; por lo tanto, muchas empresas se innovan en el campo de la calidad. A partir de esa acc:on
se hace evidente para el resto de las empresas, la nece3|dad de evo!ucaonar L .

A )

5 -

La hueva etapa comienza con Ia mtroduccnon de Ia f Iosofla y pract|ca del Control de Calldad - T

o
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Control de Calidad

Son técnicas y actividades de caracter operacional utilizadas para satisfacer los requisitos relativos a la
calidad. Se orienta a mantener bajo control ios procesos y eliminar ‘las causas que generan
comportamientos- insatisfactorios en efapas importantes del ciclo de calidad, para conseguir mejores
resultados econdmicos. . .

El Control de Calidad se introduce en EUA a principios del siglo XX y puede definirse como el conjunto
de tecnicas y actividades de caracter operativo utilizadas para verificar los requisitos relativos a la calidad
del producto. . .

En los afios 30 se introduce la estadistica en- la mspecc:on y en el control estad:stlco del _proceso
" (Control Estadistico del Proceso). . ) . _ . .

. L

Eh esta fase, existe ya un método de calidad, siendo la inspeccién una parte del Control de Calidad. La

filosofia y la practica del Control de Calidad se orienta al desarrollo de manuales de calidad, la

. recoleccion de informacion sobre el comportamiento de los procesos, utilizacion de la estadistica basica
._en control de calidad, ejecucion del autocontrol, analisis y ensayos de materias primas, de productos en -

"+ proceso y productos terminados' se establecen los procedimientos para la elaboracnon control Y dlfusmn ]
de mformes Aparece una plamf icacion basnca de control de calidad. oo, . s

- . N - L v B N '~~.:

Nuevamente con el transcurso del tlempo los resu!tados demuestran que el Control de Calidad no Ie
garantlza al consumidor el cumplimiento’, de- sus demandas cambiantes. y tampoco los resuftados -
econémicos de la- gestidn empresarlal por lo. tanto, muchas empresas se innovan en el campo de’'la’ -,
calidad. A partir de esa accion se hace evidente para el resto de las empresas, la necesidad de . - .
- -evolucionar, La nueva etapa comaenza con la introduccién de la fllosoﬂa ¥ prachca del Aseguramlento de

la Cahdad . . . S

B N ' . . v
v . .

e _Aseguramiento de la Calidad ‘ ; . . Co. _—

. . . - N

1~ Son todas aquellas acciones planif:cadas y mstemahcas necesarias para proporcronar ia conf" ianza
adecuada de que un producto 0 servicio satlsface los requisitos de calldad establecido. -~ - ... . 7

En esta época de Aseguramlento de la Calldad la filosofia y la practica de la. calidad cambian .
notablemente y,_es.la primera vez, que el enfoque no es sdélo hacid la inspeccion y control de calidad,
__ sino que ahora se concentra en que los mismos productos cumplan con sus especificaciones, a través de-
~" un’ sistema. de calidad definido, y una planificacion orientada a la calidad y utilizacion de ios costos 'de
calidad. Aparecen-manuales de calidad comprensibles, hay un control estadistico de! proceso, y se inicia - .
la partlc:pacmn de algunas operacmnes de no producmon y del analisis de causa y efecto. -

Una vez mas, los resultados de Aseguramiento de la Calidad demuéstran que, a pesar del esfuerzo, no

se le garantiza al consumidor el cumplimiento de sus demandas cambiantes y tampoco se obtienen los
resultados economicos deseados en la gestién empresarlal por o tanto, muchas _empresas se innovan. -
nuevamente en el campo de la calidad. A partir de esa accion sé hace evidente ‘para el resto de Ias ’
empresas, la necesidad de evolucionar. La nueva etapa se caractenza por la :ntroducc:on de la filosofia Y,
pract:ca de la Gestion de la Ca!ldad Total ; N oL - B

e
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Sistemas de aseguramiento de la calidad: 1SO 9000

El Aseguramiento de la Calidad nace como una evolucién natural del Control de Calidad, que resultaba
limitado y poco eficaz para prevenir la aparicién de defectos. Para ello, se hizo necesario crear sistemas
de calidad que incorporasen la prevencion como forma de vida y que, en todo caso, sirvieran para
anticipar los errores antes de que estos se prodUJeran

Un Sistema de Calidad se centra en garantizar gue lo gue ofrece una organizacién cumple con las

_especificaciones establecndas previamente por la empresa y el chente asegurando una calidad continua

alo Iargo del tiempo.

Las definiciones, segun la Norma ISC, son:

Aseguramlento de la Calidad: . . = - | » . o

Conjunto de acciones planificadas y s:stemahcas implementadas en el Slstema de Calidad, que son

necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto satisfara los requisitos dados
sobre la calidad. - . o

- - - .,

Slstema de Cahdad ' ) ‘ -

Conjunto de la estructura, responsabllldades actl\udades recursos y procedlmrentos de la organlzamon;
de una empresa, que esta establece para llevar a cabo la gestion de su calidad. .
et Las normas ISO 9000 Lo, wEe . LA s

o PN . ' ,,‘.

Con el fin de estandarlzar los Slstemas de Cahdad de distintas empresas y sectores y con.

) algunos antecedentes en los sectores huclear, militar y de automocion, en 1987 se publican las
:Normas 1SO 9000, un conjunto .de normas editadas y revisadas periédicamente por la
Organizacion lnternamonal de Normalizacién (ISO) sobre el Aseguramlento de la Calidad de los-
procesos.

P
U
-

. De este modo, se consol:da a n:vel lnternamonal el marco normatwo de la gestlon y control de la
‘calidad. .. , -

- Estas normas .ap-ortan las reglas basicas para desarrollar un Sistema ‘de Calidad. siendo
totalmente mdependlentes del fin de la empresa o} dei producto 0 servicio que propormone

- - "‘ﬂL

" Son aceptadas en todo el mundo como un Ienguaje comun .que garantlza Ia calldad (cont:nua) de
todo aquel!o que una organizacion ofrece : AR

En los ultimos afios se esté pomendo en ewdenc;a que no basta con mejoras que se reduzcan, a
través del concepto de Aseguramiento dela Calidad, al control de los procesos basicamente, sino
que la concepcion de la Calidad sigue evoiumonando hasta llegar hoy en dia a la- llamada
Gestion de la Calidad Total. Dentro de este marco la Norma iSO 9000 es Ia base en la que se -
asientan los nuevos S:stemas de Gestlon de Ia Cahdad P "

i - A &
© - . e
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Gestién de la Calidad Total

~ A principios de los 50 Deming comienza a desarrollar, en Japdn, sus ideas sobre la gestién de la calidad
basada en la planificacién, &l control y. la mejora.

La extension de las actividades de mejora a todos los ambitos de la empresa, y a todo tipo de ellas, da
lugar al término Calidad Total. El Premio Nacional de la Calidad, en Japon, data de 1951.

' En Occidenfe, en los 50, la gestién de la calidad estaba basada en el control de calidad.

Mientras en Japon se aplica la Gestion de la Calidad Total a final de los 60, en Occidente no se hace
hasta los 80, siendo el Aseguramiento de la Calidad la dnica formade gestion de la calidad en las
organizaciones avanzadas. Se desarrollan las pnmeras normas IS0 (9000 1987) que evolumonan hasta
la actual 9001 2000. . " . . . :

.
- ; . -

En 1987 se crea el Maicolm Baldrige en o que supone el pnmer modelo de ges’uon de la calldad total
occidental. . . o S .

‘En Europa Ia Calidad Total se introduce en 1988, con Ia creacion de.la EFQM (European Foundation for
Quahty Management) EI primer premio EFQM data de 1991. Tt L . ]

. -y SR

Es Hamada también Gerenma de la Calldad Total o el TQM {Total Quality Management) Es una'

_ practica gerencial para- el mejoramiento continuo de’los.resultados en cada area- de actividad 'de Ja .
'empresa y en cada uno de los niveles funcionales, utiizando todos los recursos dlspombles y al menor o~

"costo. ''El proceso de mejoramiento se‘ orienta hacia la satisfaccion completa del consumtdor L

consnderandose al recurso humano como el mas lmpor’tante de la organlzaCIon

En esta nueva evoluc:on en el concepto filoséfico de la calldad se introduce a lo~ ya existente (inspeccion,
control de c¢alidad y aseguramiento de la cahdad) la participacion del proveedor'y del consumidor como -
socios estratégicos de la empresa. La filosofia y. el enfoque es satisfacer el 100 de las veces las .

demandas tanto del consumldor interno como de! externo - .-

La lmplantacnon de la Gestron de la Calldad Total depende de un pleno comprom|so e mvolucramnento de
la alta gerencna de la organizacion, lo cual se traduce pnncrpalmente en: .
- darle siempre al consumidor Io que él desea hacer todo blen desde la primera vez y al menor costo
p05|ble ' . . . i )

- establecimiento de una visién y una mision clara de la organizacién,

JR

--desarrollo de estrategias, politicas y tacticas, . : I . e ) ‘

<" T e

- desarrollo y ejecu_cién de los planes de tra'bajo, 'ség_un ios retos de la empresa,
- fomento de un amb|ente ameno de Justlma honestldad conflanza coiaboraCIon camaraderia, para
facrlitar Ia absormon deI I'TIEI"ISEJB de la Calldad Total, - - . :

- . - - - . . R N

‘ - involucramiento de todo-el personal, ey -
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- creacion y fomento del trabajo en equipo,

- capacitacion, entrenamiento y mejoramiento continuo, . profesional y personal, de todo el recurso
humano, -

- evaluacnon del desemperio de operamones y establecimiento de reconocnmtentos y premlos por éxitos
obtenidos,

- creacion de una organizacidn para impulsar la cultura de un ambiente de mejoras contmuas de
innovacion, respondiendo a tiempo a los retos

- establecimiento de Iineas de informacion y comunicacién a todo nivel. . .

-

-La Gestion de la Calidad Total es una practica gerencial sistematica e integral que lleva al éxito en un
mundo empresarial sin fronteras. Las empresas de clase mundial de los paises desarrollados utilizan
técnicas como el benchmarking para evaiuar su gestion con relacion a las empresas consideradas como -
lideres mundiales. Tomando como base los resultados del benchmarking, desarrollan planes cuantitativos

_y cualitativos de trabajo. Técnicas novedosas como la Reingenieria- se aplican cuando se llega a la
conclusion que es necesario los cambios bruscos en lineas de produccién, metodologias de producc:on y
de admlnlstraC|on . .

A disposicion del gerente que trabaja bajo la filosofia de la Cafidad- Total estan numerosas herramientas
gerenciales, como son: jusio a tiempo, analisis de costos de calidad, sistemas de informacion, técnicas
para disefic de experimentos, técnicas para analisis de fallas, técnicas para motivacion del personal,
técnicas y proced:mentos de control estadisticos, estudlos para determinar las preferencras del
consumidor. . ‘

Debe destacarse que todas estas-técnicas se han desarrollado en.paises avahzados que cuentan, pbr lo
general, con organizaciones mas adelantadas tecnologlcamente y que operan en mercados mas
exigentes y sofisticados. Los valores culturales en estos paises son distintos a los valores de los paises
de America Latina; por lo tanto surge. la nécesidad de desarrollar una metodologla apropiada para esta
region. . , . - . )

Dicha metodologia debe tener como meta la introduccion de una practica gerencial sistematica e integral
: desarrollada a la medida de las empresas latinoamericanas, que se adapte. bien a valores culturales ‘de
los pueblos y que lleve éstos a los niveles de exito que gozan las empresas de clase mundlal enun -
mundo empresarial sin fronteras. : ) )
En términos generaies asociamos el concepto de gestién al cumpiimiento de ciertos objetivos )
marcados. Cuando decimos que la calidad se puede gestionar, estamos asumiendo el hecho de que la .
., calidad pueda ser tratada con las mismas técnicas y herramientas que podamos apllcar a otras areas
'funCIonaIes como puedan ser las finanzas, los recursos humanos etc -

st T - - .

Para entender lo anterior debemos partir de planieamientos algo distintos a los de contral y

aseguramiento. En éstos, el tratamiento de la calidad sdlo se entendia para aquelios procesos

. productivos que estaban directamente vinculados al ciclo de fabricacion. Cuando hablamos de gestion, . .
no, obstante, estamos englobando dentro deI espectro de la calldad a todos los procesos de la empresa, '
sean o no operativos. o - .

+
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Este enfoque global viene determinado por una especial concepcién del produéto. Agui, por producto
entendemos- el resultado del trabajo de cualquier persona, sea cual sea su lugar en relacién con la
cadena de produccién, luego habra productos externos y productos internos. Del mismo modo, consiste
- en un método orientado a la satisfaccion de! cliente, y por cliente entenderemos, cualquier destinatario de
un trabajo anterior, sea otra unidad funcional (departamento, persona,) o bien sea el cliente final

(INTERNO — EXTERNO)

l Expreso necesidades ¥ ayudo L Expresa necesidades ¢ ayuda I

T I . SATISFACCION = ~ = T f 7 sanseaccion T

El objetivo de la. gestion es el mismo que-el del aseguramiento: seguimos buscando asegurar la calidad
" del producto por la via de asegurar la calidad de los procesos. Sin embargo, si ha cambiado la extensién: .
de ese objetivo: en la medida que el producto es el resultado de cualquier actividad de la organizacion, fa- -
- calidad afecta a.todos los procesos sin distincion (sean o no operativos), y se onenta alas neceS|dades -
. . delcliente lnternoyexterno R . _:— ’

- - R
-, -

La idea de gestion introduce otro valor afadido al de aseguramiento: el concepto-de objetivo y mejora -, *
continua. Para. evolucionar y mejorar por si mismo, este’ enfoque exige una actitud proactiva.de ., ..

. ‘autoanalisis y de proposicién de objetivos permanentemente. No es necesario haber detectado un erroro. . **
una falta de previsién para iniciar una accion (correctora o preventiva); bastara no alcanzar ios Obje'[IVOS T
propuestos para que se desencadenen los mecanlsmos de intervencion y meJora

La mejora dentro de los modelos de gestion de la calidad se basa en fa aplicacion de lo que se denomma )
"Clclo PDCA" (PHVA - planlfrcar hacer venﬂcar actuar-) o "ciclo de Demrng -

En deflmtwa se actua no sélo porgue hay defectos ‘sino porque no se cumplen los ob;etlvos propuestos.
Como, veremos en el estudio ‘detallado de la norma 1SO 8001:2000, la filosofia de este ciclo se aplica
constantemente en la realizacion de las diversas actividades del Sistema de Gest:on de fa Calldad

promovnendo asn la mejora continua del s:stema e e . s .

Sin embargo, la gestlon de la calldad plantea afgunas dlf cultades en. cuanto a su puesta en practlca y
entre otras distinguimos éstas: , . . s

=

« ' Enlamedida que la gestion de la calidad afecta a todas las actividades de la organizacion, la
_ participacion activa de todo el personal es absolutamente necesaria a todos los niveles.
»  Es dificil identificar y transmitir la idea de producto en algunos procesos no operatlvos y en
ocasiones, es todavia mas dificil medlr la calidad de ese producto intangible.
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Resumiendo, podemos explicar gréficamente en la siguiente tabla:

ﬁ%mgm-m s %& A,;:».“ . SRl Q\«?.ﬁgx;ﬁ‘;fv AT mﬁiw "‘"“1 ag\é : AR "w*&g;g}
T Ak iselasequral i iise gastiona ey
. Empresas e L : . .
. ! on an: te
orientadas a la producci a la producci ) al clien
Con aplicacion a producto - . - procesos operativos todos los procesos
3 . : Lot - T roactivo * hay
Con caracter - correctivo - correctivo/preventivo proactivo, .
. T ectivorpr ‘ objetivos
-| Orientada a corregir errores’ modificar procedimientos | eliminar causas
: Técnicos del Dpto. .. .- . - o
Afecta a P 1 Técnicos Dpto, Calidad |toda ta organizacion
Control : )
vh‘ " - |La  participacion no necesario no imprescindible imprescindible
- . . |del personal es ° . B p K - P o
El valor afiadido es |desconocido importante:.” ~ | muy importante
Con- lo "que - se - co e
S q Arreglar . Prevenir : . Mejorar .
consigue . - . L T .

*Il.FAMILIA DE NORMAS 1SO"8000:2000- *

Mt I ! - - PR

La Organizacion Internacional para la Normalizacion (ISO) aporta un sistema de esa indole con su familia
de normas SO 8000 / NMX-CC. Con ellas abarca las areas clave en la politica y liderazgo de |a direccion
respecto a la calidad, estudio de mercados, disefio y desarrollo_de productos y procesos, métodos de
produccion, formacion de personal, técnicas de compra, empaquetado, ventas y distribucién, almacenaje,
servicios postventa, ‘auditorias y documentacién, entre otras. Esta recopilacién de las mejores practicas .
sobre la calidad en muchos paises estd progresivamente siendo aceptada como una norma universal. Si .
se mantienen las tendencias actuales, el registro de empresas por parte de organismos competentes :
(acreditados) como prueba de cumplimiento de las normas sera esencnai en el. futuro para penetrar ©

consolidarse en los pnnc:pales mercados mundlales R . : -

. Las normas de la familia 1SO 9000:2000, aI ser de aphcacuon universal en empresas manufactureras y de
" servicios, establecen requisitos en terminos generales. En este texto se trata de exphcar y clarificar estos |
requisitos, con particular referencia a Ia situacion de nuestro pais. Se facilitan instrucciones generales’
_sobre cada uno de ios requisitos del sistema de gestidn de la calidad que f|guran en la NMX-CC-9001-
IMNC-2000, que es la tercera edicién de la norma 1SO 9001, y anula y remplaza la segunda edicion (1ISO
.9001:1994), asf como las normas ISO 9002 e I1SO 9003.1994. La norma NMX-CC-98001-IMNC-2000 2000
incluye el “Aseguramiento de la calidad' como parte del sistema de gestion de la calidad y ademas’ -
pretende también aumentar la satisfaccion-del cliente a través de la adopcidn de un enfoque basadoen -
procesos cuando se desarrolla |mplementa y me;ora la eficacia de un 3|stema de gest:on de la calldad -

- b
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El IMNC tiene el convencimiento de gque la implementacidn de la familia de Normas 1SO 9000 / NMX-
CC permitira que todas ias organizaciones, no importando su giro, tamafio ¢ desarrollo ofrezca productos
o servicios adecuados a unas necesidades bien definidas, satisfagan las expectativas del consumidor,
cumplan las normas y especificaciones correspondientes, asi como, se hallen en conformidad con las
disposiciones leégales u ofros requisitos relativos a la salud y la seguridad, la proteccion ambiental, y la
conservacion de la energia y los materiales; todo ello a costos mas bajos y con niveles de eficacia mas
elevados, En pocas palabras, las normas deberan de contribuir a que estas organizaciones obtengan una
mayor participacion en los mercados seleccionados. Se espera también que la aplicacién mternacwnal de
las normas permita eliminar las barreras técnicas al comercio.

La familia de normas aparecié por primera vez en'19,87 teniendo como base una norma britanica (BS},
y se extendié principaimente a partir de su version de 1994, estando actualmente en su versién 2000.

La norma ISO 8000 aunque es una norma internacional una vez que se adopta a nivel nacicnal se .
registra como una NMX y como se indica en el ARTICULO 51-A.- de la Ley Federal sobre Metrologia y

. Normalizacion: “las normas mexicanas (NMX) son de aplicacién voluntaria... su campo de aplicacién
puede ser nacional, regional o local”. En México actualmente la familia 9000 se le registra a nivel
internacional como 1SO 9000:2000, a mvel regional como COF—‘ANT/ISO 9000 2000 y a nivel nacional
como NMX-CC- 9000 IMNC-2000: w e ‘

CADA NORMA INTEGRANTE DE LA FAM[LIA 9000 TIENE UN OBJETIVO DEFINIDO
"A. OBJETIVO DE LA ISO 9001:2000 - - v

La 1SO 9001:2000 sefiala los requisitos para. un sistema de gestion de la calidad, apllcables a todas
‘las organizaciones. que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan
" con los requisitos dei cliente y los reglamentarios que le sean de aplicacidn y su objetivo es aumentar_
la satisfaccion del cliente. Puede ser usada internamente o por un tercero, incluyendo los organismos
de certificacién, para evaluar la capacidad de la organizacién para satisfacer los requnsnos del cliente,
los obllgatorlos y los de la propla orgamzacmn . -

u‘m*u-mﬁnnb-----;‘--r-----ww_-m--r--.-r-‘--m -

Los principales beneficios de un sistema de
gestlon de la cahdad son:

- -

. Reduccmn de rechazos e incidencias en
la produccidn o prestacion del servicio.
Aumento de la productw:dad

: Mayor compromiso conlos reqU|5|tos deI

E cliente.

.

EE NS SRR MNNNEENESERBEANR
- e - -

Mejora continua. <
III-I-III.-..II-III.IIII.IIIIIIIIIIIIIIIII-III

~
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En la parte de fundamentos la norma describe brevemente y de forma precisa varios temas de
importancia en el sistema de gestion de la calidad tales como el papel de la direccidn, el papel de las
técnicas estadisticas, el enfoque de sistemas y de proceso, la documentacion, la evaluacion de los
sistemnas, entre otros. .

En esta norma se hace una descripcion técnica de los términos sin la utilizacion de un lenguaje
técnico; ademas se logro que dichos términos sean coherentes y armonizadoes y de facial comprension
por todos los usuarios.

Los conceptos que se presentan tienen una relacién entre si y es conveniente que el usuario ademas
de conocer los términos estudie cuidadosamente los dlagramas conceptuales ya que estos muestran
una relacion jerarquica y grupal de los mismos, :

- C. OBJETIVO DE LA ISO 9004:2000- - ) o - ’ T .

Proporcicna directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del s:stema de gestion de la.

calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempefio de la organizacién y Ia satisfaccion: der
los clientes y de otras partes interesadas. -

La norma ISO 9004:2000, es el par coherente de la ISO 9001:2000

Es impertante sefalar. fa fuerte relacién entre.. ISO 9001 e.1SO 9004. Las normas han Sldo creadaSg
como un par coherente para ser utilizadas &n conjunto. El propésito de.la norma ISO 9004, la: cual™

esta basada en’ocho principios de gestion de la.calidad, es proporcionar directrices para la aplicaciony
usc de un sistema de gestion de la calidad para mejorar el desempefio de la organizacion. Esta

orientacion cubre el establecimiento, operacion (mantenlmlento) y mejora continua-de la eficacia y la- .

eficiencia del 5|stema de gestion de la calldad N . oo

"El |mplementar fa norma ISO 9004: 2000 pretende alcanzar no solo la satlsfacmon de los clientes de ta

organizacion, sino-también, de todas las partes interesadas, mcluyendo al personal, a los propletanos .

accionistas e mverswmstas proveedores, socms yla sociedad en general.

SO 9004, Establece directrices : .
de gestion, Crientacién hacia ’ .
todas las partes interesadas,
Eficaciay Eficiencia -~ -

ISG 9001 Establece
requisitos, Orientacion hacia
el cliente, Busca la mejora- *
contnua de la calidad,
Busca la mejora global del
desempeﬁo

4

-
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DOCUMENTOS DE LA SERIE 8000 VERSION 2000

NMX-CC-8000-IMNC-2000
1ISO 9000-2000

Sistema de gestion de la calidad- Fundamentos y vocabulario.

2. NMX-CC-8001-IMNC-2000 Sistema de gestion de la calidad- Requisitos.
1SO 9001:2000

3. NMX-CC- 9004-IMNC—2000 Sistema de gestion de la calidad: Directrices para la mejora del
ISO 8004:2000 desemperfio.

4, NMX-CC-10012-IMNC-2004 Sistemas de gestion de mediciones —Requnsnos para procesos
150 10012:2003 de medicién y equipos de medicién

5. NMX-CC-10013-IMNC-2002 Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de |
ISO/TR 10013.2001 . la calidad.

6. | NMX-CC-10015-IMNC-2002 Gestién de la calldad —Dlrectnces para la formacién del
ISC 16015.1999 personal.

7. NMX-CC-SAA-19011- IMNC~ Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién de la
2002 calidad y f o ambiental.
ISO 18011:2002 )

8. | NMX-CC-10006-IMNC-2005 Sistemas de gestién de la calidad —Directrices para la gestion

1180-10006:2003 de la calidad de proyectos:

9. NMX-CC-10002-IMNC-2004 Gestion de la calidad —Satisfaccion del cliente —Directrices

ISC 10002:2004 . para el tratamiento de las quejas en las organizaciones.
PROYECTOS DE NORMA P/EL SGC Y NORMAS COMPLEMENTARIAS

“10. PROY NMX-CC- 10005 IMNC- | Sistemas de gestion de la calidad -Directrices para planes de
2005 caildad
ISO 10005 :2005. . - '~ : -

11. |PROY-NMX-CC- 10007 -IMNC- Slstemas de gestlon de la_calidad Dlrectrlces para la gestlon
2003 de Ia configuracion.

. {180 10007 :2003

12. [PROY-NMX-CC- 10014 IMNC- Sisternas de gestion de la calidad -Directrices para la
2005 - obtencién de beneficios financieros y econdmicos
ISO 10014 :2005 '
PROY-NMX-CC-10017-IMNC- Dlrectnces sobre tecmcas estadlshcas para la NMX-CC-

13.

2000 . .
ISO/TR 10017:1999 =

003:1995 IMNC

14..

Directrices para la seleccion de consultores de sistemas de

PROY-NMX-CC- 10019 IMNC-
2005 | gestion de la calidad y la utilizacion de sus servicios. Sl
- 1180 10019:2005 ] . :
15. | PROY-NMX-CC-8000-IMNC- | Sistema de gestion de la calidad- Fundamentos y vocabulario.
2005 :
1S0O 8000-2005 : :
DOCUMENTOS POR SECTORES :
1. NMX-CC-023-IMNC- 2004 - | Sistemas de gestion de la calidad -Directrices para la
WA 2:2003 aplicacion--de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 en
et educacion, . .
2. NMX-CC-023-IMNC-2004 Sistemas de gestion de fa calidad -Directrices para la

IWA 4:2005

aplicacion de la- norma NMX- CC 9001-IMNC-2000 en eI -
gobierno local.

-
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. 1S0O 9000:2000, SGC VOCABULARIO -

Calidad: grado de caracteristicas inherentes que cumplen unos requisitos, necesidades o expectativas
establecidas

RA.
SAS: QUE DESEAN,

.' w ulgp iy |12

ROGRESAREN ESTE

Eflcacla extension en la que se reallzan las actw:dades planlflcadas y se alcanzan los resultados
planlﬂcados .

Eficiencia: relacion entre el resultado los recursos utilizados o o o .

- - -

Proceso Conjunto de actividades . | : | o T o
mutuamente relacionadas o que. - ’

interactuan las cuales transforman .- B
entradas en salidas
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PRODUCTO: Resutltado de un proceso
Cuatro categorias genéricas:

«  Servicios (Transporte)

+  Software (programas de computador, diccionario)

LT

+  Hardware {parte mecanica.de un motor)

.

»  Materiales brocesados {tubricante)

) Mejora continua: accion recurrente que aumenta la capacidad para cumplir los requisitos.

Calidad total: Proceso de mejora contmua de la calidad S:stema de gestlon de Ia calidad orientado al
cliente-y a Ia mejora contlnua . }

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactaan.
. Sistema de gestion: Sistema para establecer la politica y los objetivos y
-para lograr dichos objetivos.

Slstema de gestion de la calidad: Slstema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con
respecto a ia calidad.

[t
. ¢

. CLIENTE: Organlzacaon persona gue re_éibé un producto C - ol
Ejemplo: Consumidor, usuario final, minorista, beneficiario y comprador

El cliente puede ser interno o externo. .

'
"
s
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IV. Los 8 principios de gestion de la calidad

La norma 1SO 9004:2000 y ta norma SO 9000:2000 hacen énfasis en que [a Alta Direccion pueda usar
los ocho principios de gestion de la calidad para conducir con éxito a sus organizaciones hacia la
mejora del desempefio. Los ocho principios de gestién de la calidad son:

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

b} Liderazgo: Los lideres establecen la unidad‘de proposito y la orientacion de la organizacién. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente lnterno en el cual el personal pueda llegar a involucrarse
totalmente en el logro de los objetivos de la drganizacion.

c) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su
- total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la or'ganizacién

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eﬂcuentemente cuando las
actlwdades y Ios recursos relacmnados se gest:onan como un proceso

. e) Enfoque de s:stema para la gestlon Identrflcar entender y gestionar los procesos interrelacionados
como un 51stema contribuye a la eflcama y efnc:encna de una orgamzac:on en el Iogro de sus objetivos. -

f) Mejora continua: La mejora contmua de! desempeno global dela orgamzacuon deberia ser un ob}etlvo
permanente de ésta.

g) Enfoque basan_d'o' en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se basan en el
analisis de los datos y la informacion.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y sus proveedores son
mterdependtentes y una relacmn mutuamente beneﬂmosa aumenta ia capacidad de ambos para crear
vaior

Tyoe LE-

V. ISO 9001:2000, SGC REQUISITOS (4.1 ENFOQUE DE SISTEMAS Y DE PROCESOS)

ENFOQUES DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN LA VERSION 2000.

La estructura de la nueva norma 1SO 9001:2000 ha cambiado considerablemente en comparacion con
' la segunda edicion de 1994; la estructura habitual de los requisitos, contenidos en veinte puntos {del
4.1 al 4.20) ha desaparecido, y se han sustituido por el planteamiento de enfoque a procesos. En la
~ version |SO 9001: 2000 se destacan tos s:gmentes aspectos o -
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a) Se Introduce el concepie de gestion por procesos interrelacionados, (identificar los procesos
de la organizacidn e identificar la interaccion de éstos con otros procesos) ’

b) Se propone complementarla con una visién integral y dinamica de mejora continua.

c} Enfatiza un enfoque orientado a la sat:sfacc:lon del cliente y el seguimiento a la satisfaccién de
los clientes

d} Promueve obtener el compromiso de la alta direccion

e} Se asegurar de que la organizacion tiene los recursos necesarios para operar sus procesos

f) Se asegura de que la organizacion tiene procesos para la mejora continua de la eficacia del
sistema de gestion de la calidad

g) Se amplia. el uso de las técnicas de andlisis de datos no sdlo se incluye la estadistica, sino -
ademas cualquiera de tipo cualltatwa y cuantitativa que pueda ser ut|I para analizar y hacer
mejoras.

i

A continuacidn se presenta el modeio del sistema de gestlon de la calidad el cual reﬂeja tres enfoques
prlnmpales de la norma 1SO 9001:2000: .

" Mejora continua del sistema de - '

gestion de la calidad
Clientes . - =~Clientes
- Responsabilidad
' * de la-Direccion;
Gestion de los Medicion, analisis e
Recursos y mejora ~P Satisfaceién
o e e Realizacién del
Requisitos Producto ] Producto

-

Analice detalladamente el modelo del sistema de calidad y encontrara en él representada la intencion
de la norma. El modelo representa que la norma promueve la adopcién de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la.calidad,
para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. Para que una
organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar' y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que
los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.
Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del
siguiente proceso. En sintesis el modelo destaca que la organizacion aplique un sistema de procesos
dentro de la organizacién, que identifique y controle las mteracc:ones ‘de estos procesos y gue realice

a gestton de estos procesos
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Ef enfoque de sistemas

.

Representa la interaccion y vinculos entre los procesos que forman parte del sistema de gestion de la
calidad y que se identifican de acuerdo al alcance del sistema considerando la satisfaccidn del cliente, los
propdsitos y los objetivos de la organizacion incluyendo los relacionados con la rnejora continua. Los
procesos se clasifican en 4 grupos basicos:

a)

b)

Responsabilidad de la Direccidn, aquellos procesos que estan vinculados al ambito de las

responsabilidades de la dlreccmn y se encuentran en consonancia con el capitulo 5. de la
norma de referencia.

Gestién de los Recursos, aquelios procesos que permiten determinar, proporcionar y mantener
los recursos necesarios (recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo) y se
encuentran en consonancia con ef capitulo 6 de la norma.de referencia.

Medicién, analisis v mejora, aquellos procesos gue permiten hacer el seguimiento de los

procesos, medirlos, analizarlos y “establecer acciones de mejora. Se encuentran en
consonancia con el capitulo B de la norma de referencia,

Realizacion det Producto, aquellos procesos que permiten llevar a cabo la produccidn y/o la
prestacion del servicio, y se encuentran en consonancia con ei capitulo 7 de la norma de

referencia.

La siguiente ilustracidon muestra un ejemplo de procesos identificados por una organizacion:

MAPA DE PROCESOS

PLANISC ACKIN ¥ .
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Las relaciones entre los procesos son los enlaces que los vinculan entre si y los integran a un sistema
compilejo. ’

il
RS S
a

g R CiL Y

i

Las relaciones entre los procesos se pueden considerar de la siguiente manera;- T

- Simbidticas: es aquella en que los procesos conectados no pueden seguir funcionando solos.
- Sinérgica: La relacién resulta Gtil, ya que mejora sustancialmente al desempefio del sistema (se suman

esfuerzos y se multiplican) . . _ .

El sistema deberia considerar las siguientes variables que influyen en su desempeiio:

“

-
'

Contexto. ‘ -
Un sistema de gestion de la calidad siempre estara relacionado con el contexto que lo rodea, o sea, el
conjunto de cbjetos exteriores al sistema, pero que influyen decididamente en éste, y a su vez el sistema .
influye, aungque en una menor proporcion, sobre el contexto; se trata de una relacion mutua de contexto-
sistema. - . i ' :

Retroalimentacién: . ) L . .
La retroalimentacion se produce cuando las salidas del sistema o la influencia de las salidas vuelven-a
ingresar al sistema como recursos o informacion. La retroalimentacion permite el control de un sistema y
gue el mismo tome medidas de correccidn con base a la informacion retroalimentada (Refacidn con las

partes interesadas)

i . - . . . R



Olvigign de Fducaddn Continua, Facultad da Inganieria, UNAM.

é,.*;g:-.at;
T Ep Al

Los procesos como conjunto se representan en un mapa de procesos, el cual iene la intencion de
ilustrar como trabaja el sistema; el mapa de procesos debe incluir de manera particular los procesos
identificados y seleccionados, planleéndose la incerporacion de dichos procesos en las agrupaciones
defi nldas B hd . .

El enfoque de procesos :
Los elementos que componen el sistema son los procesos y se podrian denominar subsistemas
interactivos de la gestion de calidad. El proceso es lo que transforma una entrada en salida, en la

transformacion de entradas en salidas se debe saber como se efectta esa transformacion (a menos que: -
el proceso sea como ‘una caja negra). Las salidas de los procesos son los resultados que se obtienen de-

procesar las entradas (productos tangibles o intangibles). En un proceso pueden haber salidas-
intencionadas (el producto esperado) y no intencionadas (no esperadas, tales como basura, desperdicios,
etc.). Las entradas pueden adoptar la forma de productos tangibles o intangibles, recursos e informacion.
Las salidas de un proceso se convierten en entrada de otro, que la procesara para convertirla en otra
salida, repitiéndose este ciclo indefinidamente.

-
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(incluye recursos) métodos de control proceso)
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En cada proceso se deberia entender:

e Elobjetivo: ¢ Cual es fa intencion del proceso?
e Laentrada: ;Qué es lo que va a ser tratado? ;De dénde viene‘?
+ Las actividades: ¢Qué se hace en esos pasos particulares?

+ La salida: ;Qué sucede con la entrada? ;Cual es el resultado? dA dénde va? ¢ El resultado esta
allneado con el objetivo/intencién?

» Los recursos: ;Qué es necesario para las actividades en términos de personal, informacion, equipo,
etc.? jLos recurscs necesarios estan disponibles?

* El seguimiento/medicién: (A que se le da seguimiento ¢ se mide para ver que las actividades se
desarrollan como se pretende? ;Los parametros seleccionados para dar seguimiento o med:r son
adecuados? ;Existe algun arreglo particular como una inspeccion?

 FEf analisis: ¢Que se hace con la informacion recolectada del seguimiento ¢ la medicion de las
actlwdades‘? (,Quien Io realiza? : oo

T e La mejora Jla mejora del proceso esta |ncIU|da’? no todos los procesos pueden ser me;orados

simultaneamente. . © - - .
. Responéabilidad y.autoridad: ; Esta definido quiéh es el responsable del proceso?

La descripcion de las actividades de un proceso.se puede llevar a cabo a través de un diagrama, donde
se pueden representar estas actividades de manera grafica e interrelacionadas entre si.

Estos diagramas facilitan la mterpretac:lon de las actividades en su conjunto, debido a que se permite una
percepcion visual del flujo y ta secuencia de Ias mismas, mcluyendo las entradas y salldas necesanas
para el proceso y los limites del mismo.

Uno de los aspectos importantes que deberian recoger estos diagramas es la vinculacion de las
actividades con los responsables de su ejecucién, ya que.esto permite reflejar, a su vez, .como se
relacionan los diferentes actores que intervienen en el proceso. Se frata, por tanto, de un esquema
‘quién-qué”, donde en la columna del “quién” aparecen los-responsables y en fa columna del "qué”
aparecen las propias actividades en si. La siguiente ilustracion muestra un ejemplo de un proceso a un
hospital en la consulta externa. - ; P . B
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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 conocido
‘como “Ciclo de Deming”. El concepto de PHVA es una metodologia que esta presente en todas las areas
de nuestra vida profesional y personal, y se utiliza continuamente, tanto formalmente como de-manera
informal, consciente o inconscientemente, en todo lo que hacemos. Cada actividad, no importa lo simple
o compleja que sea, se enmarca en este ciclo interminable: '

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, implementacion, control y mejora continua, "tanto en la
realizacién del producte como en otros procesos del sistema de’ gestion de la calidad. E! mantenimiento y
ta mejora continua de !a capacidad de! proceso pueden 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
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como la planificacion de los sistemas de gestion de la calidad o la revisién por la direccion, y a las
actividades operac:tonales simples Hevadas 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” Establezca los objetivos y procesos
necesarios para entregar resultados en
concordancia con los requisito del
cliente y las politicas de la
organizacion; '

Planificar

Actuar . .
“Hacer” implemente los procesos;

“Verificar” Realice el seguimiento y mida los

: procesos y el producto con respecto a
. . la politica, objetivos y requisitos para el
i ~ producto e informe los resultados.

Verificar Hacer

“Actuar’  Tome las acciones para mejorar

~ continuamente el desempefio- del
_proceso. -

VL. 1ISO 9001:2000, SGC REQUISITOS, REVISION POR LOS PARTICIPANTES

- 4. Sistema de Gestién de la Calidad ,
4.1 Requisitos generales :

4

La organizacién debe determinar: -

Los procesos necesarios.

Su secuencia e interaccion. .-
Métodos y criterios para asegurar su control y eficacia.

Los recursos e informacién necesarios y su disponibilidad- -

Hacer seguimiento, medicién y analisis’ de los procesos. .
Implementar acciones para lograr resultados y mejorar contmuamente.
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Objetivo:

>

Lk

Establecer, documentar, implementar, mantener un Sistema de Gestion de la Calidad y mejorar
continuamente su eficacia. Identificar los procesos del SGC, su secuencia, interacciones, su control y
medicion para asegurar que son eficaces, incluyendo el control de los procesos externos.

» Asegurar la dtspombl[ldad de recursos para su operacién, dande seguimiento y analizando para
tomar las acciones necesarias y alcanzar los resultados esperados.

Acciones: )

> Definir sistemas y procesos claramente comprensibles,, gestionables y mejorables, asegurando una

- eficaz operacion y control.

Definir y promover procesos que lleven a mejorar el desempenio de la organizacion.

> Evaluar la mejora de los procesos a través de autoevaluaciones y revisiones por parte de la direccion.

Beneficios:

"~ » Dirigir y operar una organizacion con éxito. -

» Proporcionar la estructura necesaria y en movimiento constante para SOportar los esfuerzos hacia la
mejora continua de calidad.

» ldentificar las relaciones cliente-proveedor interno, definiendo las responsabilidades, requnsnos y

necesidades, y de que formas afectan o benefician a las diferentes areas de trabajo..

4.2 Requisitos de ia documentacién. - T - R

Politica de la calldad ¥ objetlvos de la cahdad ) - .

"manual de calidad o

procedimientos requeridos en la. Norma
los necesitados por la organizacion
registros requeridos por la Norma

" 4.2.2 Manual de calidad (Contenido)

< El alcance del sistema de gestion de la calidad- - : _ ] .
< Los procedimientos documentados

% Descripcion de la interaccién de los procesos

4.2.3 Control de documentos

Procedimiento documentado R

- - Aprobar
- Revisar y actual:zar
- ldentificar los cambios
- Versiones actualizadas
- Legibles e identificables o -
- Identificacién y control de externos -
- Prevenir el uso de obsoletos. . .-~ . "7 .
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4.2.4 Control de los registros
. Procedimiento documentado

- Identificacién .
- Almacenamiento

- Proteccion

- Recuperacion

- Tiempo de retencidn

- Disposicion

Objetivo:

» Establecer y documentar la politica y objetivos de calidad, el manual de calidad, los procedimientos,
los documentos necesarios para la planlﬂcaclon operacion y control eficaz de los procesos y
registros requeridos.

» Controlar tanto los documentos del sistema, como los registros de calidad. Estabiecer y documentar
proced:mlentos para el controi de documentos y control de registros.

Accnones . - R

» Documentar la politica vy objetivos de calidad, manual de calldad procedlmlentos y otros
documentos que aseguren la eficaz planificacion y registros. :

» Tomar en cuenta los requisitos contractuales de los clientes y otras partes lnteresadas |os legales y
reglamentarios, asi como la informacién acerca de sus necesidades y expectativas.

» Incllir en el manual de calidad: el aicance la justificacion de exclusiones, los proced1m|entos y la
interrelacion de los procesos.

» Establecer y documentar procedimientos para el control de documentos y control de registros.

. » Usar los ocho principios de gestion de la calidad .

o S :
. -t -
.

o BeneﬁciOS'

4.

» Establecer el marco de referenc:a prmmpal de toda Ia organizacion, asi como obtener el sopode
. documentado de las actividades y su evidencia de ejecucion. =~

» Satisfacer los requisitos contractuales, legales y reglamentarios.

> Mejora en la rentabilidad, la creacién de valor y el incremento de ta estabilidad de |a orgamzamon

-~

5. Responsabllldad de la Direccion
5.1 Compromiso de [a direccion

Evidencia de compromiso para.el desarrollo y mejora del SGC mediante:
Comunicar la importancia de satisfacer requisitos

Politica y objetivos de la calidad
Revisiones por la direccion =~ . S .

Disponibilidad de recursos . U
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Objetivo:-

» Evidenciar el compromiso de la Alta Direccién para continuamente mejorar la efectividad del SGC,
comunicando la importancia de satisfacer los requisitos del cliente y los reglamentarios.

» Realizar la revision por la Alta Direccion y asegurar los recursos.

Acciones:

> [Establecer la politica v los objetivos de calidad, comunicar la orientacién de la organizacion al

" personal, participar en proyectos de mejora, crear un ambiente de confianza y retroalimentarse de la
eficacia del sistema de gestién de calidad.

» ldentificar los procesos de realizacion del producto que aportan valor a la organizacién.

» Comprension de las necesndades y expectativas actuales y futuras del cllente adicional a los
requisitos.

» Asegurarse de que los elementos de entrada las actlwdades y los elementos de salida estan

definidos y controlados.

Beneficios:

>

5.2

>
>

Desarrollar y mantener un sistema de gestlén de calidad eficaz para lograr beneficios para todas las

partes interesadas.
Liderar con el ejemplo, hacia los objetwos de calidad, 1a satisfaccién del cliente y la mejora contmua

Proporcionar los recursos adecuados en funcuon de la polltlca y objetivos.

Enfoque al cliente

Asegurar que las necesidades y expectativas del' cliente se determinan, convierten en requisitos y
se satisfacen (incluyendo obligaciones del producto, requisitos legales y reglamentarios).

Objetivo:
> Asegurar la‘determinacion y cumplimiento de los requisitos del cliente para aumentar su satisfaccion.
Accionegs: .
¥» Traducir las neceSIdades y expectativas en los requ:sﬂos Y comuntcar!as a toda la organizacion, y
enfocarse en la mejora de los procesos.
. > Determinar las caracteristicas clave del producto e |dent1f|car y evaluar a los competldores en su
mercado, sus debilidades y ventajas en el futuro, )
> |dentificar las necesidades y expectativas del personal en c;uanto al reconoc:mlento la satisfaccion y

desarrolio en el trabajo

Beneficios:

vv'-v-

A4

!

Exito en la organizacion debido al conocimiento de los requnsntos legales y reglamentarios; de” sus

"actividades y lograr su cumplimiento - -.

Convertir los requisites, neceSLdades y expectatlvas del chente en requ|5|tos !nternos para trasmitirlos
y lograr su cumplimiento.

Mayor conocimiento del cliente.

Establecer alianzas de negocios con los proveedores de la orgamzamon

Asegurarse de un fuerte compromiso y motivacion del personal.
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53 Politica de 1a calidad -

Adecuada al propésito de la erganizacion

Con compromiso de cumplir los requisitos y mejorar la eficacia del sistema de calidad
Referencia p/tos objetivos Comunicada y entendida por todos

Revisada para su continua adecuacién -

0b|et|v0'

>  Establecer, comunicar y entender la politica de calidad, ademas que sea coherente con Ias
estrategias globales de la organizacion. Asegurar que la politica es adecuada, que incluye el
compromisc de cumplir los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del SGC establecnendo
el marco para la medlcwn y revisién de los objetivos de cahdad

Acciones:
-» Considerar el nivel y tipo de mejoras futuras para el éxito de la organizacion, el desarrolio del
personal y el grado deseado ¢ esperado de satisfaccion del cliente.
» Promover un compromiso hacia la calidad en todos los niveles de la orgamzac;on a traves del
, liderazgo de la Alta Direccion. - . - . '
> Revisar perlodlcamente la politica de caltdad e : .

Beneficios: R L L I

- - N s .

» Conducirala organizacion hacia la mejora de su desempefio. = | ' Y

54 Planificacién -
-5.4.1 “Objetivos de la ca!idad C

Establecidos para cumplir reqUISltOS del producto y para todas las funciones y mveles pertlnentes
Medibles y coherentes con la politica de calidad .o : .

Objetive; - T e

> Establecer Ios objet:vos de calldad medible y consistente con la polltlca de cahdad en las funclones y
niveles pertinentes. , . -

- -

Acciones: ' . : ' .
. . . . ‘ _
» ConSIderar las necesndades actuales y futuras de la organizacion y de los mercados en los que se
. actua, los niveles de satisfaccion del cliente y los estudios comparativos.
‘_." _¥» Determinar los recursos para el cumplmento de los objetivos .
i » Los objetivos deben ser entendidos y aplicados en toda la organizacion - o .

Beneficios: C e
» Tener parametros de comparacnon para la evaluacnon de ta orgamzacson de sus areas y funcmnes.
pertinentes. ) )
» Permite una eficaz y eficiente revision por parte de la direccion: - R .
» Conducen a la mejora del desempeno de Ia orgamzacbn ‘ C - ’ o0
. - Tt , - . - 30

&
s
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5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad
Con el objetivo de:

«"  cumplir los requisitos del SGC.

= cumplir con los objetivos de calidad
+ mantener la integridad del SGC cuando se implementen cambios

Objetivo: _ . s
» Asegurar gue se planifique el SGC para cumplir los requisitos del cliente y objetivos de calidad.
Acciones: ) : -

» Definir las estrategias y objetivos de la organizacion, las necesidades y expectativas de los clientes,
los procesos de realizacion del producto y revisar de manera sistematica tas salidas de los procesos
de la organizacién y las lecciones aprendidas de las experiencias.

Beneficios:

» La Alta Direccion se responsabiliza de planificar la calidad de ta organizacion. -
> Se definen los procesos necesarios para cumpllr eficaz y eﬂcuentemente los objetivos de la calidad y
Ios requusnos con la estrategia de’ Ia organizacion, .

5.5- Responsabilidad, autoridad y Curunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

Director
R
| | 1 .
_ Gerente Gerente { Gerente
- Administrativo | - .| ~ Comercial -. Técnico
i - K ' N - : -. ' T
[ l S R
Recursos | | Contabilidad Vertas |" | Produccion
Humanos Finanzas '
Obictive: - B Logistica

» Definir y.comunicar las responsablhdades y autondades dentro de la orgamzacnon

4

Acciones: -

» Definir la responsabll;dad y autoridad. del personal y establecer su - pamcnpac:on motivacion y
: compromlso con el sistema de gestién de calldad CL .

T SO 31
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Beneficios:

> Evitar la duplicidad de funciones, facilitar la comunicacion dentro de la organizacion y permitir el
trabajo en equipo.

» Implementar y mantener un S|stema de gestion de calidad.

> La definicién de la responsabilidad y autoridad del persconal, contribuye al logro de los objehvos con
su participacion y compromiso

5.5.2 Representante de la direccion

Para:
.~ Asegurar que los procesos son establecudos y mantenides .
* Informar del funcionamiento del SGC y de las necesidades de mejora
*  Promover conoclmlento de reqursutos de clientes a todo nivel

B

Obletlvo ‘ .
» Designar un miembro de la Direccidn, que independientemente de otras responsablildades tenga

"autoridad y. responsabilidad para wgllar mantener y promover el SGC e informar a la Alta. Direccidon
.de su desempefo y de que se establecen los procesos necesarios y promueva Ia toma de conciencia
de los requisitos del cliente. . . . ..

Acciones: ’ :

» " Designar y dotar de autoridad al representante de la Direccién.

Beneficios:

> Tener un Ilder de calidad, operativo respaldado por la Alta Direccion, son los OJOS de Ia Direccién en
- ; el piso. '
» Aumentar la eflcama y eficiencia de Ia operac:on y de ia mejora del sustema de gestion de calldad

5.5.3 Comunicacién interna A '.—

Comunicacién referente a los procesos y efectlwdad del SGC entre los diferentes nweles v
funciones )

e
7

0b|et|v0' ) o .
» Asegurar que se establecen los procesos de comunicacién apropiados dentro de 1a orgamzacnon ¥
que Ia comunicacién conmdera fa efcacua del SGC. .

1
1 . ~A

- A . - - .
LY Y

Accmnes: i o A .
» Reuniones informativas en equipo, tablero de noticias, penod:cos y revistas mternas medlos

audiovisuales y electronicos, encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias.
> Promover activamente la retroalimentacion y-la comunicacién del personai de la organizacion.

.
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Beneficios:

» Lainformacion llegara a los puestos adecuados v en los tiempos necesarios, evitando desinformacion
o informacion deficiente.

> Ayuda a fa mejora del desempefio de la organizacion y compromete dlrectamente a las personas en
el Jogro de los objetivos de calidad.

5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

Objetivo:
> Asegurar la conveniencia, adecuaciéon y eficacia del- SGC, mediante su revision periddica y
planificada por la Alta Dtreccuon incluyendo las oportunidades de mejora y necesndades de efectuar

carmbios en el SGC.

v

Acciones: o _ o ST

» Estxmular el intercambio de nuevas ideas con discusiones abiertas y evaluar la mformac:on de
entrada.

.Beneficios: . ‘ - - L
- B . - . N 4,

> Proporcionar resultados que van mas alla de la eficacia y eficiencia del sistema de gestién de calidad.,

5.6.2 Informacion para la revision o T .

A intervalos planificados; con: ’ R .

> Resultados de auditorias .. SN y ‘
« Retroalimentacion del cliente
* Desempeiio de procesos y conformidad - o

del producto - A ) -i )
- Estadodelas ACy AP : Lo
- Cambios que podrian afectaral SGC
* Recomendaciones para la mejora . o ’ ) -

Objetivo: .
» Proporcionar toda la informacion sobre el estado actual acerca de resultados de auditorias,

desempefio de procesos, conformidad del producto, estado de acciones correctivas y preventivas,
acciones de revisiones anteriores, retroalimentacién del cliente y recomendaciones de mejora. -

Acciones:
Al -~

» Evaluar la eficiencia y eficacia del sistema a través de los resultados de los objetivos de calidad, las
auditorias, estudios comparativos, la retroalimentacién def cliente, el desempeno de los proveedores,
acciones correctivas y preventivas y los efectos fmanc:eros de las actividades relamonadas con Ia
cahdad T . . PR
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Beneficios:

> Aprovechamiento de toda la red de informacion con que puede contar la organizacién para evaluar su
desempenio sobre la base de datos y hechos.

5.6.3 Resultados de la revision
Para: ) .
= Mejorar el SGC y sus procesos

* Mejorar el producto con relacion a los requisitos del cliente .
* Necesidades de recursos

Obijetivo: -

» Incrementar la eficiencia del sistema de gestién de calidad.

¥ Incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con la mejora del SGC de sus procesos y del
producto y en caso necesario, requerir recursos.

Acciones: . .

» Los resultado de desempefio para productos y procesos, valoracion de la esfructura y recursos,

estrategia e iniciativa de mercado, prevencidn de pérdidas y planificacion de necesidades futuras.

Beneficios: - - - e . -

. '> Establecer acciones concretas en los aspectos adecuados para la mejora, que seran comunicados a

Ja organizacion, permitiendo el enfoque de los esfuerzos de mejora a actividades concretas
» Poderosa herramienta para la identificacion de oportumdades para la mejora de desempeno de-la

orgamzac:lon ' . N

6. Gestion de Ios Recursos _ R
6.1 Provision de recursos

Para:. -

- Implementary mantener el SGC y mejorar contmuamente su eficacia
*  Aumentar la satisfaccién del cliente -

Obiet'ivo:- ', o o o : . T

» Determinar y propormonar en forma oportuna los recursos necesarios para Jmplementar mantener el
SGC y mejorar su eficacia, para aumentar la satisfaccion. del clente. -

" Acciones:

» Considerar prowsmn oportuna, eficaz y eflmente de recursos, como son' el personal lnfraestructura
ambiente de trabajo, informacion, proveedores y aliados de riegocios, recursos ‘naturales Y
financieros, asi también mecanismos para alentar la mejora continua, gestlon de. proyectos y
planlfrcacmn de futuras neceSIdades , " oot .

Beneficios: ) S oI
> Asrgnaclon de. recursos de acuerdo a las cargas de trabajo a Ios productos cahdad y volimenes
astablec:tdos para asegurar el cumpllmlento de objetrvos s .
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6.2 Rec;.lrsos humanos

6.2.1 Generalidades
6.2.2 Recursos Humanos

Determinar necesidades de competencia
Proporcionar formacion o tomar otras acciones
Evaluar efectividad de la formacién proporcionada
Asegurar empleados conscientes de su contrnbucnon en los objetlvos
Registros de educacion, formacioén,
habilidades y experiencia

Obijetivo:

¥» Asegurar que el nivel de cofnpeténcia del personal que influye en la calidad del producto, tiene la
- educacién, formacion, habilidades y experiencia apropladas

Acciones: *

> Proporcuonar formacion contmua deﬂnlr responsab|||dades y autoridad, estabrecer ObjetIVOS
individuales y de equipo, facilitar la comumcacmn de informacion abierta y en ambos iados

Beneflc:los O . R ST ‘ : ."C |
o T - o o ' ) l“- - tee - )

> Prevemr el error humano en‘la realtzacmn deI producto y al mismo tlempo !ograr que el personal se
_.--sienta mas util y valioso a la organizacion. -

> Mejorar la° eficacia - y ‘eficiencia de la organizacién con Ia panicipacién del personal

competente.Competencia, toma de conciencia y formacién . .

Obijetivo: S -

» Determinar la competencia del personal en funcién de las actividades a. realizar, establecer las
‘necesidades, " proporcionar la formacion necesaria y evaluar su eficacia, ademas de hacerlos
-concientes de ta importancia e influencia de su trabajo en el logro de los objetivos de calidad.

Acciones: ’ . - .

» Proporcionar al personal los conoc1m|entos y hablhdades que mejoren su competencna
» ‘Planificar la educacién y la formacion para el apoyo de los objetivos.

» Facilitar la participacion activa del personal, la educacion y la formac:on A
> Evaluar fa educac:lon y formacion propormonadas :
Beneficios: L LT : - - C

-
R Amgnar al personal adecuado en los puestos adecuados para asegurar el cumpllmlento de objetivos,

- ademas de darles a conocer lo importante de su trabajo bien realizado. .
» Enfatiza la-importancia de! cumpiamlento de los reqursnos las nece5|dades y expectatlvas del cliente

y de otras partes interesadas. - . -

a.
ey

6.3 Infraestructura ey ‘ .

Identlf:car proporcionar Yy mantener las |nstalac|ones necesarlas para Iograr Ia conformldad del
producto ) Lo SN - T
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Espacio de trabajo
Equipo, hardware y software
Servicios de apoyo

Objetivo: ) -

¥ Determinar, proporcionar y mantener Ia mfraestructura para lograr la conformldad del producto,
incluyendo hardware, software y servicios:
Acciones: . .
& ’ . .
> Definir la infraestructura para la realizacidn de los productos teniendo en cuenta las necesidades y
expectativas de las partes interesadas y desarrollar métodos de mantenimiento.
» Considerar aspectos ambientales. :

Beneficios:
> Dar a los empleados las herramientas necesarias para que realicen adecuadamente sus actividades

.y cumplan con sus objetivos.
» Identificar y atenuar los riesgos asocuados incluyendo estrategias para proteger fos intereses de las

partes interesadas. . L o

’

6.4 Ambiente de trabajo

Identlflcar y gestionar factores fisicos y humanos para lograr conformidad
del producto

Objetivo:

> Determrnar y gestionar, el amblente de trabajo adecuado para que Ios trabajadores logren la
conformidad del producto LT -

; . )
Accmnes: N

v

Tomar los datos como fuente de informacién para el desarrollo contrnuo dei c0n00|m|ento de la
organizacion.

> Establecer' la relacién con Ios proveedores y fos aliados de negocios con’ objeto de mejorar

- mutuamente la eficacia y eficiencia de los procesos que crean valor. .

> . Tener planes de contingencia que aseguren la disponibilidad o sustitucién de los recursos para
prevenir ¢ minimizar efectos negativos en el desempefio de la organizacion.

> -Desarrollar métodos financieros mnwadores para apoyar y alentar la mejora del desempeno de la
orgamzacuon . hal

Beneficios: . s -,

» El ambiente de trabajo adecuado mejora el desempeno de la organlzac;on combmando factores
~ humanos y fisicos. '
> Aumenta la participacion actwa se manlflesta el potencial def personal

-~
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7. Realizacion del producto

7.1 Planificacién de la realizacién de! producto
Considerar:

Objetivos y requisitos para el producto

Necesidades de procesos, documentos y recursos
Verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion, prueba y criterios de aceptacion
Registros de conformidad de los procesos y productos

Obijetivo:

» Planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto y ser coherentes con
jos requisitos de los otros procesos del 31stema de gestion de calidad.
Acciones:

Determmar fos objetivos de calidad, los requ1srtos del producto, los procesos, fa dowmentac:on y
recursos especificos para el producto

Documentar los procesos para apoyar una operacion eficaz.

Definir un plan operativo para gestionar los procesos.

Identificar las caracteristicas significativas o criticas de’los productos y procesos. -

Implementar un proceso para el contraol eficaz de cambios en el proceso o producto.

Registrar y comunicar todos los cambios que afectan a las caracteristicas del producto.

Usar técnicas de simulacian con el .fin de planificar la prevencion de fallas o errores en los procesos.

VYVYVYYVYY

Beneficios: . - h -
————— - . - -

> Se definen Ios elementos de entrada de los procesos y se determinan las ac’nvrdades acciones y

v ¥V VYV

Objetivo: - ) E ) _—

~

recursos necesarios para el proceso, con el fin de lograr los resultados deseados

Evalua el potencial y el impacto de posibles fallas o errores en el proceso.

Proporciona una base para la formulacron de reqursatos gue pueda utilizarse para Ia ver:frcacron y
validacion de los resultados.

Revisiones perlédlcas del desempeno del proceso para asegurarse de que el proceso es coherente

con el plan de opéracién. - -
Asegurarse que la validacion de los productos cumplen las necesrdades y expectatlvas de los chentes

. ¥ partes interesadas.

7.2 Procesos relacionados con el cliente ' s - ‘ . I

1

7.21 Determinacién de los requisitoa relacionados con el producto

. Los especificados por el cliente.
« Los no especificados por el cliente, pero necesarlos para la utlllzaclon prevista "
»  Los legales y reglamentarios .

» Los que la organizacién establezca -

> Determinar los requisitos especificados por--el cliente para el producto y servicio, inctuyendo los

posteriores a la venta, los requisitos no estab[emdos pero necesanos para su |ntenC|on y uso, y los
reqmsnos Iegales - .
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Acciones:

»  Definir los procesos aceptados mutuamente entre el cliente y el proveedor.

» Identificar y revisar la informacién pertinente que involucra al cliente y a oiras partes interesadas.

» Contar con los reqmsnos del contrato, del cliente y Iega]es analisis de los competidores, estudios
comparatlvos .

Beneficios:
¥ Comunicacion eficaz con Ios clientes y otras partes interesadas.
» Comprension adecuada de las necesidades y expectatwas de las partes interesadas.

.7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
Revisar si:
= "estan deflmdos los requisitos del producto -
+  estan resueltas las diferencias " : .-
- la organizacion tiene capacidad para cumplir ‘ : ’
Registrar revisién y actualizaciones
Modificar la documentacion e informar a los involucrados

- - Obijetivo: -

> ' Revisar los requisitos identificados por el cliente, antes-de adqunrlr un compromiso para’ proporc:onar
el producto. -

> Asegurar que los requus:tos estén defmldos resolver Ias diferencias y que la orgamzac:on tlene la
capacidad para cumplirles.

>~ Modificar la documentacion y hacer consciente al personal responsable de los cambios

“

Acciones:

—

> Requisitos de los clientes u ofras partes interesadas, investigacion de mercado requisitos del
contrato, anaftsus de competldores ‘estudios comparatwos ' .

Beneﬁcnos , e

-
» Evitar rechazos o desviaciones por malos entendidos, rechazos por no tener la capamdad adecuada
y gente informada de los cambios en tiempo... e :

*

7.2.3 . Comunicacion con el cliente
Relativa a: ) _—
Informacion sobre el producto .

Consultas, contratos, pedidos, y sus modificaciones
Retroalimentacion y quejas

IR ’ *

Objetivo: .
> Determinar e mplementar dlSpOSlCIOnES eficaces sobre la comunicacion con el chente
Accmnes . L . .

3

_>- Contar con la informacion sobre el producto, las consultas, contratos, pedidos y las quejas del cliente.
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Beneficios:

» Atender en forma adecuada y oportuna al cliente, evitando desinformacién y molestias.
» Comprender los requisitos del proceso del cliente antes de iniciar las acciones de cumplimiento.

7.3 Disefio y desarrollo
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

Establecer las etapas del proceso

Actividades de revision, verificacién y validacién de cada etapa

Responsabilidad y autoridad para las actividades de dlseno y desarrollo Gestionar- _para
comunicacién eficaz y claridad de responsabilidades -

Actualizar la planificacién a medida que progresa el disefio

Objetivo:

> Planificar y controlar el disefic' y desarrollo del producto, determinando las etapas de disefio y
desarrollo, asi como su revision, verificacidn y validacidn, y las responsabilidades y autoridades.

Acciones:

> Definir e implementar acciones preventivas para mitigar Ios riesgos identificados.
> "Utilizar herramientas para la evaluacion de riesgo del disefio y desarrollo.
> Gestionar las interfases entre los diferentes grupos mvolucrados en el dlseno y desarrollo.

Beneficios:

. » Asegura que la organizacion es capaz de considerar el desempefio y todos los factores que
cantribuyen al cumphmlento del producto y del procesc esperado por el cliente y las partes
interesadas.

> Asegura que se siguen los pasos para identificar y mitigar ios rlesgos potencnales para el usuario de
los productos y procesos de la organizacion.,

> Asegurar una comunicacion eficaz y una clara as:gnacmn de responsabthdades

-
B ‘s-“_w
-

-

7.3.2 Elementos de entrada |:3ara el disefio y desarroflo

Requisitos funcionales y de desempeifio

Requisitos legales y reglamentarios -

informacion de diseiios previos similares -

Cualquier otro requisito esenclal -

Revisar entradas ‘ S e B o
Resolver amblguedades 0 confllctlvos ) ) '

Obijetivo:

> Determinar las entradas relac10nadas con los requisitos der producto mcluyendo los requlsnos
funmonales y de desempeno los legales y la mformamon de dlsenos prewos
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Acciones:

¥ Identificar los elementos de entrada del proceso, internas, externas y las caracteristicas que son
cruciales para la seguridad y mantenimiento apropiado, como las necesidades y expectativas del
cliente y de otras partes interesadas, contribuciones del proveedor, cambios en los requisitos legales,
normas, codigos de practicas de la industria, politicas y objetivos, desarrollos tecnologico,
" almacenamiento, instalacion y entrega; parametros fisicos y ambientales.
» Informacién de resultados que permiten la.verificacién y validacién de los requisitos planificados,
como especificaciones del producto, proceso y materiales, incluyendo los criterios de aceptacion.

Beneficios: *
» -ldentificar los elementos de entrada del proceso que afectan al disefio y desarrollo de los productos y
faciiitan el desempefio eficaz de los procesos para satisfacer las necesidades y, expectativas de los
. clientes. :
» Proporcionar evidencia objetiva al comparar los resultados del disefio y desarrollo ¢on la inforrmacion
de entradas de que los resultados han alcanzado eficazmente los requisitos del proceso y ‘dei
producto. .- .

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
Documentados

Que satisfagan requisitos de entrada . - , .
Que proporcionen informacion para producclon y servicio . T T
Que refieran criterios de aceptacidn para el producto o
Que definan caracteristicas de utilizacion segura y apropiada .
Los documentos de las salidas deben aprobarse antes de su lanzamiento -

Obistivo: . - .

S Proporcnonar resultados del disefio y desarrollo que permlta verificarse contra las entradas, para su
" aprobacion antes de liberarlo.
» Cumplir los requisitos de las entradas, proporcionar informacién para compras, produccnon y la
© prestacidén del servicio, establecer los criterios de aceptacién del producto y establecer las
caracterlstlcas esenciales de! producto para SU UsSO seguro y correcto.

-

Acciones: -

-

> Llevar a cabo revisiones en puntos seleccnonados del procesoc de dlseno y desarrollo, asi como a la
finalizacion del mismo. .
> Comparar requlsnos de entrada y los resultados del proceso . )

Benefu:.|05° .

» Definicién de las caracteristicas mas mportantes def producto para ef cliente.

> Establecer la informacién adecuada para las siguientes funciones en el proceso de realizacion.

> 'Revisidn de las actividades de validacion y venflcacnon para la toma de demsmnes y los métodos de
dlseno y desarrollo R .

o

7.3.4  Rovisidn.del dissﬁoydesarroiio et

Para evaluar la capacidad de los resultados .

Identificar problemas y proveer acciones necesarias = - a ‘ 7
Con representantes de las funciones involucradas con las etapas en rewsnon ;
Reglstrar Ios reSuItados y las acmones necesarias -
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Objetivo:

> Realizar revisiones sistematicas del disefio y desarrollo para evaluar la capacidad de cumplir con los
requisitos planificados. Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Acciones:

» Designar al personal apropiade para gestionar y conducir las revisiones sistematicas para determinar
el logro de los objetivos del disefio y desarrolio.
» Mantener registros de los resultados de l1as revisiones y de cualquier accion necesaria.

Beneficios:

» Confirmar gue lo planificado es realizable v que cumplira con los requisitos establecidos y en caso
contrario, tomar acciones correctivas para solucionar los problemas.

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Para asegurar que las-salidas satisfacen las entradas
Registrar los resultados y acciones de seguimiento -

Objetivo:

> Reahzar la verificacion del disefio y desarrollo, para asegurar que se cump!en Ios ‘elementos de
entradas

Acciones:

» Comparaciones entre los requisitos de entrada y los resuitados del proceso

» Métodos comparativos.

% Evaluacién contra productos similares ;

> Verificar resultados de ensayos/pruebas, s:mu!amones expenenmas de procesos pasados, no
conformldades y deficiencias.

Beneflcios:

> Comprobar-en fase prototipo, o de pruebas con condiciones controladas, que se cumple con lo
planificado y que en caso de ser necesario, se tomen acciones correctivas a tiempo y adecuadas. -

» Generar suficientes datos de la verificacion para que se lieve a cabo la rewsuﬁn de las decisiones y de
_los métodos del disefio y desarrollo,

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

Para confirmar que el producto es capaz de satisfacer los reqmsstos para ¢l uso prev:sto
Validacién, siempre que sea factible, antes de entrega o uso del producto

" Registro de resultados y acciones necesanas : -

Objetivo; _
¥» -Realizar 1a vahdamon del dlseno para asegurar que el producto es capaz de satlsfacer los requnsnos

." del producto.

» Completar la validacion antes de Ia entrega 0. xmplementacwn del producto, S|empre que sea p031ble

» Tomar acciones necesarias en caso de no cumpllr los requnsﬂos
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Acciones:

¥ Validacién de los disefios de ingenieria previamente a la construccion, la instalacion o 1a aplicacion

¥ Validacion de los servicios previamente a su mtroduccnon generalizada.

Beneficios:

» Comprobar mediante pruebas piloto y ya en condiciones reales, que se cumplen todos los requisitos
* de disefio y prueba.

¥ Aprobar junto con el cliente, la reallzamon del producto para cerrar el ciclo antes de la produccién

normal. )
> Generar suficientes datos de la vaiidacion para que se lieve a cabo Ia revision de las decisiones y de

. los métodos del disefio y desarrollo.

7.3. 7 Control de cambios del disefo y. desarrollo . .

ldentlflcarse documentarse controlarse verificarse, validarse y aprobarse
Evaluar efectos sobre partes, componentes y productos entregados

Registro de resultados de rewsaon

3

>

7 41 Proceso de compras’
- Asegurar aue el producto cumple requtsutos .
.~ Conirol en fuincién de finpactosen prcceac.,, produciosy resultados

OISietivo‘ - - . , ) _'. .' .

Identlftcar y reglstrar los cambios de disefio, que deben ser rev1sados verif cados ¥ valldados para su'
“aprobacion antes de su mplementacuon .

¥ Evaluar el efecto de los cambios tanto en los componentes como en el producto ya entregado
Acciones:
Sa -
» La mejora de Ios procesos y productos i
> Actividades de investigacion de las fallas.
" » Necesidades futuras de los procesos de disefio y desarrolio.
Beneficios: - L
' - - f:h . 4
»- Evitar generar cambios en procesos y equ:pos que puedan proporcuonar productos no conformes y
tener que-regresar a las condiciones previas. -
» Considerar los productos en los mercados y Ias refacctones que se reguieran para su compatlblhdad
de mantenimiento. . . -
‘» Generar suficientes datos de la verificacion y valndacnon para que se Ileve a cabo la revision de Ias
decisiones y de los métodos del disefio y desarrollo.
" 7.4 Compras o _ L L T

i N
- .

Evaluary seleccionar, proveedores R
Definir criterios seleccion, evaluacion y re evaluacion . . .
Registrar resultados de evaluacion y acciones de seguimiento . oo

.
%
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Objetivo:

> Asegurar qﬁe el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados.

» Controlar a sus proveedores en funcién del impacto de sus preductos en los procesos y en la calidad

del preducto final.

¥ Establecer los criterios para evaluar, seleccionar y re-evaluar a sus proveedores, en base de su

capacidad de cumplir los requisitos del producto.
» Mantener registros de las evaluaciones y las acciones necesarias con base en las mismas

Acciones:

> La identificacion oportuna, eficaz y precisa de las necesidades y especificaciones del producto
comprado y su costo

» Criterics para verificar los productos comprados vy fa garantla para productos comprados no

conformes.
» La administracién de los contratos, los requisitos Iog|st|cos
> ldentificacion y trazabilidad de! preducto y su conservacnon
» Desarrollo del proveedor. -

Beneficios: -

» Contar con una lista de proveedores aprobados para el surtimiento de los productos necesarios.
> Establecer mayor control en los proveedores que tengan mayor impacto en e producto final.
>

Define e implementa procesos de compra eficaces para la evaluacion y el control de los productos
comprados, con el fin de satisfacer las necesidades y los requisitos de la organizacién. Involucrar a

los proveedores en el proceso de compras con relacidn a sus productes.

-

7.4.2 * Informacion de compras

Sobre el producto ~ - ‘ ' :
* Requisitos de aprobacion del producto procedimientos, procesos equ:pos y personal
. Requisitos del SGC

PR

- L
u

Obijetivo:

> Describir e! producto a comprar, y cuando sea apropiado los requisitos para la aprobacion del

producto, procedimientos, procesos y eqmpos asi como la aprobacmn de! personal y los requisitos

del sistema de gestion de calidad.
» Asegurarse de la adecuac:on de los requisitos de compra antes de cornumcarseb al proveedor

Aceinngs: _ T Lo . .

- ' . . B R .

> Evaluacidn de la experiencia y desempefio de los proveedores y del productg comprado.

- » La capacidad de servicio, instalacién y apoyo e historial sobre la base de Ios requisitos.

» Las auditorias a los sustemas de gestion del proveedor
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Beneficios:

» Desarrollar proveedores o aliados de negocios existentes y evaluar la capacidad para suministrar los

productos requeridos.
> Asegurar la eficacia de todos los procesos de compra.

7.4.3 Verificacién de los productos comprados

Identificar e implantar actividades de inspeccion =
Si se hace verificacion en locales del proveedor: -

< ~ Disposiciones para verificacion

< Maétodo de liberacién

Objetivo:
» Establecer e- |mplementar la inspeccién u otras actividades para asegurarse que el producto

comprado cumple los requisitos.Establecer las disposiciones para la verificacion y métodos para la
liberacién del producto, en las instalaciones del proveedor.

Acciones: A ..
~y

> La capacidad logistica del proveedor incluyendo las instalaciones y los recursos.

l
[

Beneficios:
> Detectar producto no conforme antes de la entrada al almacén o produccion, o antes de la entrega
por parte del proveedor.

¥ Prevenir problemas antes de la reahzacuon y entrega de los productos comprados

7.5 Producclon y prestacwn del servicio

7.5.1 ~ Control de la produccion y de la prestacion del servicio
- Informacién de caracteristicas del producto 1 L . m :
Disponibilidad de instrucciones de trabajo - _ ] A : T

Uso de equipo apropiado ™ o e,
Dispositivos de seguimiento medlcn'.m T - . .
Actividades de seguimiento y medicién -~ - - < -
Actividades de liberacién, entrega y posterlores

Obletwo - ' : -

g Plamfncar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del servicio bajo condlcmnes controladas, .
incluyendo la informacion que describa al producto, las instrucciones de _trabajo, el uso“de equipo '
adecuado, la disponibilidad de equzpo de medlt:lon el segwmtento y actwldades de ltberamén

»

entrega y postenores ala entrega - i

LY

Accncmes
" »  La reduccion de desperdic_ips . , )
» Laformacion de personal. - S . . .
» Llaprevencién de problemas. - - "¢ o o . .
» Los métodos de procesamaento y rendlmlento ‘del proceso y segmmlento oL e ‘ I

L - . a o
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Beneficios:

>

»

Tener todos los recursos e Informacion necesaria para los responsables de efectuar la produccion,
con los equipos y cnterios establecidos para su aprobacién.
Lograr el cumplimiento de los requisitos y la obtencién de beneficios para las partes interesadas.

7.5.2 Validacion de los procesos de produccién y de la prestacion del servicio,

Criterios pai’a la revisidn y-aprobacion de' procesos
Aprobacion de equipos y calificacion del personal
Uso de métodos y procedimientos

Requisitos para registros
Revalidacidn

P

Ob|et|vo ' ) - ' "

Y

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Validar cualqmer proceso de produccion y de la prestamon del servicio donde los productos
resultantes no puedan ser verificados por mediciones posteriores, mcluyendo cuando Ias deficiencias

solo se puedan detectar en uso .
Demostrar Ia capacidad de estos procesos para ‘alcanzar los resultados planificados. - - -

>
» Definir ‘cuando sea aplicable, los criterios de aceptacion de estos procesos, del personal y de los
equipos, re-validarlos para demostrar que mantienen su capacidad original. .
- Acciones:
» Los métodos de procesamiento y rendimiento del proceso.Los métodos de seguimiento.
Beneficios: .. - -~ -
» Definir las caracteristicas a controlar en los procesos “especiales”, para comprobar su capacidad de
entregar productos gue cumplan los requisitos establecidos sin realizarles pruebas.
-

'Establecer las caracteristicas de los equipos y del personal responsable de su man'ejo...

4

Identificar el producto a través de las operaclones de producc:én y de ser\nclo ' - ‘

ldentificar estado-de medicién y seguimiento.

Cuando Ia trazabnlldad sea un requisito: controlar y reélstrar la ldentlflcamén umca del producto

" Objetivo: S - S o

»

Acclones - -

T

s - . .

Identificar el producto a través de la produccién y de la prestacion de! servicio, cuando sea apropiado..
.Cuando sea un. requisito, debe controlar y, registrar-la identificacion unlca identtficar el estado del
producto, con rcspt;ctu a Ios iequisiics de medicion. ~ - . . . -

Estabtecer procesos para recopslar datos que puedan ut|lnzarse para la mejora como es el estado de
los productos, incluyendo las partes componentes Ios reqmsnos del contrato y los legales, los

matenales peligrosos. . -
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Beneficios:

¥» Conocer la historia de un producto desde sus materias primas, hasta su punto de uso, para en caso
necesaric, localizar productos no conformes para sustituirios o retrabajarlos.
» |dentificar el producto a través de la produccion y de ta prestacion del servicio, cuando sea apropiado.

7.5.4 Propiedad del cliente

Preservarlos: identificar, verificar, proteger y‘salvaguardar
Registrar y comunicar al cliente: si hay perdlda deterioro, o es inadecuado para su uso
Incluye propiedad intelectual

Obijetivo: -

¥ Cuidar, identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes del cliente, mientras estén bajo el
control de la organizacién, para su uso ¢ incorporacién al producto. Registrar y comunicar al cliente
cuando cualquier bien se plerda, detericre o no sea adecuado para $u uso.

- Acciones:. . .

» ldentlflcar los recursos necesarios para mantener el producto a largo plazo de su cncio de vida para
prevenir dafos, deterioro o mal uso. = . = : .

Beneflmos ) - E
- involucrar a los proveedores y establecer los métodos adecuados para manejar y cundar Ios bienes
del cliente y mantenerlo informado en caso de algun problema

7.5.5 - Prései’vacién del producto

Preservar la conformidad del producto durante el proceso mterno y la entrega a su destlno
Identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion
* Incluyendo las partes constltutlvas de un producto

-E)Lil;ietivo: LT

» Preservar la conformidad del producto y de las partes constitutivas, durante su reallzauon y hasta su
entrega, incluyendo su ldentmcamon manipulacion, embala}e a!macenamlentoyprotecmon
. R
Acciones:. . : . L B
¥» Comunicara Ias partes interesadas’ mvolucradas acerca de los recursos y meétodos necesarios para
conservar el uso pre\nsto dei producto alo Iargo de su ciclo de vnda .

.‘,

.Beneficics:

> Prevenir dafios a los companentes, subensambles y productos terminados durante todo el ciclo
productivo, reduciendo desechos, retrabajos y-devoluciones. ; .
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién
Identificar las mediciones y los dispositivos requeridos
Establecer procesos de seguimiento y medicion

Cuando haya que asegurar validez:

Calibrar o verificar peridédicamente o antes de su uso

- Ajustarse o reajustarse

Identificar el estado de calibracién
Proteger contra desajustes dafos y deterioro

Objetivo: -

"% Determinar el seguimientoy medicidon a realizar, los instrumentos de medicion y los procesos, para

: 8. Medicién, anélisis y mejora

asegurar que se pueden realizar con la capacidad consistente con los requisitos establecidos.

Acciones: ) : T .

» Definir e implementar procesos de segulmlento y medicron como encuestas y simulaciones e incluir la
confirmacion de que los dispositivos son aptos para utilizarse y que se mantienen con una precision
adecuada de acuerdo a normas aceptadas asi como un medio para identificar el’ estado de los
mismos. - - : -

» Establecer medios para ehmmar errores poten(:|a|es de los procesos

Beneficios: : ' S N

> Establecer que es lo que se va a medar con que sevaa medlr y como se va ha medir antes de la
realizacion del producto. . - .
Proteger a los equipos y confirmar que los resultados obtemdos son correctos Y consmtentes

Reducir el riesgo de realizar productos no conformes, asumiendo que las mediciones son correctas,
Minimizar las necesidades de controlar los dispositivos de seguimiento y medicion. -

Y VvV

8.1 Generalldades . -

Procesos de medicidon, seguimiento, anallsts y. mejora -Demostrar conformidad del producto

: Ob|et|vo ) - . : ) . . R _

v

vv\}rv'

awr -

] -Asegurar conformidad del SGC
- . -Mejorar continuamente la eficacia del SGC
" -Determinar y utilizar métodos

I o i

> Plamﬂcar e mplementar los procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora para demaostrar la
conformidad del producto; asegurar la conformidad del SGC y lograr la mejora de la eficacia del SGC.
Determinar los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas y el alcance de su utilizacion.
Acciones:

-
-

» Determinar los metodos aplicables, lncluyendo Ias tecnlcas estadlstlcas y. eI .alcance de su.
—utilizacion Medicion y evaluacion de productos. . : ) : B
Estudios comparativos de procesos individuales, - -
Usar la medicién, anslisis y mejora de los productos y pracesos para esiablecer pr lOl‘IdadEa

Medicion de logros de los objetivos del proyecto y satisfaccion del cliente.

Implementar las herramientas apropladas para la_comunicacion de la informacién resultante de los
analisis de las medlmones - P -

T .
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Beneficios: -

» Establecer donde es importante reaiizar mediciones, en funcion de la obtencidon de informacion util
para comprobar la conformidad de las caracteristicas importantes del producto

» Obtener informacién estadistica para determinar las oportunidades de mejora del sistema y del

producto.

Asegurar la eficaz medicion, recopilacién y validacion de datos para conocer el desempeifioc de la

organizacion y fa satisfaccion de las partes interésadas.

e ‘Seguimiento continuo de sus acciones para la mejora del desempefio, obtemendo datos para mejoras

futuras.

8.2' Seguimiento y medicion

) 8.2.1 .Satisfaccion del cliente

Seguimiento de informacién sobre satisfaccion e insatisfaccion
. Métodos para obtener y utilizar la informacion

Objetivo: s . ' - : -

» Determinar Ios metodos para la obtencmn y dar seguimiento de la percepcmn del cllente con respecto.
al producto

Acciones: - - . ' ’ -

> Reahzar encuestas de satisfaccion del cliente y de ofras partes mteresadas La informacion relativa a
fa competencia.

¥ Comunicacién directa con los chentes

¥ Las auditorias internas.

» Quejas del cliente.

Beneficios: '

> Conocer realmente lo que percnbe y gutere &l c:hente ‘del producto recibido, en base a eilo, estabiecer
" las acciones y mejoras adecuadas.

» Establecer procesos para recopilar, analizar y utilizar {a mformamon del cllente para mejorar eI
desempenio de la- ‘organizacion.

_identificar fuentes de informacion del cliente y del usuaro final disponibles, mternas o] externas
Utilizar la medicion del cliente como una herramienta vital. .
Cooperar con sus clientes a fin de anticipar necesidades futuras.

Periadicas para determinar: .

« conformidad con requisitos, y

+ . la.implemantacion eficaz.del QG(‘
Con personal independiente )
Procedlmlento para: planear, realizar, informar resultados y mantener reglstros
Acciones correctivas oportunas y su seguimiento Lo

- N

s
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'Acciones: ) :
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Objetivo:

» -Determinar el grado de implementacién y cumplimiento de los requisitos del SGC a traves de
auditorias planeadas. )

Acciones:

» Planificar un programa de auditorias.Definir  los criterios, alcance, frecuencia y
metodologia. Seleccionar auditores para asegura la objetividad e imparcialidad. Aspectos a considerar -
son tas oportunidades para la mejora continua, capac:dad de los procesos y el uso eficaz de los
recursos.

"Beneficios: .

> Conocer el estado que guarda ¢l sistema en forma objetiva e imparcial, para poder tomar acciones
inmediatas que permitan su adecuacion en caso de falla.

» Realizar esta actividad de forma penodlca para mantener su conformidad y detectar oportumdades de

. mejora, -

» Evaluar Ias fortalezas y debt!ldades del SGC.

B8.23 - Segmmlento y medlclon de los procesos A

Métodos aproplados para medicién y segmmlento de procesos
Confirmar la capacudad continua de cada proceso para satisfacer Ia necessdad prewsta

¥ Aplicar métodos apropiados para el seguimiento y cuando sea aplicable, medir los broceoos del SGC. ™ .

- » Demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados, y en caso “contrario

tomar las acc1ones correctivas convementes para asegurar la conformidad de| producto

- P

1. ..

" » Usar métodos para medir fos productos y los registros de verificacion planificados.|dentificar métodos

de medicién y realizar mediciones para evaiuar el desempefio de los procesos, tales como la
capacidad, el tiempo de reaccién y del ciclo de vida, los aspectos de la segurldad de funcionamiento,
el rendimiento. La eficacia de las personas de la organlzacmn

Beneflcms S o : I : :

» Medir los procesos y en base ala informacién, conocer su capacidad y aplicar a tiempo las medidas
correctivas para corregir los problemas o aplicar medidas preventivas para e\ntar gue sucedan los
productos no conformes. ™~ -~ - _

> UWtilizar las mediciones para gestlonar Ias operacmnes d|a a dia y adecuar los procesos para mejoras
continuas oescalonadas I -

ror .

8.2.4 - Seguimisato y medicién: ol p“mduc&eé L - T -
Verificar cumphmnento de requns:toé - y L ) .
- Mantener evidencia de conformidad -~ .- . = '
- Autoridad de liberacion en registros - - . . . o ) ] _
~.Completar disposiciones.del plan -~ - . .. LT D N .
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Obietivo:

» Medir y hacer seguimiento a las caracteristicas del producto, para verificar que se cumplen los
requisitos, en las etapas apropiadas del proceso. de acuerdo a lo planificado.Establecer a ios
responsables para la liberacion del producto, asi como liberario hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que se aprueben por una autoridad
pertinente o por el cliente. .

Acciones: . . o

» Los tipos de caracteristicas de los productos, las medicicnes, los medios adecuados, la exactitud:
requerida y las habilidades necesarias. La localizacion de puntos. de medicion apropiados en la

.secuencia del proceso de realizacion. La. documentacion y criterios de- aceptacion. Los puntos |

establecidos por el cliente para atestiguar o verificar las caracteristicas sSeleccionadas de un producto

» Las inspecciones’ para confirmar que las actividades de venf:cacmn y validacion se han reallzado y

" aceptado
» Evaluar el desempefio mdnndual y coiectivo del personal y su contnbumon a los resultados de la.
organizacion © - . : : ; N

'Beneﬁcios:

v

Objetivo:

. Acciones:
» Reglstrar las. no conformidades Junto con su dnsposn:uon y. aqueilas que son correg[das en el

- » Revisar-las no conformtdades y determmar L requnere atencnon alguna tendem:la o patrén de

Y VY

Conocer el comportamlento -de las caracteristicas de los productos en dlferentes etapas de! proceso,
para tomar acciones apropiadas en el momento mas oportuno.. ’
Establecer las autoridades y responsabilidades para liberar el producto. .
Asegurar gue los productos son conformes con los reqmsntos ‘ T .
,Equ:l:brar la asignacion de recursos.. - ) . D e e .
8 3 Control del producte no conforme '’ e

Procedimiento con responsabilidades para identificar, controlar y tratar los -no conformes, -

eliminaciéon de la no conformidad, autonzacnon de liberacion, acclones para impedir el uso
previsto . .

'Reglstros de naturaleza y acclones ‘tomadas sobre las nc

». Prevenir el uso no intencionado de! producto no conforme y asegurar su :dentlflcamon mediante un
procedimiento documentado donde se definan las responsabilidades y autoridades.

» Tomar las acciones apropiadas sobre los efectos potenciales, cuando se detecten productos no

conformes despues de su entrega o uso. . -

~

Semel

e
". transcurso normal de trabajo .

ocurrencia. ..
Controlar las no conforrmdades tanto de ia reahzacnon del producto como de ios procesos de apoyo

Elatorar un’ procedimiento donde _se definan ios controles, las responqabllldaqes y autortdadcq
relacnonadas con &l tratamiento del producto no conforme. -

A2

v A
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Beneficios:

> Establecer los controles y responsabilidades y autoridades sobre el producto no conforme, para evitar
gue llegue al cliente y en caso necesario, poder tomar |las acciones necesarias para corregir los
problemas generados.

Asegurar |la oportuna deteccion y disposicion de las no conformidades.

Apoya al aprendizaje y proporciona datos para las actividades de analisis y de |a mEJora

Informacion valiosa para mejorar la eficacia de los procesos. -

Considerar las tendencias negativas para la mejora y revision de la direccion.

YVvvy

8.4 Analisis de _datos

Anallzar para obtener informacién de:
.* Satisfaccién del cliente
* Conformidad con requusnos del .
- Producto ’ R : -
- Caracteristicas y-tendencias de ' '
Procesos y productos .
* Proveedores - . . -
Sobre: .
* Idoneidad.y eficacia del SGC y
= Donde pueden realizarse mejoras

: 'Obiétivo:‘ : o -

» Determinar, recopilar y anahzar los datos apropaados para demostrar fa idoneidad y eficacia del SGC,
y evaluar donde se pueda realizar mejora continua. :

> Proporcuonar informacion sobre la satisfaccion del cliente, los proveedores, la conformidad con los-
requisitos del producto y Ias caractensttcas y tendencias de los procesos y productos.

- - - [ .
. . - -

Acclones N S Ty
» Tomar demsmnes y llevar a cabo acciones basadas en los resultados de anélisis Ioglcos en equullbno

con la.experiencia y la intuicion. Der
» Tecnicas estadisticas apropiadas. Tendenmas La satisfaccion del cliente.La economia de la cahdad y
el desempeno financiero y el relacionado con el mercado.La compehtlwdad

~ Beneficios: - - A

» Tomar decisiones en base a datos analizados y sus tendenmas sobre deﬂcnenmas en el SGC el
producto, los proveedores y los procesos. i -

» Confirmar la capacidad del cumpllmnento de los requnsnos tanto del producto como del proceso. - |

> 'Analizar los datos de sus diferentes fuentes para evaluar el desempeno frente a los planes objetivos

y metas definidas nara identiticar areas de mejora =~ .+ .- . ¥
» Determinar la causa de los problemas existenies o potenmaies para guizr las du.mones dc las -
accones correctwas y preventivas necesarnas para la mejora. . - e,
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8.5 Mejora
8.51 Mejora Continua
Planificar y gestionar los procesos para la mejora contmua de:
la satisfaccion del cliente
ia conformidad con los requisitos de! producto
caracteristicas y tendencias de
" procesos y productos
jos proveedores.

Ob'[étiVO'

" » Mejorar” contlnuamente la eficacia del SGC, usando Ia politica y los objetivos de calidad, los .
resultades de las audltorlas el anaIIS|s de datos, las acciones correctlvas y preventlvas y la rev&suon
por la direccion.

Y

Acciones: L S | S

> Implementar proceso para |dentn‘|car y gestlonar Ias actwldades de me}ora Aplicar- mejoras desde

actwndades escalonadas contlnuas hasta proyectos estrateglcos a Iargo plazo. - .
Beneflcms- S o . S o T e -

> Mantener un SIStema y productos en constante me;ora para beneflmar al chente y a Ia mlsma

- organizacién.- . s oL
> Buscar contmuamente mejorar la efncacna y la eﬂcuenma dé Ios procesos de la orgamzac:on ' ",
8 5 2 Accion correctlva B R L e e o s

: - Eliminar las causas de no conformidad.. ", .
Apropiadas. al impacto de los problemas. i ’ A ’ . .

. _. <~~.. Procedimiento documentado para .~ = - . . So. . ‘ ) Ll

‘ - ~Revisar las no conformidades ..~~~ . -+ o7 RS Lo
- Determinar las causas Co S R . . R .

- PRI -

- Evaluar la necesidad de acc:ones correctivas N B T -

. - Determinar las necesarias e |mplantar|as = - o
- Registrar los resultados de las acéiones . o S S - B
-- Revisar Ias.AC adoptadas- . . . . ‘
Obijetivo: T . R o . oo . R ;;::;
) . ) .'k . V‘ C - oo . - + e ﬂ% .
. »- Realizar acciones cofrectivas apropiadas, enfocadas a eliminar la causa de la no conformidad y
"' . prevenir que vuelva a ocurrir. Establecer un procedimiento documeéntado para revisar y determinar las.
o e - causas de las no conformidades, determinar e mplementar y revisar las accnones correct:vas
i .-, tomadas, y registrar los’ resultadns Gl Tt . - -
B AccloneS' A ) 'ff’_: o e T a v )

e ConSIderar Ias quEEjBS de |os chentes Ios mformes de no conformldad y de auditorias |ntemas s -
L resultados de la. rewsnon de Ia durecc;on ios resultados del analisis de datos y eI personal de ia

: =organ|zac10n R
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Beneficios:

» Analizar correctamente las causas de la no conformidad, para establecer las acciones correctivas
adecuadas para eliminar las causas y prevenir que vuelvan a ocurrir.

> Obtener mayor conocimiento del producto, procesos y SGC para mejorarios sobre la base del analisis
realizado y al seguimiento aplicado a las acciones.

» Utilizar la accion correctiva como herramienta para la mejora.

» Evaluar la importancia de los problemas y su impacto potencial en los costos de operacion, y, de no
conformidad, del desempefio del producto, la seguridad de funcionamiento y satisfaccion del cliente

> Asegurar que se alcanzan las metas deseadas.

8.5.3Accion preventiva. ) : . G
Procedimiento documentado para: ' ) :
- identificar no conformldades potenciales y -
" sus causas
--considerar acclones de ’
. " prevencion '
- implantacién de las acciones .
- registro resultados de acciones -
- revisar las AP adoptadas.

Objetivo: - - - | _ - e s - S
.~ ¥ Determinar acciones apropiadas para eliminar las causas de no conformidades potenciales, para-
prevenir su ocurrencia.Establecer en-un procedimiento documentado, los requisitos para determinar
las no conformidades potenciales y sus causas, evaluar la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia, determinar e lmplantar las acciones necesarias, revisar las acciones tomadas y registrar

los resultados. | e

% le-.-,..a_ . -
W

Acciones: . . . -

¥» Utilizacion de. herramientas de .analisis de riesgos, €l modo y efecto de la falla.La revision de las

j - necesidades y expectativas del cliente.Los resultados de la revision por la direccion, del anéhms de
datos y de autoevaluamones Las Iecmones aprendidas de expenenc:as pasadas

P e
.-

Beneflcws : .‘."- - . : s

> Determinar préventivamente las no conformidades potenciales def producto, lo que permitira tomar
- . medidas y modificaciones a los procesos, equipos o dlsenos haciéndoles mas robustos, pre\nmendo
fallas durante'su proceso de realizacion. .
% En funcion de los. analisis, establecer las etapas donde se pueden mplementar mas adecuada y
oportunamente estas rmedidas.
» La informacion obtenida permite una plansflcamon eficaz- y eficiente de las acciones. correctlvas ¥ la:

‘def:nlcmn de pnorldades apropladas para cada proceso y producto _ . e,

'

~

hy N . . . Lo
- - . N
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VIl. PLANIFICACION DEL SGC

Cualquier organizacién que opere bajo el esquema de gestién de la calidad, debe documentar una
politica de calidad y los objetivos de la calidad, estos Gltimos deben ser medibles; el liderazgo y
compromiso de la alta direccion son esenciales para desarrollar y mantener un sistema de gestién de ia
calidad eficaz. El éxito de la organizacion depende de entender y satisfacer las necesidades vy
expectativas actuales y futuras de los clientes y usuarios.

Politica de Calidad
¢ ES necesario tener una politica de cal:dad‘?

Todas las organizaciones taenen de alguna manera, principios, doctrinas, creencias, fllosoﬁas etc., que
son sus orientaciones generales de conducta empresarial, estas orientaciones siempre tienen una base |
ética y filosofica, las cuales tienen consecuencias favorables de gran importancia (aplicadas
correctamente), y son el resultado de mucha reflexién y se pretende que tengan una larga vida, es decrr,
que perduren en el tiempo; estos principios deben deducirlos de los hechos observados '

La politica de calidad es en esencia una declaracién de intenciones en las que la organizacion se
compromete a lograr la calidad en sus productos. Esta declaracion debe ser firmada por el. ejecutivo
principal (director, presidente-o duefio de la empresa) para demostrar asi, que el compromiso se origina
desde |a cuspide de la organizacién, y que el enunciado serd apoyado por un programa detallado de

- aplicacion para transformar en resultados tangibles. El enunciado de la politica debe ser comunicado a

todos los empleados, clientes, proveedores y entidades relacionadas con la empresa,

La politica de calidad generalmente es eiaborada por el C.C. y sirve como punto de partlda para arrancar
con eI proyecto de mplementac:on dei sistéma de gestion de la cal;dad

La politica s un medio para conducu a la organizacion hacna Ia mejora de su desempeno y es
responsabilidad de’la 3lta direccion, COmo un compromisc con el desarrolio e implementacién del sistema
* de gestion de, cafidad establecer la pohtlca de calidad,*y que ésta sea coherente con las otras politicas y
estrateglas gtobales de la organizacion, asi como asegurarse que . -

b -E
- o Es adecuada al proposﬂo de la organizacion
Incluye et compromiso de’ cimplir con los requisitos y de ITIEJDFEF contmuamente ia eﬁcaCIa dei
. sistema de gestion de la calidad.
. Proporc:onar un marco de referencia para establecer y revisar Ios objetwos de la cai:dad
Es comunicada y entendida dentro de la organizacién. . . .
* Es revisada para su continua adecuac:on. S - .. -

Se recomlenda tomar en cuenta los S|gmentes puntos {que no son llmltatlvos) para elaborar la polmca de
cahdad . o - cn e

e El compromlso de la direccion de aportar los recursos y generar el amblente adecuado
»- Elinvolucramiento del personal de realizar su trabajo con calidad. .~~~ '~
= Tomar en cuenta las necesidades y expectativas de los clientes: .

» _ El desarroiio de'las persorlas €n id organizacion. oo e : ST
» Elgrado esperado de satisfaccion del cliente-. ..~ - - 7 o o
» Destacar la importancia de la calidad. o o7 !
» Elcompromiso de todos y cada uno de los miembros-de 1a orgamzacaon LT
[ ]

) EI compromlso de Ia organlzac:lon con Ia somedad . R T =
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La politica de calidad puede ser general para toda la organizacién yfo especifica para cada funcién o
area.

El siguiente es ejemplo de politica general:

"Robotics esta orientado a la satisfaccion de las necesidades y expectativas de nuestros clientes,
internos y externos, a través de la revision periodica. de los objetivos de la calidad. Actuar en todo
momento con integridad profesional y establecer un modelo a seguir, que permita la toma de
decisiones eficaces para conseguir la mejora continua del sistema de gestion de calidad y cumplir sus
requisitos y orientar los esfuerzos de todos al servicio”.

'OBJETIVOS EiE CALIDAD E INDICADORES DE DESEMPENO.

.

Cualquier orgamzac;on que se establece, lo hace fundamentalmente para permbur utilidades y para serwr
a la sociedad. La utilidad puede estar en termmos econémicos, de cumpimento de un mandato o
simplemente de satisfacer una necesidad. e e . . )
Asociados a los objetivos globales de la. orgamzaclon estan como e!ementos lndispensables el producto
‘de la organlzaCIon y el segmento de Ia poblacion al que- sirven. Es importante, en este contexto
con5|derar que al dec1r producto nos estamos refiriendo a blenes (tang[bles) oa serwcnos (mtanglbles)
En ocasmnes el producto de la organizacién no es de consumo o uso directo, smo para mtegrarse a otro -
producto y solo const[tuye un eslabon en la cadena de produccuon hasta Ilegar al consurmdor flnal En
L estos casos se "considera a todos los clientes o receptores de los productos en Ia cadena y se con5|deran
- Ias necesndades y expectatwas de los dlferentes clnentes y las diferentes cond:mones en Ias _que el
producto de Ia orgamzacron debe operar o el 1mpacto que en los.diferentes eslabones puedein tener los
~ entregables parar tradumrlos dentro de la orgamzacuon en caracteristicas, espemf icaciones o ;eqll|51tos
Tamblen dentro de la. organizacion se d|st:ngue a Ios cltentes como los receptores de productos, y Ia

ot |dent|f1cac|on de sus necesidades y expectatlvas son el punto de partida para establecer ObjellVOS

‘ Obv:amente la fn;acnon y cumphmlento de estos objetivos trascendera a Ios objetivos globales de la

arganizacion. s

El establecimiento de ObJEtIVOS puede traduc:rse como la construccnén de una escala con la que. pueda
medlrse ala organtzacmn en términos de Ios satlsfactores de sus clientes y de su posicion en el mercado;
por lo que tener’én mente los ObjethOS y trabajar para Iograrlos es un buen camino para garantizar la
permanem:la y crecimiento de la orgamzacmn o - ) ' . - '
Dependlendo de fa agnitud y tipo de los obJetlvos seran las estrateglas que deberan fijarse y seguurse
para poder Iograrse ¥ si bien-el estudlo de los objetwos no resuelve ios problemas por si mlsmo sn no1s‘
facmta el entendnmento de Io‘a swesos para consntulrse en e| punio de partrc.a para Ia toma d\.: '

demsmnes ) T : R
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DEFINICIONES

Objetivo: Algo ambicionado ¢ pferendido.

El objetivo es también el rumbo por el que se desea llevar a una organizacion, area, funcion, proceso
0 actividad

Meta: Tamaro o cantidad en qde se pretende lograr el objetivo en un periodo determinado.
Indicador: Férmula a-través de la cual es posible medir o cuantificar el objetivo.

Objetivos S i

-

Los objetlvos generalmente indican c;ualldades caracterlstlcas o] comportamtentos que se pretende
lograr. ' : : .

..Si hablamos de documentos, los objetivos indiéan la razén de lser'del documentd o lo que depiara
lograrse si sé hace lo que dice el documento Por ejemplo: : . N
"o Ubicar con facilidad los materiales. - L .
. th‘ocer el contenido de azufre en el hierro '
*  Asegurar que sélo se utilizan documentos vigentes.
e Evitarla utitizécic’m de productos fuera de especificaciones.
‘e Ewtar la generacion de desperdicios. - o - . or

'- Incrementar la comprensién de los contenidos temattcos de los programas de estudio. )

- La descripcion’ de ObJEtIVOS de procesos o de areas se redacta en funcnon de las fortalezas que se

pretende lograr o de Ias afectamones que se desea evitar. Por ejemplo:
- Incrementar las utilidades. '

. Aumentar la productlwdad

. Mejorar las dompetencias del personal. L S ) ,

» ldentificar oportunidades de mercac_ﬁo.

s  Reducir los cdstos de operacion.

s - Minimizar Ias mermas. .

. ';Dusrmnu:r el indice de desercnon.

+  Disminuir las quejas.
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Metas
La meta:
o Es cada una de las etapas o escalones del objetive.
e Es el valor numérico maximo o mimmo permitido para una variable especifica en un periodo
determinado.

- = Esla magnitud que se pretende Ibgrar de un objetivo en un perodo determinado.
+ Es el valor contra el cual se compara el quro que se obtiene del objetivo.
e  Puede expresarse en cantidades, porcentajes, partes por mil, partes por mitlon, etc.
Ejemplos de metas son: )
a) 5% de incremento anual en la matr:cula escolar. .
b)-  Reduccion del 10% los costos de operacion en el presente afio.
c}  Personal con las competencnas requendas z -'85 % '
d)  Fallas editoriales <. 2% S e -

.. e) Norebasaren 10% las reprogramaciones de cursos. ) ©

Indlcadores de Calldad e < : T Coe

Como el objetivo se expresa en termlnos cualltatlvos o filosoficos, generalmente se requ:ere una

expresnon que haga posible su medicion.
En las normas de sistemas de calidad se tiene un reqmsno sobre el establemmlento de objetivos de

calidad y especmca que dichos objetivos deben ser medibles. EI indicador de calldad es la expresion

algebratca 0 formuia del objetivo de calldad . . v

Ten A

EI resultado de! indicador esta intlmamente relacnonado con la meta, asi que puede expresarse en
' termmos de proporr:lén o en cantidad de unldades Iogradas Co '_ -
Su calculo se hace a traves de una division de la cantidad de eventos 0 mc:denuas entre el tamano de la
. poblacmn en que estarian inmersos esos eventos o mcndencuas ¥ ‘a este resultado se le multlphca por -,
. uno, por cien, por mil, por un millon, etc. segun qmera expresar el resultado: en unidades senculas en
untdades por cada cuen en unidades por cada mil, en unidades por cada millén, etc.; o también puede
calcularse restando a Ia cantldad que se pretendla lograr la cantidad gue realmente se logré. '

Ejemplos: : ) ‘ . } - ‘ -

ek -

a) Fallas en un servicio .

_Total de caracteristicas del servicio - . T .

':'5‘

b)_ Canilidad de personal con corrpeﬂt.ncsaa requendaa X100 | - L

Total de personal que requiere competencuas

c) Credenmales emitidas con error en Ia matncuia X 1000

Total de credenmales emltldas

.- T, . rr - - -
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d)  Total de alumnos de una generacidon - alumnos de esa generacion titulados
e) No. de no conformidades cerradas/No. De no conformidades totales

f) Materiales comprados que cumplen con las especificaciones/total de materiales comprados

Presentacién Estadistica

Las mediciones nos permiten generar datos, que al analizarlos nos muestran la ubicacidn en que se esta
 en un momento dade y el comportamiento que estan teniendo las diferentes va'n'ables en analisis.
‘Es muy. importante conocer ef punto de pamda o ubicacion en que se encuentra fa varlable en analisis en
el momento en que determinamos :ncorporarla al.entorno de los obJetlvos
La ubicacion y el segwmlento enla medncnon de la variable muestra, como en una fotografla el camino

.que esta siguiendo y, el analisis de su entorno nos permlten determ:nar acmones que ajusten su

omportamlento al sendero deseado. . o Lo N

Tratandose de objetivos de procesos 0 de organizaciones, deben relac:onarse las variables de salida con
las vanabtes de entrada de los procesos En estos ObjethOS estan presentes las medlmones y el manejo

dedatos . o L -

EI orden la tabulacion, la graftcamon yla mterpretac;lon del comportamlento presentado por los datos hos

- permlte conocer la realidad para que a partlr de ese conocum:ento se lleve a cabo la toma de decisiones.

-La fazon de trabajar con objetivos es s )

a) propiciar y fortalecer la cultura de la mejora continua. . ) ) L fan
b) " Conocer como se comportan las dlferentes variables a traves del tiempo,
* ¢} permitela dec1snon de camblar los ob]etwos amphar los honzontes

_ d)- disminuir fas fallas

e) reducir los costos, . . J

o . R . -

f) incrementar la satisfaccion de nuestros clientes y fortalecer nuestra brganizacién.

e

b - . - - - R . . ° .t
™. . T M B .
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N ;Qué es un indicador? 100
sPara qué medimos? 50 | W Este
Cuando medimos? : W Oeste
& . OMM Norte
ler dto
trim. trim.

.Que queremos obtener? -

-

0
-

~_¢En dénde debemos medir? - . ) :

- . B Enlos pasos en que las experiencias_previas'nos indican que et proceso ha tenido problemas -
(costo excesivo, retrabajo) e . S
Pasos en que nos indican que el proceso ha tenido retrasos o errores - LT

APasos en los ‘que el proceso tiene ciclos ‘muy Iargos .o T

Pasos que son indicadores Iideres del desempefio negativo del proceso

Pasos-del proceso_ que son criticos - momentos de verdad - situaciones en las.que un cliente
puede abandonar el contacto con el proveedor del servicio llevandose una impresion buenao

mala . -~

B

- ¢Cud! es ei objetivo de medir?: R
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oCual es la clave?
B OPORTUNIDAD .

Indicadores de Desempeiio -

Los indicadores son necesarios para poder mejorar. .o que no se mide no se puede controlar, y io-
que no se controla no se puede gestionar.

Antes de entrar en matena, hay que puntualizar que debemos de saber discernir entre’ indicadores de
cumplimiento, de evaluacion, de eficiencia, de eficacia e indicadores de gestion. Como un ejemplo
vale mas que mil palabras. Lo vamos a realizar tenuendo en cuenta los indicadores que podemos '
encontrar en la gestuon de un pedido. ; LT

s

Propuccion | [ExPeEicioN

ENBALAIE ¥ . d |
ExPEBILDN _'""j ¢PLALD !

indicadores de'cumplimienio teniendo en cuenta que cumplir tiene que ver con la conclusion de una. -
tarea. Los indicadores de cumplimiento estan relacionados con los ratios- que.nos indican el grado de -
consecucion de tareas y/o trabajos. Elemplo: cumplimiento del programa de ped:dos cumphm:ento del
cuelio de botelia, ele. .- - . ) . . R, .

Indicadores de evaluacién: Teniendo en cuenta que evaluacién tiene que ver con el rendimiento’que
. obtenemos de una tarea, trabajo o proceso. Los indicadores de evaluacion estan relacionados con los.” . . - .
ratios y/o los métodos que nos ayudan a.identificar nuestras forialezas, deb:ltdades y oportumdades de
mejora. Ejemplo: evaluacron del proceso de Gestion de pedidos .

.. gy
Indicadores rlP eflclencla teniendo en cuenta qt.e aficiencia tlene que ver coi la actitud y I capacudad
para llevar a cabo un trabajo o una tarea con el minimo gasto de tiempo. Los indicadores de eficiencia

" estan relacionados con los ratios gue ngs indican el tiempo invertido en la consecucion de tareas y/o .. | |

trabajos. Ejemplo: Tiempo fabricacién de un producto, Penodo de maduracién de un producto, rano de
p:ezas / hora, rotac:on del material, etc. .~ . e e .-

"

'

v

f l;‘*
[}

1
'
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Indicadores de eficacia: Teniendo en cuenta que eficaz tiene que ver con hacer efectivo un intento o
propésito. Los indicadores de eficacia estan relacionados con los ratios gue nos indican capacidad o
acierto en la consecucién de tareas y/o trabajos Ejemplo: grado de satisfaccion de los clientes con
relacion a los ped:dos

Indicadores de gestidn: teniendo en cuenta que gestion tiene que ver con administrar y/o establecer
acciones concretas para hacer realidad las tareas y/o trabajos programados y planificados. Los
indicadores de gestion estan relacionados con los ratios que nos permiten administrar realmente un
proceso. Ejemplo: administracion y/o gestion de fos "buffer” de fabricacién y de los cuellos de botella

INDICADORES DE GESTION

Como podréis comprobar los indicadores de gestién son claves para el pilotaje de los procesos
relacionados. Cualquiera de los OTROS indicadores citados sirve para ver la evolucién del proceso de
GESTION DE PEDIDOS. Pero los |nd|cadores que reaimente snrven para pilotar el mismo son los
mdlcadores de gestton . .

Losejemplos mas graficos los encontramaos en las medidas de satisfaccion de los clientes y en el "time to
market" de nuevos productos. E! primero de ellos esta refacionade con todas esas encuestas, mas ¢ '
menos complejas, a las que sometemos,y/o nos vemos sometidos. Y el segundo esta relacnonado con la
nece51dad de saber el tiempo que nos cuesta lanzar los nuevos productos

.Es evidente que los indicadores aludidos siempre se referirén a comportamientos pasados. Esto esta

bien, pero estareis conmlgo que son del todo msuﬁcnentes para gestionareidiaa dla de los procesos de
una empresa o una orgamzac:on

Los diferentes tipos de indicadores son necesanos Pero
como podréis comprobar en la mayoria de vuestras
organizaciones son el resultado de los indicadores de
gestion. Asi que estaremos obligados a identificar yfo
definir indicadores de gestion si reaimente nuestra -
intencion es admlnlstrar eflcazmente ¥y eficientemente los
mismos: :

WY

-.'{l Ta R
I SO e N

. @ para poder mterpretar lo que esta ocurriendo .

® para tomar medldas cuando las variables se salen de los Iumltes establectdos

@ para definir la necesidad de 1ntroduc:r cambios y/o mejoras y poder evaiuar sus colsecuencias en el
.menor tlempo posible. - - . .
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Una organizacion se plantea por lo tantc la necesidad de definir indicadores dando respuesta a las
siguientes preguntas:

9 ,Que debemos medir?
@ ; Donde es conveniente medir?
9, Cuando hay que medir? ¢En que momento o con que frecuencia?
¢QU|en debe medir?
'Como se debe medir?
¢,Como se van ha difundir los resultados"
¢,QU|en y ‘con que frecuencra se va a revisar ylo audltar el sistema de obtenc1on de datos'?

QUE MEDIR o S o - L

Es evidente que uno debe medir todo to relacionado con el mercado, con los clientes, la tecnologia y su
gestion interna; formacion, crecimiento, estrategia, gestion econdmica, comportamiento financiero, etc: -

* . Pero si tenemos en cuenta que hemos apostado por una'gestion de procesos o por procesos. Es mas
'que evidente que todos los factores de gestién.implicados en una empresa u organizacion estaran

administrados por sus correspondientes procesos. Si esto no es asi’ es que’ hemos detectado una
debiiidad y por lo tanto una oportunidad de mejora. -

Nuestra primera prioridad es identificar todos los
indicadores y relacionarlos con los procesos de gestion.
Cualquier discrepancia deberd ser resuelta, en el
sentido de desarrollar y/o sistematizar nuevos. ~
indicadores, nuevos procesos y/o dar de baja fo
innecesano. Luego estaremos obligados. a identificar
~ylo impiantar esos indicadores de gestion que son o
seran los prlnmpales artifices del palotaje de los -
procesos. - I ’

» . _— e P
i
- '-,

Una vez definidos los diferentes t|pos |ndicadores se recomienda no mas de cinco :ndlcadores por cada
proceso. Entre estos debera de existir por lo menos un mdtcador de gestlén donde la pnmera Iabor a
realizar con los citados mdlcadores consiste en: ) . " .

-',..

Q Concretar los objetivos de l mdicadcires de modo gue estos sean coherentes con los Objetivos
Estrateg;cos T T . : .

= e -

9 Establecer la penodm:dad de sy medncuon para garantlzar la efectividad del enfoque y que ei
desp!legue se esta Ilevando acabo. _. . -

@ En aquellos que procedan estabiecer comparamonea ¥ IE|&CIOndFIOS con actlwdades de benchmarktrg
y!o actividades de aprendlzaje y!o actawdades de remgenlerla L — -

'@ Guardar por lo menos Ios datos de Ios cinco ultlmos anos para poder ewdencnar las tendencias de los

mismos. . TR : . .

.
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- @ Establecer un panel de indicadores estratégicos y establecer prioridades. Es mas que evidente que sj
estamos hablando de procesos, tenemos o tendremos que identificar los procesos claves. El panel de
indicadores tendra exclusivamente los indicadores significativos de estos procesos. Es decir tendran
que ser pocos y dar una.vision global y operativa de la gestion empresarial.

& Este panel de mdlcadores sera utilizado en todas aquellas reuniones operativas que se consideren
oportunas con el objetivo de establecer y planificar mejoras con sus correspondientes ciclos PHVA. El
resto de indicadores seran utilizados por los miembros de los equipos a un segundo nivel,

Un objetivo es algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad. estos generalmente se basan
en la politica de la calidad de la organizacién, un logro que se espera a través de la planificacién y al que
- son dirigidos todos ios esfuetzos : -

El concepto de ob;etwo es de aphcacu‘m muy amp!ia y su uso se extiende |gualmente 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 planificacion de resultados. El concepto

es. efectivo si los objetives estan bien definidos y son comunicados de tal manera que 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: '

. Medlble Los objetivos establecndos medlante cifras pueden comumcarse con precision.

e 'Optlmos para-los resuitados globales. E! cumpllmlento 0 no- cumpllmlento de un objetwo mterno :

.- 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 modtflcarse todo el sistema. :
e Legitimo. E! objetivodebe’ ‘tener la aprobacion oficial.
-« Inteligible. Debe estar redactado en Ienguaje claro, simple, de tal manera que. quuen ha de
-alcanzarlo lo entienda. ; e
.. ‘Alcanzable. Quién tenga que logrario haga un esfuerzo "razonable” para alcanzario
Replanteado Que pueda ser rewsado y replanteado para hacer mas enfaS|s en su Iogro

-s
~a

Como un e;emplo de un objetwo general para la orgamzacmn se tiene eI 5|gu1ente

)

"Reducir en un 99% las QUE.'JaS de los chentes para ei ano 2001 con respecto al afio 2000”
"Reducir los desperd:c:os de materia pnma enun 10% durante el afo 2001 respecto al afio 2000"

. '
4w

VI, DIAGNOSTICO DE CONFORMIDAD CON IS0 9001 :2000 ) ‘- — .
. ¢QUE ES UN DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD?

El diagnobstico a S|stemas de gestion de la calldad es un éxamen independiente para determlnar si Ias
actividades de calidad..y sus resultados, cumplen las disposiciones preestablecidas "en documentos

mternos de la empresa o en la Norma ISO ..«0001 NM‘(-CC seleccnonada para el dlagnostlco

El dlagnostlco debe realizarse antes de Ilevar a cabo cualqulﬂr actividad de mejora ai sistema actual esto
es para determinar en que condiciones se encuentra actualmente el sistema de calidad y asi establecer

k)

sobre la base de este diagnéstico cuales senan Ias acclones a segu:r para cumpllr con la normatlva y!o

documentos internos apllcables e R A
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OBJETIVOS DEL DIAGNOSTICO

Los diagnodsticos de calidad pueden tener los siguieptes objetivos:

a) Determinar el cumplimento de los requisitos preestablecidos, estos requisitos pueden estar
establecidos en:

El manual de calidad (si cuentan con eI)

La norma del sistema de gestion de la calidad.

Las normas técnicas de referencia (de producto, muestreo, inspeccion, caisbracnon etc.).
Los procedimientos e instrucciones de trabajo (si cuentan con ellos). -

Otra documentacion (leyes, reglamentos, planos, etc.).

b} Determinar la implementacién actual existente del sistema de gestion de Ia calidad para cumplir los
reqms:tos establemdos en los documentos arriba indicados.

c) Como resultado del diagnéstico, se debe establecer puntos de mejora del sistema de gestton de la
_calidad para cumphr con los requisitos estab!ecrdos

~F

METODOLOGIA

El diagnéstico de un sistema de gestién de la calidad puede-ser realizado normalmente a través de
auditorias de calidad, las cuales se realizan mediante las actividades que estan definidas en la norma
NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002 /ISO 19011:2002. En este caso describiremos las actividades que se
realizan para llevar ‘a cabo el diagndstico de un sistema de gesﬂon de la calidad a través de una -
auditoria de calidad. .

Esta auditoria de calidad puede ser reallzada por persenal interno de la orgamzacmn por personal del

~ cliente o por personal lndependlente {auditores calificados o certificados U organismos de certlﬁcacmn)
esto es, auditoria de primera parte, segunda parte o tercera parte, respectivamente; lo mas convemente
es que la auditoria sea de tercera parte,

ACTIVIDADES POSIBLES DEL RESPONSABLE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

. La preparacion de la auditoria de dlagnostlco podna iniciar en et érea de gestlon de la calidad Este
departamento podria administrar la auditoria de dlagnostlco y deberia contemplar Ios sngmentes puntos:

-

a) Asegurarse de que e} personal que desarrolle la auditoria de dlagnéstlco este cert:flcado 0 c:alrflcado
(auditores internos o externos). Los auditores se calificaran y certificaran sobre la base de fa norma NMX-
CC SAA-1 9011 IMNC-2002 /1ISO 19011:2002

b} Asegurar que los grupos auditores eJecuten la audntona de dlagnésuco de acuerdo at objetlvo y alcance
_1-“‘ de la misma. )

c) Vigilar el desempefio de Ios audrtores ‘durante la ejecucion de la auditoria de dlagnostlco asi como la
consistencia y hornogeneldad de la actuacmn de los mismos. -

4

d) Establecer un codigo de éticarpara que lo ﬁrrnen Ios audttonns que realicen la audltona de d|agnost|co

. REALIZACION DE UNA AUDITORIA DE DIAGNOSTICO ' S -

»

La'reahzacuon de esta audltona es similar en. su proceso a una auditoria normal, motivo por el cual se

- - describe el proceso normal de una auditoria de calidad desde la preparacion hasta su cierre final.
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" PREPARACION
La preparacion de cada auditoria a realizar debe contemplar las siguientes actividades:

a) Revisién documental
Debe realizarse la revision y estudio del manuai de calidad, listado de procedimientos y procedimientos
especificos de la organizacion a auditar, siempre y cuando estén escritos estos documentos, ademas de
la norma correspondiente 1SO-9001/NMX-CC, adicionalmente puede ser necesario estudiar algunas
_.normas de referencia (por ejemplo normas técnicas de productos, de prueba, de calibracién).

b) Preparacién-de la auditoria

Esta consiste en:

Elaboracion del pian de auditoria {agenda)
Definicion de las asignaciones para.cada auditor (qué elementas verifica cada auditor)
Elaboracién de formatos necesarics (I|stas de asistencia, repor_tee; de no conformidad)
Elaboracion de listas de verificacion . ‘
. Notlflcacnon de la auditoria a la organ:zacaon a aud:tar L L

. -

REALIZACION DE LA AUDITORIA S L T
La reaiizacic’nn dela auditorié se lleva a cabo mediante los siguientes pasos: . o

REUN!ON DE APERTURA
- A esta reunion as:ste el grupo auditor completo y Ios responsables de las areas a audltarse Es
|mportante que asista el directivo de mas-alto nivel de la organizacion o-su representante. .

Esta reunidn de apertura fiené los S|guientes objetivos: . S :

a) Presentamon del personal aud|tor y auditado.

b) Aclaracion de ia mecanica de la auditoria y de los ob]etlvos de la misma. .

c} Revision de la agenda. e . ;

d) Aclaracion de dudas: : ' P ’ .
e) Definicién de los ulttmos detalles y ajustes. ' . DRI :

En un momento dado pueden hacerse camblos al plan de audltorla ‘(agenda) con el fin de cumpllr los
obJetwos y alcances de la misma. K .

RECORRIDO DE INSTALACIONESAAUDITAR Y

Comunmente es necesario reallzar un recorrido previo de-las instalaciones a auditar con el fin de que el
equipo auditor se ubigue, antes de comenzar la recoleccion de evidencias. Este recorrido debe ser rapido
y no se deben empezar a llenar las listas de verificacion,. solo se deben realizar preguntas para:
comprender mejor los procesos ubicacién de los mismos. .-

. o
e

Cualomer abservacion reallzada en este recorndo prewo puede usarse posterlormente cuando se -
comience la recolecaion de ev! derc1as o : : )

a - H
s . - _ . K.
. - - oL
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EXAMEN

El examen consiste en la recoleccion de las evidencias objetivas que nos permitirdn decir si se cumple o
no con los requisitos establecidos.

La herramienta principal para auditar es la apiicacion de las listas de verificacion, sin embargo, una buena
auditoria normalmente se realiza mediante una combinacion de tecnicas de auditoria

Las tecnicas de auditoria son las siguientes:

a) Entrevista.

b) Lista de verificacion.

¢) Observacion. . )
-d) Siguiendo et hilo. =
e) Punto profundo. -

REUNION DE CIERRE

A esta reunién deben asistir las mismas personas que asistieron a la reunion de apertura. El objetivo de
la reunion es presentar los resultados generales de la auditoria, ass como |a revision de los hailazgos o
las no-conformidades encontradas. . -

’ Lo importante es que la Alta Direccion del auditado esté consciente y haya comprendido las desviaciones )

encontradas con el fin de comenzar las acciones correctlvas necesanas
INFORME DE AUDITORIA

La manera de comunicar formalmente los resultados de ia auditoria es mediante un informe de auditoria.
Este documento debe elaborarse y entregarse lo mas pronto posible (regularmente antes de 15 dias
naturales) debe ser escrito claramente sin ambigiedad y contener ta conciusnon de ésta.

El lnforme de auditoria debe dlstnbmrse a los responsables de las areas audltadas yala dtrecmon de la
organizacion auditada, cuando la auditona la realizan a través de persona! externo el informe debe
. dirigirse y enviarse al Director General de la empresa.

Deben conservarse los documentos de los resultados que soporten y demuestren Que la aud:tona se
realizé correctamente y sus resultados

SEGUIMIENTO Y CIERRE DE AUDITORIAS o ‘ ‘ L ey

Despues de gque el auditado conoce las desviaciones encontradas durante la audltorla debe_establecer
un plan de acciones correctivas para correg|rlas : - ‘_ T e N .-,,;,{:5'1‘;‘_.
Este plan de acciones correctivas normalmente es mandado al auditor lider con e! fin de que las valore
Esta- valoracion -consiste en- la correspondencia entre las acciones -correctivas propuestas y las
desviaciones encontradas, para el caso de una.auditoria de diagnostico esto no es necesario, pero si
reqmere que la Alta D|recc:|on lo apruebe yle de el segunmlento correspondlente
Postenormente es necesario que se- realice un seguimiento de la implementacion de las acciones
. correctivas propuestas, el objetivo es comprobar que las acciones correctivas se han Ilevado a cabo y
_que son efectivas para resolver la no-conform1dad Que Ies dio Iugar

sy
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Este. seguimiento puede efectuarse mediante verificaciones o auditorias de seguimiento de acciones
correctivas, dependiendo de la politica del responsable de aseguramiento de calidad.

. .
Cuando se ha comprobado que una accidn correctiva se implementa y fue efectiva, se procede a cerrar la
no-conformidad detectada. .

Flnatmente cuando se cierran todas las no-conformidades detectadas durante una auditoria, se puede
- considerar el cierre de la misma.

VENTAJAS
A traves de las auditorias de calidad de diagndstico se pueden obtener los siguientés beneficios:

a. Demostrar a la Alta Direccidn de la organizacidn, que se tiene un sistema de gestidn 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 cualguier actividad para
obtener su certificacion.

b. Ayudar a-conocer el porcentaje actual de la implementacién de su sistema de gestion de la calidad y
su mantemmlento .

) c._ Establecer puntos de mejora at sistema a través de una actividad profesional e indépendiente. -
d: Evaluar el sistema de gestion de la calidad con bases y lineamientos homogéneos. -

" TIPOS DE AUDITORIA
Existen dos enfoques para definir los diferentes tipos de auditoria, el primer enfoque se refiere a si la
auditoria se efectua dentro o fuera de una organizacién y el segundo enfoque se reﬂere aI objeto de la
.audnona ) . -

CON REFERENCIA AL PRIMER ENFOQUE DE AUDITORIAS ESTAS SE DIVIDEN EN:

AUDITO RIAS INTERNAS

. . o
N L

Son aquellas auditorias efectuadas por una empresa sobre su propia organizacion. Estas pueden.
-realizarse por un departamento que se dedique de tiempo completo a realizar auditorias' internas o por
grupos de auditores de diferentes areas de la empresa, que son convocados de manera temporal para ..
efectuar auditorias internas a 4reas donde no tengan responsabilidad directa. En ocasiones es valido que
una organizacién subcontrate auditores para realizar aud|tonas mternas siempre y cuando el control de
estas actvidades sea e;ercudo por la empresa.

AUDITORIAS EXTERNAS e . T -
Son aquellas auditorias efectuadas por una ‘empresa sobre otra orgamzac:on ajena a ésta. En este rubro '
-.8e encuentran ' - . - o rre.

3) Las auditorizs de un cliente sabre un proveedor futuro..

b) Las auditorias de un cliente sobre un proveedor actual.

c) Las auditorias realizadas par una autoridad reguladora sobre una organizacion.

d) Las auditorias reahzadas por una asomamon de. consumldores profesuonales O asociaciones -
. sectoriales sobre una organizacion. .

-r o e) Las audntorlas reailzadas por un organlsmo certlflcador mdependlente sobre una orgamzamén .
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OBJETO DE LA AUDITORIA

El segundo enfoque se refiere al objeto sobre el cual se aplica la auditoria, estas pueden ser de manera
general: de producto, servicio, proceso, sistema de caiidad entre otros para este caso se definra la
auditoria de sistema de gestion de la calidad.

AUDITORIA DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Es una auditaria realizada con el fin de verifibar que, el sistema técnico-administrativo de calidad de una
-organizacién, cumple con los requisitos preestablecidos en una norma de sistemas de gestion de ia
calidad (por ejemplo: 1SO-9001, ANSI, ASME NQA 1).

CLASIFICAC!ON DE AUDITORIAS
As: mismo, las auditorias pueden cIaSIflcarse como de primera, segunda y tercera parte
AUDITORIAS DE PRIMERA PARTE

Son auditorias realizadas con fines internos por la organtzacnon 0 en su nombre, y pueden constlturr la
base para la auto-declaracién de conformldad de una orgamzamon *

- AUDITORIAS DE SEGUNDA PARTE

Son audltonas reallzadas por los clientes de una organizacion o por otras personas en nombre del.
cliente, .. -

AUDITORIAS DE TERCERA PARTE

Son auditorias reahzadas por organizaciones externas independientes. Dichas organizaciones,
usualmente acreditadas, proporcionan la certfficacién o registro de conformidad con los reqUISItos-
.contenidos en normas tales como Ia norma 9001 |IVINC / NMX-CC

-l W

-t

an

. PROGRAMA DE IMPLEMENTACION ~
El plan de implementacién es fundamental para una adecuada administracién del proyecto de gésti()n de
la calidad. Son muy diversas las formas de elaborar este plan dependlendo de las necesidades de la
orgamzacuon Es frecuente enconfrar que: algunas empresas manejan el concepto de plan y programa
como sindnimos, o mlentras que para unos el documento es un plan, para otros es un programa.

Por tal motivo y para objeto de este curso, vamos a consuderar las siguientes deﬁmcnones:' TS

1.1. Plan para la implementacian ’ .

Es'el documento formal que contlene todas las etapas necesarias para lmplementar el snstema de gestion
de calldad ’ ) ;

-

W

L2 Programa de implementacign -+ . :

. Es el documento formal que d=scribe al. detalle ‘cada’una de las artIVIddde::. necesarias para cubrir cada
una de las etapas del plan. En el programa también se descrlben las fechas y responsabllldades de cada

.-una de las actiwdades .o o T e
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PLANES Y PROGRAMAS PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

Una vez que la Direccion general ha dzcidido implementar'un sistema de gestion de la calidad, el primer
paso a dar es planear en tiempo y recursos las actrwdades necesarias para la implementacion.

Generaimente eI plan es elaborado por medlo de una de las siguientes instancias

a) ‘La-Direccion general desarrolla el plan junto con un comité de calidad (gerentes o jefes de
departamento). - -
b) La Direccion general junto con'un asesor externo elaboran el plan.

c) El plan puede ser desarrollado por la Direccion general en canjunto con el comité de calldad y el
asesor.

El método que tlene mas ventajas es cobviamente el sefialado en el inciso “c”, puesto que al mismo
taempo que la Direccion es asesorada, también se esta instruyendo de alguna manera al comité de
calidad en cuanio a la elaboracion del plan. Los puntos a tomar en cuenta para generar el plan se
presentaran en el siguiente tema.

Antes de dar a conocer el plan, es necesano que éste sea revisado por la Direccién y los involucrados
para asegurarse gue se han tomado en cuenta todos los factores que podrian afectar al plan en un
momento dado . . - . : . .

Los aspectos a tomar en cuenta para realizar esta revisidn son, entre otros: -

a) Las actividades contenidas en el plan y su secuencia.
“b) El tiempo total del plan y los tiempos de cada fase.
¢) Los responsables de cada etapa:

_d) La disponibilidad de los involucrados.

e) La dlsponlblhdad de los recursos materiales. B C

.‘

Después de que el plan ha sido revisado, debe ser aprobado por la Direccion general para darle un matiz
de formalidad y de _compromiso por parte de ésta. Una vez que et plan sea aprobado se dlfundlra a todos
los principales mvolucrados en el proyecto (comité de calldad) s .

CARACTERISTICAS DEL PLAN DE IMPLEMENTACION

La estructura caracteristica de un plan de cahdad para la 1mplementac1én de un S|stema de la gestlon de
lacalidades: ~ . : ) ‘ - .

o Titulo. ~ : . o o

e Alcance. - o : ‘ L

» Secuencia de actividades. ' ) : ) :

o Referencia de procedimientos e mstruccnones apllcables en el plan.

Caracteristlcas a verificar y/ocontrolar. |, - "=

Método de control para un punto en especial, ™ ) ) o P

L]

L]

:; .2 7 Respongable de cada fase (matnz de res Donqablhdades)
e Tiempo estimaco para cada fase. ~ - .- “ i

El plan para la implementacién del sistema. de gestion de Ia_ calidad sera un documento tan amplic como

. ias_'neces.idades de la organizacion lo requieran, de modo que'los puntos mencionados anteriormente no '
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son limitativos. Los ejémplos, figura 2.1 y 2.2, se puede apreciar diferentes tipos de planes en donde se

10
AUDITORIA DE CERTIFICACION
‘ CERTIFICARO
o8
PRE-AUDITORIA POR FIRMAR
LA CERTIFICACION i
. ) .1 INICIA LA
AUDITORIAS DE .- CERTIFICACION
CUMPLIMIENTO - }
- . " PLANDE
) C ’ g AUDITORIA A 2
MANUAL DE CALIDAD APROBADO -
: i DIFUSION. : ,
, IMPLEMENTACION: . . ;
‘ DEL SISTEMA. . 3
APLICACION DE . ‘ ) S | ]
5 PROCEDIMIENTOS ‘ :
MEDIDAS E INSTRUCCIONES
: CORRECTIVAS
. ' A PLAN DE ACCIONES_
Lo 4 N
AUDITORIADEf. ~ |
_DIAGNGSTICO [, . - = -
X PLAN DE :
AUDITORIAS
3 ¥ N \ -
* BORRADOR MC | )
- | INiICIO MAC CONFORME
2 A LA NORMA )
ESTRUCTURA T ; " -
‘ DOCUMENTAL ) o
DEFINICIONDE LA - .~ . -
BASE DEL SISTEMA
1 . -
CAPACITACION
- CURSOS TALLERES .
- 5 N
-
MESES ™ . T S
‘ e ¥
- FIGURA 2.1
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ETAPA | FASE.1 [ DESCRIPCION: ; PROYECTO:
1 ’ FORMACION A LA ALTA DIRECCION IMPLEMENTACION DE 1SO
9001.2000
ACTIVIDADES - | TIEMPO - RESPONSABLE
CURSO: ,
SEMINARIO DIRECTIVO
CURSO:
PLANIFICACION ESTRATEGICA
TALLER:
TOMA DE DECISIONES
TALLER:
ELABORACION DE POLITICAS Y
OBJETIVOS
CURSO:
LIDERAZGO
TALLER:
COSTOS DE CALIDAD
OBSERVACIONES

Los cursosltalleres se impartiran durante el mes de febrero del 2007

FIGURA. 2.2

- ELEMENTOS DEL PLAN.PARA IMPLEMENTAR ISO-9000 / NMX-CC ’

. En la tabla Se proponen los elementos minimaos necesarios que se toman en cuenta para realizar-una
adecuada implementacién del sistema. -

Cabe mencionar que estos elementos no necesariamente se siguen. de manera consecutiva, pues-es’
factible que algunos se reahcen en forma paralela

"

. . R 5 . - s - - L) -
- . E PR . . - - . - - . “
L % SR .. - s » e s .
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TABLA _
PLAN PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

ACTIVIDAD { Ene [ Feb [ Mar | Abr [ May [ Jun | Jul | Ago !
INVOLUCRAR A LA DIRECCION GENERAL
FORMACION DEI. COMITE DE CALIDAD (CC)
DIAGNOSTICO DEL SISTEMA ACTUAL
SENSIEBILIZACION DE CC N
FORMACION A LA DIRECCION Y AL CC
SELECCION DEL REPRESENTANTE DE LA - . -
DIRECCION ‘ . .
DETERMINACION DEL ALCANCE . - N
ELABORACION Y DIFUSION DE LA POLITICA DE - . - _
- | CALIDAD : :
ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD
FORMACION-DE GRUPOS DE TRABAJO (GT)
SENSIBILIZACION DE LOS GT -
FORMACION DE LOS GT .
DOCUMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS -

TRABAJO - - - Nk
IMPLEMENTACION DE PROCEDIMIENTOS E " I -

INSTRUCTIVOS (D}FUNDIR UTlLIZAR Y ’
" |AUDITAR) '

FORMACION Y CALIFICACION DE AUDITORES
INTERNQOS : : -
PRIMERA AUDITORIA INTERNA . . - -
ACCIONES CORRECTIVAS! PREVENTIVAS B .
PREAUDITORIA DE CERTIFICACION. - . I
ACCIONES CORRECTIVAS! PREVENTIVAS:~.: . | . : - S ST
AUDITORIA DE CERTIFICACION A N 1 - - .
AUDITORIAS DE VIGILANCIA . . S

&

-

iy
' 3y
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METODOLOGiA DE LAS ACTIVIDADES QUE PODRIAN SEGUIRSE EN UNA ORGANIZACION
_PARA EL DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
GARANTIZANDO EL ENFOQUE DE PROCESOS.

La secuencia de pasos es s6lo un métedo y no se pretende prescribirlo. Algunos pasos pueden ser
llevados a cabo simultaneamente

.

ETAPA ; ACTIVIDADES A REALIZAR POR ETAP!:\ _

Compromisode la =+ Es fundamental, para un proyecto de implementacién del Sistema de

direccion Gestion de la Calidad, que la Direccion esté convencida de la
’ ‘necesidad de este Sistema, y de que su puesta en marcha va a generar
un mejor funcionamiento de ia organizacion:

Durante esta etapa ademas se realizaran las siguientes acciones;

Anuncio a todos ios mveles de! Compromlso adquirido por Ia direccion,;
Crear un Comité de Calidad (si se cree necesario);
Independientemente de. la. creacion de este Comite, debe haber un
responsable de la implementacion y mantenlm:ento de! Slstema el
Representante de la Dweccnon

. ]
- .ot I

E! Representante de la Coordlnar desde el inicio hasta el final el proyecto de implementacion
Direccion (también del Sistema; Revisar y lograr la aprobacion del Manual de Calidad y los
llamado Responsable  Procedimientos operativos, Efectuar revisiones periddicas del estado de
de Calidad), tiene las desarrolle . -del. plan ) de

implementacion. El representante de la direccion deberia tener un perfil
adecuado de acuerdo a los siguientes atributos: lider, capacidad para
tomar decisiones, pac:ente persistente, mente abierta, flexible, entre
otros. AU

siguientes tareas:

Formacién del equipo Los mlembros del Comlte de, Calldad (si existe) podrla formarse con,

interno representantes de distintas areas; :Personal implicado en el sistema .
" para el desarrollo e mpiementacmn de un Sistema de Gestién de la
Calidad. - ’
Defina los propésitos  La organizacién define, analiza y'determina a sus clientes y otras partes
de la organizacién y interesadas asi como sus requisitos, necesidades y expectativas para
‘las necesidades y definir los resultados deseados por la organizacién.
expectativas del - ” -
cliente
Defipatel alcc:’ance de  El alcance del SGC es un’ termmo comtin. dentro del contexto dela .
;l:ass's;:;‘:si:n%e:tw" certlflcacmnlreglstro del SGC para describir la organlzamén y los”
o e ploduc,tos a-los cuales e aplice cl SGC. El alcance del SGC deberia

basarse en la’ naturaleza de. los productos de fa organizacién y sus

procesos de- realnzacnon el resultado de Ia evaluacién del riesgo, las
cons:deramones comermales y ios requusutOS» contractuales legales ¥
reglamentanos IR .
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Justificacién de las exclusiones. Cuando se realicen exclusiones, no
se podra validar la exclusidn a menos que dichas exclusiones queden
restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales
~exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la
organizacién para proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.” Cuando una
organizacion encuentre que. no puede aplicar ciertos requisitos de la
Norma ISO 9001:2000, esto debe definirse y justlﬁcarse en el Manual
de la Calidad de la organizacion.
Diagnostico del - . Determine la brecha existente entre el sistema actual y los requisitos de
sistema actual ~ la norma IS0 9001:2000, los resuitados le daran precision en las -

acciones a realizar.
A

Defina las politicasy  La alta direccion decide a qué mercado se dirige la organizacién y.

objetivos de la desarrolla la politica de calidad al respecto. Basandose en esa politica
organizacion entonces establece objetivos para los resultados deseados.
Determine los Determine los procesos necesarios para: “alcanzar los resultados
procesosenla . . = deseados. Estos procesos mctuyen Gestion, Recursos, Realizacién y
organizacion - ' Medicion y Mejora. :

" Identifique los procesos de entradas y resuitados junto con los o
- o proveedores y clientes y otras partes mteresadas (quienes pueden ser o.

mternos o externos).

Determine la - Deflna y desarrolle una descnpmon de Ia red de procesos y sus
secuencia de los - interacciones. ) . _
Procesos | g3t Considere lo.siguiente: : -

el cliente de cada proceso,
« las entradas y resultados de cada proceso,
.. ) .~ =, »  cudles procesos estan interactuando, St
N ; . s interfases y cuales son sus caractenstlcas A ’,L. . _--:,1_4-,'
« tiempo y secuencia de los procesos que interactian, IR
o eficacia y eficiencia de la secuencia. ' B
Nota: Como un ejemplo, los procesos que terminan en_un resultado
(tales como un producto entregadec a un cliente) interactuaran con otros
procesos (tales como gestidn, meducuon y control, y procesos. de .
provisign de recursos). =~ e e - S
" Métodos y herramientas tales como dlagramas en bquue matrices y Tl
diagramas de flujo pueden usarse para ayudar al desarrolio de la
_ secuencia de procesos y sus interacciones. N )
Defma los duenos del.. La Direccién deberia definir roies individuales y responsabilidades para =
proceso , AaSégur'ar la-implementacion, el mantenimiento y la mejora de cada
H:N»,:; proceso y sus interacciones. Tal individuo es referido normalmente
' o comn el “duedo ‘del proceso”. Para administrar 'ias interacciones ‘del
... proceso puede ser Util establecer un “equipo de gestlén del proceso” .
'que. tenga un pancrama de todos los procesos, y el cual mcluya. e
representantes de cada uno de Ios procesos interactuantes.




Defina la
documentacién del
proceso

Defina las actividades
dentro de los
procesos

Defina los requusﬂos
de medicidny | -
seguimiento o

* '

Defina los recursos
necesarios

Verifique el proceso
con respecto a los

objetivos planificados
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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 proposito principal de la documentacién es permltar la operac:on
consistente y estable de los procescs.
La organizacién deberia determinar
documentados, sobre la base de:

«- . el tamano de la organizacion y su ttpo de actividades,

» lacomplejidad de sus procesos y sus interacciones,

e lacriticidad de los procesos y :

¢ ladisponibilidad de personal competente
Cuando sea necesario documentar los procesos, se pueden usar
diferentes métodos, tales como representaciones graficas, instrucciones
escrntas, procedimientos, listas, diagramas de flujo, medlo visual- o
métodos electronicos. : -

que aspectos deben ser

Defina las entradas y los resultados requeridos del proceso.
Determine las actividades requeridas para transformar ias entradas en
los resultados deseados.

Determine y gefina la secuencna e mteraccron de Ias actlvndades dentro'

de los procesgs. | -
Determine cémo cada actividad sera ejecutada.

NOTA: En algunos casos,
que el proceso debe ejecutarse. - -

Identifiqgue los cnterios de medicion y seguimiento para el control del
proceso y el desempefo del proceso, para determinar la eficacia y la
eficiencia del proceso teniendo en cuenta factores tales como :
+ Conformidad-con los requisitos,
+ Satisfaccidn del cliente, . -
¢ _ Desempefio del proveedor,
- Entrega en tiempo, .
© Hites, . - ' - T .-
» Tasas de falla, : :
o Desperdicio, -
- - Costos del proceso, .
Frecuencia de incidentes ...

- - S
r .

Recursos mciuye ST ; S
e recursos humanos ' ‘

infraestructura . R ) PRI

[ ]

+ ambiente de trabajo- . oo T

o _informacion - L ' R -

_ recursos naturales S Ll ot

. materlales ) ’
recurnoa ﬂnancie*r"'

"'-._ el

Verifique que se hayan satlsfecho todos los reqmsnos identificados Si |, -
no, considere que actividades adicionales del proceso se reqweren Lot
establézcalas para mejorar el proceso. . R

el cliente puede especnﬁcar la manera en
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- Implementaciony Implemente los procesos y sus actividades como fue planificado. La
medicion de los organizacion puede desarrollar-un proyecto para implementacion que
procesos incluya, pero que no esté limitado a:
» Comunicacion,
» \igilancia,

« Entrenamiento,

+ Gestion de cambios,

¢ Compromiso de la Direccién,

¢ Actividades de revisidn aplicables.
) Realice las mediciones, el seguimiento y los controles como fue
. planificado. .

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

Compare los resultados de las mediciones del desempeno del procesc
* con los requisitos definidos para confirmar la eficacia y eficiencia del
proceso o la necesidad de alguna accion correctiva.

Identifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los
.datos de desempeno del proceso. - -

Cuando sea aproprado, mforme a la alta direccién sobre el desempefio . .
- del proceso. .

Accion Correctivay * El método para implementar acciones correctivas debe estar definido

. mejora del proceso .en un procedimiento documentado, para eiminar la causa raiz de los
Ten ) s . problemas (ejemplos de problemas incluye errores, defectos, falta del
’ - control adecuado de los procesos) Implemente la. accion correctiva y
verifique su eflcama - ST Rt o

,‘—"-.»‘s-‘.—au‘ *

. S . Una vez gue se alcanzan los requlsrtos plamflcados del proceso la

‘ - - organizacion, sobre una base continua,” deberia enfocar sus esfuerzos

- o en acciones para melorar el desempeno del proceso a nweies més
: - altos. . . . -

El método para mejorar deberia “estar definido e implementado
(ejemplos de mejoras incluyen: simplificacién de procesos, aumentar la
eficiencia, mejora de la eficacia, reduccion det tlempo de crcio de los
procesos), Venfuque la eficacia de.la mejora

Se pueden emplear herramientas para el analrsrs de rlesgos para

- . identificar problemas potenciales. Las causas raiz’ de ‘estos _problemas
. . potenciales - también deberian = ser identificados - y - corregidos,
T : ) . previniendo ‘que ocurfan en todos Ios procesos consrlesgos srmrlares"
: ’ ldnntifr‘ados ', ) . L . '

. La metodologta PHVA (Pianrﬂcar— Hacer— Venflcar- Actuar) podria ser
. uia herramlenta util para definir, implementar y controlar las acciones
, correctrvas y mejoras. Existe extensa Irteratura sobre ciclo PHVA en ,
- numerosos Ienguajes . L L N e e
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Auditoria interna Evaluacién interna de] Sistema de Gestion de la Calrdad para asegurar
la conformidad con la-Norma 1SO 9001 2000 o
_ Revision por ia Evaluacién realizada por ta alta dlrecmon para asegurar la adecuacion,
direccion © | convenienciay eflcaC|a det Sistema de Gestion de la Calidad.

Auditoria de ; i Evaluacion de tercera parte por parte de un organismo cemf cador para n
certificacion -~ - ~asegurar la.conformidad del Sistema. de Gestlon de la: Catldad con Ia :
: T Norma 150 9001 2000 - SRR W .
Auditoria de- - -Evaluamon de tercera parte por parte de un’ organrsmo cemflcador para
seguimiento ) _ asegurar el mantenlmlento de la conformldad del Sistema: de Gestlon‘ C
. L A de lar Calldad con Ia Norma ISO_ 9001 2000 R N s
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