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OBIETIVOS

El presente trabajo tiene varios objetivos y puntos desarrollados para cumplirlos, primeramente dara
una idea esencial y completa acerca del entorno de las normas 150 9000, conceptos basicos de calidad,
de donde es originaria la ISO, por qué es importante una certificacion, estructura de la norma, etc,; todo
esto con el fin de situar al lector en el campo del aseguramiento de la calidad.

Por otro lado, se justificara, a través de mecanismos administrativos, fa forma en que fa empresa o
mejor dicho la direccion de €sta, afrontd este reto de cambio en ia estructura operacional, 1a manera en
que se establecieron las estrategias a seguir para lograrlo, partiendo del hecho que no es nada facil
autoevaluar, corregir y documentar el modus operandi que ha prevalecido por tanto tiempo.

Sin embargo, indudablemente, el objetivo principal del presente trabajo es explicar detenidamente el
proceso a traves del cual una empresa de Servicios, en este caso una distribuidora de materias primas,
implementd un Sistema de Calidad bajo el contexto ISO 9002, abarcando desde una evaluacidn previa
del estado de la empresa antes del proceso de implantacion hasta una vez conseguido dicho proceso. Es
decir, trata principalmente de explicar de manera clara y concisa, todos ¥ cada uno de los pasos que
$iguio una empresa para implantar un Sistema de Calidad regido bajo el contexto 1SO 9002, todo esto
con el fin de que sirva de guia a otras empresas que deseen implantar un sistema de calidad de
estructura semejante.

Los once pasos aqui desarrollados tratan de dar una idea fiel del proceso realizado, incluyendo
actividades que a veces son consideradas msignificantes pero que son de una importancia relevante al
momento de implantar un sistema de calidad, como puede ser el como redactar un procedimiento, hasta

puntos algidos como lo es el Manual de Calidad o 1a comprobacion del estado de la empresa a través de
una lista de verificacion.

Finalmente, se dan ejemplos de formatos que podran auxiliar al lector al momento de querer
documentar las actividades que se desarrolian en {a empresa, dando una idea del contenido y forma de
plasmarlo, con el fin de poseer los llamados registros de Calidad.




INTRODUCCION
i Qué es caligad?

Segun la norma internacional 1SO 8402 Calidad es: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un
producto o servicio que le confieren la capacidad de satisfacer las necesidades expresadas o implicitas.
Pero para los empresarios los requisitos que les interesan cumphir principalmente, son los que
satisfacen las necesidades de sus clientes, ahora y siempre. La satisfaccion del cliente se logra a través
de dos componentes: caracteristicas del producto y falta de deficiencias. Lo primero tienen un efecto
importante en los ingresos por ventas (a través de participacion en el mercado, precios superiores,
etc.); mientras que la segunda tiene un mayor efecto en los costos a través de la reduccion de
desperdicio, retrabajo, quejas, etc.; las deficiencias se establecen como errores, defectos, fracasos, fuera
de especificaciones.

Entonces se puede decir que mejorar la calidad del disefio (caracteristicas del producto} por lo general
se traduce en costos mds altos, mientras que aumentar la calidad de conformidad (la falta de
deficiencias) casi siempre significa costos menores.

En general, se pueden tener dos puntos de vista de Ia calidad, como se muestra en [a tabla 1.

TABLA 1: PUNTOS DE VISTA DE LA CALIDAD

PUNTO DE VISTA INTERNOQ PUNTO DE VISTA EXTERNO
Comparar el producto con las Comparar el producte con 1a
especificaciones competencia y con el mejor

Proporcionar satisfaccion sobre [a vida

Aceptar el producto en la inspeccion del producto

Cumplir con las necesidades del cliente

Prevenir defectos de planta . e
de bienes y servicios

Concentrarse en la manufactura Cubrir todas las finciones
. . r medidas de calidad basadas en ¢l
Usar medidas de contro! intemas U§a m
chente
. . Ver la calidad como un aspecto de
Ver la calidad come un aspecto téenico . 3
negocios
Coordinar los esfuerzos con calidad Dirigir los esfuerzos mediante ia alta
adninistrativa administracion

Resumiendo, hay ciertos principios que siempre estan presentes al definir calidad:

- Lacalidad esta basada en prevencion y no en la deteccion de defectos

- La calidad se basa en ¢! mejoramiento constante de los procesos. La mejoria depende de la
medicion y retroalimentacidn permanente

- La’calidad se asegura desde su origen, en la compra de los insumos, en la gjecucion exacta del
trabajo desde su principio

- La calidad esia orientada al consumidor o usuario, sus opiniones, necesidades y expectativas deben
investigarse ¢ integrarse al disefio de productos o servicios

- Lacalidad es responsabilidad de todos, pero la mayor parte de las causas de no-calidad se originan
en el disefio de los sistemas que competen a puestas gerenciales

- Lacalidad esta orientada a prioridades



- La calidad depende de la capacidad de innovacién ¥ participacion de los empleados en los procesos
laborales. El disefio, aplicacién y control del mejoramiento se genera desde la base, es decir, desde
los operarigs.

- La calidad depende de hacer las cosas bien desde ia primera vez. Esto exige que el estindar sea
cero defectos y la medida de l1a calidad sea el costo del incumplimiento

- Lacalidad empieza, evoluciona y se consolida con la educacién

- La calidad obliga a las organizaciones a mejorar el praceso productivo

- La calidad debe entenderse y transmitirse como un valor que genera actitudes y comportamientos
en el trabajo y en la vida privada

Qué es la administracion de la calidad?

Es parte de la administracion general de una empresa (0 de una actividad) concerniente a la calidad de
la oferta. Trata de las disposiciones y las acciones de conduccién de ia empresa relativas a la
generacion de la oferta propuesta a los clientes, ademas, al mismo tiempo, trata de la basqueda de la
eficiencia.

Es el proceso de identificar y administrar las actividades necesarias para lograr los objetivos de calidad
de una organizacién. De la misma manera en que ia administracion financiera descansa en tres
procesos fundamentales (planeacion financiera, control financiero y mejoramiento financiero), la
administracion de la calidad esta basada en la planeacion de la calidad, el control de la calidad y el
mejoramiento de la calidad.

Los procesos generales para la administracién de la calidad son los que se establecen en la tabla 2.

TABLA 2: PROCESOS GENERALES PARA LA ADMINISTRACION DE LA CALIDAD

PLANEACION DE LA MEJORAMIENTO DE LA
CALIDAD CONTROL DE CALIDAD CALIDAD
Establecer metas de calidad Elegir elementos de control Probar la necesidad
identificar 2 los clientes Elegir unidades de medida Identificar proyectos
Descubrir necesidades de los Establecer metas Organizar equipos por proyectos
clientes
Desarrollar caracteristicas de Crear un sensor Diagnosticar causas
productos
Desarrollar caracteristicas de Medir ¢l desempaiic real Proporcionar remedios, probar que
procesos los remedios son efectivos
Establecer controles de procesos, Interpretar la diferencia Mansjar la resistencia al cambio
transferir operaciones
Actuar contra la diferencia Controlar para mantener las
ganancias

En la tabla 1 aparecen los puntos de vista que se le dan a {a calidad, el interno convencional y el
externo moderno que estd basado principalmente en la satisfaccion del cliente, a la amplia aplicacién de
tos conceptos de calidad se le conoce como Administracion de la Calidad Total (ACT o TQM por sus
siglas en inglés Total Quality Management), que es el sistema de actividades dirigidas al logro de
clientes complacidos, empleados capaces, ingresos mayores y costos mas bajos.



:Que es calidad total?

Es un sistema de administracién de los recursos orientados a lograr los objetivos de la empresa,
cumpliendo con todos los objetivos de la empresa, cumpliendo con todos los requisitos internos y de
los clientes. Se incluyen todas las actividades de las diferentes areas de la organizacion como
marketing, control de la produccién, ingenieria, finanzas, administracion, etc.

:Qué es el control de calidad?

Ademas de ser parte de la trilogia del proceso de administracion de la calidad, el control de calidad
afecta a todas las técnicas operacionales para manejar un proceso; detectar y eliminar las no-

conformidades asi como suprimir las causas de defectos en todas las fases de la vida de un producto o
servicio.

£Qué es ef asepuramiento de la calidad?

Son todas las actividades necesarias para garantizar que un producto funcione satisfactoriamente
conforme su intencion. En realidad es una técnica de administracion y optimizacion de los recursos
empleados para lograr los objetivos de calidad. .

El aseguramiento de la calidad comprende todas las acciones preestablecidas y sistematicas destinadas
a dar confianza al cliente con el fin de obtener la calidad especificada, dandole fas pruebas de que los
procesos estan bien dominados.

¢Cual es la diferencia entre el Control v el Aseguramiento de la Calidad?

Se dice generalmente, que el control de calidad es correctivo y el aseguramiento es preventivo, es decir,
mientras que ¢l control de calidad se fundamenta en la revision del estado de calidad de un producto
desde su manufactura y en forma mas estricta cuando éste estd terminado, el aseguramiento va todavia
mucho mas alla, pues abarca desde la misma concepcidn del producto, pasando por la manufactura, la
parte administrativa que involucra y en general, como estd organizada la empresa para desarrollar
productos que satisfagan las necesidades de los clientes, por lo tanto podemos decir que no hay
aseguramiento sin control pero sin embargo, si puede existir lo contrario.

Ademas, el control de calidad apunta a la conformidad mientras que el aseguramiento de la calidad
apunta hacia ta certidumbre.

£Qué es un sistema de aseguramiento de la calidad?

Es un sistema de administracion de los recursos que abarca todas las actividades necesarias para
asegurar que un producto (entendiéndose como producto un resultado de actividades o procesos,
incluyéndose entre ellas un servicio, hardware, materiales procesados, software o una combinacion de
ellos) funcione satisfactoriamente conforme los objetivos de la empresa, cumpliendo con todos fos
requisitos internos y de los clientes.



Importancia de la certificacién

En el mercado actual, la clave del éxito es fa calidad. Independientemente de donde se trabaje, se
necesita demostrar que los productos ¥/o servicios proporcionados por nuestra empresa, satisfacen las
expectativas y los requisitos de los clientes. Ya no basta con asegurar que los cumplen.

El registro 1SO 9000 comunica a los clientes que los sistemas de calidad de la empresa a quten le estan
consumiendo, cumplen con las normas internacionales de garantia de calidad. En algunos mercados,
los fabricantes pueden utilizar el registro ISO 9000 como opcion legalmente valida para demostrar el
cumplimiento con normas de productos,

{Que es Ea Organizacién Internacional de Normalizacion (1SQ)?

La IS0, fundada a mediados de 1a década de los afios 40, es una agencia con sede central en Ginebra,
Suiza, cuyo propdsito es promover el desarrollo de normas internacionales y actividades relacionadas
para facilitar el intercambio mundial de bienes y servicios. Los miembros de iz ISO son las
organizaciones de normalizacion de 90 paises miembros.

IS0 9000 es el nombre de una serie internacional de normas de administracion y control de calidad
adoptadas por 1a I1SO.

Normas de la serie 150 9000

Las normas de la seric ISO describen y clarifican las diferencias e interrelaciones entre conceptos de
calidad y proveen los lineamientos para la seleccion y el uso de esta serie de normas internacionales del
sistema de calidad. Las normas se centran en la relacion entre proveedor y consumidor y proporcionan
lineamientos generales y acuerdos contractuales para evaluar la capacidad del proveedor para cumplir
con determinados requisitos de calidad.

Se puede decir que las normas 1SO 9000 constan de 5 puntos clave:

- Politica de calidad

- Administracidn de calidad

- Sistema de calidad

- Aseguramiento de la calidad

- Control de calidad

Existen cinco normas fundamentales, asi como numerosos documentos de guia y apoyo. Las normas
150 9000 y 9004 son documentos guia. Las normas IS0 9001, 9002 y 9003 proporcionan modelos de
sistemas de calidad. El sistema de calidad de una organizacion se evalda de acuerdo con uno solo de
estos criterios. El documento guia 1SO 9000 proporciona lineamientos acerca de qué modelo es el
adecuado para cada organizacion,

En el documento guia ISO 9060 se definen los términos y concepios de calidad, y se proporciona un
panorama general del contenido y uso de toda la serie 1SO 9000, es decir, clarifica las relaciones entre
los principales conceptos relativos a la calidad y suministra las lineas directrices. En el anexo A del
documento ISO 9000 se ofrece una util referencia de los elementos del sisterna de calidad de la serie.

La norma /S0 9000 se refiere a los lineamientos para la seleccion y el uso de 1as normas SO 9001,
9002 y 9003.




La norma IS(? 9001 se aplica cuando el sistema de calidad a ser evaluado abarca varias etapas del
proceso realizado por una empresa, Esta norma establece los requisitos de calidad para disefo,
desarrollo, produccion, instalacion y prestacion de servicios.

La norma IS0 9002 se centra en los requisitos de calidad para produccion y servicio.
La norma IS 9003 describe detalladamente los requisitos para la inspeccion y pruebas finales.

La norma ISO 9004 se aplica a la garantia de calidad interna y define un conjunto de elementos basicos
que una empresa puede utilizar para desarrollar e implementar un sistema de administracion de calidad.
Esta norma provee asesoramiento acerca de los factores técnicos, administratives y humanos que
afectan la calidad de los productos y servicios en todas las etapas de operacién. Esta norma permite que
se pueda determinar hasta que punto se aplica cada elemento de un sistema de calidad a2 la
organizacion,

De manera esquematica podemos establecer que las 5 normas 1SO $000 son:

1. LaISO 9000:

a) LaISO 9000-1: Lineamientos para la seleccion y el uso de normas IS0, conceptos y publicaciones.

b) La IS0 9000-2: Lineamientos generales para la aplicacion de 180 9001, 1SO 9002 e ISQ 9003.

¢) LalSO 9000-3: Lineamientos para la aplicacion de ISO 9001 para el desarrollo, suministro y
mantenimiento de software,

d) La [SO 9000-4: Lineamientos para Programas de disefio y manejo de productos.

2. LalSO 9001: Modelo de Aseguramiento de la Calidad para los requerimientos det sistema de
calidad, para empresas que disefian, desarrollan, producen, instalan y prestan servicios, de su(s)
producto(s).

3. La IS0 9002: Modelo de Aseguramiento de la Calidad para los requerimientos del sistema de
calidad, para empresas que producen, instalan y prestan servicios de su (s) producto(s).

4. La SO 9003 Modelo de Aseguramiento de la Calidad para los requerimientos del sistema de
calidad, para empresas que inspeccionan y realizan pruebas finales de su producto o servicio.

5. LaISO 9004;

a) LaISO 9004-1: Lineamientos para los elementos del Sistema de Calidad

b) LaISO 9004-2: Lineamientos para la administracién de la Calidad para servicios.

¢) LalSO 9004-3: Lineamientos para la administracion de 1a Calidad para materiales procesados.
d) La SO 9004-4: Lineamientos para el mejoramiento de la Calidad

ISO publicod una coleccion completa de Normas y guia flamada “ISO 9000 Compendium” que incluye
los documentos guia [SO 9000 e 1SO 9004 con todas sus barras. Ademas, publicd “Vision 2000™ Una
estrategia para la Implementacion de Normas Internacionales en Aspectos de Calidad durante la década
de los 90", que identifica cuatro estrategias genéricas de producios: hardware, software, materiales
procesados y servicios, como remas de documentos guia.
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Las normas ISO 9001, 9002 y 9003, describen modelos de aseguramiento “externo” de la calidad
puesto que sus objetivos son especificar las exigencias propias para darle confianza a los clientes,
mieatras que la ISO 9004 describe un conjunto de reglas para el desarrollo y la puesta en marcha de un
sistema de gestion de la calidad para la empresa, y un aseguramiento “interno™ de la calidad.

Aunque las normas de la serie 1ISO 9000 son genéricas y se pueden aplicar en todo tipo de
organizaciones, algunas industrias tienen necesidades de aplicacion especializadas. Para satisfacer estos
requisitos se han editado documentos guia especializados, tales como el 1SO 9000-3 para la industria
del software y el 9004-2 para el sector de servicios.

Beneficios del registro 1SO 9000

Las normas 1SO 9000 han ganado un reconocimiento cada vez mayor como pautas internacionales de
control de calidad. El valor de contar con el registro 1SO 9000es muy claro, las normas ISO 9000 se
han convertido en documentos de referencia en todo el mundo para evaluar ef sistema de calidad de una
empresa, la Comunidad Europea (CE) incluso ha publicado directivas con requisitos del control de
calidad para las compaiiias de determinados sectores de la industria.

Cada vez mas compafiias emplean el registro para verificar la conformidad de sus propios requisitos de
calidad, y, a su vez, solicitan a sus proveedores y vendedores que registren sus establecimientos. En el
caso de fabricantes y organizaciones de servicios, el registro ISO 9000 puede reemplazar auditorias
redundantes de control de calidad con un solo registro del establecimiento.

Las normas IS0 9000 se disefiaron como normas de asesoramiento y se desarrollaron inicialmente para
ser empleadas en contratos entre dos partes o en auditorias internas. En la actualidad y cada vez con
mayor frecuencia, se solicita la conformidad con las normas ISO 9000 en las especificaciones de
compra.

La serie 150 9000 ha sido adoptada en Estados Unidos como serie ANSHASQC Q) 9006. En Europa, ha
sido adoptada por el Comité Europeo de Normalizacién (CEN) y el Comité Europec de
Normalizacion Electrotéenica (CENELEC) como Norma Europea (EN) serie 29000, De acuerdo con
una investigacion reciente, realizado por la ISQ, mas de cincuenta paises tienen normas nacionales que

son idénticas o equivalentes a las normas 1SO 9000, como ef caso de México, donde se tienen las
NMX-CC.

TABLA 3: ESTRUCTURA DE LA NORMA IS0 9090 EN SU PUNTO 4.

Politica de calidad
Responsabilidades y autoridades
4.1 RESPONSABILIDADES Organizacion
GERENCIALES Recursos
Representante de Ia gerencia
Revisiones por la gerencia
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4.2 SISTEMA DE CALIDAD

4.3 REVISION DEL CONTRATO

4.4 *CONTROL DEL DISERNO

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y
DATOS

4.6 COMPRAS

4.7 PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR
EL CLIENTE

4.8 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
DEL PRODUCTO

4.9 CONTROL DE PROCESOQS

4.10 INSPECCION Y PRUEBA

" No aplica para la Norma ISO 90602

General
Procedimientos del sistema de catidad
Planeacion de la calidad

Generalidades

Revision

Modificaciones al contrato
Registros

Generalidades

Plarnificacion del disefio

Interfaces organizacionales y técnicas
Datos de partida del disefio

Datos finales del disefio

Revision del disefio

Verificacion del disefio

Validacion del disefio
Madificaciones del diseiio

Generalidades .
Aprobacidn y distribucion de documentos y datos
Cambios a documentos v datos

Generalidades

Evaluacion de subcontratistas

Datos de compras

Verificacion det producto comprado

Verificacién del proveedor en las instalaciones
subcontratista

del

Verificacion por el ciiente del producto subcontratado

Generalidades

Inspeccién y prueba en recepcion
Inspeccion y pruebas en proceso
Inspeccion vy prueba final

Registros de inspeccion y pruebas




4.11 CONTROL DE EQUIPO DE
INSPECCION, MEDICION Y PRUERA

4.12 ESTADO DE INSPECCION Y
PRUEBA

4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO
CONFORME

4.14 ACCION CORRECTIVA Y
PREVENTIVA

4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO,
EMPAQUE, PRESERVACION Y
ENTREGA

4.16 CONTROL DE REGISTROS DE
CALIDAD

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE
CALIDAD

4.18 ENTRENAMIENTO
419 SERVICIO

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

Generalidades
Procedimiento de control

Generalidades
Revision y disposicion del producto no conforme

Generzalidades
Accidn correctiva
Accién preventiva

Generalidades
Manejo
Almacenamiento
Empaque
Conservacion
Entrega

[dentificacion de la necesidad
Procedimientos




JUSTIFICACION

Primeramente, debemos de establecer el porqué o como fue que se decidid implantar un sistema de
Calidad en la empresa; como ya se ha mencionado, la certificacion es un aspecto importante en cuanto
a la imagen de la empresa, esto es, que al contar con una certificacion del Sistema de Calidad, la
empresa estd dando una prueba fehaciente de que las operaciones que se lievan a cabo dentro de ella, se
realizan de la manera establecida y que ademas se cuenta con controles escritos como evidencia de
esto.

Pero una vez que se ha establecido esta necesidad, ja través de qué método la empresa decide por fin el
Hevarlo a cabo?, jcudl es el mecanismo adoptado por la Direccion para aprobar dicho cambio radical
en la filosofta de la empresa?.

La empresa donde se realizo el presente trabajo, utiliza el mecanismo de Administracion Estratégica de
la Calidad (AEC), para establecer las metas de calidad a largo plazo y definir el enfoque para cumplir
estas metas, cabe sefalar que se dice a largo plazo pues se considera que, para este caso, el
establecimiento del Sistema de Catidad durara en promedic de 1 a 3 afios dependiendo el ramaiio de la
empresa y del compromiso de la Direccion General para establecer y continuar dicho sistema.

La Administracion Estratégica de la Calidad (AEC}, en realidad es una orientacion especifica de la
administracion estratégica (AE) per se, aplicado al tema de la calidad y para tener un poco mis claro el
concepto de la AE, se hara una breve resefia de dicho mecanismo.

Entre los elementos basicos de la AE se encuentran:

- Definicién de la misién de la organizacién

- Analisis de las oportunidades y retos

- Anélisis de fuerzas y debilidades

- ldentificacidn y evaluacion de estrategias alternativas
- Seleccion de una estrategia

- Desarrollo de metas

- Preparacion de planes detallados a corto plazo

- Traduccién de los planes a presupuestos

- Supervision del desempeiio

Y entre sus enfoques especificos podemos contemplar:

1. Enfoque sobre las necesidades def cliente. Este enfoque cubre la fuerza, la debilidad, la oportunidad
y el peligro —en el lenguaje de la administracién estratégica, se trata de un “analisis FDOP”. §i
existe una diferencia significativa, entonces deben identificarse las metas y acciones especificas —
lidmese “andlisis de apertura”. En ocasiones el enfoque sobre necesidades del cliente da lugar a una
estrategia que conduce a una ventaja competitiva (inica.

Liderazgo de la alta administracion para desarrollar las metas y estrategias.

Interpretacién de las estrategias como planes anuales de REZOCios.

Implantacion de acciones por los departamentos correspondientes en tugar de depender de un solo
departamento especifico {para el caso de la AEC, el departamento de calidad).

B
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Es evidente que el nombre de administracion estratégica se ha adquirido por el hecho de que la
Planeacion, uno de los elementos del ciclo administrativo, (Planeacion, organizacién, mando 6
coordinacion y control, segtin Fayol), es precisamente de este lipo, es decir, se realiza una Planeacién
estratégica, se har4 una revision breve de este concepto.

La planeacidn estratégica a diferencia de la planeacion operativa, la cual se basa en la operacion actual
del sistema, apunta al futuro, esté refacionada con el producto del sistema y con la manera en que éste
satisface las necesidades del medio, por tanto combina la vision interna del sistema con una vision
externa del medio con ¢l que interactia el sistema. Implica buscar una mayor eficacia porque ayuda a
definir lo que se debera hace en el futuro, es decir ayuda a definir negocios y sistemas del mafiana.

El tomador de decisiones tiene dos areas de responsabilidad muy importantes relactonadas con ia
planeacién. La primera est4 relacionada con el mejoramiento, monitoreo y control de los negocios y
sistemas actuales, la segunda esté relacionada con la definicidn, creacion, implantacion y proteccién de
los negocios futuros en los que intervendra el sistema, es aqui precisamente donde la planeacion
estratégica tiene su utilidad.

Las caracteristicas importantes de la planeacién estratégica son;

a) Esta relacionada con el producto del sistema Y con la manera en que éste satisface ias necesidades
del medio.

b) Ayuda a encontrar las oportunidades y amenazas del medio con el que interactia el sistema,

¢) Ayuda a definir lo que el sisterna deber4 estar haciendo en el futuro.

d} Esun método que ayuda a tomar decisiones para modificar los negocios de hoy.

e} Esun método para asignar recursos de apoyo de los negocios futuros.

f} Esun proceso para seleccionar el camino que conducira los negocios de hoy a los del futuro.

g) Esun método para lograr una transicion ordenada y protegida para el futuro.

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA EL DESARROLLO DE UNA PLANEACION
ESTRATEGICA

1. Definir las actividades que se desarrollan en Ia empresa, es decir, lo que se conoce en lenguaje
administrativos como subsistemas productivos, que no son otra cosa que una linea de producto y los
servicios que lleva inmersa a su comercializacion, por ejemplo para el caso de la empresa donde se
desarrolld el presente trabajo seria Ia distribucion de todos y cada uno de los productos que
distribuye asi como los servicios (facturacion, cotizacion, entrega, trasvase, etc.) que estos
productos requieren para su venta al cliente. Estos subsisternas productivos deben de tener un
nimero definido de competidores y de clientes asi como un producto con mérgenes de calidad,
precio, substituibilidad v estilo; ademas debe ser equivalente a una compafia independiente, puede
ser eliminado sin afectar seriamente a las demas y ser independiente en cuanto a distribucion (para
el caso de la empresa de referencia) y ventas.

2. Analizar los subsistemas productivos a través de:

a) Un analisis tipo diagnostico para identificar los problemas.

b) Una vision interna de la empresa para obtener y evaluar indicadores internos, fuerzas y debilidades.
¢) Una visidn externa para obtener y evaluar los factores externos que afectan a la empresa.
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Hacer una evaluacién para obtener:
Posibles estrategias generales y especificas.
Oportunidades y amenazas externas.

Definir los temas criticos de planeacion para obtener:
Problemas por resolver

Fuerzas por conservar

Debilidades por subsanar

Estrategias por llevar a efecto

Oportunidades por implantar y

Amenazas por prevenir

Definir el plan de accién para implantar 1a planeacion. Para esto es necesario definir:
¢Quién la va a implantar?

(Coémo la va a implantar?

¢Para cuando estara implantada?

¢ Cuéanto costara?

Definir el sistema de monitoreo y control para asegurar la correcta implantacion de [a planeacion.

En el desarrollo de una sesidn de planeacidn estratégica, se incluye un anélisis tipo diagndstico, Existen
dos razones para ello:

3
a)
b)
<)
d)
e)
)

g)
k)

2.

Por que se cree que llevar a la préctica el plan estratégico implica las siguientes etapas generales:
Definir en donde se estd mediante un analisis tipo diagndstico.

Definir hacia donde se va mediante Ia planeacion estratégica.

Asignar responsabilidades y funciones

Definir planes detallados de implamacion

Asignar recursos para realizar los planes

Realizar, monitorear y controlar los planes durante todo el periodo planeado

Evaluar y definir recompensas al recurso humano

Regresar al punto a,

Porque ¢l diagnostico siempre da resultados y esto le da confianza al facilitador y al grupo en el
procedimiento y en la posibilidad de obtener resuliados.

Cabe sefialar ademas, que ef proceso de toma de decisiones para finalmente establecer los puntos a
realizar se lievaron a cabo a través del sistema de Kepner & Tregoe el cual basicamente describe una
serie de pasos para encontrar la causa de desviaciones entre lo esperado y lo real. Este enfoque
describe primero la desviacion y busca las causas posibles, después determina la causa verdadera. Este
proceso incluye los siguientes siete pasos:

1.

Estado de desviacion. Se hacen preguntas para identificar un solo efecto y un solo objeto o grupo
de objetos relacionados. ;Qué objeto (o grupo relacionado de objetos} estan involucrados? ;Cual es
et efecto? ;Conoce alguien la causa de esta desviacion?




2. LEspecificacion de la desviacion, La naturaleza de la desviacion se describe en términos de lo que
esta relacionado con ella y lo que no. Las preguntas sobre la desviacion incluyen qué, donde,
cuando y cudnto. El analisis de la columna que contiene “lo que no ests incluido™ puede reducir
mucho el nimero de causas posibles.

(¥}

Identificacion de las caracieristicas iinicas de la desviacion. Esto se hace a través del uso de una

matriz:
Esta involucrado No esta involucrado | Caracteristicas Gnicas Cambios
de “lo involucrade”
i Qué?
;Ddénde?
{Cuéndo?
Cuanto?

4. Biisqueda de cambios. Se usa la matriz y se hace la pregunta “:qué ha cambiado en, alrededor de,
0 sobre esta caracteristica Unica, si ha cambiado algo?” Las respuestas se dan en la columna de
(1Y M 3
cambios™.

5. Desarrollo de causa posibles. Para cada cambio se hace la pregunta, “;Como pudo este cambio
causar esta desviacion?

6. Prucba de las causas posibles respecto a la especificacion. Se compara cada causa posible con la
informacion en las descripciones de “esta involucrado” ¥ “no esta involucrado™ y se ve si coincide
con la informacion.

7. Verificaciin de la cansa. Se intenta reproducir la desviacion usando la causa mas probable, o se
elimina la desviacion corrigiendo la causa mas probable.




PLANTEAMIENTO DE LAS ACTIVIDADES NECESARIAS PARA {MPLEMENTAR
UN SISTEMA DE CALIDAD BAJO EL CONTEXTO 1SO 9002

Generaimente no se encuentra en Ia bibliografia la manera adecuada de construir un Plan de
Actividades para lograr implementar un sistema de calidad en una empresa, a conlinuacion se tratara de
describir el patrén de las actividades seguidas en la empresa donde se implementd dicho Sistema de
Calidad.

* Conocer a fondo la actividad principal que se desarrofla en fa empresa

El personal encargado de coordinar la implementacion del Sistema de Calidad (generaimente es
personal del Departamento de Aseguramiento de la Calidad), debe de conocer perfectamente bien la
actividad que se desarrolla en la empresa, a lo que se dedica, cual es el proceso que se realiza para ello,
quiénes son los dirigentes o los responsables de cada area e identificar los puntos criticos en ¢l proceso.

»  Conocer el conienido de tas normas IS0 9000

Esto es con el unico fin de saber exactamente cuil es la significacion y los objetivos de las normas,
decidir cual de dichas norma es la que es mas adecuada segun las actividades que realiza la empresa y
conocer cudles son los puntos importantes considerados en ellas, y con ello, establecer el Sistema de
Calidad conforme a dichos puntos.

De 1o contrario, interpretar errdneamente las normas 1SO 9000 traeri invariablemente una mala
implantacion del Sistema de Calidad.

* Lstablecer una Politica y unos Objetivos de Calidad Y darla a conocer a todo el personal de la
empresa

La Politica y los Objetivos de Calidad seran la base fundamental del Sistema de Calidad, es decir son

las metas y la filosofia que posee Ia empresa para cumplir con las expectativas de sus clientes,

Una politica es una guia general para una accidn. Es el establecimiento de los principios. Las politicas

de calidad deberan estar hechas a la medida de Ia compaiia.

Andlisis del estado de la empresa previo a la implememacion

Esto es con el fin de saber en cudles actividades ya se tiene cierta documentacion y control, sobretodo
para evitar duplicar el trabajo y con ello ganar tiempo y eficiencia. Si no se tiene idea absoluta de camo
evaluar la empresa, se puede hacer una auditoria con alguna lista de verificacion de alguna compaiiia
externa, o se puede solicitar a un cliente que evalve la empresa, esto con ¢l fin de evaluar el nivel de
cumplimiento con IS0 9000 de acuerdo at sistema de calidad propuesto.

e Sensibilizacion y capacitacion del personal

Uno de los pasos mds importantes y quizé uno de los mas complicados, es precisamente concientizar al
personal acerca del esfuerzo, tanto en tiempo como en trabajo, que implica el establecer un sistema de
calidad en la empresa. Esto se debe de Ilevar a cabo a todos los niveles, tanto a los niveles ejecutivos
como a tos técnicos, y muchas veces nos encontraremos con gente gue no tiene ni siquiera un esbozo
de lo que es un sistema de calidad, es ahi donde la capacitacion se debe de ejecutar ain mas
concienzudamente y asegurarse de que se ha cumplido con el objetivo.




Identificar, separar y relacionar todos los pusos a partir de los cuales se Hevair a cabo fas
actividades de la empresa para cumplir la tarea principal de la misma
; decir, se debe de separar la actividad de la empresa en pequefias actividades independientes entre
ias pero relacionadas unas con otras, por ejemplo, si la empresa se dedica a producir tabletas de
etronidazol, las pequefias actividades serdn entonces: la eleccion de proveedores, la compra y el
rtido de materias primas, la pesada de las mismas, el analisis de los insumos, fa manufactura de los
edicamentos, ¢l analisis del producto terminado, su distribucion, etc.

na vez que se han separado las pequefias actividades que se desarrolian para llevar a cabo i
seracién principal de la empresa, se deben de relacionar con los departamentos que previamente se
1n designado a través del organigrama, se deben entonces fincar las responsabilidades de llevar a cabo
verificar la realizacion de dichas actividades.

Organizar las actividades que se realizan en la empresa
sto servira para ubicar las obligaciones y responsabilidades a todo el personal de la empresa, ademas,
ste debera de darse a conocer a todo el personat desde su contratacion.

Eil Manual de Administracion de la Calidad

1 manual de administracion de la calidad es el documento clave del sistema de calidad de toda la
mpresa, El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema de
altdad y describir la estructura de la documentacion usada en el sistema de calidad. Aunque la norma
6lo sugiere que a través de é1 se describa el sistema de calidad, es muy dificil pensar que haya otra
orma de cumplir con este requisito. El manual puede ser enviado 2 los clientes como prueba de que se
1a establecido un sistema de calidad, el cual puede estar implantado o en proceso de implantacion.
debe de ser descriptivo y muy claro. La empresa debe establecer documentar y mantener un sistema de
;alidad como un medio para asegurar la conformidad de los productos con los requisitos especificados

v Documeniar todos los pasos y establecer controles escritos de eflos para el adecwado cumplimiento
de las actividades ;Como realizar los procedimicmtos?

Zsto se basa practicamente en hacer procedimientos, formatos, tablas, bitdcoras, etc.; para establecer

sor escrito la manera en la que se deben de llevar a cabo las actividades y controlar su adecuada

-ealizacion: es decir, debemos de documentar todo lo que se hace en la empresa, pero ademas, debemos

e cumplir con lo que esta establecido por escrito.

s Analizar fa conformidad del Sistema de Calidad con los requisitos de la norma 50

Es conveniente comprobar que se tienen documentados los puntos considerados por la norma ISO
9000 a implementar, lo cual se puede lograr a través de la comparacion de la informacion que se tiene
con una auditoria interna de analisis y evaluacion del cumplimiento, a través de una lista de
verificacion de alguna empresa certificadora.

o Hacer auditorias internas de la comprobacion de las instrucciones documentadas

Una auditoria interna es una evaluacion hecha por personal propio de la empresa con el fin de examinar
ia manera en la que se esta cumpliendo con las actividades documentadas. Esta revisién debe ser
objetiva e imparcial.




CONOCER A FONDO LA ACTIVIDAD PRINCIPAL QUE SE DESARROLLA EN LA EMPRESA

La empresa donde se desarroilé el presente trabajo, se dedica a la distribucion de materias primas, entre
las que se encuentran principalmente solventes organicos y sustancias quimicas del tipo inorganico.
Uno de fos principales clientes es la industria farmacéutica, pero también se encuentran la industria
alimenticia y fa quimica asi como algunos distribuidores de materias primas de menor volumen.

CONOCER EL. CONTENIDO DE 1.AS NORMAS ISO 9000

Como ya se ha explicado, los modelos para implementar un sistema de aseguramiento de la calidad,
son las normas 9001, 9002 y 9003, de ellas Ja mas vasta en informacién es la 9001; la estructura de la
norma béasicamente se basa en 4 puntos esenciales, a comtinuacion se hara una explicacion de cada ung
de ellos:

1. ALCANCE

El Estandar Internacional especifica requisitos del sistema de calidad para ser utilizados cuando [a
capacidad del proveedor para disefiar y proporcionar productos conformes necesita ser demostrada,

Los requisitos especificados apuntan principalmente ha alcanzar la satisfaccion del cliente al preventr
no conformidades en todas las etapas desde el disefio hasta el servicio.

El Estandar Internacional aplica en situaciones cuando:

a) Se requiere disefio y los requisitos del producto se establecen principalmente en términos de
desempeiio, 0 necesitan ser establecidos, y

b} La confianza en la conformidad del producto puede ser alcanzada por la adecuada demostracion de
las capacidades del proveedor en disefio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio.

2. ESTANDARES DE REFERENCIA

El estandar /50 8402: 1994, Administracion de la Calidad y Aseguramiento de Calidad - Vocabulario
contiene elementos que, a través de referencias en este texto, constituyen a su vez elementos del
Estandar Internacional ISO 9001:1994. Todos los estandares estan sujetos a revisidn y tas partes de ios
acuerdos basados en el Estandar Internacional son invitadas a investigar la posibilidad de aplicar Ia mas
reciente edicion del estindar indicado. Los miembros de fa [SO mantienen los registros de los
estandares Internacionales actualmente validos.

3. DEFINICIONES

Para los propdsitos del Estandar Internacional, las definiciones dadas en 1SQ 8402 y las siguientes
aplican:
3.1. Preducto: resultado de actividades o procesos
Un producto puede incluir un servicio, hardware, materiales procesados, software o una
combinacion de estos.
Un producte puede ser tangible (p.ej. ensambles o materiales procesados) o intangibles (p.¢).
conocintientos o conceptos) o una combinacion de estos.
Para los propositos del Estandar Internacional, el término “producto” se aplica al producto
intencionado ofrecido solamente y no a productos “colaterales” no intencionados que afecten el
ambiente.
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3.2. Propuesta: Oferta hecha por el proveedor en respuesta a una invitacién para satisfacer un
contrato para proporcionar un producto.
3.3. Contrato: Requisitos acordados entre cliente y proveedor transmitidos por cualquier medio.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

4.1. Responsabilidades Gerenciales o de la direccién

El director o quien tenga la maxima autoridad debe ser el maximo responsable en el logro de los
objetivos de la empresa, incluyendo los objetivos de Calidad. Si el director no esta convencido de
que lograr Ia calidad es un objetivo vita! para el éxito y crecimiento de la compafia serd muy dificil
contar con sistemas de calidad sanos, que permitan ofrecer a los clientes productos que satisfagan
completamente sus necesidades,

Esta responsabilidad la debe de asumir el director en forma convencida, de lo contrario tendra una
resistencia interna que impedira su involucramiento ¥ por lo tanto su apoyo y direccion permanente
para el logro de los objetivos de calidad. Debe aceptar que la calidad es un objelivo propic del
director y que es sin lugar a dudas, su responsabilidad mas importante.

Entre las responsabilidades del director figuran: la definicion y establecimiento por escrito de los
objetivos de calidad y de la politica de Calidad, ademas que €éstos sean entendidos, implantados y
mantenidos a todos los niveles de la organizacion.

El director debe de asegurarse de que esté claramente definida la responsabilidad, autoridad y la
interrelacion de todos aquellos que administran, realizan y verifican las actividades que afectan la
calidad. Debe poner en particular cuidado en asignar la autoridad adecuada para quienes detectan y
controlan los productos no-conformes y para aquellos que inician, llevan a cabo y controlan las
acciones correctivas.

El director es el maximo responsable de que se conozcan todas las necesidades de inspecciones,
pruebas y monitoreo sobre ef disefio, la produccién, la instalacion y el servicio (considerando que
todos estos aspectos se realicen en la empresa). Debe asegurarse que las revisiones del disefio y las
auditorias sean realizadas por personal Gue no tenga responsabilidades en ésas dreas. Debe asignar
los suficientes recursos y el personal adecuado y capacitado para realizar las actividades de
verificacion.

El director tiene la responsabilidad v la autoridad suficiente para que los requisitos de la norma
I50-9000 sean implantados y mantenidos. El puede delegar esta autoridad en algin miembro de la
organizacion de menor nivel, pero en tal caso debe de asegurarse que quien haya sido asignado
como representante 15O, tenga la autoridad necesaria.

El director es el maximo responsable de que el sistema de calidad disefiado ¢ implantado sea
efectivo y que dé todos los resultados esperados, por lo tanto se exige que realice periddicamente,
revision al sistema de calidad. Debe guardar los registros de tales revisiones. Estas revisiones
pueden hacerse evaluando los resullados de las auditorias intermas o externas, de las no-
conformidades y de las acciones correctivas. Es fundamental que lleva a cabo las acciones
correctivas necesarias para mantener un sistema efectivo.

El director debe ser el principal guia y promotor de una cultura de calidad alta, que permila la
satisfaccion de los clientes y de todo el personal de fa organizacion.

Es responsabilidad del director proporcionar todos los recursos necesarios para lograr los objetivos
de calidad establecidos. Estos recursos incluyen al personal con los conocimientos, habilidades y
deseos necesarios, asi como maquinaria, métodos de trabajo, materias primas, etc..

La maxima autoridad de la empresa debe realizar una revisién general, cuando menos una vez al
afio.

21




4.1.1  Objetivos y Politica de Calidad

4.1.1.1 Objetivos de Calidad

Los objetivos de calidad de toda empresa deben quedar claramente definidos, por escrito. Si
logramos que todos los miembros de la organizacién los conozcan, los apliquen y los trabajen
para lograrlos se obtendrian resultados muy altos con una gran dosis de realizacién.

Los objetivos de calidad de la norma estan orientados a ia satisfaccion del cliente. Es importante
saber que ésta se lograra si nos fijamos como objetive cumplir con los requisitos del cliente
siempre. Al referirnos a los requisitos estamos incluyendo los tiempos de enirega y los requisitos
implicitos de los clientes.

4.1.1.2 Politica de Calidad

Las politicas de calidad son todas las intenciones y directrices de la organizacion relacionadas con
la calidad y formalmente expresadas por la maxima autoridad de la empresa.

Es responsabilidad del director tener definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad e
interrelacion de quienes dirigen, ejecutan y verifican el trabajo o las actividades que afectan la
calidad.

La politica de calidad debe ser relevante a las metas organizacionales del proveedor y a las
expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta politica es
entendida, aplicada y mantenida en todos los niveles de la organizacion.

4.1.2 Organizacion

4.1.2.1 Responsabilidades y autoridades

Las responsabilidades, autoridades e interrelaciones del personal que dirige, realiza y verifica

cualquier trabajo que afecte Ia calidad debe ser definida y documentada especialmente para el

personal que requiere de libertad y autoridad organizacional para;

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de cualquier no conformidad relacionada con el
producto, proceso y sistema de calidad

b) Identificar y registrar cualquier problema relacionado con el producto, proceso v sistema de
calidad

c) Iniciar, recomendar o aportar soluciones a través de los canales establecidos

d) Verificar la implantacién de las soluciones adoptadas

¢) Controlar el posterior procesamiento, entrega o instalacion del producto no conforme hasta
que la deficiencia o condicion insatisfactoria haya sido corregida.

4.1.2.2 Recursos

La empresa debe de identificar los requisitos de recursos y proveer los medios adecuados
incluyendo la asignacién dei personal entrenado (ver apartado 4.18) para dirigir y realizar las
labores asi como para las tareas de verificacion incluyendo las auditorias internas de caiidad.

4.1.2 3 Representante de la Gerencia

Los directivos de la empresa con responsabilidades ejecutivas deben asignar a un miembro de la
misma administracion quien independientemente de otras responsabilidades debe tener avtoridad
definida para:

a) Asegurar que un sistema de calidad es establecido, implantado y mantenido de acuerdo con la
Norma Internacional
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b) Reportar el desempeiio del sistema de calidad a los directivos del proveedor para su revision
Y como base la mejora del sistema de calidad

Las responsabilidades del representante de la gerencia pueden incluir ¢l enlace con elementos

externos en asuntos relacionados con el sistema de calidad de la empresa proveedora.

4.1.3 Revisiones por la gerencia

Los directivos de la empresa con responsabilidades ejecutivas, deben cxaminar el sistema del
sistema de calidad a intervalos definidos y suficientes para asegurar que se mantiene eficaz y
adecuado en el cumplimiento con los requisitos de la Norma Internacional, asi como con la politica
de calidad y los objetivos establecidos por la Direccion General. Deben mantenerse registros de
estas revisiones.

4.2 Sistema de Calidad

421 Generalidades

Las normas de la serie 1SO 9000 requieren de un sistema de calidad documentado y esto se
consigue a través de un manual de calidad, los procedimientos, instructivos y todos los documentos
de trabajo que sean necesarios para mantener un control adecuado de las actividades que afectan la
calidad. El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema de
calidad y describir la estructura de la documentacién utilizada en el sistema de calidad.

Los documentos exigidos por la norma deben existir y estar aprobados. La norma no dice que
todas las actividades deben de estar documentadas, Pero todo el sistema de administracion si debe
de estarlo al nivel necesario para asegurar el control de las actividades claves para lograr los
objetivos de calidad. Esto dependera del punto de vista del responsable de disedar el sistema de
calidad. La empresa debe de preparar un manual de calidad que cubra con los requisitos del
Estandar Internacional.

El manual de calidad es el documento clave del sistera de calidad de toda la empresa. El manual de calidad
debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema de calidad y describir la estructura de la
documentacion usada en el sistema de calidad. Aunque la norma sélo sugiere que a través de él se describa
el sistema de calidad, es muy dificil pensar que haya otra forma de cumplir con este requisito, El mapual
puede ser enviado a los clientes como prueba de que se ha establecido un sistema de calidad, el cual puede
estar implantado o en proceso de implantacién. Debe de ser descriptivo y muy elaro. La empresa debe

establecer documentar y mantener un sistema de calidad como un medio para asegurar la conformidad de
los productos con los requisitos especificados.

4.2.2  Procedimientos del sistema de calidad

La empresa debe de:

a) Preparar procedimientos documentados consistentes con los requisitos del estandar
internacional v la politica de calidad

b) Implantar efectivamente el sistema de calidad ¥ sus procedimientos documentados.

Para propdsitos del estandar internacional, el rango y detalie de tos procedimientos que forman

parte del sistema de calidad debe depender de Ia complejidad de! trabajo, los métodos empleados,

las habilidades y el entrenamiento necesario del personal involucrado en el desempeiio de la

actividad.

La profundidad y detalle de los procedimientos que forman parte del sistema de calidad dependeran

de la complejidad del trabajo, de los métodos usados y de la experiencia y conacimientos que

necesita el personal involucrado en tlevar a cabo las actividades. Los procedimientos pueden hacer

referencia a los instructivos que indican que indican cdmo se llevan a cabo las actividades.
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4.23  Planeacion de la calidad

La empresa debe de definir y documentar como seran alcanzados los requisitos de calidad. La

planeacion de fa calidad debe ser consistente con todos los demas requisitos del sistema de calidad

de la empresa y debe ser documentada en un formato adecuado a los métodos de operacion de la
misma,

La empresa puede dar a consideracién a las siguientes actividades segin sea apropiado, al cumplir

tos requisitos especificados para productos, proyectos o contratos:

a) La preparacion de planes de calidad

b) La identificacion y adquisicion de cualesquiera controles, procesos, equipo, (incluyendo equipo
de inspeccion y prueba), servicios, dispositivos, recursos, experiencias y habilidades que pueda
ser necesartos para alcanzar la calidad requerida.

c) Asegurar la compatibilidad del diseito, los procesos de produccidn, instalacién, servicio,
procedimientos de inspeccion y prueba y la documentacion correspondiente.

d) La actualizacian, conforme sea necesario, de Ias técnicas de control de calidad, inspeccion y
pruebas, incluyendo el desarrollo de nueva instrumentacion,

e} Laidentificacion de cualquier requisito de medicion que involucre una capacidad que sobrepase
el estado actual de la técnica, con la suficiente antelacién para que se desarrolle la capacidad.

f) La identificacién de verificaciones adecuadas en Ias etapas aproptadas durante la conservacion
del producto, es decir, identificar las etapas o puntos de verificacion durante la fabricacion de
los productos. .

g) La clarificacion de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas y requisitos,
incluyendo aquellas que tienen elementos subjetivos, es decir, definir los requisitos o criterios
de aceptacion.

h) La identificacidn y preparacion de registros de calidad.

Los planes de calidad referidos (ver 4.2.3 a), pueden estar en forma de referencia hacia los

-procedimientos documentados correspondientes que forman parte integral del sistema de calidad de

Ia empresa proveedora.

4.3 Revision del contrato

4.3.1 Generalidades

Las normas de la serie 1SO 9000 requieren que exista un procedimiento administrativo aprobado
que indique como coordinar y controlar las actividades para la revision de los contratos con los
clientes, antes de que sean aprobados por ambas partes. Una inadecuada revision de los contratos
con los clientes, generalmente ha dado pie a muchas faltas de cemplimiento con los requisitos de
los clientes. Las empresas generalmente no guardan registros de estas actividades. La revision de
contratos es critica en el caso de fabricaciones o servicios prolongados.

4.3.2 Revision

Antes del envio de una propuesta o la aceptacion de un contrato u orden (establecimiento de

requisito), la propuesta, contrato u orden debe ser revisada por la empresa proveedora,

independientemente del tamafio del contrato para asegurar que:

a) Los requisitos estan adecuadamente definidos y documentados; cuando no se disponga de
Tequisitos por escrito para ordenes recibidas a través de medios verbales, la empresa proveedora
debe asegurarse de que los requisitos de la orden son acordados antes de su aceptacion.

b) Cualquier diferencia entre los requisitos del contrato u orden y aquellos de fa propuesta son
resueltos.

¢) Laempresa proveedora tiene la capacidad para satisfacer los requisitos de la orden o contrato.

24




43.3 Modificaciones al contrato

La empresa proveedora debe identificar como se llevan a cabo las modificaciones al contrato y se
transfieren correctamente a las funciones involucradas, dentro de la organizacion de la empresa
proveedora. En otras palabras, debe estar definida la forma en la que se hacen los cambios al
contrato y la forma en la que estos son transferidos a todos los involucrados.

4.3.4 Registros

Es recomendable que estén claramente definidas las responsabilidades de quienes coordinan y
realizan las revisiones, y de los especialistas que cubren los aspectos técnicos y comerciales.

Si fuera necesario debe realizarse una distribucién controlada de los documentos a ser revisados,
deben identificarse los requisitos especiales a ser considerados o aquellos requisitos que no puedan
cumplirse. En este ultimo caso, deben registrarse los acuerdos logrados con los clientes, en minutas
de reuniones, cartas, etc.

Los canales de comunicacion e interfaces con la organizacion dei cliente en estos asuntos del
contrato deberian ser establecidos.

4.4 "Control del disefio

4.4.1 Generalidades

La norma ISO 9001 exige gue existan procedimientos administrativos aprobados para controlar y
verificar el disefio de los productos para asegurar que se cumplan los requisitos especificados por el
cliente. )

El disefio consiste en una serie de actividades que conducen a la determinacién de una u una
infinidad de caracteristicas del producto y/o de los parimetros de una operacidn de los equipos para
fabricar dicho producto. Incluye la determinacion de ias caracteristicas del producto, controles,
inspecciones y pruebas necesarias, asi como los criterios de aceptacion de las materias primas,
productos en proceso y productos terminados, sistemas o instalaciones,

La empresa proveedora debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar y
verificar el disefio del producto y asegurar que cumpla con los requisitos especificados.

4.4.2 Planificacion del diseiio

La empresa proveedora debe preparar planes para cada actividad de disefio y desarrolio. Los planes
deben describir o hacer referencia a estas actividades y definir la responsabilidad para su
implantacién. Las actividades de disefic v desarrollo deben ser asignadas a personal calificado, el
cual debe contar con los recursos adecuados. Los planes deben ser actualizados a medida que
evoluciona el disefio.

4.43 Interfaces organizacionales y técnicas

En el caso de disefios o desarrollos grandes o complejos deben quedar claramente identificados los
responsables de manejar fa comunicacién e informacién técnica entre las diferentes personas o
grupos que participan en el disefio y los responsables de revisarla, es decir que las interfaces
organizacionales y técnicas entre los diferentes grupos que colaboran en el proceso de diseito deben
ser definidas y 1a informacion necesaria documentada, transmitida y revisada regularmente.

* Este apartado fio es considerado en la Norma iSO 9002
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4.4.4 Datos de partida del disefio

Los requisitos de partida del disefio relacionados con el producto, incluyendo requisitos
regulatorios y legales, deben ser identificados, documentados y su seleccién revisada por la
empresa proveedora para asegurar su adaptacién. Requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos
deben ser resueltos por los responsables de imponer estos requisitos.

Los requisitos de partida de! diseto deben considerar los resultados de cualquier actividad de
revision de contrato.

445 Datos finales del disefio

Los datos finales deben documentarse y expresarse en términos que puedan ser verificados y

validados contra los requisitos de partida.

Los datos finales del diseiic deben:

a) Satisfacer los requisitos iniciales del disefio

b) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion

c} Identificar las caracteristicas del disefio que son criticas para el adecuado y seguro
funcionamiento del producto (p.ej. requisitos de operacidn, almacenamiento, manejo,
mantenimiento y disposicion). Los documentos y datos finales del disefio deben ser revisados
antes de su distribucion.

4.4.6 Revision del disefio )

En etapas apropiadas del disefio, deben planearse y efectuarse revisiones formales documentadas de
los resultados del disefio. Los participantes de cada revision del diseio deben incluir representantes
de todas las funciones involucradas en la etapa de disefic en revisiéon, asi como otro personal
cspecialista, segln se requiera. Se deben de mantener registros de estas revisiones.

4.4.7 Verificacion del disefio

En etapas apropiadas del disefio, debe efectuarse la verificacion del disefio para asegurar que los
datos finales del disefio satisfacen los requisitos de los datos de partida. Las medidas de verificacion
deben ser registradas (ver 4.16). Adicionalmente a conducir revisiones del disefio (ver 4.4.6) la
verificacion puede incluir actividades como:

a} Desarrollar calculos alternativos

b) Comparar el disefio con un disefio stmilar probado, si es que esta disponible

¢) Hacer pruebas y demostraciones y

d) Revisar los documentos de la etapa de disefio antes de distribucion

4438 Validacion del disefio

La validacion del disefio debe realizarse para asegurar que el producto satisface las necesidades
defimdas y/o requisitos del usuario.

La validacion del disefio sigue a Ia verificacién aprobatoria del disefio ver 4.4.7

La validacion normalmente es realizada bajo condiciones de operacion definidas

La validacion normalmente es efectuada en el producto final, pero puede ser necesaria en ctapas
tempranas previas a terminar el producto.

Pueden efectuarse maltiples validaciones si existen diferentes usos intencionados

449 Modificaciones del diseiio

Todos los cambios y modificaciones al disefio deben ser identificados, documentados, revisados v

aprobados por personal autorizado antes de su implantacion,
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4.5 Control de documentos y datos

4.5.1 Generalidades

La empresa proveedora debe de establecer y mantener procedimientos documentados para controlar
todos los documentos y datos relacionados con los requisitos del estandar internacional incluyendo,
a los limites aplicables, documentos de origen externo tales como estandares y dibujos del cliente.
Los documentos y datos pueden estar en cualquier forma y tipo de medio, como copias en papel o
medios electronicos.

4.5.2  Aprobacion y distribucion de documentos y datos

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para asegurar su adaptacion por personal

autorizado antes de su revision, Una lista maestra o procedimiento equivalente de control

documentado identificando el estado de la revision actual, debe ser establecido y facilmente
disponible para prevenir el uso de documentos obsoletos y/o invalidos.

Este control debe asegurar que:

a) Las ediciones actualizadas de los documentos apropiados estén disponibles en todos los puntos
en los que se lleva a cabo las operaciones fundamentales para funcionamiento efectivo del
sistema de calidad.

b) Se retira en el menor plazo posible la documentacion obsoleta de todos los puntos de
distribucion o uso o de otra manera se asegura contra su uso no intencionado.

¢} Cualguier documento obsoleto retenido para uso legal y/o preservacion del conocimiento sea
identificado adecuadamente.

4.5.3 Cambios a documentos y datos

. Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por la misma
funcién/organizacion que lo revisé o aprobd originalmente a menos que se haya especificado
expresamente de otra manera. Las funciones/organizaciones designadas deben tener acceso a toda
la informacion pertinente de apoyo sobre la cual fundamentar su revision y aprobacion.
Cuando sea practico, la naturaleza del cambio debe identificarse en el documento o en los anexos
apropiados.

4.6 Compras

4.6.1 Generalidades
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que [os
productos comprados (ver 3.1) estin conformes con los requisitos especificados.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas

La empresa proveedora debe:

a) Evaluar y seleccionar a los subcontratistas en funcion de su aptitud para cumplir con los
requisitos del subcontratado incluyendo el sistema de calidad y cualquier reguerimiento
especifico de aseguramiento de calidad.

b) Definir el tipo de extension del contral ejercido por el proveedor sobre los subcontratistas, Este
debe depender del tipo de producto, el impacto del producto subcontratado en Ia calidad del
producto final y, cuando sea aplicable, en los reportes de auditorias de calidad y/o registros de
calidad de la capacidad previamente demostrada y desempeiio de los subcontratistas.

¢) Establecer y mantener registros de calidad aprobados {ver 4.15),
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4.6.3 Datos de compras

Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente el producto solicitado,

incluyendo en la medida que sea aplicable:

a} El tipo, clase, grado o cualquier otra informacion precisa

b) El titulo u otra identificacién positiva y las ediciones aplicables de especificaciones, planos,
requisitos de proceso, instrucciones de inspeccion y otros datos técnicos relevantes, incluyendo
los requisitos para la aprobacion o calificacion del producto, procedimientos, equipo de proceso
y personal.

¢) Eltitulo, niimero y edicion de Ia norma que define el sistema de calidad aplicable

El proveedor debe de revisar y aprobar los documentos de Compra antes de su difusion, para

asegurar su adaptacion a los requisitos especificados.

4.6.4  Verificacidn del producto comprado

4.6.4.1 Verificacion del proveedor en las instalaciones del subcontratista

Cuando el proveedor propone verificar el producto comprade en las instataciones del
subcontratista, el proveedor debe especificar los arreglos para la verificacion y el método de
liberacion del producto en los documentos de compra.

4.6.4.2 Verificacion por el cliente del producto subcontratado .

Cuando asi se especifique en el contrato, el cliente o su representanie tendra el derecho de
verificar en las instalaciones del subcontratista y en las instalaciones del proveedor que el
producto subcontratado estd conforme con los requisitos especificados. Esta verificacion no debe
ser usada por el proveedor como evidencia de un efectivo control de calidad por ¢l subcontratista.
La verificacion por el cliente no exime al proveedor de su responsabilidad de entregar productos
aceptables, ni debe ser impedimento para un rechazo posterior de los productes por el cliente.

4.7 Producto suministrado por el cliente

La empresa proveedora debe establecer y mantener procedimientos documentados para el control de
la verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados por ef cliente para
incorporarlos a los suministros o para actividades relacionadas. Cualquier producto que sea perdido,
dafiado o de otra manera inutilizado para su uso debe ser registrado y reportado al cliente. (ver 4.16)

La verificacion por el proveedor no exime al cliente de la respensabilidad de suministrar productos
conformes.

4.8 ldentificacion y trazabilidad del producto

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar ai producto
por medios adecuados, desde la recepcion y durante todas las ctapas de produccion, entrega e
instalacion.

Donde y en la extension de que la trazabilidad sea un requisito especificado, la empresa proveedora
de establecer y mantener procedimientos documentados para la identificacidn Onica del producto
individual o lotes. Esia identificacién debe ser registrada.

4.9 Control de procesos

La empresa proveedora debe de identificar y planear los procesos para la produccion, instalacion y
servicio que afecten directamente a la calidad, y debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo
bajo condiciones controladas. Estas condiciones controladas deben incluir lo siguiente:
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a) Procedimientos documentados que definan la forma de produccidn, instalacion y servicio, cuando
la ausencia de tales procedimientos pueda afectar adversamente a la calidad.

b) El uso de equipo apropiado de produccidn, instalacign y mantenimiento, y un medio de trabajo
apropiado

¢) El cumplimiento con las normas/cédigos de referencia, planes de caiidad y/o procedimientos
documentados

d) El monitoreo y control de pardmetros apropiados del proceso y caracteristicas del producto

¢) La aprobacion de los procesos y equipos sean apropiados al proceso y caracteristicas del producto

f) Los criterios de ejecucion de trabajo que deben definirse de la manera mas clara y practica (p.ej.
mediante normas escritas, muestras representativas o ilustraciones),

8) El mantenimiente adecuado del equipo para asegurar la continua capacidad dei proceso

Cuando los resultados dc procesos no puedan ser completamente verificados mediante inspeccion y

prueba posterior al producto y donde, por ejemplo, las deficiencias del proceso solo pueden ser

aparentes después del uso del producto, los procesos deben ser realizados por operadores calificados

y/o deben requerir monitoreo continuo y control de los parametros del proceso para asegurar gue los

requisitos especificados se cumplen.

Los requisitos de cualquier calificacion de operaciones del proceso, incluyendo el equipo adjunio y el

personal (ver 4.18) debcen ser especificados,

A tales procesos, que requieren precalificacion de Ia capacidad del procesos frecuentemente se les

reftere como procesos especiales.

Deben mantenerse registros de calificacion de procesos, equipo y personal, segin sea apropiado (ver
4.16).

4.10 Inspeccidn y prucbas

4.10.1 Generalidades

El proveedor debe de establecer y mantener procedimientos documentados para las actividades de
inspeccion y prueba para verificar que los requisitos que se especifican para el producto se
cumplan. Las inspecciones y pruebas requeridas, y los registros que han de ser establecidos, deben
estar detallados en el plan de Calidad o procedimienios documentados.

4.10.2 Inspeccion y prueba en recepcion

4.10.2.1 El proveedor debe asegurar que los productos recibidos no seran utilizados o procesados
{excepto en las circunstancias descritas en 4. 10.2.3) hasta que hayan sido inspeccionados
o de otra manera verificados como conformes con los requisitos especificados. La
verificacion de la conformidad con los requisitos especificados debe ser de acuerdo al plan
de calidad y/o los procedimientos documentados.

4.10.2.2 Para determinar la intensidad y naturaleza de la inspeccion en recepcion, se debe
considerar la intensidad del control ejercido en [as instalaciones del subcontratista y que
proporcione la evidencia registrada de conformidad proporcionados.

4.10.2.3 Cuando el producto recibido sea liberado con propositos urgentes de praduccién antes de
la verificacion, este debe ser realmente identificado (ver 4.16) y registrado para permitir
su inmediata recuperacién y reemplazo en el caso de no conformidad con los requisitos
especificados
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4.10.3 Inspeccion y pruebas en proceso

El proveedor debe:

a) Inspeccionar y probar el producto seghn se requiera en el plan de calidad y/o en los
procedimientos documentados

b) Retener los productos hasta que se hayan completado las inspecciones y pruebas requeridas o se
hayan recibido y verificado los informes necesarios, excepto cuando el producto sea liberado
bajo los procedimientos de reclamo positivo (ver 4.10.2.3). la liberacién bajo estos
procedimientos de reclamo positivo no debe impedir las actividades descritas en 4.10.3.a).

4.10.4 Inspeccién y prueba final

El proveedor debe de realizar todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con el plan de
calidad yo los procedimientos documentados para completar la evidencia de la conformidad del
producto terminado con los requisitos especificados.

El plan de calidad y/o o los procedimientos documentados para la inspeccion y pruebas finales,
deben exigir que se hayan realizado todas las inspecciones y pruebas finales especificadas,
incluyendo aquellos especificados tanto para la recepcion del producto como durante el proceso, y
que los resultados satisfagan los requisitos especificados.

Ningin producto debe ser embarcado hasta que todas las actividades especificadas en el plan de
calidad y/o los procedimientos documentados hayan sido completadas satisfactoriamente y los
datos asociados y la documentacidn estén disponibles y autorizados.

4.10.5 Registros de inspeccion y pruebas

El proveedor debe establecer y mantener registros que proporcionen evidencia de que el producto
ha sido inspeccionado y/o probado. Estos registros deben mostrar claramente si el producto ha sido
aprobado o ha fallado en las inspecciones y/o pruebas de acuerdo a los criterios de aceptacion
establecidos. Cuando el producto falla en aprobar cualquier inspeccion y/o prueba, los
procedimientos para el control del producto no conforme deben ser aplicables (ver 4.13).

Los registros deben identificar ta autoridad de inspeccion responsable de la liberacion del producto.

4.11 Control d¢ Equipo de Inspeccién, medicion y prueba

4.11.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar, calibrar y
mautener los equipos de inspeccion, medicidon y prueba (incluyendo software para prueba) usados
por el proveedor para demostrar la conformidad del producto con los requisitos especificados. El
equipo de inspeccion, medicién y prueba debe ser usado de tal manera que asegure que la incerteza
de la medicion es conocida y que esta de acuerdo con la precision de medicién requerida.

Donde se utilice software para pruebas o referencias comparativas tates como hardware de prucba
como forma apropiada de inspeccion, deben ser comprobados para demostrar que son capaces de
verificar la aceptabilidad del producto, antes de su liberacién para utilizarse durante la produccian,
instalacién o servicio y deben ser re-inspeccionados a intervalos prescritos. El proveedor debe de
establecer el alcance y la frecuencia de tales inspecciones y debe mantener registros como
evidencia de control (ver 4.16)

Cuando la disponibilidad de datos técnicos relativos al equipo de inspeccion, medician y prueba cs
un requisito especificado, tales datos deben estar disponibles, cuando los requiera el cliente o su
representante, para verificacion de que el equipo de inspeccion, medicidon y prueba es
funcionalmente adecuado.
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Para los propositos del Estindar Intemacional el término “equipo de medicion” incluye
dispositivos de medicion.

4.11.2 Procedimienio de control

La empresa proveedora debe:

a) Determinar que mediciones deben realizarse, la precision requertda y seleccionar los equipos
de inspeccion, medicidn y prueba adecuados y que sean de la precisién y certeza necesarios.

b) Identificar todos los equipos de inspeccion, medicion y prueba que puedan afectar la calidad del
producto y calibrarlos y ajustarlos a intervalos preseritos o antes de su uso, contra equipos
certificados que tengan una relacion conocida a patrones nacionales o internacionales
reconocidos. Cuando no existen lales patrones, la base de calibracion utilizada debe ser
documentada.

c) Definir los procesos empleados para la calibracion de los equipos de inspeccion, medicién y
prueba, incluyendo ios deta.lles del tipo de equipo, identificacion tnica, localizacion, frecuencia
y método de inspeccion, criterios de aceptacion y acciones a ser tomadas cuando los resultados
no sean satisfactorios.

d) Identificar los equipos de inspeccion, medicion y prueba con un indicador apropiado o registro
de identificacion aprobado que indique su estado de calibracion,

¢) Mantener registros de calibracién para los equipos de inspeccion, medicion y prueba.

f) Evaluar y documentar la validez de los resultados de inspeccion, medicion v prueba anteriores
cuando se encuentre equipo de inspeccion, medicion y prueba fitera de calibracion,

g) Asegurar que las calibraciones, inspecciones, mediciones y pruebas se realizan en condiciones
ambientales adecuadas.

h) Asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento del equipo de inspeccion, de medicién
y prueba, es tal que la precision y su aptitud para el uso son mantenidos.

1} Proteger las instalaciones de inspeccidn, medicion y prueba, incluyendo tanto el software como
el hardware de prucba contra ajustes que invaliden las calibraciones realizadas.

4.12 Estado de Inspeccion y prueba

El estado de inspeccidon y prueba del producto debe ser identificado por medios adecuados, que
indiquen {a conformidad o la no conformidad del producto con relacion a las inspecciones y pruebas
realizadas. La identificacion del estade de la inspeccion y prueba debe ser mantenida como se defina
en el Plan de Calidad v/o procedimientos documentados, a través de todas las etapas de produccidn,
instalacion y servicio del producto para asegurar que sélo el producto ha superado las inspecciones y
pruebas requeridas [o liberado bajo una concesién autorizada (ver 4.13.2) ] es embarcado, usado o
instalado.

4.13 Control de praducto no conforme

4.13.1 Generalidades

El proveedor debe cstablecer v mantener procedimientos documentados para asegurar que se
prevenga el uso o insialacion no intencionada de los productos no conformes con los productos
establecidos. Este control  debe proporcionar identificacion, documentacién, evaluacion,
segregacion (cuando sea practico), disposicion de tos productos no conformes, y la notificacién a
las funciones involucradas.




4.13.2 Revision y disposicion del producto no conforme
Debe definirse la autoridad y la responsabilidad para la revision y la disposicion del producio no
conforme.
El producto no conforme debe ser revisado de acuerdo a los procedimientos documentados, esto
puede ser;
a) Retrabajando para satisfacer los requisitos especificados
b} Aceptade con o sin reparacién por concesion
¢) Reclasificado para aplicaciones alternativas, o
d) Rechazado o desechado
Cuando se requiera en el contrato, s¢ debe de reporta al cliente, 0 a su representante, el uso propuesto
0 reparacion del producto (ver 4.13.2 b) que no satisface los requisitos especificados. Debe registrarse
1a descripcion de las no conformidades aceptadas y de las reparaciones efectuadas para indicar cual es
el estado actual de los productos (ver 4.16).

Los productos retrabajados y/o reparados deben reinspeccionarse de acuerdo al Plan de Calidad y/o a
los procedimientos documentados.

4.14 Accidn correctiva y preventiva

4.14.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implementar accion
corectiva y preventiva.

Cualquier accion correctiva o preventiva tomada para eliminar las causas de no conformidades
reaies o potenciales debe ser apropiada a la magnitud del problema y proporcional a los riesgos
encontrados.

El proveedor debe implementar y registrar cualquier cambio a los procedimientos documentados
resultados de accion correctiva o preventiva.

4.14.2 Accion correctiva

Los procedimientos para la accidn correctiva deben incluir:

a) El manejo efectivo de quejas de clientes y reportes de no conformidades del producto.

b) La investigacion de [a causa de las no conformidades relacionadas con el producto, proceso y
sistema de calidad, y el registro del resultado de la investigacion (ver 4.16 ).

¢) Ladeterminacion de la accion correctiva necesaria para eliminar la causa de fa no conformidad

d) La aplicacion de los controles para asegurar que la accion correctiva sea efectuada y que sea
efectiva. .

4,143 Accion preventiva

Los procedimientos par accidn preventiva deben incluir:

a) El uso de fuentes apropiadas de informacidn tales como operaciones de trabajo vy proceso que
afectan la calidad deil producto, concesiones, resultados de auditorias, registros de calidad,
reportes de servicios y reclamaciones de clientes con el fin de detectar, atcanzar y eliminar
causa potenciales de no conformidad.

b} La determinacion de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que requiera accion
preventiva.

¢} Elinicio de accion preventiva y fa aplicacién de controles para asegurar que s efectiva.

d) Asegurar que la informacién relevante de las acciones tomadas es enviada para la revision
gerencial (ver 4.13)
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4.15 Manejo, almacenamiento, empaque, preservacion y entrega

4.15.1 Generalidades

El proveedor debe establecer v mantener precedimientos para el mangjo, almacenamiento,
empaque, preservacion y entrega del producto,

4.15.2 Manejo
El proveedor debe propercionar métodos de manejo que eviten el dafio o deterioro de producto.

4.15.3 Almacenamiento

El proveedor debe usar zonas o bodegas de almacenamiento designadas para prevenir que el
producto pendiente de uso o entrega se dafien o deterioren. Deben establecerse los métodos
apropiados para recibir o despachar los productos de estas areas.

Para detectar el deterioro, la condicion del producto almacenado debe ser evaluada a intervalos
apropiados.

4.15.4 Empaque
El proveedor debe controlar el proceso de empaque, embalaje y marcado (incluyendo los materiales
usados9 para asegurar la conformidad con los requisitos especificados.

4.15.5 Conservacion

El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservacion y segregacion del producto
mientras esté bajo su responsabilidad.

4.15.6 Entrega

El proveedor debe establecer medidas para la proteccion de la calidad de los productos después de
las inspecciones y pruebas finales. Cuando el contrato asi lo especifique esta proteccion debe
extenderse hasta la entrega del producto en su destino.

4.16 Control de registros de calidad

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar, recoger,
indexar, accesar, archivar, almacenar, mantener y disponer los registros de calidad.

Los registros de calidad se pueden clasificar en dos tipos: los que demuestran que la calidad de un
producto se ha logrado y aquelios que demuestran que el sistema de calidad esta funcionando, opero
en ambos casos deben tener una utilidad.

Los registros de calidad deben mantenerse para demostrar la conformidad con los requisitos
especiticados y la efectiva operacion del sistema de calidad. Los pertinentes registros de calidad de
los subcontratistas deben ser elementos de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles y almacenados de tal forma que puedan ser
facitmente recuperados en instalaciones que proporcionen condiciones ambientales que prevengan el
dailo o el deterioro y eviten su pérdida. Debe establecerse y registrarse los periodos de retencion de
los registros de calidad. Cuando se establezca en el contrato los registros de calidad deben estar a
disposicion del cliente o su representante para su evaluacion durante un periodo acordado.

Los registros pueden estar en cualquier forma y tipo de medio, tal como copia en papel 0 en medios
electrénicos.
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4.17 Auditerias internas de calidad

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para planear e implementar
auditorias internas de calidad para verificar que las actividades de calidad y resultados relacionados,
cumplen con los acuerdos planeados y para determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias intenas de calidad deben ser programadas en funcion del estado e importancia de la
actividad a ser auditada y deben ser llevadas a cabo por personal independiente de aquellos con
responsabilidad directa sobre 1a actividad auditada.

Los resultados de las auditorias deben registrarse (ver 4.16) y darse a conocer al personal responsable
del area auditada. El personal directivo responsable del area debe tomar oportunamente las acciones
correctivas sobre las deficiencias encontradas durante las auditorias.

Las actividades de seguimiento deben verificar y registrar la implantacion y efectividad de las
acciones correctivas tomadas, {ver 4. 16).

Los resultados de las auditorias internas forman parte integral de los datos para las actividades de
revision gerencial,

4.18 Entrenamiento o Capacitacion

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar las
necesidades de entrenamiento y proveer la capacitacion de todo el personal que realice actividades
que afecten a la calidad. El personal que realice tareas asignadas de manera especifica debe estar
calificado en base a educacién apropiada, entrenamiento y/o experiencia, segtin se requiera. Deben
mantenerse registros adecuados del entrenamiento (ver 4.16). las actividades relacionadas con la
calidad deben ser ejecutadas por quienes tienen los conocimientos, habilidades y deseos necesarios
para llevarlas a cabo satisfactoriamente. Si se detecta que alguna actividad no se realiza
satisfactoriamente es conveniente que se investigue la causa y probablemente sea solucionada a
traves de la capacitacion, y entonces se habra detectado una necesidad de capacitacion.

Conocidas todas las necesidades de capacitacion es facil elaborar un programa anual de capacitacion
en el que se indique el nombre del evento con el que satisfacen tales necesidades, la fecha probable
de realizacion, y de ser posible los nombres de las instituciones de capacitacién que se da en campo,
sin embargo deberia procurarse mantener registros de ella.

La capacitacion en campo es informal, la gran mayoria de las VECes, pero no por eso es menos
importante. Por el contrario en ocasiones resulta muy importante para transmitir conocimientos que
lievan a superar fallas o vicios en las actividades que se ejecutan,

El responsable para detectar las necesidades de capacitacion y que sean capacitados quienes tienen
tales necesidades, es del Jefe inmediato superior. Es €l quien debe buscar y promover la reatizacién
de los eventos de capacitacion. Generalmente es Recursos Humanos controla y coordina todos los
eventos de capacitacion, proporciona todos los apoyos y ayudas para que los eventos se lleven a cabo,
y guarda registro par mostrar que se han llevado a cabo.

4.19 Servicio

Cuando el servicio es un requisito especificado, el proveedor debe establecer y mantencr
procedimientos documentados para su ejecucion, verificando y reportando que el servicio satisface
los requisitos especificados.

Cuando se habla de servicio se refiere al proporcionado por la empresa con posterioridad a la entrega
de los productos, con el fin de asegurar su funcionamiento correcto. El servicio puede ser para
proporcionar refacciones, dar mantenimiento o atender alguna reclamacion del cliente debida al mal
funcionamiento del producto.
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4.20 Técnicas estadisticas

4.20.1 Identificacion de la necesidad

El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas para establecer,

controlar y verificar la capacidad del proceso y las caracteristicas del producto.

Resulta fundamental conocer perfectamente los procesos y las caracteristicas de los productos que
e fabrican. Se recomienda aplicar técnicas estadisticas solo en aqueilos casos en que el proceso

genere productos que sean inservibles en la siguiente etapa del proceso.

Es conveniente elaborar una lista con esas caracteristicas de los productos o procesos que se puedan

controlar estadisticamente. Debe incluir ¢l nombre de la caracteristica a controlar, el proceso o ¢l
producto, su ubicacion, técnica estadistica empleada, criterios de aceptacion y rechazo, los valores

estadisticos esperados y de ser necesario el tamaiio y la frecuencia de las muestras.

Deben estar perfectamente definidas las persenas que se encarga de tomar los datos de cada

caracteristica, asi como de quienes se encargan de tomar acciones correctivas inmediatas mientras

el proceso estd funcionando, asi como quienes deben analizar la capacidad y habilidad de ios

Procesos.

Es recomendable tomar acciones correctivas inmediatas cuando los valores de capacidad y

habilidad encontrados no son los deseados, Debe definirse quienes se encargan de detectar o

encontrar las verdaderas causas de dispersion.

4.20.2 Procedimientos

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y
controlar la aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas en 4.20.1
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ESTABLECER UNA POLITICA Y UNOS OBJETIVOS DE CALIDAD Y DARLA A CONOCER A
TODO EL PERSONAL DE 1.4 EMPRESA

El director debe definir sus objetivos de calidad y ponerlos por escrito, asimismo debe definir y
redactar la (s) politica(s) de calidad. También es responsabilidad del director que los objetivos y
politicas para la calidad sean entendidos, implantados y mantenidos a todos los niveles de la
organizacién. Por lo que es muy aconsejable que el director promueva la difusion de éstos y el
involucramiento de todo el personal de la empresa, a través de cursos, platicas, reuniones de trabajo o a
través de cualquier otro medio,

A} Objetivos de Calidad

Un objetivo o una meta es un enunciado del resultado deseado que debe lograrse dentro del tiempo
especifico. Estos objetivos después forman la base de la planeacion detallada de actividades. Los
objetivos tacticos son para corto plazo (digamos 1 afio), los objetivos estratégicos son para el largo
plazo (digamos 5 afios).

Los objetivos se pueden crear para innovacion, esto con el fin de lograr o mantener ¢l liderazgo; al
haber identificado oportunidades, para mejorar ef ingreso a través de una mejor adecuacion para el uso;
si la participacion en el mercado ha disminuido por falta de competitividad; etc.

Para la norma 1SO 900 es muy importante que los directores de las empresas orienten sus actividades y

recursos para alcanzar los siguientes tres objetivos:

i. Debera alcanzar y sostener la calidad de los productos y/o servicios producidos de tal manera
que continuamente cumpla con las necesidades establecidas o implicitas de los clientes.

iL. Deberd proporcionar confianza a su propia administracién de que la calidad deseada ha sido
alcanzada y sostenida.

iii. Deberd proporcionar confianza a sus clientes de que la calidad deseada esta siendo y serd
alcanzada, en los productos y/o servicios proporcionados.

Tener definidos los objetivos de calidad, difundirlos y trabajar para cumplirlos es uno de los procesos

mas importantes del proceso de administracién de la Calidad.

Algunos ejemplos de Objetivos de Calidad podrian ser:

a) Los costos de calidad para ia compaiiia deben reducirse en Y.

b} Las pérdidas de materiales para la compafiia no deben exceder

) La tasa de figas para el producto debe reducirse a .

d) La compaiia debe tener ingenieros de calidad certificados.

e) Los costos de calidad deben determinarse por lo menos para un producto.

f) Debe desarrollarse un manual de procedimientos de calidad.

g) Debe implantarse un procedimiento que asepure que los proveedores acepten todas las
especificaciones antes del que contrato de compra se concrete.

h) Reduciren % el tiempo requerido para resolver las reclamaciones de los clientes.

O de una manera mas completa:

a) “La empresa aspira a ser la mejor marca en su sector comercial y proporcionar el retorno sobre
inversion y ventas mas elevado a su empresa madre. Por lo anterior, nuestros clientes son sicmpre
lo méas importante en nuestra mente, ya sea por innovacion, calidad o servicio. Nunca suponcmaos
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que nuestros mercados permaneceran estables, de modo que se fomeman las normas mas altas de
comunicacion y capacitacion entre los empleados, para extender los limites de la excelencia a todo
lo que hagan. Debido a la velocidad a ia que nos movemos, el buen juicio, Ja honestidad y ia
integridad son las caracteristicas primordiales para una cultura y una marca que se obsesiona con
el éxito y la mejora continua.”

b) “..tenemos una clara ambicion. Queremos que la empresa sea Ia mejor y mas exitosa del mundo,
porque creemos que eso es bueno y para nuestro puebio. ;Que tiene eso de malo?...”

c) “..primero la Calidad. todos los empleados ponen la calidad de fa empresa en el primer lugar en el
enfoque de su tarea,..”

B) Politica de Calidad

La politica de calidad es el propésito y Ia guia de la empresa relacionadas con la calidad. También
forman parte de las politicas generales de la empresa, una politica es el marco de referencia dentro del
cual ser realizan todas las actividades de una empresa y se toman las decisiones para lograr los
objetivos de calidad,

Las politicas también son aquelias que limitan el accionar de los directivos y trabajadores para facilitar
y conducir el logro de los objetivos. Las buenas politicas de calidad piden a los directivos que sean
lideres en pro de la calidad, guian a los directivos a atender inmediatamente las acciones correctivas
contribuyendo a mejorar ia cultura de calidad de la empresa y la imagen ante los clientes,

Las politicas de calidad deberan estar hechas a la medida de Ia compafia. Sin embargo, algunos
aspectos son fundamentales y cualquier compaiiia que vaya a preparar una politica de calidad por
escrito debe tomarlos en cuenta. Estos aspectos incluyen;

a) (Qué nivel de clientela constituye el mercado de la compaia?

b) ;Debe la compafia luchar por el liderazgo en la catidad, la competitividad o la suficiencia?

¢) ¢Vende la compaiiia productos estandar, o estd vendiendo un servicio parz el que el producto es
una de los ingredientes de venta?

d} ;Debe dedicarse el esfuerzo a optimizar los costos del usuario o los costos de manufactura?

¢} ;Debe la compaiiia apoyarse en personas o en sistemas para sus controles’

f) (Deben cuantificarse las “caracteristicas” (confiabilidad, mantenimiento, etc,)?

g) ¢Debe incluirse al proveedor en el equipo?

h) Debe la alta administracién participar de manera activa en la planeacion y aseguramiento de la
calidad, o debe delegar esto en alguien mas?

i) ¢Quién debe hacer la planeacion de la calidad, el personal administrative o el personal de linea?

Las politicas de calidad no deben ser vagas. Pueden ser lo suficientemente especificas para
proporcionar una guia 0tii.

Algunos ejemplos de Politicas de Calidad podrian ser:

a) La compaiiia debe lanzar un nuevo producte al mercado solo si su calidad global es superior a la de
la competencia.

b} Deben realizarse todas las tareas necesarias para lograr una caiidad superior, pero cada tarea debe
evaluarse para asegurar que la inversion tiene un efecto tangible sobre la calidad.

¢) El departamento de Control de Calidad debe ser independiente de 1a funcion de produccion tanto a
nivel corporativo como a nivel de la planta.

d) Deben definirse por escrito 1odas ias responsabilidades especificas de calidad de todas las dreas de
la compaiiia incluyendo la alta administracion.
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€)
)

h}

)
k)

Las actividades de calidad deben hacer hincapié en la prevencion de problemas de calidad y no
s6lo en la deteccion y correccion de los mismos,

La calidad y {a confiabilidad deben definirse y medirse en términos cuantitativos.

Todos los parametros y pruebas de calidad deben reflejar las necesidades de los clientes, las
condiciones de uso y los requerimientos reglamentarios.

Los costos totales de la compafita asociados con el logro de los objetivos de calidad deben
obtenerse en forma periddica.

Deben proporcionarse asistencia técnica a los proveedores para mejorar sus programas de control
de calidad.

Cada responsabilidad sobre las tareas de calidad definidas para un departamento funcional debe
tener un procedimiento escrito que describa como debe realizarse la tarea,

La compaiiia debe proponer a los 6rganos normativos y otras organizaciones cualguier adicion o
cambio en la practica industrial que asegure una calidad minima aceptable de los productos.

Cada afio, deben definirse los objetivos de calidad para la corporacién, divisién y actividades en la
planta, y deben incluirse tanto los objetivos del producto como los objetivos sobre las tareas dentro
del programa de calidad de la compaiiia.

m) Todos los niveles administrativos deben participar en un programa de motivacion para la calidad

para los empleados de su departamento.

O de una manera més completa:

a)

b)

11

. s una empresa de calidad. la calidad es el principio comercial basico, calidad significa
proporcionar a nuestros clientes internos y externos los bienes y servicios innovadores que
satisfagan a plenitud sus requerimientos. La mejora de la calidad es ¢l trabajo de todos los
empleados..”

“...proporcionaremos productos que satisfagan en forma total los requerimientos de nuestros
clientes y que proporcionen confiabilidad en el servicio. Asi, es nuestra intencion satisfacer las
necesidades de los clientes desde la primera vez, a tiempo y para siempre, a un buen precio y
proporcionando utilidades a la empresa. Esta politica se implanta por medio de nuestro Sistema de
Calidad...”
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ANALISIS DEL ESTADO DE LA EMPRESA PREVIO A LA CERTIFICACION

Durante este analisis se debera de visitar los lugares donde se realicen tanto las actividades técnicas de
la empresa como las actividades administrativas, pues generalmente, en la industria quimica se
encuentran separadas fisicamente la parte administrativa (oficinas), de [a técnica (Planta).

Ademas cabe mencionar que dichas visitas pueden ser realizadas con ayuda de alguno de los clientes de
la compafiia, a través de la realizacion de una auditoria, la cual se conoce como Auditoria a
Provecdores, con lo cual se evitaria el subjetivismo y la evaluacion seria atn mas atil logrando asi tener
un conocimiento total de las fallas que se presentan en el sistema.

En la empresa donde se realizo el presente trabajo se visito el lugar donde se reciben, trasvasan,
almacenan y surten algunos de los productos de los que se distribuyen, entre ellos, solventes organicos
liquidos de alto volumen, principalmente etanol, acetona y metanol, Este lugar se encuentra ubicado en
la calle de Hidalgo s/n, Municipio Mirasol, Santiago Tianguistenco, Edo. De México.

En este sitio se encuentra también una rampa para la descarga de los diferentes materiales que ahi se
almacenan, entre ellos, el etanol, proveniente de otra planta que pertenece al grupo, Alcoholera
Tancitaro, $.A. de C.V._, ubicada en Zacapy, Michoacan.

Ademas se cuenta con camiones para la distribucién y transporte de los productos que se
comercializan.

Finalmente, se visito el despacho que alberga la comercializacion de los productos ¥ 1a representacion
de algunas compafiias alemanas proveedoras de materias primas. Este Gitimo se encuentra ubicado en
la calle de Medellin 143-122, Col. Roma, México, D.F.

Entre {as observaciones que se pudieron hacer estan:

1. Ellugar de trabajo no contaba con un manual de aseguramiento de calidad, con procedimientos que
indicaran la frecuencia, materiales, equipo e instrucciones para efectuar las operaciones de limpieza,
recepcién de productos y contenedores, operaciones de limpieza, recepcion de productos vy
contenedores, trasvase y almacenamiento, surtido y distribucion de productos.

2. El almacén de distribucién y almacenaje general, se encontraba limpio, pero no se habia efectuado
alguna fumigacion, ni se efectuaba control de plagas. En general, el atmacén estaba ordenado,
aunque la manguera para trasvasar productos se encontraba en el piso; en el area de lavado y
almacenamiento de los tambos y porrenes vacios, se observaba un poco de desorden. Los
contenedores vacios, se mantenian directamente sobre el piso, no en tarimas.

3. Se observo que no existia una separacion fisica de los diferentes productos, ni de lotes. Asimismo,
se carecia de dreas delimitadas e identificadas.

4. Los tambos almacenados, conteniendo sustancias altamente inflamabies, se encontraban conectados
a tierra, y cada contenedor traia pegado una etiqueta con el “diamante de Hommel”, aunque el area
carecia de sefalizaciones de seguridad y precauciones y delimitaciones de areas.

5. El personal tiene entrenamiento y capacitacion en seguridad, y aunque algunas personas tienen
experiencia en almacenes, no contaban con un programa formal de entrenamiento.

6. La bascula no presentaba su fecha de verificacion con calibracion;

7. No habia control ni registro de la temperatura en el almacén, aunque se comunicd que la
temperatura media anual no rebasa los 20°C.




8. El sistema de primeras entradas y primeras salidas se sigue rutinariamente, el inventario se
mantiene al minimo, normalmente se mantiene en existencia un lote, pero no habia registros o
reportes de las entradas y salidas, ni conciliacion de la distribucion.

9. Los tambos y porrones son reutilizados una vez que son lavados con agua y que se les ha
desprendido la etiqueta de identificacion anterior.

10. No habia reportes de los analisis fisicoquimicos y microbiolégicos del agua.

11. No habia ninguna persona asignada especificamente para efectuar el control de calidad.

12. El cenificado de calidad de los productos es la transcripcion de los resultados del analisis
efectuado en la planta de origen o en su defecto del reporte de un laboratorio externo. Ambos
documentos no estaban relacionados en el nimero de lote original del destilador con el del
distribuidor, ya que utilizan diferentes sistemas de lotificacién y el original no tenia fecha, ademas
de que no presentaba nombre ni puesto de la persona que lo firmaba. Algunos valores no
concordaban con los valores reportados en el original. Por lo tanto la rastreabilidad de los productos
era complicada.

I3. No habia procedimientos de recibo, descarga, trasvase v muestreo de productos, ni del lavado de
contenedores.

14. No habia algun sistema documentado para investigar y resolver las quejas y devoluciones.

15. Los contenedores algunas veces no presentaban sello de garantia,

Para reforzar este anlisis se presenta el formato de ta lista de verificacion aplicado:

A B C D E°

RECEPCION/LIBERACION DE COMPONENTES
Los materiales liberados estan adecuadamente separados del
material que se va a analizar o inspeccionar o disponer de é17
Esta el material adecuadamente identificado como para aceptacion o
rechazo?
El material rechazado esta adecuadamente controlado?
Los registros indican proveedor, el lote del proveedor y fecha del
recibo de materias primas y materiales de empaque?
Hay un sistema de primeras entradas, primeras salidas para materias
primas y materiales de empaque”?
Hay una area y procedimientos especiales para el muestreo?
Se usan planes de aceptacion y muestreo aprobados?
Estan los materiales adecuadamente manejados y almacenados para
prevenir dafio, contaminacion o pérdida?
Son adecuados tos procedimientos de recibo v liberacian?

).Estan los materiales adecuadamente identificados y separados para
evitar errores en su surtido?

|. Tiene una lista de fuentes de abastecimiento de ingredientes
empleados en el proceso de manufactura?

2. Tiene un programa de evaluacion de proveedores?

" Se debe de hacer un seftalamiento en la letra que corresponda a la condicion presentada segun:
A = AUSENCIA B=INCOMPLETO C=ADECUADC D=INADECUADO E=NO APLICABLE
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B. MANUFACTURA

13. Seidentifica al producto a lo largo del proceso de manufactura?

14. Las operaciones de manufactura son ordenadas?

I5. Los procesos de manufactura, incluyendo el muestreo en proceso
son adecuados para producir productos de calidad?

16. Se le da mantenimiento al equipo mediante un programa de
mantenimiento formalizado?

17. El muestreo y el analisis son adecuados?

18.Los procedimientos de manufactura estan formalizados y
controlados?

19. Los empleados de las areas de manufactura parecen estar bien
informados y conscientes de la calidad?

20. Los empleados de produccién tienen una apariencia limpia?

21. EI medio ambiente es aceptable para el tipo de producto que se
produce?

22. Las tuberias tienen identificacién que indique su contenido y
direccion de flujo?

23. Selavan y sanitizan periodicamente?

24, Se identifican los diferentes grados de los productos manejados?

25. Hay registros formales de los pasos de produccion que incluyen las

cantidades de componentes usados?

26. Hay requerimientos especiales para [a vestimenta especifica de los
operadores tales como mascarillas, batas, etc.?

27. Las éreas de produccion polvosas o las expuestas a contaminacion
estan adecuadamente controladas con sistemas de extraceion u otros
procesos de descontaminacion adecuados?

28. Los materiales de desperdicio estin claramente identificados en
recipientes adecuados?

29. Los techos, tuberias, etc., estan libres de polvo acumulado y restos
del producto anterior?

30. Las valvulas y tuberias que abastecen areas productivas estan libres
de fugas?

31. Los techos y paredes estan en buena s condiciones para prevenir
contaminacion de particulas y pintura?

32. El equipo y utensilios que se usan en los procesos de manufactura
estan lavados adecuadamente de una utilizacién a otra?

33. El sistema de tratamiento de agua es adecuado?

34. El material rechazado esta adecuadamente controlado?

35. El érea de surtido de materiales es satisfactoria?

36. Si el equipo es produccion es usade en miltiples productos. Hay
procedimientos de limpieza adecuados de producto a producto?

C. EMPAQUE ¥ EMBARQUE

37. Los recipientes de embarque estan suficientemente marcados para
identificar los contenidos

38.Las dreas son adecuadas para empacado, almacenamiento y
liberacion de materiales?

39. Los cufietes que son devueltas por los clientes se lavan mediante
un procedimiento probado?
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40. Se revisan los cufieles que estén limpios y sin daiios antes de
tenarse?

41. En el caso de pipas y mangueras, se inspeccionan antes de llenarse
para embarque?

42. Las pipas, tambores y otros recipientes, se dedican a materiales
especificos?

43 La conciliacidn de fotes es satisfactoria?

44, El sistema de numeracion de lotes es adecuado?

45. Las etiquetas se controlan adecuadamente?

46. Control de Calidad libera el producto terminado para embarque?

47. Los recipientes de embarque son adecuados para proteger de
contaminacion?

D. CONTROL DE DOCUMENTACION

48. Cuentan con un sistema de control de especificaciones, métodos
de analisis y otros documentos adecuados?

49. Se notifican a los chientes los cambios (especificaciones/procesos)?

50. Los registros son conservados de tal forma que se identifique las
razones de cambios de documentos?

31. Control de Calidad revisa los registros de lotes para la liberacion de
los productos?

52. Tienen una politica para las devoluciones?

53. Tiene especificaciones escritas para materias primas y productos
terminados?

54. Las especificaciones de producto terminado es la misma que la de
tos clientes?

. CONTROL DE CALIDAD

35. Control de calidad analiza materias primas y productos
terminados?

36. El material que es aceptado mediante certificado de analisis esta
sufeto a una verificacion perigdica de calidad (reanalisis)?

57. Los procedimientos de analisis estan formalizados y adecuados?

58. Los registros indican la disposicion final del material fabricado?

59. Para el material rechazado existe documentacion con la razon del
rechazo?

60. Parz el material rechazado existe una accion correctiva indicada
para evitar que vuelva a suceder el mismo problema?

61. Se conservan muestras de retencion de las materias primas para
referencia futura?

62. Se tienen certificados de analisis de los productos fabricados para
referencia futura?

63. El laboratorio de Control de Catidad parece estar suficientemente
equipado?

64. Las instalaciones de Control de Calidad parece estar estructurada
adecuadamente?

65. L.os estandares de laboratorio son reanalizados en base a un
programa regular?
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66. Se tiene un programa de control de reactivos que asegure
continuidad de potencia?

67.las muestras de laboratorio para analisis estan controladas e
identificadas adecuadamente?

68. Hay un programa formal de estabilidad para los materiales y
envases-tapas?

F. CALIBRACION

69. Hay procedimientos aceptables para asegurar que los dispositivos
de medicion estan mantenidos en un orden adecuado?

70.5i la calibracién es ejecutada por esta empresa, los procedimientos
de calibracion estan formalizados?

71. Hay un sistema que asegure que las calibraciones y equipo de
prueba estén calibrados por personal responsable?

G. ADMINISTRACION

72. Parece haber una actitud administrativa conveniente hacia los
requerimientos y necesidades de los clientes?

73. Hay un claro entendimientos de los requerimientos y necesidades
del cliente?

74. Hay un suficiente soporte de Ingenieria y Control de Calidad para
cumplir con las necesidades del cliente?

75. Se tienen procedimientos de control de Calidad y politicas de
planta adecuadas?

76. Hay un departamento de Control de Calidad con funcionamiento
aceptable?

77.Hay un buen y cooperativo equipo interdepartamental que se
preocupe por la Calidad y Ja solucion a problemas?

78. Hay un compromiso administrativo y suficiente hacia la
adecuacion de los departamentos de apoyo?

79. Hay un programa de empleados dirigido a las areas pertinentes?

80. Cuentan con descripciones escritas de puestos administrativos y
operativos?

81. Hay organigrama?

H. SEGURIDAD F HIGIENE INDUSTRIAT

82. Hay instalaciones de banos y limpieza bien ubicados y adecuados?

83. Fumar y comer esta prohibidos en areas que se requieran?

84. Tienen un programa de control de plagas?

85. Los empleados utilizan el equipo adecuado de seguridad segun el
riesgo?

86. Las instalaciones cuentan con un sistema de extraccidn e inyeccion
de aire adecuado a las necesidades de la Planta?

87 Todas las areas se encuentran en un buen nivel de aereacion?

88. Hay rutas de evacuacion bien seialadas a lo largo de toda la
instalacién?

89. Hay codigo de colores para identificar los diferentes usos de las
tuberias?

90. Hay programas de monitoreo de salud y examenes médicos?
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91. La instalaciones y sus areas cercanas, en general se encuentran
limpias y en buenas condiciones?

92. Hay algin programa de tratamiento de desechos?

93. Las instalaciones de la Planta se encuentran en una zona con bajo
riesgo a ta poblacion?

94. Se cuenta con hojas de seguridad de los productos que se manejan?

95. Hay dreas restringidas bien identificadas donde se deba llevar un
determinado equipo de seguridad?

96. Hay programas con registros de simulacro de evacuacion de la
Planta para casos de contingencias?

97. Hay botes de basura bien ubicados e identificados?
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SENSIBILIZACION Y CAPACITACION DEL PERSONAL

Como ya se menciond, ef lograr que el personal realmente conozca y se comprometa a llevar a cabo las
actividades segun o marque la norma es labor ardua y que involucra demasiado esfuerzo, tanto en
tiempo como en trabajo adicional al que el personal debe de realizar comiinmente.

Para hacer menos agobiante este proceso se recomienda que, puesto que la direccion general es la
responsable directa del compromiso con la calidad, se pacte con ella un horario semanal de
aproximadamente 3 horas por sesion, en el cual se capacite, a rravés de un curso, al personal, desde los
temas basicos dentro de la planeacion de la calidad, dichos temas podrian ser:

- Objetivo del curso

- Definiciones:

Calidad

Sistema de calidad

Implantacién de un sistema de calidad
Certificacion

- 180

- Tipos de Normas [SO 9000

- Objetivo de la implantacién de un sistema de calidad

- Beneficios de una certificacion

- Pasos en las que esta dividido el proceso de implantacion:

Establecer una Politica y unos Objetivos de Calidad y darla a conocer a todo el personal de la
empresa

Organizar las actividades que se realizan en la empresa

Identificar, separar y relacionar, todos los pasos a partir de los cuales se llevan a cabo las
actividades de la empresa para cumplir la tarea principal de fa misma

Documentar todos los pasos y establecer controles escritos de ellos para la verificacion del
adecuado cumplimiento de las actividades segiin el contexto de la norma 1SO 9002

Redactar el Manual de Calidad

Analizar ia conformidad del Sistema de Calidad con los requisitos de la norma £SO 9000
aplicada a través de una lista de comprobacion del algun organismo certificador

Seguir al pie de la letra todas y cada una de las instrucciones documentadas

Hacer auditorias internas de la comprobacion de las instrucciones documentadas

Revisar todos los manuales y procedimientos que se tienen y determinar carencias vy
necesidades

Escribir ia informacion que haga falta de los manuales. procedimientos v controles antes
mencionados

"Solicitar preauditoria del organismo certificador

*Evaluar los resultados de ia preauditoria hecha

" Estos pasos ya no s& encuentran incluidos en ¢l presente trabajo por no estar deatro dei objetivo principal que
es la implantacion del sistema de calidad bajo el contexto ISO 9002, pero generalmente en todas las empresas, es
el objetivo inherente en la implantacion de dicho sistema.
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- *Tomar acciones correctivas a partir de los resultados obtenidos en ia preauditoria
- *Solicilar auditoria

- *Ewvaluar los resultados de la auditoria

- *Continuar las actividades que han permitido obtener la certificacion

- Como documentar los pasos y establecer controles escritos que los atafien segin la actividad que
desempefien

Ademas, cabe seftalar que entre los cursos obligatorios que se deben de dar al menos a tres personas de

la compania, de preferencia del departamento de aseguramiento de la calidad, figura el de “Auditor

interno”.
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IDENTIFICAR, SEPARAR Y RELACIONAR TODOS LOS PASOS A PARTIR DE 1.OS CUALES
SELLEVAN A CABO LAS ACTIVIDADES DE 1.A EMPRESA

Como ya se menciond, la empresa donde se realizé el presenie trabajo, se dedica a la distribucién de

matetias primas por lo tanto, las actividades que se realizan en ela pueden esiablecerse a wavés del
siguiente diagrama de flujo:

Solicitud de
cotizacion de
nuMeria pring
por parte del
cliente

Peticidén de
materia prima a
almacén vio
proveedor
aprobado

Andlisis de
lactibilidad de
satisfaccion de
requisicioncs

Accplacion

Programacion de
actividades
necesarias”

Acordacién
definitiva de
condiciones v

cspecificeciones

Entrega v
cobranzy

Tratar de adecuar
ias condiciones v
fo
cspecilicaciones

No acucrdo

Acucrdo

Peticion de
discuipas
al cliente o future
cliente ¥ ponerse
2 sus ordenes

Archivacion
de documentos
referentes a fa
operacion

" Tales actividades pueden ser: descarya, etiquetado, compra y/o lavado de envases, trasvase, surtido,
lotificacton, revision, transporte, muestro, analisis, etc.
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El diagrama de flujo solo expresa las actividades principales en las que estd basado el proceso que se
desarrolla en la empresa, esto es, que las actividades que se desarrollan adyacentemente a este
flujograma estan implicitas, como pueden ser: Establecimiento de inventario o control de almacén,
capacitacion y contratacién de personal, control de documentos, auditoria a proveedores, etc. Lo cual

no quiere decir que no se lleven a cabo.

Una vez que se encuentran identificadas todas y cada una de las actividades que se desarrollan en Ia
empresa debe de relacionarse cada una con uno o mas de los departamentos responsables de tievarla a
cabo, para esto sera dtil echar mano del organigrama de la empresa, con el fin de ubicar perfectamente
los departamentos con los que se cuenta y designar sus responsabilidades.

Para el caso de la empresa en donde se realizé este trabajo se obtuvo que, segin el organigrama de la
empresa, se tiene que, la relacion; actividades con departamentos es la siguiente:

DEPARTAMENTOQ
Almacén:

Aseguramiento de la calidad:

Compras:

Control de calidad;

Distribucion :

Mantenimiento :

Mercadotecnia:

Recursos Humanos:

ACTIVIDAD
Acomedo de material
Primeras entradas y primeras
salidas
Trasvase
Surtido
Descarga
Control de almacenes
Auditoria a proveedores
Auditoria interna
Revision del Sistema de Calidad
Compras
Control de almacenes
Surtide
Ordenes de compras
Especificaciones
Etiquetado
Elaboracion de Hojas de
seguridad
Lotificacion
Materia prima rechazada
Muestreo
Registro de temperaturas
Revision de material
Quejas
Recibo
Transporte
Descarga
Calibracion de basculas
Control de plagas
Lavado de envases
Limpieza de andenes
Estudio de mercado
Mercadeo
Capacitacion
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Todos:

Ventas:

Contratacion de personal
Control de documentos
Elaboracion de procedimientos
Cotizacion

Quejas

Control de almacenes
Facturacion

Mercadeo

Ventas
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ORGANIZAR LAS ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN LA EMPRESA

Generaimente se piensa que la organizacién de una empresa debe de estar estructurada a través de un
organigrama, con una de las siguientes formas:

DIRECCION
A) GENERAL
GERENCIAS O
DEPARTAMENTOS
DIRECTOR GENERAL
B)
GERENCIA GENERAL
DEPARTAMENTOS
—

} OPERADORES
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C)

A 4

GERENCIA ¢

DIRECCION DEPARTAMENTOS <

h 4

GENERAL

GERENCIA d

Es mas, se piensa que el organigrama de ta empresa es la estructura de ésta, y cuando se hace referencia
a reestructurar la empresa se entiende como “modificar o cambiar el organigrama”. Si la empresa
asume dicha filosofia, entonces se implantara en fa empresa una rigidez empresarial que seri la peor
enemiga para el progreso de la compatiia.

Ademas, como se podra ver, estos organigramas son variantes sobre el mismo tipo general: la
estructura piramidal cuyo plan basico es la jerarquia, la cual se encuentra en total desuso por las
siguientes razones:

La jerarquia que se plasma en esta estructura es la que evita que la orgamzacnon pueda reaccionar
rapldameme a los nuevos paradigmas de los negocios.

La jerarquia inicia con el Director general y baja verticalmente por escalafon hasta el Gltimo nivel, esta
estructura tiene implicitos varios problemas: el primero es la forma de estructurar a la organizacion
pues necesariamente se deberd de hacer por una de las siguientes directrices: a) por funcion o
departamento, b) por producto o c) por cliente,

El segundo problema surge cuando la compafiia empieza a crecer, y para ajustarse a dicho crecimiento,
la organizacion establece niveles adicionales de administracion, éstos reducen la capacidad de
respuesta de la organizacion, y al aumentar la distancia entre los niveles bajos y la direccion, se
entorpece el proceso de tomas de decisiones. Con esto ademas, aumentan las areas de staff o de apoyo,
y con eflo se crean gastos indirectos que en ocasiones resultan ser mas elevados gue los gastos directos
de fabricacion,

El tercer problema surge debido a Ja lucha por el poder y a los esquemas de corrupcion que se generan
por efecto de la misma estructura jerdrquica. El primero se pueda dar por la posesidn de informacién
privilegiada, algunos sabotajes o simplemente en la lucha por las posiciones de los ejecutivos dentro
del organigrama; el segundo son los procedimientos alternos que emergen en beneficio de alglin area
de la organizacidn,

El cuarto problema es el de la comunicacién. En una organizacién administrada por areas o
departamentos, generalmente nunca se tiene comunicacion entre los homologos, por ejemplo, entre los
jefes de departamentos, y se debe tener en cuenta que el poder real de la empresa lo tiene guien
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conirola la informacion. Acerca del flujo del conocimiento, en la estructura piramidal el conocimienio
s¢ divide en forma horizontal y se reagrupa en forma vertical,

El quinto problema es el problema de la libertad Las empresas jerarquicas se conducen con un absurdo
autoritarismo. El personal se comporta de la siguiente manera obedientes y serviles delante del jefe.
pero criticos y resentidos en su ausencia, y con un sentimiento permanente de estar mal remunerados.
Et sexto problema y quizd uno de los mas serios, es que todas las areas, directa o indirectamente
participan en partes del proceso, pero ninguna es responsable de todo el praceso. Al no haber un
responsable directo de todo el proceso, nada asegura que éste se cumpla por completo y de manera
optima

Por todas eslas razones es que dicha estructura piramidal es obsoleta frente a los procesos de mejora
continua de la calidad y para ello se ha disefiado una nueva forma de organizacion de la estructura de la
empresa. Cabe sefialar, sin embargo, que esta estructura piramidal ain es muy utilizada en las empresas
de hoy en dia en nuestro pais pero se debe estar consciente de lo que actualmente es valido y las
razones del por qué lo es.

La estructura que actualmente debe ser adoptada por las empresas es la siguiente:

D)

PROCESG HABILITADOR

v

PROCESO DE NEGOCIO CLIENTE

+

PROCESO DE APOYO

En esta estructura, los niveles jerarquicos pasan a segundo lérmino, las personas vinculadas a un
proceso son responsabies desde el inicio hasta el final del mismo, y todos los equipos de trabajo se
estructuran alrededor de un proceso completo.

Esta estructura esia basada total y absolutamente en la satisfaccion del cliente, como se observa cn el
diagrama, tanto el procese habilitador como el de apoyo promueven para que el proceso de negocio
coma tal, se lleve a cabo para provecho del cliente.

Los procesos habilitadores son aquelios que se deben de realizar para satisfacer los requerimientos del
cliente pero no necesariamente es éste quien determina su reatizacion. es decir, pueden llevarse a cabo
aln sin que haya algin requerimiento del cliente, pero si lo hav. siempre deberan de realizarse Para el
caso de la empresa donde se desarrollé el presente trabajo. estos procesos son compra de materia
prima. almacenamiento, control de calidad, etc

(=)
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Los procesos de apoyo son aquellos que se deben de realizar con o sin requerimientos del cliente, como
su nombre lo indica, apoyan a que el proceso de negocios se lieve a cabo, el cliente nunca determina su
realizacién. En la empresa donde se realizo el presente trabajo, dichos procesos son: maatenimiento de
equipos, capacitacion de personal, revision del sistema de calidad, etc.

Los procesos de negocios son las actividades que se realizan solamente cuando el cliente tiene algin
requerimiento, él determina, por lo tanto, su realizacion. Para nuestro caso Practico, estos procesos son,
evidentemente: ventas, facturacion, elaboracion de cotizaciones, distribucion de material, etc.
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EL MANUAL DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD

Como ya se¢ ha mencionado el manual de calidad de administracién de la calidad debe incluir las
politicas y planes de calidad, 1a estructura de Ia organizacion, contener o hacer referencia a los
procedimentos del sistema de calidad y describir la estructura de la documentacion usada en el sistema
de calidad. Debera de justificar cada uno de los veinte puntos (en caso de que apliquen) del inciso
cuatro de la norma ISO 9000 con la que se vaya a fundamentar el Sistema de Calidad

¢Pero en realidad, qué es lo que contiene el manual de administracion de la calidad?, bueno para
empezar, el manual de administracion de la calidad se divide en dos partes:

a} El Manual de Politicas de Calidad

b} El Manual de Procedimientos de Calidad

Muchas veces existe algo de confustén sobre los diversos términos que se emplean para describir las
partes y el conjunto del manual de administracion de la calidad, pues existe ta tendencia a emplear los
1érminos de manera intercambiable, asi, se tiene que en algunas ocasiones, at Manual de Politicas de
Calidad se le Hama “Manual de Calidad™, término que se podria confundir con el del manual de
Administracion de la Calidad.

MANUAL DE POLITICAS DE CALIDAD:

Este es un documento importante, una introduccién a las demas secciones del sistema de
administracion de ia calidad; un resumen de las politicas de calidad y de la manera en que se pretende
cumplir con los requerimientos de 150 9000, Quienquiera que lea el manual de politicas de calidad
debe extraer una visién interior de las funciones primarias de la organizacion v COMo éstas se dirtgen y
controlan,

El manual de politicas de calidad puede dividirse en seis secciones:

I, iniroduccién. En esta seccion se podra poner el programa de calidad de la organizacion presentando
€sta y el sistema de administracion de la calidad. Podra contener los stguientes puntos

~ Norma de administracion de la calidad que se emplea

— Como se organiza y controla el manual de calidad

~ Quienes son las personas en la organizacion que se identifican mas de cerca con la implantacion.

2. Declaraciones de politicas. Tal y como ya se menciond en ¢l apartado de establecimiento de
Politicas y Objetivos de Calidad.

[P}

Estructura organizacional. De la manera en la que ya se menciond en el apartado de organizacion
de las actividades que se realizan en la empresa.

4. Responsabilidad y autoridad de la direccion. Se deben de definir responsabilidades segin tos
departamentos en los que estén separadas las actividades de Ia empresa.

5. Revision de la direccion. Esta revision evaluard de manera regular todos los aspectos del sistema
de calidad. en este punto, se deben de determinar:

- Quién dirigira la revision

~ La frecuencia de ésta

~ Las fuentes de informacion que se utilizaran en la revision (por gjemplo, registros de calidael.
auditorias).

—  Objetivos de la revision.
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V3 YdNT ¥ A SOLNIINIAID0NUd

Forma de presentar los resultados de la revision {por ejemplo, en un reporte, en fa reunion del
consejo de administracion).

El sistema de administracion de la calidad ¥ su relacion con los requerimicntos 1SO 9000, Para
expresar este punto es necesario definir dos puntos:

El aicance del sistema de calidad: generalmente se cree que el sistema de administracion de ia
calidad cubre todos los productos y procesos de la organizacion, lo cual no siempre debe ser asi.
Por lo tanto, es preciso ser muy claro sobre el alcance del sistema de calidad y qué parte de la
norma se aplica. Con esto se quiere dar a entender que no siempre toda la organizacién va a
participar en la implantacién del sistema de calidad, en algunas ocasiones ésta solo puede estar
enfocada a la parte productiva, o involucrar también la parte administrativa.

Las relaciones entre el sistema de administracién de la calidad y los requerimientos 1SQ 9000.
También es importante demostrar como cumple el sistema de administracion de la calidad con los
requerimientos de 1SO%000 a través de los procedimientos de la organizacion, Ademas dicha
demostracion debera de ser de ubicacion facil. Esto se puede lograr a través de;

Graficas:

v

REQUERIMIENTOS DE (50 9000

4 5 6 7 8 9 0 I 12

Como se observa, en esta matriz, del iado izquierdo se deberan de inscribir tos procedimientos de la
empresa y en el lado superior se anotaran los requerimientos de 1SO 9000, En este tipo de grafica, las
relaciones entre los procedimientos v los requerimientos de 1SO 9000 son claras y de facil ubicacian.
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B) Listas:

Requerimientos de iSO9000 Procedimientos

Escoibir aqui ef namero y titulo de cada|Escribir aqui el némero vy titulo de cada
requerimiento de administracion de la calidad |procedimiente  que  cumple con el
requerimiento

Este método tomard mas tiempo que la grafica, pero el resultado es una declaracion de cumplimiento
muy clara y sencilla de seguir. Este método solo funciona cuando hay areas de correspondencia direcla
entre la norma y los procedimientos.

C) Secciones separadas:

Requerimientos de 1SO9000

Escribir aqui una deseripcién de come se Heva a
cabo el procedimiento

Incluir referencias con tos procedimientos que se
relacionan con este requerimiento

En este método se describe de manera separada cada requerimiento 1SQ9000 y se describe ia manera en
que el sistema de administracién de la calidad fo cubre. Requiere de mucho trabajo y no proporciona
una vision general tan instantanea del sistema de administracién de la calidad, pero proporciona el
espacio para explicar con tanto detalle como se desee la manera en que se interpretd y cubrtd cada
requerimiento.

En resumen, se puede decir que la informacién para ¢l manual de Politicas de calidad es

Introduccién

Declaracion firmada de Politica y objetivos de Calidad
Estructuracion de la organizacion

Descripeion de funciones

Grafica mostrando cumplimiento con 1509000

MANUAL DE PROCEDIMIENTQS DE CALIDAD
Este manual esta constituido por dos secciones:

Procesos de administracién: Estos procesos administrativos son las actividades gerenciales que
comparten un tema o proposito comunes, es decir, son las actividades administrativas que se ilevan
a cabo generalmenie en todas las empresas, como pueden ser compras, venlas, mercadotecnia,
aseguramiento de fa calidad, personal, etc. Como se recordara esta identificacion de actividades ya
se llevo a cabo en el inciso anterior a éste. en el apartado de identificacion, separacion y relacion de
actividades de la empresa, por lo tanto, en este inciso sélo se hara referencia a Ia forma de presentar
dichas actividades en el Manual de Procedimientos de Calidad.
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Esta presentacion se puede realizar con ayuda de;

i Lista de procesos administrativos. Esta lista debe ocupar al menos toda la primera pagina del
manual de procedimientos de calidad, con ello sera posible presentar la estructura de la
organizacion de un solo vistazo, la cual a su vez sera muy sencilla.

i, Diagrama de procesos administrativos: estos es posible si se presentan los procesos
administrativos a través de una linea de tiempo, que como su nombre io indica sera un diagrama
donde s¢ plasmen los procesos conforme el tiempo en el que se lleven a cabo, por ejemplo:

1. Aseguramiento de la calidad

Registros de | [ Accion correctiva | | Auditoria | _|Revision gerencial Control de
calidad documentos

- Procedimientos de administracion de la calidad: Los procedimientos sirven para decir a las
personas como llevar a cabo todas fas actividades administrativas que es preciso llevar a cabo en la
organizacion, aseguran que todos los integrantes de la organizacién hacen las cosas de la misma
manera, de modo que encajen con la forma en que las demas personas trabajan. La forma en Iz que
deben de escribirse se describe mas ampliamente en el siguiente inciso de este trabajo.
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DOCUMENTAR TODOS 1LOS PASOS Y ESTABLECER CONTROLES ESCRITOS DE ELLOS
PARA EL ADECUADO CUMPLIMIENTO DE LAS ACTIVIDADES dCOMO REALIZAR LOS
PROCEDIMIENTOS?

Como ya se menciond, se deben establecer registros de todas las actividades que se desarrollan en la
empresa, en eso se basa practicamente el establecimiento del sistema de calidad: documentar todo lo
que se hace, hacer todo lo que esti documentado y de la manera en que aili esta plasmado.

Por ello, una vez que ya se ha hecho Ia separacion e identificacion de actividades se debe proceder a

documentarlas, es decir, redactar las instrucciones y estabiecer los formatos necesarios para instaurar

los controles necesarios.

Generalmente, se tiene una mala idea de que el Departamento de Aseguramiento de la Calidad es el

encargado de elaborar todos los procedimientos que se requieran en la empresa, lo cual es totalmente

inadecuado por dos situaciones:

a) El Departamento de Aseguramiento de la Calidad no es quien realiza todas las acciones, por lo que
los procedimientos que realice no reflejaran de manera auténtica lo que se realiza en la empresa,
por lo que dichos procedimientos podran ser demasiados rigurosos o por el contrario, demasiado
generalizados sin describir detenidamente como se realiza la actividad.

b) El trabajo sera extremadamente arduo y poco (ltil para el proceso de implementacion.

Por lo que se aconseja, y ordinariamente asi es como se realiza en una empresa en proceso de
implementacion de un Sistema de calidad. que el departamento de Aseguramiento de la Calidad sea el
responsable de establecer el procedimiento de “Elaboracién de Procedimientos” {valga la redundancia),
en el cual estaran definidos paso a paso todos los puntos que se deben de especificar para ta realizacion
de cuaiquier actividad; por lo que de esta manera sera obligacién de todos y cada uno de los
departamentos realizar conforme dicho formato, todos los procedimientos de las actividades que los
atafien. En caso de que hubiera actividades que se realicen por dos o mas departamentos, se deberan de
reunir para redactar el procedimiento respectivo.

Por otro lado, se aconseja que se establezcan dos tipos de procedimtentos diferentes:
a) Procedimientos generales
b} Procedimientos especificos

Para los primeros, como su nombre lo indica, deberan de establecerse las actividades generales, que
por su condicion, deberan de agrupar actividades mas simples, o que estan contenidas en ellas, las
cuales estaran definidas con toda claridad en los procedimientos especificos, por ejemplo, el
procedimiento de ventas sera un procedimiento general, que a su vez hara alusidn a los procedimientos
especificos de facturacion, cotizacién, quejas, surtido de materia prima, etc., las cuales son actividades
que se deberan de hacer de manera paralela o por referencia a este procedimiento.

A continuacion se presenta el formato de la empresa donde se realizo el presente trabajo para la
elaboracion de procedimientos, para tener una idea mas clara de dicho proceso’
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS
!

[ASUNTO: ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS I CODIGO: I

OBJETIVOS:

*+ Establecer de manera clara y por escrito un seguimjento para la elaboracion de procedimientos de as
actividades que se realizan la empresa Deutsche Quimica S.A. de C.V.

APLICACION;

*  Este procedimientc se aplicard al documentar todas y cada una de las actividades desempeiiadas por los
Departamentos y Gerencias de Deutsche Quimica.

NORMATIVIDAD:

*  Sera responsabilidad del Departamento de Aseguramiento de la Calidad, solicitar a todos los departamentos
que consulten, revisen, elaboren, actualicen y corrijan los procedimientos que los ataiien.

*  Sera responsabilidad del Departantento de Aseguramiento de la Calidad verificar vy gestionar la aprobacién
por la Direccion General y por las Gerencias correspondientes.

¢ Sera responsabilidad de los Jefes de Departamento realizar ia elaboracion de los procedimientos que ataiien a
su departamento, o en su defecto, designar v verificar al personal encargado de hacerlo.

* Sera responsabilidad de los Jefes de Departamento exhortar al personal a su cargo la revision de los
procedimientos que le concienan y la supervision de su adecuada ejecucion.

¢ Sera respomsabilidad de la Gerencia correspondiente la inspeccién y aprobacion finales de los
Procedimientos y Manuales de Deutsche Quimica.

PROCEDIMIENTO:

L. Todos los procedimientos de Deutsche Quimica tendran un formato a seguir (ver anexo |: Formato de
procedimientos) con los siguientes apartados:

a) Asunto: Titelo del procedimiento 6 actividad que se trata.

b} Cddigo: Se trata del nimero con el cual e identifica al procedimiento, estara constituido por 2 ¢ 3 letras

mayusculas seguidas de un nimero de 3 ciffas el cual serd consecutivo. Habra dos tipos principales de
procedimientos: los generales que deberin de levar por ¢ddigo las ietras mavisculas DQ y su nimero
consecutivo de tres cifras, y los procedimientos especificos que a su vez se dividiran en dos grupos: los que
se aplican en la parte administrativa (oficinas) y los que se aplican en la parte técnica (almacen), para los
primeros, las tres primeras letras del codigo seran ADM; v para los segundos, fas tres primeras lotras seran
PLT. Si el mismo procedimiento se aplica tanto para almacenes como para el area de oficinas. se deberan
tener dos procedimientos con la misma informacion, pero con codigos diferentes

LELABORABDO POIR. APROBADO POR: REEMPLAZA BL DE PAGINA:
i

FECTA DE EMISION PROXIMA REVISION
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

SUNTO: ELARORACION DE PROCERIMIENTOS, L .CODIGO: _|

c)

d)

e)

)

h)

J)
k)

Objetivos: Consisten basicamente en establecer en definir los puntos que se desean lograr al redactar el
procedimiento, generalmente siempre iniciaran con la frase “Kstablecer de manera clara Yy porescrito.. "

Aplicacion: Se refiere fundamentalmente al campo al cual se aplica el procedimiento, es decir, personal o
actividades que estén retacionadas con el procedimiento.

Normatividad: Se refiere a quien, cudndo y como se realizard el procedimiento, asi como establecer quien
estard encargado de verificar y responsabilizarse de su ejecucion.

Procedimiento: son los puntos explicitos del como se debe de realizar la actividad que ataie a dicho
procedimiento, para lo cual se debe de observar, recordar o preguntar a las personas encargadas de realizar
ese trabajo, cudles son los pasos que se siguen para llevarlo a cabo. Enumerar los pasos que realiza el
trabajador diariamente para realizar su trabajo en la planta, tomar en cuenta vinicamente el trabajo a realizar.
Describir el come realizar las tablas, biticoras o fonmnatos correspondientes para que se Heve un control
ordenado de ia efecucion de la actividad,

Elaborado por- se refiere a la persona que elabora el procedimiento, debera de flevar el nombre y la firma del
mismo.

Aprobado por: se refiere a la persona que aprueba el procedimiento, debera de llevar el nombre y Ia firma
del mismo. Generalmente ésta aprobacién siempre la efectuarz el Director General de Deutsche Quimica, 6

en su defecto el Gerente del drea correspondiente

Reemplaza el de: se refiere al procedimiento anterior que abarcaba el mismo tema, se identificard por Ia
fecha de emision de éste.

Fecha de emision: Se refiere a la fecha en que se concluyd v aprobe la eiaboracion del procedimiento.

Paginas: Se refiere al nimero de pagina del total del procedimiento. Se identificara con la numeracign:
DE .

Proxima revision: fecha en la que se debera de revisar el procedimiento, no sera mayor a seis meses para los
procedimientos de recién implantacion y ne mayor a un afio para los procedimientos con dos afos de
implantacién, a partir de la fecha de emision,

Cada Procedimiento que se realiza deberd ser aprobado. Generalmente ésta aprobacion siempre la efectuara
la Gerencia correspondiente de Deutsche Quimica, & en su defecte el Jefe del Departamento
correspondiente.

ELABORAIO POR APROBADO POR REEMPLAZALL NI PAGINA
Nl

FIECLLA D1 EMISTON PROXIMA REVISION
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

I ASUNTO: ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

| COMGO:

—

twd

ANEXO 1. Formato de procedimientos

El procedimiento debera ser un reflejo de las actividades que se realizan en cada actividad, v a su vez las
actividades que se realicen deberin estar plasmadas en los procedimientos,

4. Cuando se deba de modificar la informacion contenida en un procedimiento sera a través de ta aprobacion

del Jefe o jefes del o los departamentos involucrados. La informacion contenida en los procedimientos
debera ser revisada segin lo marque la fecha de revision como maximo,

(LOGO DE LA EMPRESA)

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

L ASUNTO:

CODIGO:

B
]

OBJETIVOS:

APLICACION:

NORMATIVIDAD:

PROCEDIMIENTOQ

IELABORADO POR:

IWPROBADO POR.

REEMILAZA EL DE: PAGINA

FECHA DE EMISION.

DE

IPROXIMA REVISION.

ELABORAIDO POR

APROBADO POR.

REEMPLAZA EL DI

FECHA DI EMISION

PAGINA,
NE

PROXIMA REVISION:
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ANALIZAR LA CONFORMIDAD DEL SISTEMA DE CALIDAD CON LOS REQUISITOS DE LA
NORMA SO 9000 (A través de una lista de comprobacicn del algin organismao certificador)

A continuacidn se presenta la Hoja de Resumen de Evaluacion y la Lista de verificacidn de un
Organismo Certificador de prestigio "

a) Hoja de Resumen de Evaluacion

CLAUSULA DE
EVALUACION AREAS/FUNCIONES EVALUADAS
=
Q z z 2 w
Yl Cilv|C|w OZO%
2220|302 2825
oW | ZE|Q8|<9S8E
9001 | 9002 | 9003 DESCRIPCION DE LA % 4 g o g e Efl%{
CLAUSULA g > <18|¢g|& :u_:l<m§
% [+ W o, E w

4.1 | 41 | 4.1 !Responsabilidad de la
administracion
42 142 | 4.2 |Sistema de calidad

43 143 - _|Revisidn de contrato

4.4 - - [Control de disefio

4.5 |44 | 43 |Control de documentos y datos

46 145 - | Compras

47 | 46 - | Producto proporcionado por el
cliente

4.8 147 | 44 |Identificacidn y rastreabilidad del
producto

49 | 438 - | Control de proceso

410149 [ 45 Tnspeccion y pruebas
411 |4.10 | 4.6 Equipo de inspeccion, medicion y

la prueba
412 1411 | 47 |Estado de la inspeccién y de ia
prueba
413 [4.12 | 48 |Controf de productos no conforme
4.14 1413 -._| Accidn correctiva y preventiva

415 [4.14 1 49 Manejo. almacenamiento,
empaque v distribucion

416 14.15 |4.10 | Contrel de registros de calidad
417 14,16 - | Auditorias inteinas de calidad
4.18 14.17 |4.11 |Capacitacion

4.19 1418 | - |Servicio de mantenimiento
{4.20 419 14.12 | Técnicas de estadisiica

"Tomado de Undenwriters Laboraories Ine. REGISTRO DE SISTEMAS DE GARANTIA DE CALIDAD. (998,
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b} Lista de verificacion de un Organismo Certificador:

150
9001

iSO
9002

ISO
9003

REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

documentadas

Referencias

Comentarios
¥ notas
explicativas

4.1

4.1

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

4.1.1

Politica de calidad

4.1

¢Estan documentadas fas politicas, objetivos y el
comproniiso con la calidad?

2

4.1.1

¢Estan dichos documentos controlados?. Ver
control de la documentacion (4.5, 4.4,4.3,
respectivamente)

‘s

4.1

4.1.1

4.1.1

iSon dichas politicas comprendidas,
implementadas y respetadas en todos los niveles de
la organizacion?

4.1.1

4.1.1

¢Define el sistema de calidad el significado de la
responsabilidad ejecutiva?

411

4.1.1

¢Es la mencionada politica de calidad pertinente en
lo que respecta a los objetivos internos de la
organizacion y a las necesidades/expectativas de
los clientes?

4.1.2

412

4.1.2

Organizacidén

412

412

412

Reporta el departamento encargado de la calidad
directamente a la gerencia superior, v tiene ef
personal suficiente responsabilidad v autoridad
como para resolver los problemas relativos a los
productos v a la calidad del servicio en forma
efectiva.

4.1.2

¢Estan la estructura de la organizacion, las
responsabilidades y la autoridad del personal
gerencial debidamente documentadas ( es decir,
organigrama, descripeidn de los puestos, etc.)?

¢Existe algun gerente de programa 150 9000 o
algtin gerente de calidad, y se ha nombrado alglin
subgerente para el caso de que el programa no este
presente?

4.1.2.1

4121

4.1.211

¢Estan documentadas la estructura de organizacion
la responsabilidad v la autoridad de todo el
personal relacionado con las actividades del
producto, del proceso y del sistema de calidad?

4122

5S¢ ha nombrado personal capacitada en los
puestos gerenciales, de ¢jecucion de trabajos, de
actividades de verificacion v de auditorias internas
de calidad? (ver capacitacion 4.18)

4123

¢Se utilizan informes preparados por el gerente
para niejorar el sistema de calidad?

03




413

Revision del sistema de calidad por la
administracion

(Controla ya aprueba periddicamente la gerencia
superior todos los aspectos del sistema de calidad
para garantizar su continua vigencia y efectividad?

¢Establece la documentacion un proceso de control
superior, y designa a la persona encargada de
hacerlo?

14.

{Se conservan los informes de los controles
gerenciales? Ver Control de registros de calidad
4.16,4.15, 4 10

{Controla y aprueba periodicamente la gerencia
€jecutiva todos los aspectos de! sistema de calidad,
pelitica de calidad y objetivos definidos de
calidad?

16.

4.1.3

413

;Estén dichos controles documentados?

Ty

e 4.2

Ao

437

YSISTEMA.DE CALIDAD -

421

42.1

221

Generalidades

421

4.2.1

421

(Se encuentran los procedimientos y las
instrucciones de trabajo escritos en el lugar
comrespondiente para que sea posible controlar
todas las actividades que afecten al producto y a la
calidad del servicio?

18,

4.2.1

421

421

¢Se han identificado y controlado todos los
procesos que afectan a los praductos v a la calidad
del servicio?

4.22

422

422

Procedimientos

422

422

422

¢(Existen procedimientos para identificar la funcién
del departamento de calidad en lo que respecta a la
administracion y garantia de que todos los aspectos
del sistema cumplen con la norma aplicable?

{20

4.2.2

{Existe en el manual de calidad alguna referencia
de la documentacidn utilizada para satisfacer los
requisitos de esta norma internacional?

423

Planeacidn de Ia calidad

21.

Pl P
[RYFS
)

423

¢Se hace referencia en la documemacion a los
métodos utilizados, las habilidades necesarias y a
los niveles de capacitacion que debe tener el
personal para tlevar a cabo las actividades
conforme a lo dispuesto en esta norma
internacional?

¢Existe evidencia alguna que demuestre que se
alcanzan los requisitos de calidad documentados?

43

N/A

REVISION DEL CONTRATO

431

N/A

Generalidades

4.3.1

N/A

Qué se considera un contrato (ejemplo, una orden
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de pedidos de articulos, algin tipo de
especificaciéon, una orden de compra, etc.)?

240 431 | 431 N/A - |;Se establece en los procedimientos documentados
la mancra de atender los pedidos hechos en forma
verbal?

432 | 4.3 N/A  |Revision

250 432 | 432§ N/A |;Se han establecido y mantenido procedimientos
para revisar los contratos y para coordinar estas
actividades?

26.( 432 | 432 | N/A |;Serevisa cada contrato para garantizar que el
proveedor tenga la capacidad de cumplir con las
obligaciones contractuales?

27| 43.2 | 432 | N/A [ Existen procedimientos documentados para la
revision de los contratos y para la coordinacién de
estas actividades?

4.3 3 | N/A |Madificaciones al contrato

28| 433 33 | N/A |iExiste algin sistema para obtener la aprobacion
por parte de los clientes a eventuales
modificaciones al contrata?

29.01 433 | 433 | N/A [;Se establece en la documentacion lo que
constituye una enmienda del contrato y como se
informa correctamente la modificacion a los
sectores involucrados dentro de la organizacion?

434 [ 434 1 NA [Registros

30| 434 | 434 1 N/A |;Se mantienen registros de las revisiones de los
contratos? Ver Control de registros de calidad 4.16

31.] 434 | 434 | NA |;Estan los requisitos contractuales debidamente
definidos y/o documentados?

44 | N/A | N/A [CONTROL DEL DISENO
441 | NJA | N/A | Generalidades

32| 441 | NA | N/A ;Existen procedimientos disponibles que
garanticen que los departamentos de disefio y
desarrollo cumplan con las exigencias del cliente?

33| 441 N/A N/A | ;Se establecieron procedimientos documentados
para controlar v verificar el disefio del producto”

442 | NJA | N/A |Planificacion del disefio y del desarrolio

340 442 | N/A N/A | Existen planes en los que se identifique la
responsabilidad de cada actividad de disefio y
desarrollo?

350 442 N/A NfA 1;Serevisan y actualizan estos planes a medida que
se modifica el disefio y desarrollo?

36| 442 | N/A N/A [ ;Se revisan y actualizan estos planes a medida que
se modifica el disefio?

443 | N/A | N/A |iInterfaces organizacionales y técnicas
371 445 1 N/A | NA |,Cuenta el personal dedicado a la verificacian del

diseiio ¢on los recursos necesarios?
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433

NiA

NIA

¢Como se identifican las interfaces
organizacionales y técnicas entre los grupos?

444

N/A

N/A

Datos iniciales del disefio

444

N/A

NFA

;Qué procedimicntos existen para documentar,
transmitir y revisar los inicrcambios de datos entre
los distintos depatamenios?

444

NIA

N/A

¢Se definen las responsabilidades en los planes de
1as actividades de diseiio?

44,5

N/A

N/A

Datos finales del disefio

41,

4.4.5

N/A

N/A

iExiste documentacién disponibles que garantice

que el disefio final:

a. Cumple con los requisitos de entrada,

b. Reconoce criterios de aceptacion;

¢. Cumple con los requisitos legales;

d. Reconoce vitales caracteristicas de seguridad y
funcionalidad?

445

N/A

N/A

¢Definen los procedimientos documentados la
manera en la que se aplican los requisitos legales,
reglamentarios y contractuales en el disefio de
entrada?

4.4.6

N/A

N/A

Revision del disefio

4.4.6

N/A

N/A

¢Se controlan los documentos del diseio de salida
antes de la presentacion del producto?

N/A

N/A

¢{Definen los procedimientos documentados la
frecuencia de los controles de disefio, su contenido
y las personas encargados de reatizarlos?

4.4.6

N/A

N/A

{Se conservan los registros de los controtes de
disefio? Ver registros de control de calidad (4.16)

44.7

NfA

N/A

Verificacidon del disefio

447

N/A

N/A

i Se verifico el disefio por medio de controles,
examenes de calificacior, cileulos alternativos o
comparaciones con ofros diseiios comprobados
similares?

47

4.4.7

NFA

NfA

{Se mantiene registros de la verificacion det
disefio? Ver contro! de Registros de calidad 4. 16

48,

447

N/A

N/A

{Definen los procedimientos documentados las
actividades de verificacion de diseiio como por
ejemplo, cuando llevar a cabo los controles de

disefio y los métodos y la responsabilidad para
verificar esta verificacion?

49

447

N/A

N/A

{Es el personal encargado de la verificacion del
diseiio competente en sus tareas ¢ independiente de
aquel que tiene responsabilidad directa en la
funcidn de disefio?

4438

N/A

NIA

Validacién del disefio

50

448

N/A

N/A

(Existen registros de validacidn del disefio?
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511 448 | NA N/A 1 Definen los procedimientos documentados los
métados de validacion de disefio y las
responsabilidades?
449 | N/A N/A | Modificaciones al disefio
52, 449 | N/A N/A [ ;Existen procedimientos para controlar las
modificaciones al disefio?
33| 449 | N/A N/A | ¢Estan todas las modificaciones al disefio
debidamente identificadas, documentadas,
controladas y aprobadas por personal autorizado
antes de su puesta en practica?
34.0 449 1 NA | N/A [;Se controlan y aprueban correctamente todas las
modtificaciones al disefio?
55.[ 449 | NJA | N/A | Estan todas las modificaciones al disefio
documentadas?
45: | . 4451 43  [CONTROL DE DOCUMENTACION.Y DATOS.
452 | 4472 | 43.2 | Aprobaci6n y publicacién de la documentacion
360 452 1 442 | 432 |;Exisie algun sistema documentado para la
publicacion y anulacién de documentos?
57.| 452 | 442 | 43.2 |;Estan los dibujos y especificaciones
proporcionados por los clientes, incluidos en estos
procedimientos de control?
58.] 452 | 442 | 432 |;Son los documentos controlados y aprobados por
el personal autorizado antes de su publicacion? i
59.| 452 | 442 | 4.3.2 |;Existen controles que garanticen que la S
decumentacion aplicable y vigente se utiliza i
durante las operaciones de produccion e ‘
inspeccion?
60.| 452 | 442 | 43.2 |[;Existen procedimientos documentados para
controlar todos los documentos?
453 | 443 | 43.3 |Modificaciones a la documentacion
6l.) 453 | 443 | 433 |;Existen procedimientos escritos para controtar y i
modificar la documentacion? :
62.| 453 | 443 | 433 |;Se prohibe la actualizacién de documemos Ia |
actuatizacion de docirmentos obsoletos o Hegibles? .
63.| 453 | 443 | 433 [;Es costumbre conservar los documentos obsoletos
por motivos legales o para preservar los !
conocimientos? ]
64.] 453 | 443 [ 433 |[;Existe una lista de toda ta documentacion 1
utilizada en fa cual se identifique su estado actual
de revision? ]
65.| 453 | 4.4.3 | 433 |;Secontrolan los documentos y las ordenes de

modificacion para establecer:
a. La fecha de modificacion,

b. Elnivel de revision,
¢. Los motivos de la modificacion
d._El producto o punio de efectividad;
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e. Eldestino de los articulos ya producidos;

{. Ei cumplimiento de los requisitos que se
aplican;

g. Sielcontrol y la aprobacion la realiza el
personal autorizado

h. La capacitacion del personal;

46

1-4.5.°

T «NIA:

. GQLMPR&S“ s

i.__Si las modificaciones se pusieron en practica?
T R

461

4.5.1

N/A

Genéralidades

66.

4.6

4.5.1

N/A

¢Existen procedimientos para la compra de todos
los productos y servicios necesarios para cumplir
con los requisitos especificos?

67,

4.6.1

451

N/A

iSe establecen procedimientos documentados para
garantizar que los productos y/o servicios
necesarios que deben ser adquiridos cumplen con
los requisitos especificos?

4.6.2

4.5.2

N/A

Evaluacion de Ios subcontratistas

68.

462

452

N/A

¢Existe un sistema de calificacién de subcontratista
/proveedores y una lista de
subcontratista/proveedor calificados?

69.

462

4572

N/A

¢Estan documentados los requisitos necesarios para
ser subcontratista/proveedor?

70.

462

N/A

iDefinen los procedimientos documentados Ia
manera en la que se evalian v seleccionan los
proveedores en lo que respecta al cumplimiento del
sistema de calidad, la garantia de calidad y las
exigencias de la provision?

7.

4.6.2

N/A

¢Estd documentado el tipo y el alcance del contro)
para todos los proveedores que tienen relacién con
el contro! de calidad?

463

4.53

N/A

Datos de compras

72.

4.6.3

453

N/A

¢Contiene la documentacion relativa a las compras
informacion que especifique los requisttos
necesarios para la obtencion de refacciones?

463

N/A

¢ Se contrala y aprueba [a idoneidad de esia
documentacién en lo que respecta a los requisitos
especificos antes de su presentacion?

4.6.4

4.54

N/A

Verificacidn de productos comprados

74.

464

454

N/A

¢5¢ verifica la fuente para garantizar que los
productos y los servicios comprados se adecuan a
los requisitos especificos?

75.

4.6.4

N/A

iS¢ conservan los procedimientos y los registros de
verificacion de las fuentes?

76.

4.6.4.1

4541

N/A

¢5e han definido las pautas de verificacion y los
métodos de presentacion de los productos, tanto en

un manual de procedimientos como en documentos B
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de compra, para verificar las actividades realizadas
en las instalaciones del subcontratista?

4.7

4.6

N/A

PRODUCTO PROPORC! ONADO POR EL

_+| CLIENTE:

77.

4.7

4.6

NiA

Sien la produccion o en las prucbas se uullzan
refacciones y/o materiales provistos por ¢l cliente,
iExisten procedimientos para controlar y verificar
dichos articulos?

78.

4.7

4.6

N/A

{Se establecio algin mecanismo que informe la
existencia de refacciones y/o materiales daiados,
perdidos o no aptos para el uso?

19,

4.7

4.6

N/A

¢Existen procedimientos documentados para la
verificacidn, ¢l almacenamiento y el
mantenimiento de los materiales provistas por el
cliente par su incorporacion a las existencias?

4.8

7]

44,

51])ENTFFICACION Y RASTREAB]LIDAD DEL

PRODUCTO

80.

4.8

4.7

4.4

¢Existen procedimientos establecidos y manten:dos
para lograr la identificacion, el nivel de inspeccion
¥ la posibilidad de que los articulos y lotes sean
haltados durante las operactones de produccion,
distribuciones e instalacion?

81

48

4.7

a4

iS¢ identifican especificamente los lotes y [as
partidas y manticne el proveedor registros para la
identificacion y posibilidad de hallar el producto?
Ver Registros de calidad 4.16

82

4.8

4.7

44

iExisten procedimientos documentados para lograr
ta identificacion del producto desde su recepcién y
durante todas las etapas de produccién,
distribucion e instalagidén?

4.8

4.7

4.4

i{Existen procedimientos documentados para
rastrear el producto en los casos en que esta
actividad conforma un requisito especificado?

4.9

48

N/A

CONTROL DE PROCESO

4.9.1

4.8.1

N/A

generalidades

84,

491

4.3.1

N/A

¢Se identificaron los procesos de mantenimiento
que afectan directamente a la calidad y se realizan
los procesos de prueba en condiciones controladas?

85,

491

481

N/A

¢Se verifican y controlan los parametros de los
procesos que afectan directamente a Ia calidad
durante la produccidn, la instalacién y el
mantenimiento?

6.

4.9.1

481

N/A

Se especificaron los requisitos de calificacion para
las operaciones, , los equipos y el personal de
procesa? Ver Capacitacion 4.18

87.

4.9.1

N/A

¢ Se identificd ¢ incluyo en el programa de

69




95,

96

J

97.

|

Mantenimiento aprobado el equipamiento wtilizado

para garantizar la capacidad de proceso continuo?

481

N/A

¢Existen registros disponibles que confirmen ¢l
cumplimiento del programa de mantenimicnto?

4.8.1

N/A

&Se utilizan instrucciones de trabajo documentadas
para ¢l control de los procescs de produccion,
inspeccian, operacidn y prucbas, teniendo en
cuenta que Iz ausencia de dicha documentacidn
afectara a la calidad de dicha documentacién
afectara a la calidad en forma adversa?

491

4.8.1

N/A

¢Estan definidos el control y 1a verificacion de los
procesos y las caracteristicas de los productos
durante la produccién y la instalacién?

491

4.8.1

N/A

¢Existe un procedimiento de aprobacion para los
procesos v los equipos nuevos ¢ modificados?

491

481

N/A

¢Concuerdan las instrucciones de trabajo con los
requisitos especificados y se les aplica con criterios
de aceptacion y/o rechazo?

4.9.1

481

N/A

¢Estan autorizados los modelos de referencia de
mang de obra y estd documentada en
procedimientos escritos su continua acepiacion?

4.9.2

482

N/A

Procesos especiales

492

482

N/A

¢Existen instrucciones mas detalladas y
entrenamiento disponibles para jos operadores v
los inspectares dedicados a los procesos mas
complejos?

492

N/A

¢Se verifican continuamente los procescs
especiales para garantizar la calidad especificada?

492

N/A

¢Estan disponibles los recursos necesarios para los
procesos especiales, v son ellos los adecuados para
el tipo de trabajo que se realiza?

492

N/A

¢Se conservan los registros de cenificacion y los

resultados del personal encargado de los procesos
especiales?

492

482

N/A

¢ Se toman las medidas necesarias para que solo sea
el personal catificado el que se encargue de los
procesos especiales?

[

4.10

4.9

4.5

{INSPECCION.Y PRUEBAS

4.10.1

491

4.5

Inspeccién y pruebas de recepcion

4101

491

45,1

¢Se utiltzan procedimientos eseritos para controlar
ta inspeceion inicial y concuerdan estos con los
requisitos especificados?

4101

49

451

¢Existen procedimientos de inspeccian para
conwrolar que los envios que ingresan satisfagan la
orden de compra, las especificaciones de referencia
y demas requisitos?

70




10

4101

491

451

¢ Se inspecciona la fuente o se toma en cuenta Ia
documentacion de catidad provista por el
subcontratista/proveedor para determinar el nivel
de profundidad de |a inspeccion de recepcion?

102 4.10.1

491

451

£S¢ separan ¢ identifican adecuadamente los
materiales aceptados, los rechazados y aquellos
que esian esperando ser inspeccionados?

F03] 4.10.1

4.9.1

4.5.1

iSe utilizan procedimientos escritos para controlar
las situaciones especiales que s exigen [a
utiizacién de refacciones o de materiales que no
fueron inspeccionados?

104 4.10.1

4.9.1

451

i Se conservan registros de las inspecciones de
recepcion? Ver registros de control de calidad 4,16

4.10.2

492

4.5.2

Inspeccion y pruebas durante el proceso

10§ 4.10.2

492

452

¢Se utilizan procedimientos escritos para controlar
las inspecciones y las pruebas durante el proceso Yy
concuerdan ellos con los requisitos especificados?

104 4.10.2

4972

4.5.2

¢Se retiene el producto hasta que se completen
todas las inspecciones y pruebas de rigor, excepto
cuando se eslén desarroltando procedimientos de
anulacidén?

107 4.10.2

492

452

¢Se verifican las inspecciones y las pruebas
durante ¢l proceso para controlar si cumple con los
requisitos especificados?

10% 4.10.2

492

452

(Existen instrucciones que indiquen qué
procedimientas se deben realizar en el caso de que
Se encuentren parametros €n el proceso que no
cumplen los requerimientos especificados?

109 4.10.2

492

¢S¢ ltevan registros de las inspecciones y de las
pruebas realizadas durante ! procesa? Ver
registros de conirol de calidad 4.16

[

110 4102

4.9.2

452

{Se toma en cuenta el nivel de control ejercido por
el subcontratista cuando se determina el nivel yla
naturaleza de fa inspeccidn de recepcion?

111 4102

492

iS¢ utilizan procedimientos escritos para controlar
las inspecciones y las pruebas finales y concuerdan
los mismos con los requisitos especificados?

112 4.10.2

492

¢Se retiene el producio hasta que se completen
todas las inspecciones y pruebas de rigor, exceplo
cuando se estén desarrollando procedimientos de
anulacian?

113 4.10.2

492

452

iSe verifican las inspecciones y las pruebas
durante el procese para controlar si cumplen con
los requisitos especificados?

114 410.2

492

¢Existen instrucciones que indiquen qué
procedimientos se deben reatizar_en el caso de que

71




se encuentren parametres en ef proceso que no
cumplen los requerimientos especificados?

4912

Se tievan registros de las inspecciones y de las
pruebas realizadas durante el proceso? Ver
Registros de Control de Calidad 4.16

492

4.5.2

¢Se toma en cuenta el nivel de control jercido por
el subcontratista cuando se determina el nivel y la
naturaleza de la inspeccion de la recepeién?

4.10.3

493

Inspeccion y pruebas finales

117

4103

493

iS¢ utilizan procedimientos escritos para controlar
las inspecciones y las pruebas finales y concuerdan
los mismos con los requisitos especificados?

11§

4103

¢Existen evidencias de que el producto concuerda
con los requisitos especificados y estan dichos
documentos debidamente autorizados?

L9

4.10.3

493

¢Es el persenal encargado de realizar las
inspecciones y las pruebas finales competente, y
actiia con independencia de aquellos que tienen
autoridad directa sobre el producto?

20

4.10.3

493

¢Se llevan registros de las inspecciones y pruebas
finales ver registros de catidad 4.16?

4.10.4

4.9.4

454

Registros de las inspecciones y pruebas

121

4104

494

4.54

élncluyen los registros de inspecciones y pruebas

los siguierntes datos:

a. ldentificacion del aniculo, tamafo del lote,
tamafio de la muestra y rastreabilidad del lote,

b. Tipo de inspeccion/prucbas realizadas y criterios
de aceptacion,

c. Fecha de realizacion;

d. Identificacion del equipo utilizado

e ldentificacion del personal responsable de las
inspecciones/pruebas;

f. Firmas de control y decisiones de aceptacion o
rechazo

g.Parametros verificados y datos que se aplican

h.ldentificacion del estado de inspeccion/prueba:

i. Accion adoptada con relacion a los articulos no
conformes?

122

4.10.4

494

454

¢Demuestran los registros de inspeccion que un
producto determinado aprobd o no aprobé las
inspecciones o las pruebas de acuerdo con los
criterios de aceptacidn definidos?

123

4.10.4

494

4.5.4

Si se produce una falla, jexisien procedimientos
documeniados para ef controf de fos productos no
conformes?

4104

494

¢ldentifican los registros de inspecciones y pruebas

12




a la autoridad responsable de la presentacion del
producto?

411

>
—
=)

bk

4.6

CONTROL DEI, EQUIPO DE INSPECCION,
MEDICION Y .PRUEBAS '

1254

4.11

410

46

¢Esta todo el equipo de medicidn y de prueba que
pertenece a los empleados o que provee el cliente,
mncluido en un sistema de calibracion interno yfo
externo?

128

4.11

4.10

4.6

(Existen procedimientos documentados para el
control y la calibracidn de los equipos?

127

4.11

4.10

46

i Se verifica el hardware y el software de pruebas
antes de su utilizacion y a intervalos
predeterminados?

128

4.11

410

4.6

i Tiene acceso el cliente o su representante a los
datos técnicos det dispositive de medicion cuando
asi lo establece el contratg?

129

4.10

4.6

¢ Se utitizan procedimientos escritos para controlar
y describir todos los aspectos del sistema de
calibracion, en los que se incluye:

a. Las mediciones que se deben realizar,

b. La precision requerida

c. El tipo de equipo que serd utilizado?

130

4.10

4.6

iSe calibra el equipo de medicidn y de pruebas v
las normas de medicidén mediante normas de
precision reconocida, y que a su vez se adaptan a
las normas nacionales?

4.11

4.6

iSe utilizan procedimientos escritos para realizar
calibraciones internas, y en caso de que asi sea,
incluyen los siguientes datos:

a. ldentificacion;

b. Lugar de vso;

¢. Frecuencia de la calibracion

d  Criterios de aceptagion?

4.10

46

¢Es el equipo utihizado en cada inspeccion,
medicidn y prueba el adecuado para la precision
requerida?

4.10

4.6

;Esta el equipo de medicién y prueba preparada

para indicar:

a. La identificacion del articulo ¢ su nimero de
serte;

b La fecha de su ultima calibracidn, quien la
realizo y la fecha de la proxima;, o en el caso de
articulos muy pequedios que no permiten la
colocacidn de una etiqueta, existe un codigo de
identificacion que indique el estado de la
inspeccion?
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410

4.6

Cuando se aplica, ;indican los registros de

cahibracion los siguientes datos:

a. Nombre detl articulo, mimero de identificacién
y lugar de uso;

b. Frecuencia de la calibracion,

c. Referencia al procedimiento de calibracion,

d. Fecha de la Gltima calibracién, quien la realizo
y fecha de la proxima;

e. ldentificacion de la norma utilizada o
documento de certificacion

f. Resultados de ta ultima calibracién?

Ver registros de control de calidad 4.16.

411

4.10

4.6

¢Existen procedimientos escritos para evaluar la
validez de los resultados de las inspecciones y
pruebas previas cuando se determina que el equipo
no esta calibrado, y para desechar los productes
que fueron comprobados utilizande dicho equipo?

411

4.10

4.6

{Se mantienen las condiciones ambientales
requeridas durante [a calibracion, el
almacenamiento y Ja utilizacion del equipo de
medicidn y pruebas vy de las normas de medicion?

4.6

£Se utilizan procedimientos para proteger la
marniputacidn durante el transporte y
almacenamiento y la utilizacién del equipo de
medicion y pruebas y de las normas de medicion
para realizar los servicios de calibracion internos y
externos?

4.11

4.10

46

Una vez que el equipo de medicion y pruebas esta
calibrado, ;se le sella o es a prueba de
alteraciones?

4.11

4.10

4.6

¢ Esta convalidada la precision de las normas de
referencia mediante informes de calibracion,
planillas de datos y/o centificados?

140

4.11

410

4.6

¢Establece el sistema que se deba retirar
obligatoriamente el equipo de medicion y pruebas
y las normas de medicion cuando se tiene que
efeciuar la calibracidon?

141

a1

4.10

4.6

$Se calibra el equipo de medicion y pruebas nueve
o reparado y las normas de medicion antes de su
utilizacién?

1421

4.11

4.10

4.6

¢Se determina y ajusta la frecuencia en base a la
precision, estabilidad, propésito y gradoe de
utilizacién necesarios”?

4.10

4.6

¢Estan los articulos que solamente necesitan un
control funcional identificados con la leyenda *no
necesita calibracion™?
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144

4.11

4.10

4.6

;Se mantiene el orden en el area de calibracion?

4.12

411-

4.7

ESTADO BE LA INSPECCION Y PRUEBA

145

4.12

4.1

47

&Se utilizan estampilias, marcas, etiquetas de
inspeccion, o cualquier otro medio para identificar
las inspecciones y las pruebas realizadas y la
respuesta obienida con relacion a las exigencias?

44

4.7

¢ 5e mantiene la identificacién del estado de las
inspecciones y de las pruebas durante todo el
proceso de produccion e instalacion de los articulos
y servicios durante su entrada, en el proceso y
terminados, para garantizar que solamente los
productos y servicios aprobados sean presentados
para el uso?

147

4.1

4.10

4.6

el estado de las inspecciones y pruebas va de
acuerdo con ¢l plan y/o procedimientos
documentados de calidad?

148

4.7

iS¢ identifica en los registros a la autoridad

responsable de presentar los productos aprobados?
Ver registros de calidad 4.16

1.4.13

412,

4.8

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

149

4.13

4.12

48

;Existen vigentes procedimientos escritos para

controlar:

a. Laidentificacifn, el nivel de inspeccion y la
rastreabilidad de materiales no conformes;

b La exclusién de los materiales no conformes:

c. La actividad de revision del material, en la que
se incluyen las reparaciones autoiizadas, si es
el caso;

d. El mantenimiento de los registros que indican
¢l matertal, la naturaleza del defecto y la forma
en la que se desecho;

e. El control de las discrepancias reiteradas,

f. _El material de desecho?

15Q

4.13

4.8

(Extste cn el material no conforme una referencia
al documento de rechazo?

151

4.13

48

3e establecieron procedimientos documentados
para garantizar que el producio que no cumple con
los requisitos especificados no sea utilizado?0

4.13.1

4.12.1

481

Control y disposicidn de productos no conformes

152

4.13.1

4121

4.8.1

¢ Tiene el personal encargado del control de [os
productos no conformes autoridad suficiente para
realizar_su trabajo?

153

4121

481

iSe investigan y analizan ias causas que provocan
productos o conformes?

154

4131

4121

48.1

$5e vuelven a inspeccionar y a probar de acuerdo
con los criterios estabiecidos todos los articulos

75




fabricados nuevamente, reparados o modificados?

158 4.13 1

4121

4.8.1

Una vez aprobado por el control de materiales 4se
coloca en el material una identificacion mediante la
cual se comprueba su aceplacion y fa
documentacién que lo autoriza?

159 4,131

4.12.1

481

¢Existe en los registros de los productos no
conformes y de control de los materiales,
detallando de las deficiencias, procedimientos de
disposicion y acciones correctivas adopladas? Ver
registros de calidad 4.16

4.14

4.13.

N/A

{ACCION.CORRECTIVA Y PREVENTIVA '

4.14.1

4.13.1

N/A

Generalidades

157 4.14.1

4.13.1

N/A

¢Existen procedimientos documentados para

a. lInvestigar las causas que provocaron productos
no aceptables;

b.  Analizar todos los procesos y registros para
eliminar las posibles causas

<. Iniciar acciones preventivas;

d. Asegurar que se adopten acciones correctivas
efectivas;

e. Implementar y registrar las modificaciones en
los procedimientos que resultaron de las
acciones correctivas?

158 414

4131

N/A

(Se inician acciones correctivas cuando el analisis

de los datos de la inspeccion y/o de los registros de
los productos no aceptables, revelan discrepancias

reiteradas o tendencias poco satisfactorias?

159 4,141

4.13.1

N/A

4Se verifica la implementacion de las acciones
correctivas por medio de comprobaciones
correctivas por medio de control?

160 4.14.1

N/A

¢ Se toman en cuenta las quejas de los clientes de
acuerdo con lo que indican los procedimienios
documentados?

161 4.14.2

N/A

¢Se confirma que el cliente esté satisfecho una vez
que se adoptan que las medidas correctivas como
resultado de su queja?

162 4,142

NIA

iSe describen en la documentacion los criterios
que se deben tener en cuenta para adoptar las
acciones preventivas y correctivas segiin la
magnitud de los problemas y/o 10s riesgos
potenciales?

163 4142

N/A

5S¢ establece en la documentacion la forma de
respuesta efectiva cuando exisien quejas de clientes
o informes de productos no aceptables?

164 4 142

N/A

¢ Trata la documentacion las acciones preventivas
para lo siguiente:
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4. Todos los insumos utilizados para detectar,
analizar y eliminar las causas potenciales que
provocan productos no aceptables;

b. Los métodos utilizados para solucionar los
problemas que requieren la adopcion de
acciones preventivas;

c. La iniciacidn de acciones y métodos
preventivos utilizados para determinar la
efectividad;

d. El'método que asegure que la informacidn
relevante sobre las acciones adoptadas y las
modificaciones en el procedimiento sean

415

4,14

sometidas al control gerencial?

| CONSERVACION ¥ DISTRIBUGION

4.15.1

4.14.1

Generalidades

165

4.15.1

4.14.i

¢Se utilizan procedimientos escritos para controlar
la calidad de los materiales durante su
manipulacién, almacenamiento, empaque y
distribucion?

164

4.15.1

4.14.1

4.9.1

¢Se establecieron procedimientos documentados

I para la conservacion del producto?

4.15.2

4.14.2

492

Manejo

167

4.152

4.14.2

492

¢Se manipulan los articulos cuidadosamente para
evitar dafios, deterioro, pérdidas o contaminacidn?

4.14.3

493

Almacenamiento

e
o
L2l

4143

493

¢Se almacenan los articutos cuidadosamente para
evitar dailos, deterioro, pérdida o comtaminacién
(como resultado de una excesiva conservacion o de
condiciones ambientales adversas, como por
ejemplo, niveles de temperatura o indices de
humedad extremos?

169

4,153

4143

493

iS¢ identifican fas existencias de manera tal que se
indique ¢l contenido, las caracteristicas quimicas o
fisicas y otro tipo de informacion esencial?

170

=Y
v
s

4 143

¢Se identifican Jos articulos con fecha de
vencimiento y se adoptan procedimientos para
asegurar su utilizacion (por ejemplo, rotacién,
primeras entradas-primeras salidas} o en su retiro
antes de la fecha de vencimiento?

171

4.15.3

4,143

493

¢Estd el acceso a las bodegas v las areas de
almacenamiento de materiales restringido al
personal autorizado?

172

4,153

4.14.3

¢Se utilizan pedidos por escrito y autorizaciones
para controlar fos envios y la recepcion de material
en las bodegas v en las areas de almacenamienta?
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173 4153

41473

EEE

;Estan ordenadas las bodegas?

4.15.4

4.14.4

4.9.4

Empaque

4154

4.14.4

4.9.4

¢ Se utilizan instrucciones escritas para controlar

los siguientes temas:

a. Los empaques (desde la fabricacién hasta la
distribucion)

b. Los embalajes {enire los que se incluyen los
paquetes fragiles y que necesitan proteccion
especial};

c. Laidentificacion de paquetes y embalajes;

d. En el embarque, se identifican los articulos que
se deben enviar en cada paquete?

175

4,154

4.14.4

494

:Se utilizan instrucciones escritas, listas de
comprobacion u otros medios para verificar la
configuracidn de los ariculos que se deben enviar
en cada paquete junto con fa documentacion
respectiva (como por ejemplo, la orden de compra
del cliente v |a aceptacién de fa inspeccion)?

4.155

4.14.5

4.9.5

Distribucion

176

4155

4.14.5

4.95

;Se vtilizan procedimientos escritos para
salvaguardar la calidad y la identificacion de los
articulos con postertoridad a la inspeccidn y
pruebas finales durante la distribucién e
instalacidon?

177

4.155

4145

495

;Consta en los registros la identificacion del lote de
despacho y su retacién con el lote inspeccionado,

la fecha de envio, el destino y la identidad del
personal que inspecciond el envio?

178

4153

414.5

495

¢Como se determinan e implementan los requisitos
para la conservacion y separacion de los
productos?

4.16

4.15

4.10

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

179

4.16

4.15

4.10

¢ Existe un sistema documentado para los
siguientes temas:

a. ldentificacion de los registros que se deben
conservar,

Recoleccion de dichos registros;
Ordenamiento y archivo de los mismos;
Atmacenamiento {[ugar y método);
Especificacion del tiempo de conservacion,
Mantenimiento de regisiros;

g. Eliminacion de registros?

—e a0 T

180

4 16

410

¢ Se conservan los registros de los subcontratistas y
proveedores de la misma forma que el resto de los
documentos mencionados arriba?

181

4.16

415

2.Se archivan los registros relativos a la calidad de
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manera tal que se reduzcan al minimo las peérdidas
yfo el deterioro de los miismos, y resulta sencilio
consultarlos?

7

416

4.10

¢Definen los procedimientos documentados los
requisitos de acceso a los registros relativos a la
calidad?

4.17

4.16

. N/A .

AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

4.17

4.16

N/A

¢Las auditorias internas planean y se efectiian de
acuerdo con los procedimientos documentados?

4.16

N/A

iLas auditorias se programan con base en el estado
de importancia de las actividades (por ejemplo,
auditorias mas frecuentes en areas problemiticas)?

4.16

N/A

$Los resultados documentados de las auditorias se
entregan al personal a cargo del area de auditoria
para tomar oportunamente las acciones correctivas
para las deficiencias encontradas?

187

4.16

N/A

4Elplan de auditoria interna cubre lo siguiente:

2. Actividades y areas correspondientes a ser
auditadas;

b. Norma en la que se basa la auditoria;

¢. Frecuencia de la auditoria; )

d. Lista de verificacion usada como pauta durante
las auditorias internas;

€. Verificacion de acciones correctivas de
auditorias previas;

f.  Preparacidn del personal que realiza las
auditorias;

g Procedimientos para reportar los resultados de
las auditorias?

4.17

4.16

N/A

¢l-as auditorias internas las realiza personal distinto
al personal directamente responsable de [a
actividad auditada?

138

4.17

416

N/A

¢El reporte de |a auditoria cubre:

a. Descripcion de no conformidades y causas
probables,
Acciones correctivas sugeridas,

¢. Acciones correctivas oportunas para las
deficiencias encontradas?

189

N/A

¢L.0s repartes de las auditorias internas incluye:

4. Resultados obtenidos;

b. Acciones correctivas tomadas.

c¢. Evidencia de que se verificaron todas las
clausutas de fa norma?

Ver registros de calidad 4.16

190

417

416

N/A

¢Las actividades de seguimiento contemplan la

verificacion y el registro de fa implementacion ¥
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efectividad de las acciones correctivas?

4.18

4.7

4.1%

CAPACITACION

191

4.18

4.7

4.11

éSe han establecido procedimientos documentados
para identificar necesidades de capacilacion para
personal que realiza actividades que afectan la
calidad del producto?

192

4.17

¢Existen pre-requisitos de educacion, capacitacidn
¥/0 experiencia para 1areas asignadas
correspondientemente?

193

4.18

¢ Se conservan registros de calificacion y
capacitacion de personal?
Ver regisiros de calidad 4.16

194

4.18

4.17

¢ Existe algin curso de preparacian para que el
personal se familiarice con las politicas y los
objetivos relativos a la calidad de la compaiia?

1953

4.18

4.17

¢ Se conservan certificados de calificacion
correspondiente para personal que lleva a cabo
procesos complejos?

4.19

4.19

N/A

Ver registros de calidad 4.16
SERVICIG ~, -~ -

194

4.9

4.19

N/A

¢Cuando el servicio sea un requerimiento
especificado, existen procedimientos
documentados para efectuar, verificar y reportar
que el servicto cumple con los requisilos
especificados?

4.20

4.18..

4.12

TECNICAS ESTADISTICAS o -

4.20.1

4.18.1

4.12.1

Identificacion de la necesidad

197

4.20.1

4,181

4.12.1

Se ha identificado la necesidad de técnicas
estadisticas requeridas para establecer, controlar y
verificar la capacidad de proceso y caracteristicas
del producte?

4.20.2

4.18.2

4.12.2

Procedimientos

198

4202

4.18.2

4.12.2

{Se han establecidos procedimientos
documentados para implementar y controlar la
aplicacion de las 1écnicas estadisticas
identificadas?

199

4.20.2

4182

4.12.2

En su caso, jlos procedimientos documentados
establecen la manera de controlar la aplicacion de
técnicas estadisticas adecuadas para verificar la
aceptabilidad de la capacidad de proceso y de las
caracleristicas del producto?

204

4182

4122

iEl personal involucrado esta debidamente
capacitado en la aplicacion de técnicas
estadisticas?
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También es atil acudir a alguna compaiiia dedicada al asesoramiento en implementacion de Sistemas de
Calidad; cabe sefiaiar ademas, que en algunas ocasiones dichas consultas pueden ser algo deshonestas y
fuera de fa ética, pues como diria el dicho mexicano “No se puede ser juez y parte”, pues hay algunas
empresa que ademas de dedicarse a certificar empresas, también dan asesoria; extrafiamente, todas Jas
empresas que solicitan asesoria con ellos, obtienen 1a certificacién (obviamente con ellos mismos) sin
ningin problema.

Entre los organismos que prestan servicios de asesoria se encuentran:

ORGANISMO DIRECCION COMUNICACION CONTACTO

TEL: 531-0671 ai 74

BUREAU VERITAS Av. Ejército I_\Iacmnal FAX: 331-8?0, 0178 Srita. Isadora De
MEXICANA N0.4_18 ler.piso, 11570, e-mail: Anda
México, D.F. tvelez(@bureauveritas.com
echavez@bureauveritas.com
Manuel Ma. Contreras ) s .
INMENOC 133 Col. Cuauhtemoe, 1B 306-4750 EXT 216 S”‘g;l\“a:“a'
06700 México D.F. aza
INSPECCIONES, . "
TESTIFICACION Y g:‘)aznéa’;":{" No. S’PD“P' TEL: 264 . 3383 Sr. Mariano
SERVICIOS S.A. DE ol Roma .1 ' 292 Gonzilez
Cv 06700

HACER AUDITORIAS INTERNAS DE LA COMPROBACION DE LAS INSTRUCCIONES
DOCUMENTADAS

La maxima autoridad de ta empresa debera de realizar una revision gerencial, cuando menos una vez al

afio. Y se debera de poner especial cuidado en los siguientes puntos:

i Todos los elementos del sistemna de calidad de los que es responsable

i Revisar si ef sistema de calidad implantado es efectivo para lograr los objetivos de calidad

iti. Analizar los defectos de los productos o las fallas de los servicios, las concesiones de los
clientes, ios hallazgos de las auditorias, las reclamaciones de los clientes y las acciones correctivas.

iv. Considerar los requisitos futuros de los clientes, para asegurar que la estructura del sistema de
calidad y los recursos involucrados son los adecuados para cumplir esos requisitos.

A continuacion se presenta un muy breve extracto del formato de auditorias interna que se elabord en la
empresa donde se realizo el presente trabajo:
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

I ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA | CODIGO:

1.

3.
a) Evaluacion en [as oficinas de fa empresa

OBJETIVOS:

Establecer de manera clara y por escrito la manera de realizar una Auditoria intema,
Establecer de manera clara y por escrito la forma de informar correctamente los resultados obtenides en la
Auditoria intema.

APLICACION:

En todas las dreas a las que se le realiza una auditoria [nterna.

NORMATIVIDAD:

Sera responsabilidad del Departamento de Aseguramiento de |a Calidad llevar a cabo esta actividad, asi
como de verificar el cumplinuento de las acciones correctivas recomendadas.

Sera responsabilidad del Departamento de Aseguramiento de la Calidad definir los objetivos v el alcance de
cada auditoria.

Las Auditorias intemas deberan ser realizadas al menos por 2 personas capacitadas para tal efecto (una de las
cuales debera ser nombrada auditor lder para decidir cualquier desavenencia que se presentara) y que
ademas no tengan relacion o responsabilidades directas sobre las areas auditadas.

Las Auditorias intemas se llevaran a cabo con una frecuencia semestral como minimo.

Las acciones correctivas deberan de ejecutarse en un plazo no mayor de 20 dias habiles a partir de la fecha
de [a Auditoria.

Una vez concluida la Auditoria se debera hacer un reporte de los resultados obtenidos por duplicado, uno de
ellos se hara llegar al Director General y el otro servira como registro v certificado de la Auditoria realizada,
y se deberé archivar por el Departamento de Aseguramiento de la Calidad.

PROCEDIMIENTO:

El buen funcionamiento del Sistema de Calidad tendré su inejor reflejo basandose en los resultados de las
Auditorias Intemas realizadas conforme el Procedimiento con namero de codigo los cuales
deberan ser reportados y tratados en las juntas gerenciales, por fo tanto, las Auditorias Intermas son una
herramienta para mejorar la calidad.

La fecha exacta de la Auditaria serd decidida por el Departamento de Aseguramiento de Calidad, de
preferencia, éste escogera una temporada en la que se sepa por experiencia que hay un bajo movimiento de
actividades en [a Empresa pero que todos los Departamentas se encuentren trabajando. Esta fecha sera de
conocimiento exclusivo v cenfidencial del Departamento de Aseguramiento de la Calidad

La Auditoria sera dividida cn dos etapas:

LLABORADO POR: AUROBADO POR REEMPLAZA EL D PAGINA
Dl

IECTIA DE EMISION PROXIMA REVISTON:
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

[ ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA

| CODIGO:

]

b) Ewvaluacion en {a Planta

realizacion de 1a Auditoria a la otra parte.

DEPARTAMENTO

Aseguramiento de la calidad:

Compras:

Control de calidad:

Mercadotecnia:
Recursos Humanos:

Ventas:

La diferencia de realizacion entre una y otra no debera ex
El orden de las dos evaluaciones sera aleatorio

ACTIVIDAD

Control de almacenes
Auditoria a proveedores
Auditoria intema
Revisgidn del Sistema de Calidad
Compras

Control de almacenes
Suntido

Ordenes de compras
Especificaciones
Etiquetado

Elaboracion de Hojas de seguridad
Laotificacién

Materia prima rechazada
Muestreo

Registro de temperaturas
Revisidn de material
Quejas

Estudio de mercado
Mercadeo

Capacitacion
Contratacion de personal
Cotizacion

Quejas

Controt de almacenes
Facturacion

Mercadeo

Ventas

ceder de 5 dias habiles a partir de realizada [a primera,
y se hard hincapi¢ a Ia parte primere evaluada de no comunicar la

4. Las areas evaluadas en la Auditoria seran todas aquellas que se plasman en el diagrama de estructura de la
empresa. Asi se tendra que para la parte de evaluacién de la parnte administrativa se examinara:

ELABQRAI POR

APRCIBADO POR.

REEMPLAZA L N, PAGENA

FLCHA DI EMISION

DI

PROXIMA REVISION
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

I ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA ! CODIGO:

meE ROo o e o,

o

Para el rea de almacenes:

DEPARTAMENTO

Almaceén:

Distribucion :

Mantenimiento :

Para todas las areas:

Ei plan de auditeria intema cubrira lo siguiente:

ACTIVIDAD

Acomodo de material

Primeras eniradas y primeras satidas
Trasvase

Surtide

Descarga

Control de almacenes

Recibo

Transporte

Descarga

Calibracion de basculas
Control de plagas

Control de documentos

Elaboracion de procedimientos

Actividades y dreas correspondientes a ser auditadas:
Norma en 1a que se basa la auditoria;

Frecuencia de la auditoria:

Lista de verificacion usada como pauta durante las auditorias ntemas;
Verificacion de acciones correctivas de auditorias previas;

Preparacion del personal que realiza las auditorias;

Se debera de llenar una lista con la cual se certifique el correcto llenado y la revision de las bitacoras, asi
como la Lista de verificacion correspondiente {una por cada auditor). Ver anexos | y 2. Llenado de la

verificacion de Bitacoras y demias documentos; y Lista de Verificacion de Auditoria Intema

Si la auditoria ha sido un éxito y no se necesita una segunda revision no se debera poner la fecha de la
Proxima visita, ya que esta tendra que ser sorpresa, En este caso, debera de informarse del éxita de esta area a
la direccién, para que esta mande un reconecimiento al personal que labora en el area correspondiente.

Las auditorias internas deberan de planearse y efectuarse de acuerdo con los procedimientos documentados

Las auditorias se programaran con base en el estado de importancia de las actividades {por ejemnplo,
auditorias mas frecuentes en areas problematicas o donde se tenga mas restriccidn en cuanto a confornmidad

de las partes involucradas.

J

ELADORADO POR:

APROBADO POR:

REEMPLAZA EL DE. PAGINA:
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PROXIMA REVISION:
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

| ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA I CODIGO:

10. El informe debera contener los siguientes puntos:

a) Area auditada,

b) Listas de verificacion correspondientes

¢) Descripcion de no conformidades y causas probables:

d) Calificaciones y observaciones pertinentes,

¢) Se debera dar una copia al encargado del area auditada para que tomne las medidas pertinentes,

f) Fecha de la proxima auditoria, en el caso de que no se haya pasado con éxito la primera revisién, la cual no
debera de exceder los 20 dias habiles.

g} Evidencia de que se verificaron todas las clausulas de la norma

]
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ORGANISMOS CERTIFICADORES

Entre los organismos certificadores que poseen una agencia en México se encuentran.

ORGANISMO DIRECCION COMUNICACION CONTACTO
AENOR MEXICO Moliere #30 3er. Piso TEL: 280-7755, 7880 Srita, G‘Iona
Col. Polanco Acufia
Av. Ejército Nacional TEL-.531-0671 al 74
BUREAU VERITAS N0-41J8 ler piso. 11570 FAX:531-8640, 0178 Srita. Isadora
MEXICANA oS T Erpso, ’ e-mail: De Anda
México, D.F. .
tvelez(@bureauveritas.com
DET NORSKE
VERITAS MEXICO Galveston No. 12 Col. TEL: 6693103, 669-3136
SADECV. Napoles C.P. 03810 FAX: 682 — 6841
Manuel Ma. Contreras . P
INMENOC * 133 Col. Cuauhtemoc, TEL: 566;4;? EXT216 S"‘g ’?“;_"‘ f_wa'
06700 México D.F. ~ alaza
Ingenieros Militares 83, a Srita. Liliana
SGS DEMEXICO  S%iso FTE)L( ’Sigg;i‘é Gonzilez
11230, México D.F. ) ) Echave
TUV RHEINLAND DE eg]‘;g" Prieto813.Del i .682-3671,3827,3376  LEM. Cynthia
MEX1CO 03100, México D.F. FAX: 687-2638 Elizalde
Fuente de Piramides .
UNDERWRITERS No.i- 806 FT f)'zjzz‘f;';%%% Lic. 1. Mangel
LABORATORIES Lomas de Tecamachalco ST ic. 7. Mailue
e-mail; Pallares

(UL) DE MEXICO

53950, Naucalpan de

91
Judrez, Edo. De México 1041641523 (@compuserve.com

EJEMPLOS DE DOCUMENTOS NECESARIOS PARA
FORMATO SO 9002

IMPLEMENTAR EL

A continuacion se presentan los formatos de algunas actividades que se consideran comunes a para
todo tipe de empresa. y que podrian ser utiles para dar una idea en la elaboracion de procedimientos:

" Siglas del Instituto Mexicano de Normializacion y Centificacion, enmpresa mexicana certificadora.
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA A PROVEEDORES I CODIGO: _]

OBIJETIVOS:

APLICACION:

NORMATIVIDAD:

PROCEDIMIENTO:

a)
by
cj
d)

e)

Establecer de manera clara y por escrito los lineamientos para Itevar a cabo la Auditoria a proveedores con el
fin de verificar que las caracteristicas y especificaciones que se dan a los productos sean de calidad.

Se realiza con el fin de que Deutsche Quimica ofrezca la mejor calidad en sus productos, asegurando la
calidad de los productos que nos distribuyen y distribuimos, de acuerdo a la Politica de Calidad y misién de
la compaiiia.

Este procedimiento se aplicara a todos los distribuidores que deseen ser o ya sean. proveedores de Deutsche
Quimica.

Sera responsabilidad del Jefe del Departamento de Aseguramiento de la Calidad lfevar a cabo este
procedimiento, o en su defecto, designar y verificar al personal encargado de ejecutarlo. Asi como verificar
el llenado de ia bitacora de Auditorias, el archivado del material que las avale. y la lista de Proveedores
calificados.

Este procedimiento se aplicara cuando se desee contactar a alguna emipresa pama que 523 proveedora de
Deutsche Quimica (previa peticién del Departamento interesado, por ejemplo el Depantamento de Compras,
Ver anexo e instrucciones: Solicitud de auditoria), cuando alguno de nuestros clientes rechace uno de
tuestros productos, o bien, cuando hayan transcurride como maximo 18 meses sin haber auditado al misino
proveedor.

Se debera pedir una cita at proveedor involucrado, con una anticipacién de por lo menos quince dias antes de
la fecha prevista para la auditeria.

El personal que audite la empresa debera estar capacitado, y deberan ser por to menos dos personas fas que
lleven a cabe la auditoria.

La auditoria se llevari a cabo conforme lo seiialado en la lista de verificacion que se anexa a este
procedimiento. Las areas a verificar son:

Recepcion vy liberacién de componentes

Manufactura (Solo en caso de proveedores que sean fabricantes de las materias primas a comprar)

Empaque y embarque

Control de la documentacion

Countrol de Calidad

Calibracidn

ELABORADO POR. APROBADRO POR RELMPLAZAEL DI PAGINA
Dl
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MANUAL DE POLITICAS ¥ PROCEDIMIENTOS

[ ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA A PROVEEDORES | CODIGO: |

g} Administracién
hy Seguridad e Higiene industrial

Cabe sefialar que la Auditoria principalmente estd enfocada 2 la parte técnica de la empresa, es decir, lo que
concierne a la Planta, por lo que si la organizacion del futuro proveedor no penite una Mavor penetracion a sus
instalaciones y/o manejo de los recursos, bastard con la evaluacién de la Planta.

4. La lista de verificacion (que se anexa a este procedimiento), debera ser llenada individualmente por cada uno
de los auditores, y una vez que se ha terminado la Auditoria deberan de reunirse en un lapso no mayor a
cinco dias habiles para Hlenar una lista de verificacién final, que sers archivada. Ademas deberin de hacer un
informe por escrito con todas las consideraciones al margen observadas al hacer Ia Auditoria. El informe
deberd ser entregado a la Gerencia Administrativa, al Departamento interesado para su revisién, y ademas se
debera archivar una copia.

5. Una vez concluido el informe que se presentara al Departamento solicitante y/6 a la Gerencia Administrativa
se deberan de redactar dos cantas a la empresa auditada, una al Departamento de Aseguramiento de Calidad
correspondiente y la otra segin las siguientes consideraciones:

a) Sila auditoria fue hecha con el fin de determinar si la empresa auditada tiene un Sistema de Calidad tal, que
sea adecuado para ser proveedor de Deutsche Quimica, o si se ha rechazado uno de, entonces, la carta
expedida se dirigira al Departamento de Compras de la empresa auditada, 6

b) Si Ia empresa auditada ya es proveedora de Deutsche Quimica y se desea corroborar si se siguen
manteniendo las condiciones bajo las que se eligié como proveedora de la compaiia, entonces, la carta serd
dirigida a la Direccién General de la empresa auditada.

La carta tendra el objetivo principal de agradecer las atenciones prestadas para fa realizacidn de ta Auditoria y
también contendra comentarios de las fallas que se observaron durante la Auditoria, con el tnico fin de mejorar
el desarrollo de la empresa proveedor, pero no podra contener sugerencias para la correccion de los problemas
encontrados. ya que esto puede perjudicar la imagen de la empresa en lugar de beneficiarla.

6. Las Auditorias deberan de registrarse en una bitacora designada para ello, (Ver anexo e instrucciones:
Llenado de la Bitacora de Auditorias), adicionalmente, se deberan archivar las Listas de Verificacion y los
informes que avalen dichas auditorias. El archivo durara por lo menos 3 afios a partir de la fecha de su
ermision.

7 Una vez que se hayan aprobado los proveedares éstos deberan de registrarse en la lista de proveedores
calificados. Dicha lista se debera de actualizar minimo una vez cada 6 meses, con [os kuevos nombre de los
proveedores calificados. Ver anexo e mnstrucciones: Lista de proveedores calificados.

HLADBORATO PO, APROBADO FOR, REEMDPLAZAEL DL PAGINA
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTOQ DE CAPACITACION

| CODIGO: ]

OBJETIVOS:

]

Establecer de manera clara y por escrito, la organizacion para la imparticion y toma de cursos por parte de
personal que desempeiia actividades que afecten la calidad.

Identificar las necesidades del personal, en o que respecta a su capacitacién en cuanto ltega a la empresa y su
estancia en ésta.

APLICACION:

* Al personal de toda la empresa.

NORMATIVIDAD:

Correspondera al Jefe del Departamento correspondiente, informar al personal las actividades a desarrollar. o
en su defecto designar y supervisar al personal encargado de hacerlo.

Correspondera al Jefe de Recursos Humanos designar tanto al grupo de gente que impartira ef (los) curso(s),
la fecha y duracion de ellos asi como al personal a quien estara dirigido; no sin na aprobacidn previa por
parte de la Gerencia Administrativa.

Sera responsabilidad det Jefe de Recursos HMumancs, Hevar el registro de cada curso de capacitacion
impartido (fecha, lugar, tema, duracién y utilidad) ast como el personal que asistio, es decir, verificar el
tlenado de fa Bitacora de cursos,

Serd responsabilidad del Jefe de Recursos Humanos informar af personal de los cursos que se impartiran, o
en su defecto, designar al personal encargado de hacerlo.

Corresponderd a la Gerencia Administrativa decidir [a toma de cursos individuales por pane de los
empleados. Y sera responsabilidad del departamento de Recursos Humanos hacer llegar fa resolucidn a los
solicitantes.

El nivel de capacitacion del personal debera ser decidido por el Jefe del Depantamento correspondiente, et
cual debera procurar dicha capacitacién, o bien, los cursos a los cuales debera de asistir para alcanzar dicha
capacitacion,

PROCEDIMIENTO:

En todos los casos de contratacion de personal {la cual se llevara a cabo segun procedimiento con nimero de
codigo } debe existir una capacitacién, ya sea breve o amplia, segun sea el caso del puesto a
desarrollar. y en caso de ser necesario para el trabajo a desempefiar, el procedimiento especifico para la
actividad, y de este modo lograr que el personal este consciente de los diferentes pascs a seguir

- ]
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTOQ: PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION I CODIGO:

2.

La organizacion de un curso por parte de la empresa, tendra que cubrir con el principal requerimiento de que
el curso sea de utilidad y relevancia para el personal. Ademas se deberan registrar varios puntes. los cuales
se pondran de manifiesto segin la Bitacora de cursos. Ver anexo 1: Llenado de la Bitacora de cursos, y se
hardn de manifiesto al personal involucrado mediante circutares y carteles. Ver formato e instrucciones de
llenado que se adjuntan: Circular de imparticién de cursos.

. Al momento de impartir el curso se debera de llenar una hoja de registro en donde deberan de anotar los

asistentes del curso su nombre y su firma, asi como | hora de entrada y la salida de dicho curso. Estos
registros  se deberan de archivar para corroborar la asistencia del personal de la empresa. Ver formato e
mstrucciones de llenado que se anexan.

El intervale maximo de tiempo considerado entre un curso y otro para €l mismo sector de personal, no debera
exceder a {8 meses.

- Sien alguna instancia algin miembro del personal de la empresa quisiera tomar un curso, deberd hacer legar

tanto a la Gerencia Administrativa como al Departamento de Recursos Humanos (duplicado), su peticion por
escrito con una anticipacion de por lo menos 10 dias habiles antes de la fecha del curso. Ver forma e
instrucciones de llenado que se anexan: Peticion de Curso. Y la Gerencia Administrativa se encargara
entonces de dar a conocer la resolucién al Departamento de Recursos Hwinanos, quien a su vez informara al
solicitante a través de la Resolucién a [a Peticién de curso que se adjunta. Ambas notificaciones se daran en
un plazo no mayor a 5 dias habiles, cada una.

- Los cursos tomados individualmente por los empleados también deberan de repistrarse en la Biticora de

Cursos, junto ¢on las peticiones aprobadas, las cuales se les pondrd un sello de tinta para conocer la
resolucién de la Gerencia Administrativa.

En caso de que la peticion sea denegada por la Gerencia Administrativa, se colocara un sello de tinta que
sefiale que esta rechazada y se hara llegar la Resolucion a la Peticion de curso que se adjunta, explicando los
motivos de [a negativa. Esto sucedera en un plazo no mayor de S dias habiles a partir de la fecha del rechazo
por parte de la Gerencia Adminstrativa

. Conocidas todas las necesidades de capacitacion, segin ta actividad a desempefiar, se elaborara un programa

anual de capacitacion en el que se indique el nombre dei evento con el que se satisfacen tales necesidades, 1a
fecha probable de realizacion, y de ser posible, los nombres de las instituciones de la capacitacion que se da
en campo, asi como la conservacion de registros de ella. Ver formato e instrucciones de llenado que se
adjuntan
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DE PERSONAL | CODIGO:

OBJETIVOS:

-

APLICACION:

NORMATIVIDAD:

PROCEDIMIENTO:

\P2)

. Cuando se requiera la contratacién de personal de cualquier departamento, se hara llegar una notificacion at
. El Departamento de Recursos Humanos procederd ahora a convocar al personal segin ¢l perfil deseado,

. Se realizara una entrevista con la cual se determinaran las aptitudes y deficiencias de la persona interesada en

- Una vez llenada la solicitud, se hara una seleccian por et Depariamento de Recursos Humanos de acuerdo al

Establecer de manera clar y por escrito los pasos a seguir cuando se requiere contratar personal en la
enmpresa.

Se aplicara a todo el personal que desee ser contratado,

Correspondera al Jefe de Recursos Humanos llevar a cabo esta actividad, o en su defecto, designar v
supervisar al personal encargado de ejecutarlo.

Correspondera al Jefe de cada departamento decidir el personal mas apto para ¢l departamento que sc
encuentra bajo su jurisdiccion.

Sera responsabilidad del Jefe de Recursos Humanos verificar que el personal contratado lea y comprenda

todos v cada uno de los documentos que se mencionan en le presente documento. {Ver inciso 8 del
procedintiento)

Departamento de Recursos Humanos. Ver anexo 1; Solicitud y perfil de personal.
citandolos’en las oficinas de la empresa en una hora y dia establecidos para ello.

contratar mediante un cuestionario que se aplicara segin el puesto solicitado. Ver solicitud anexa (Solicitud
de elpleo a Deutsche Quimica S.Ade C V)

perfil sclicitado por el departamento que desee contratar personal, y se haran citas con lag personas elegidas.
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

l ASUNTQ: PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DE PERSONAL | CODIGO:

5. El Jefe del Departamento responsable del personal a contratar se entrevistara ahora con las personas elegidas
para ocupar el puesto y decidira quien (es) desempeiiaran el trabajo. Dicha decisién se hara llegar el
Departamento de Recursos Humanos quien a su vez notificara a la (s) persona (s} que resultd (aron}
finalmente electa (s).

6. A las personas que no fueron elegidas, se les hara Hegar una carta de notificacion a la brevedad posible. Ver
carta tipo que se adjunta.

7. Las solicitudes de empleo de las personas que no fueron contratadas, se archivaran con el propdsito de que si
en un futuro se requiere personal con el mismo tipo de perfil, se haga uso de ellas, evitandose un paso del
proceso de centratacion, v a la vez tiempo de respuesta.

8. Después de la contratacién, al personal nuevo, se le daran las instrucciones generales de su trabajo a
desempeiiar (las especificas seran dadas por el jefe del departamente correspondiente), asi como un formato
et cual contendré la politica, mision y objetivos principales de la empresa {original y copia, la copia debera
de conservarla el personal recien contratado). Ver carpeta anexa (Formato de Bienvenida a Deutsche
Quimica §.A. de C.V.}). asi como el organigrama de la empresa, donde el interesado debera ubicar a su Jefe
inmediato y a sus Jefes superiores, y en caso de ser asi, al personal que estard a su cargo. Se debera aclarar
entonces que la obediencia primaria serd con al Jefe inmediato y en segundo lugar, con los demas Jefes.
Ademas se le dara a leer el procedimiento de Responsabilidades Administrativas {cedigo ) y el
Manual de Seguridad de la empresa. Una vez concluido esto, se le preguntara al personal recién contratado st
tiene alguna duda o pregunta, las cuales se deberan de aclarar en el momento.

9. Se hara de su conocimiento la forma y cantidad de pago v los dereches 2 los que aspira en Deutsche Quimica,
y en caso de ser personal de romina, se finmara e! contrato (original y copia)correspondiente por un mes, el
cual sera renovado al mes siguiente, y en caso de decidirlo la empresa, a los 3 meses se firmara un contrato
por un ano. En caso de ser personal temporal, se solicitara a la {s) persona (s} sus recibos de honorarios.

t0. Los originales se quedardn en la empresa y las copias se daran al personal interesado.
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTOQ DE CONTROL DE DQCUMENTOS | CODIGO:

OBJETIVOS:

* Establecer de manera clara y por escrito la manera de establecer el control de todo documente de
importancia. Al igual que la manera de establecer la forma de sy revisisn y aprobacion.
* Lograr la actualizacién y ordenamiento de ios documentos.

APLICACION:

¢ Este procedimiento deberd aplicarse a los documentos de todas las partes de la empresa, tanto en la parte
administrativa como en la zona de Planta,

NORMATIVIDAD:

*  Serd responsabilidad de los Jefes de Departamento levar a cabo ésta actividad. o en su defecto, designar y
verificar al personal encargado de ejecutarla.

*  Sera responsabilidad del Jefe del Departamento de Aseguramiento de la Calidad designar v verificar al
personal encargado de revisar el flenado de las bitacoras, formates y Tablas, asi como de revisar el Henado
de la lista de venificacién de documentos. Ver anexo e instrucciones Llenado de 1a Lista de verificacién de
Documentos.

PROCEDIMIENTO:

I. En cada departamento deberan encontrarse todos los procedimientos que se apliquen en ese departamento

[3¥]

El jefe del departamento debera verificar que todo el personal a su cargo lea, entienda y aplique los
procedimientos que le correspondan segin las actividades que deba desarroliar.

tad

Todos los documentos que se Henen a mano come las bitacoras v las tablas, deberdn ser Itenados con tinta
negra axclasivamente. En caso de incurrir en errores al escribir, nunca se utilizarg corrector, en lugar de ello,
deberd trazarse una linea diagonal a través del error yenseguida de ella se deberan escribir tres iniciales de la
persona que esta corrigiendo: una del nombre y dos de cada apellido, ademas de escribir ia firma y |z fecha
en la que se realiza la correccidn. El dato corregido debera escribirse ensegnida de fos dates anteriormente
citados, en un nuevo apartado:

——453‘:83_JIW D411 %4 9_ !
953.83 ;
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

IASUNTO: PROCEDIMIENTOQ DE CONTROL DE DOCUMENTOS | CODIGO: ]

- El Jefe del Departamento de Contabilidad bajo auterizacion de ta Gerencia Administrativa, sera el eéncargado

. Todos los documentos que se manejen en Deutsche Quimica, que estén descritos en los procedimientos, asi

- Todos tos formatos, tablas y bitdcoras deberan de estar foliados, con numeracién del 0001 al 9999, niimero

Los documentos referentes a los pedidos o expedientes de los clientes, empezarant a ser obsoletos cuando
hayan transcurride minimo cinco afios de su emision. La documentacion que sea obsoleta debera de
eliminarse v actualizarse lo mas pronto posible.

Todos los documentos que estén relacionados con el capital que se maneje en Deutsche Quimica, es decir,
facturas, recibos, copias de cheques, etc., deberan de hacerse Hegar al Departamento de Contabilidad para su
adecuado manejo.

El personal que llene documentos de Deutsche Quimica debera seguir de manera completa y adecuada todas
y cada una de las instrucciones que se hacen referencia en cada uno de tos procedimientos correspondientes.

Para todos los formatos que se llenen por referencia o estén descritos en los procedimientos de Deutsche

Quimica, debera de conservarse una fotocopia de ellos en el Departamento de su expedicion, la cual debera
archivarse.

En caso de que sea el cliente el que deba Henar algin formato de Deutsche Quimica, debera de explicarsele
el ilenado del mismo, 6 en su defecto estar a su entera disposicién para cualquier duda o aclaracion.

En caso de incurrir en errores en el llenado de formatos de Deutsche Quimtca, deberd de escribirse en ellos
la patabra: CANCELAD( v deberz de trazarse una linea diagonal en ellos. Pero nunca debera de deshacerse
de ellos. Esto se cumplira especialmente en caso de documentos foliados o administrativos. Ademas, se
deberz de escribir la causa de la cancelacion al reverso.

de decidir cuanto tiempo deberan de conservarse los documentos de tipo administrativo y/o que involucren
el capital de Deutsche Quimica.

como éstos altimos, seran de caracter CONFIDENCIAL, por lo tanto, solo tendrin acceso a ellos, personal
que labore en la empresa, pero ningim documento saldra de la compaiija sin aprobacion de! personal
autorizado, es decir, solo podran salir documentos de la empresa cuando esto sea autorizado tanto por el Jefe
del Departamento como por la Gerencia correspondiente, Para el caso de Auditorias de nuestros clientes,
éstos tendrén acceso inicamente a los formatos vacios y podran analizar las bitacoras que esteén en uso en ¢!
momento de su auditoria, y tampoco podran llevarse copia de ningan documento.

en el cual se volvera a empezar la numeracion. . Esto se puede Llevar a cabo manualmente o can un foliador.
Si se lleva a cabo manualmente se debe de recordar que se debe de realizar con tinta negra, y en caso de
error, tachar y firmar la carreccidn, como arriba se indica.
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS | COPIGO:

13. Las bitacoras deberan de llevar en la primera pagina las instrucciones para su llenade, v en la contrapagina
de esta deberan de {levar los siguientes datos:

a) Nombre y firma del (los) responsable (s) de werificar el llenado segum lo indica tos procedimientos
correspondientes.

b) Fecha en la que se inicid y/o autoriz el uso de la bitacora.

¢} Nombre y firma de quien autorizo el uso de la bitacora, que debera ser el Director General. o en su defecto,

14.

el Gerente del area correspondiente.

- Se debera de llevar a cabo una revision del llenado de formatos, Tablas y Bitacoras que se describan en log

Las contrapaginas de las hojas de las bitacoras también deberan de estar foliadas: para ello, se debers de
poner el mismo nimero de la pagina principal pero agregando la letra A, lo cual indicara que se trata de una
contrapagina. Esto se puede |levar a cabo manualmente o con un foliader. Si se lleva a cabo manualmente se
debe de recordar que se debe de realizar con tinta negra, y en caso de error, tachar y firmar la correccidn,

como arriba se indica:
/'23 A

procedimientos, la cual la realizara el Departamento de Aseguramiento de la Calidad, se verificari que los
documentos estén tlenados tanto de manera completa como correctamente, esto se rewstrara a través de la
Lista de verificacion de Documentos. Ver anexo e instrucciones: Llenado de la Lista de Verificacion de
Documentos. La fecha de revision la decidira el Sefe del Departamento de Aseguramiento de fa Calidad vy
sera como minimo una vez cada seis meses. Para hacer dicha revision no se deberd de notificar con
anticipacion a los diferentes Departamentos.

| I,
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE HOJAS DE SEGURIDAD CODIGO: |

OBJETIVOS:

* Establecer de manera clara v por escrito la forma de generar la informacién cientifica que permita el cotrol
sanitario y ambiental de las sustancias o productos quimicos.

» Establecer de manera clara y por escrito los criterios minimos que deben llevar la informacién de las hojas
de seguridad de los productos quimicos que se manejan en Deutsche Quimica.

APLICACION:
»  Este procedimiento se aplica a todos los productos quimicos que se manejan en Deutsche Quimica

NORMATIVIDAD:

+ Correspondera al Jefe del Departamento de Control de Calidad llevar a cabo estz actividad o, en su defecto,
designar y verificar al personal encargado de realizarla.

* Todos los productos que se manejen en Deutsche Quimica deberan de contar con su respectiva hoja de
seguridad, sin excepcion alguna.

* La hoja de seguridad debera emitirse con anterioridad al manejo, distribucion, analisis, compra o venta del
producto quimico,

PROCEDIMIENTO:

A. Lainformacion vertida en Jas hojas de seguridad consistira en:

l. La identificacién de los productos incluiran:

a) Expresar el nombre de la empresa: Deutsche Quimica, teléfono v representante legal o técnico y el domicitio
para recibir notificaciones.

b) Datos de la identificacion quimica y comercial del producto o sustancias quimicas y en su caso de los
ingredientes que impliguen un riesgo para la salud de las personas.

2. La composicion e informacién sobre los ingredientes que pueden ser de dos tipos, sustancias unicas o
sustancias combinadas o mezclas.

) Cuando se trate de una sustancia se debe sealar: la denominacion especifica o el nombre comin o quimico,
si el producto o sustancia quimica tienen denominaciones especificas adoptada por la SSA (Secretaria de
Salud), en caso contraric se anotara el nombre adoptado por la 1SO (Oficina Intemacional de
Normalizacion). En ausencia de este altimo nombre, utilizar et nombre o marca comercial.

b) Sefialar los otros nombres o sindnimos con los que se identifique al producto o sustancia quimica, ya sea
nombre quimicos o nombres comerciales.

€} Anotar el grupo o familia quimica en el cual se ubica el preducto o sustancia quimica, de acuerdo a su
composicion.

d) Indicar las formulas en la forma condensada

e} Anotar el numero de identificacion asignado por el sistema de fichas quimicas CAS (Nimero de
identificacién asignado por e sistema Chemical Abstract) y en el nimero ONU.

) Expresar el riesgo sanitaric de conformidad con las propiedades CRETIB (Referente a la descripcion de las
caracteristicas de corrosividad, reactividad, explosividad, toxicidad, inflamabilidad y biologicas) que
establezca su evaluacion.
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

[ ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE HOJAS DE SEGURIDAD COBIGO: ]

g) Indicar fos limites permisibles de exposicién para exposiciones cronicas o agudas que para tal efecto
establezca la SSA. O en ausencia los recomendados por instituciones u organizaciones nacionales, validas en
nuestro pais.

3. En el caso de tratarse de combinaciones y mezclas:

a) Sefialar la denominacion o nomenclatura quimica y nombre comercial del compuesto o mezcla considerada
como un todo.

b) Indicar la denominacién especifica o el nombre quimico y comun de todos los ingredientes activos que estén
contenidos, en proporcidn igual o mayor al 1% sobre ef peso, asi como aquetlos componentes con efectos
cancerigenos.

¢) Incluir la denominacion especifica o el nombre quimico de todos los componentes, que presenten otros
riesgos a la salud en las condiciones en que se encuentran en el compuesto.

d) Indicar ia proporcién o % en peso de cada uno de los ingredientes sefialados. en los dos apartados anteriores,

) El nitmero de identificacién asignado por el servicio de fichas quimicas {(CAS y numero ONU) del
compuesto y de cada uno de los compuestos sefialados.

f) Los limites maximos permisibles de concentracion, en casos de exposicion humana, que para tal efecto
establezca Ja SSA para cada uno de los componentes en si, 0 en su caso utilizar los limites recomendados por
organismos o instituciones nacionales o intemacionales v validadas en nuestro pats.

4. La identificacion sobre los riesgos que involucre el producto o sustancia quimica, sea esta linica o en sy
conjunto como compuesto, debera indicar:

a) La capacidad de inflamabilidad, explosidn o reactividad del producto o sustancia referida a-

i Los limites superior e inferior de inflamabilidad y explosividad.

i. El punto de ignicidn en copa abierta y cerrada a l2 temperatura de 2uto ignicion. en grados K y °C: y

M. La reactividad y la incompatibilidad de los agentes que la producen.

b} Los datos sobre los dafios a la salud de las personas deberan consignar las medidas para la atencion medica
de urgencia y de primeros auxilios referidos a:

i, Lo que debe de hacerse y no debe de hacerse en caso de exposicion accidental, ya sea por la ingestion,

contacto o inhalacion.

ii. El nombre y dosis de los antidotos que pueden o deben administrarse.

i, El diagnéstico y tratamiento médico especifico y en su caso contraindicaciones para atender

intoxicaciones.

¢} Los medios normales y especificos que deben emplearse para la extincion de fuegos, asi como log
procedimientos contraindicados.

d) Precauciones que deben adoptarse para el manejo o uso del producto o sustancia refertda a:

i Las condiciones normales del proceso, almacenamiento y transporte

1. La linpieza y mantenimiento de equipo e instalaciones.

til. Las disposiciones de almacenamiento e incompatibilidad de los productos quimicos

iv. Recomendaciones y restricciones de almacenamiento,

v, Disposiciones para fa seguridad y emplazamiento de los almacenes asi como el accese a los nusmos.

Vi, Caracteristicas de fabricacion de los contenedores v autotanques.
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MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE HOJAS DE SEGURIDAD CODIGO:

vii.

En el etiquetado de los materiales quimicos deberdn plasmar los peligros que implica el maneio del
producto o sustancia, forma de uso, su antidote v primeros auxilios en caso de intoxicacion, el manejo de
los envases que lo contengan o hayan contenido ¢ instrucciones sobre la forma de neutralizar su accion
toxica en caso de fuego o vertimiento.

€) Los procedimientos o medidas a seguir en caso de fugas y derrames o de desprendimientos accidentales.

5. Lo relativo a los controles en caso de exposicion y preteccion personal expresaran:

a} Los limites maximos permisibles de concentracién y en su caso, de exposicion que establece la SSA para las
sustancias, componentes o productos o en su ausencia, Jos recomendados por organizaciones o ausencia, los
recomendados por organizaciones o instituciones nacionales o internacionales, validadas por nuestro pais

b) Las condiciones fisiologicas o patoldgicas en las personas que pueden aparecer por la exposicion al producto
o sustancia.

¢} Instalaciones o equipo de proteccion personal, referidos a;

b Los requerimientos y ventilacion y

it. El tipo y las especificaciones del equipo regular v especial de proteccion personal, tanto durante las

condiciones normales de operacion como en situaciones de emergencia por fuego, fuga y derrame.

6. Datos de las propiedades fisicoquimicas de! producto(s) o sustancia(s) quimica(S) sea esta tinica o en su caso
conjunto como mezcla deberan seialar;

a) El estado fisico, color, olor y demas aspectos de Ia identificacién organoléptica.

b) Peso molecular

¢} Puntos de fusion y ebullicion expresados en grados centigrados

d} La presion (en mm de Hg) v la densidad de vapor

e) La gravedad especifica

f) La solubilidad o miscibilidad (expresada en 100 partes del solvente)

g) La volatilidad (en % de solventes) .

h) Ef potencial de hidrogeno (pH)

1) Punto de desprendimiento de vapores

J)  Temperatura de ignicion

7. Referente a la estabilidad y reactividad se imprimiran las siguientes apreciaciones:

a) las condiciones deben mantenerse para evitar la inestabilidad del producto o sustancia quiniica, asi como los
productos peligrosos que resultan de su composicion.

b} Los procedimientos de trabajo y las medidas de ingenieria de disefio v operacion que se deben observar o se
recomiendan y

¢) Procedimientos para la atencion de emergencia por explosion o reactividad.

8. Los datos sobre dafios a ia salud por causa toxicologica deberan incluir:

a} Las vias de entrada al organismo del producto o sustancia(s)

b} Los signos y sintomas de la exposicion, en su caso, de las intoxicaciones aguda y crotica.

¢} Las propiedades cancerigenas, teratogénicas o mutagenicas especificando si estan demostradas en humanos
o animales de experimentacioion,

d) Indicar si la dosis letal media o en su caso la concentracion letal media de las sustancias o productos.
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MANUAL DE POLITICAS ¥ PROCEDIMIENTOS

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE HOJAS DE SEGURIDAD CODIGO:;

]

e)

a)
c)

d)
e)

a)
b)
c)
d)
e)

e}
h}

(V5

El procedimiento seguido para el suministro, manteniniento y utilizacion de equipos de proteccion personal
y de ropas protectoras.

La infermacién para la eliminacion de los residuos de los productos contendréan fos siguientes elementos:

El método utilizado para envasar e identificar los residuos referidos.

El procedimiento en el manejo de los contenedores contaminados.

La identificacion, fabricacién, indole, integridad y proteccidn de los recipientes contenedores de los
residuos.

Loes efectos esperados sobre el ambiente de trabajo.

Los meétodos especificos de tratamiento, eliminacion y disposicion final de cada uno de los residuos
generados en el proceso.

- La informacidn sobre el transporte seguira los siguientes lineantientos (especificados en el Reglamento para

el Transporte Terrestre de Materiales y residuos peligrosos)

Las propiedades y el volumen de los materiales Guimicos gue se transporten,

La clase y proteccion de los embalajes y los contenedores utilizados para su transporte.

Sefialar las rutas que deban seguirse

La capacitacion y adiestramiento necesarios para los trabajadores encargados del transporte,

La identificacién y las exigencias del etiquetado para el transporte de materiales quimicos peligrosos.
Los métodos aceptables en la carga y descarga de los productos.

Procedimientos a seguir en caso de derrames, figas o desprendimientos de los productos.
Especificaciones de seguridad del transporte de materiates quimicos peligrosos.

. informacién conducente, sobre la reglamentacion en que se sustentan las acciones y actividades dei

interesado

. Datos complementarios de tiempo, lugar y responsabilidad en la elaboracion de las hojas de seguridad, asi

como otros considerados.

Elaboracidn de las hojas de seguridad:

El llenado de los datos se hara en forma clara y en el idioma espafiol para su correcta compresicn.

En la preparacion de la hoja de seguridad, la persona responsable debera asegurarse que la informacién
anotada refleje de manera cuidadosa la evidencia cientifica para determinar o estimar tos diversos elementos
del riesgo, si posteriormente, la persona fisica o moral responsable de la elaboracion de la hoja de seguridad
tiene conocimiento de nueva informacion relacionada con los riesgos o formas de proteccion a la salud, esta
informacidn debera agregarse a la hoja de seguridad, dentro de los dos meses siguientes en que tuvo
conocimiento de ello.

Cuando la persona fisica o moral responsable de elaborar la hoja de seguridad de productos o sustancias
quimicas no encuentren informacion relevante que anotar en uno o varios de los renglones mencionados on
este procediniiento, deberd de sefialar de manera explicita en la hoja de riesgos de que se trate que “no se
encontré informacion aplicable™,

Cualquier formato de hojas de seguridad debera contener la informacion requertda anteriormente,
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CONCLUSIONES

La primera parte del presente trabajo dio un entorno teérico de los conceptos imponantes que se deben
conocer al tratar cualquier tema referente a la calidad y en especial 4 ia parte de aseguramiento de ésta.
Se detallaron definiciones y conceptos importantisimos para tener un soporte cognoscitivo.

La parte de justificacion da una explicacion del porqué la empresa donde se desarroilo el trabajo decide
implantar un Sistema de Calidad, y los mecanismos administrativos a partir de los cuales se hace dicho
planteamiento, haciendo hincapié en lo que confiere a Administracion Estratégica y mayormente
explicito en lo que respecta a Planeacién estratégica, asi como en la parte de toma de decisiones
realizada a través del sistema elaborado por Kepner & Tregoe.

La tercera parte del trabajo, que es en realidad Ia parte practica de la tesis, explica detenidamente el
proceso a través del cual esta empresa de servicios, {que es una distribuidora de materias primas),
implemento el Sistema de Calidad bajo el contexto 1SO 9002, iniciando desde una evaluacion del
estado de la empresa antes del proceso de implantacion hasta una vez consegutdo dicho proceso;
abarcando los puntos de la norma 1SO 9000 asi como su explicacion, el establecimiento de la politica
de calidad, la ponderacion del personal con respecto al proceso que se estd realizando, la elaboracion de
los procedimientos, la estructura del manuai de calidad, la evaluacion de la conformidad del Sistema de
Calidad, la realizacion de las auditorias; ademas de exponer ejemplos de los organismos certificadores
y de algunos procedimientos que pueden ser comunes a todas las empresas, independientemente del
giro de estas.
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