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Introduccién

A travées de la historia el hombre ha estado motivado por la fuerza de las opiniones,
las campanas, los premios, modas y temores. En la actualidad, estd de moda enfocar la
calidad como un medio de incrementar la propia competitividad. Las campaiias nacionales

intentan motivar a la industria para mejorar la calidad de sus productos y servicios.

“Los sistemas de calidad permiten hacer mejor lo que ya se hace™

La persecucion de la calidad es una inversién a largo plazo, y no se puede
equiparar a una mejora financiera. Los estandares ISO 9000 han sido concebidos para
superar algunas de las barreras comerciales, de modo que las compaiias puedan

competir en igualdad de términos cuando se trata de calidad.

Conseguir la certificacion 1SO 9000 deberia ser como conseguir una nueva
oportunidad. Con tal sistema, las companias deberian conquistar el mundo pero, en
realidad las compafias encuentran el sistema dificil de mantener, costoso de implementar

y en algunos casos, totalmente irrelevante para sus negocios.

Un plan de calidad puede utilizarse dentro de una organizacion para asegurar que
los requisitos especificos para la calidad estan siendo planeados e instrumentados
adecuadamente para productos identificados durante la produccién. Un plan de calidad
puede ser utilizado para indicar la aplicacion especifica de un sistema de calidad para el
desarrollo de un proyecto dado, ya sea para un producto comercializable o para uso
interno. También puede utilizarse por un proveedor en una situacion contractual para
demostrar al cliente como cumple los requisitos de calidad especificos en un contrato.
Esto, por supuesto que es muy beneficioso ya que es favorable obtener datos de entradas

del cliente que permitan desarrollar el plan de calidad.

Los planes de calidad proporcionan un mecanismo para enlazar los requisitos
especificos de un contrato, proyecto o producto a los procedimientos genéricos existentes
del sistema de calidad. Esto no requiere el desarrollo de un conjunto de procedimientos o
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instructivos que comprenda a los ya existentes, aun cuando puedan necesitarse

documentos adicionales.

2. Marco tedrico

2.1 Conceptos basicos

v" Accion correctiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

detectada u otra situacion indeseable.?

v’ Accion preventiva. Accion tomada para eliminar una causa de una no

conformidad potencial u otra situacién potencialmente indeseable.?

v' Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la audiforia y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar la extension en que se cumplen los criterios de la auditoria.?

v Calidad. La calidad es la conformidad de los productos y servicios con las
necesidades de los clientes internos y externos. La palabra calidad tiene varios
significados: un grado de excelencia, la conformidad con los requerimientos, la
totalidad de funciones del producto o servicio que satisfacen las necesidades
especificadas, la aptitud para el uso, la ausencia de defectos, imperfecciones o
contaminacion y (una frase que esta ganando popularidad) el deleite de los

clientes. '

Un producto que posee funciones que satisfacen las necesidades del
cliente es, por tanto, un producto de calidad. Asi mismo, un producto que

posea funciones que no satisfacen a los clientes no es un producto de calidad.

En otras palabras la Unica persona que puede criticar si un producto
tienen calidad es el cliente, ya que es la persona que esta en contacto directo
con el producto o servicio y él sabe si este cumple con las especificaciones

deseadas.




Calidad. Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos. ?

Criterios de auditoria. Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos

utilizados como referencia.?

Clase. Las diferencias de propésito son las diferencias de clase. Por ejemplo,
un automévil Rolls Royce pertenece a una clase diferente que un utilitario.
Cada uno ha sido disefiado con un propésito totalmente diferente. Un Rolls
Royce que falle constantemente al arrancar sera de baja calidad, mientras que
el utilitario que arranca sera de buena calidad, asumiendo que todas las demas

funciones sean iguales.’

Cliente. El cliente es la persona o funcién que recibe los resultados de
actividades que le son destinadas. Si se encuentra en el interior de la misma
colectividad /empresa, es un cliente interno; si se encuentra en el exterior, es

un cliente externo.?

Conclusiones de auditoria. Resultado de una auditoria que proporciona el
equipo auditor tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos

de la auditoria.?

Defecto. Considerable desviacion de una caracteristica de la calidad con
respecto a un nivel o estado deseado, que da como resultado un producto o
servicio asociado que no satisface las exigencias de uso normales o

razonablemente pronosticadas.*

Defectuoso (unidad defectuosa). Unidad producto o servicio que contiene al
menos un defecto, o que tiene varias imperfecciones que, combinadas,
provocan que la unidad no cumpla con las exigencias de uso normales o

razonablemente pronosticadas.*




v' Disconformidad. Considerable desviacién de una caracteristica de la calidad
con respecto a un nivel o estado deseado, que resulta en un producto o

servicio asociado que no satisface un requisito de especificacion.*

v' Evidencia d e a uditorias. R egistros, d eclaraciones d e hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son

verificables (puede ser cualitativa o cuantitativa).?

v" La Excelencia Empresarial. Es el conjunto de practicas sobresalientes en la
gestion de una organizacion y el logro de resultados basados en conceptos
fundamentales que incluyen: la orientacion hacia los resultados, orientacién al
cliente, liderazgo y perseverancia, procesos y hechos, implicacion de las
personas, mejora continua e innovacion, alianzas mutuamente beneficiosas y

responsabilidad social.®

v" La Cultura Empresarial. Es lo que identifica la forma de ser de una empresa y
se manifiesta en las formas de actuacion ante los problemas y oportunidades
de gestién y adaptacion a los cambios y requerimientos de orden exterior e
interior, que son interiorizados en forma de creencias y talantes colectivos que
se trasmiten y se ensefian a los nuevos miembros como una manera de pensar,

vivir y actuar.®

Las organizaciones mas avanzadas presentaran en las proximas décadas una
forma muy diferente de gestionar la empresa a la que presentan en la actualidad. El
trabajo se realizara en equipos de alto rendimiento, apoyados por lideres. Los niveles
jerarquicos seran muy pocos y su tendencia sera a ir disminuyendo. Si la organizacion
antigua era una maquina, la nueva es una organizacion viviente en constante adaptacion
segun las necesidades y expectativas de los clientes tanto internos como externos e

incluyendo de manera activa en la gestién a los proveedores.®

v Grado. Las diferencias en el funcionamiento del producto o servicio y los
grados de refinamiento son diferencias de grado. Si un producto o servicio de
grado alto falla en los requerimientos para los que ha sido disefiado, entonces
es de baja calidad, independientemente de que cumpla los requerimientos para
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el grado menor. Lo que era aceptable con un determinado grado puede
comenzar a no ser aceptable, siéndose necesario redefinir los grados."

v’ Hallazgos de la auditoria. Resultados de la evaluacion de la evidencia de la

auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria

v Integracion es el proceso a través del cual la organizacién aprende a
introducir criterios y especificaciones en sus sistemas de modo que satisfagan
a todos sus clientes mediante una gestion eficaz y eficiente de todos los

recursos existentes.

v' Mejora continua. Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir

los requisitos”.?

¥v" Plan de calidad. Documento que especifica qué procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a

un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.”

v" Producto. E| producto es el resultado de las actividades que pueden definirse
aparte del tiempo. Puede ser material (piezas, maquinas), o materializable por

medio de un soporte material (por ej.: informaciones, facturas etc.) *

v’ Proceso. El proceso es un encadenamiento de actividades que tienen por
objeto la produccidon de un resultado final definido (producto o servicio),
realizadas por un conjunto organizado de recursos (personas, medios naturales,
informaciones, etc.).? Otra definicién aceptada por la 1ISO 9000 es la siguiente:
Proceso. Conjunto de recursos y actividades interrelacionados que transforman
elementos de entrada en elementos de salida o resultados. Los recursos
pueden incluir personal, finanzas, instalaciones, equipos, técnicas y métodos.”

" NOTA.- el proceso mediante ¢l cual se establecen objetivos y se identifican oportunidades para la mejora es
un proceso continuo a través del uso de los hallazgos de la auditoria, las conclusiones de la auditoria, el
analisis de los de datos la revision por la direccién u otros medios, y generalmente conduce a la accién
correctiva y preventiva. 2
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Programa de auditoria. Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un

periodo de tiempo determinado y dirigidas para un propésito especifico.?

Un Sistema de Calidad. Es el conjunto de actividades y funciones
encaminadas a conseguir la Calidad. Calidad se podria definir como el conjunto
de caracteristicas de un producto o servicio que tiene la habilidad de satisfacer

las necesidades y expectativas del cliente y partes interesadas.’

Un Sistema de Gestion Medioambiental es la parte del sistema general de
gestién que incluye la estructura organizativa, la planificacion de las actividades,
las responsabilidades, las practicas, los procedimientos, los procesos y los
recursos para desarrollar, implantar, llevar a efecto, revisar y mantener al dia la

politica medioambiental.®

Un Sistema de Gestion para la Prevencion de Riesgos Laborales es la parte
del sistema general de gestién de la organizacion que define la politica de
prevencion, y que incluye la estructura organizativa, las responsabilidades, las
practicas, los procedimientos, los procesos y los recursos para llevar a cabo

dicha politica.?

Unidad disconforme. La unidad de producto o servicio que contiene al menos

una disconformidad.®

Servicio. E| servicio es el resultado de las actividades que no puede definirse
prescindiendo del tiempo. Es la puesta a disposicion de un producto o de un
saber hacer durante un periodo de tiempo o en un momento dado. No es
materializable mas que gracias a un soporte material (transporte aéreo, alquiler
de vehiculos, servicio postventa, distribucién)®

El contrato cliente proveedor es un documento aceptado por el cliente que

define el compromiso del proveedor respecto al cliente.?

La relacion cliente-proveedor define, en términos cualitativos o cuantitativos, el

intercambio de productos o de servicios entre el proveedor y el cliente. *

- e e e e e e e e e — = — 6
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2.2 Caracteristicas de calidad

Cualquier funcién o caracteristica de un producto o servicio que sea necesaria

para satisfacer las necesidades del cliente o para alcanzar la aptitud para el uso es una

caracteristica de calidad. Cuando se trata de productos, las caracteristicas son casi

siempre caracteristicas técnicas, mientras que las caracteristicas de calidad de servicios

tienen una dimensién humana.

2.2.1 Caracteristicas de calidad del producto '

Accesibilidad
Disponibilidad
Apariencia
Adaptabilidad
Belleza
Limpieza
Durabilidad
Emisién
Inflamabilidad

A YN

Funcién

2.2.2 Caracteristicas de calidad de servicio '

Accesibilidad
Precision
Cortesia
Confort

T T S W

Competencia

Olor

Seguridad

Proteccion

AR S

Tamano

Credibilidad
Formalidad
Eficiencia
Efectividad
Flexibilidad

R R R

Operabilidad
Producibilidad
Confiabilidad
Reparabilidad

Intercambiabilidad
Mantenibilidad

I T

Estilo
Susceptibilidad
Almacenabilidad
Gusto
Comprobabilidad
Seguimiento
Toxicidad
Transpotabilidad
Vulnerabilidad

Peso

% G % K KR R R R K

Honestidad
Puntualidad

Rapidez de respuesta
Confiabilidad
Seguridad

Estas son las caracteristicas que se tienen que especificar, y su realizacién se

tiene que controlar, asegurar, mejorar, dirigir y demostrar.

Por lo tanto, estas

caracteristicas constituyen la materia objeto de los requerimientos especificados a los que

se refieren los estandares 1SO 9000.

o ey e—
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Los clientes no son Unicamente los compradores, sino también los usuarios,
consumidores, accionistas y la sociedad en general. Son las necesidades de todas estas

personas las que se tienen que satisfacer para conseguir las adecuadas metas de calidad.
2.2.3 Parametros de calidad

Las diferencias de disefio pueden sefalarse por el grado o la clase, pero tambien
pueden ser el resultado de la poca atencién prestada a las necesidades del cliente. No es
suficiente con suministrar servicios que cumplan los requerimientos de la direccion, la
calidad es un compuesto de tres parametros: calidad de disefio, calidad de conformidad y

calidad de uso.

La calidad de disefio es el grado en el que el disefio refleja un producto o servicio
que satisface las necesidades del cliente. Todas las funciones necesarias tienen que ser

disefiadas como parte del servicio o producto desde el comienzo.'

La calidad de conformidad es el grado en que el producto o servicio cumple con el
estandar de disefo. El disefio tiene que ser fielmente reproducido en el producto o

servicio.'

La calidad de uso es el grado en que el usuario es capaz de asegurar la
continuidad de uso de servicio o producto. Los productos o servicios que fallan, que son
dificiles de mantener, que son costosos de usar o de cualquier forma fracasan en dar
satisfaccion al cliente, son productos de mala calidad e, independientemente de que sean

conformes con las especificaciones, no son aptos para el uso. '
2.2.4 Dimensiones de la calidad

Ademas de los parametros de calidad existen tres dimensiones de calidad que van

mas alla de los conceptos previamente perfilados:

v Dimension de la calidad de negocio. Es el grado con que el negocio sirve a las
necesidades de la sociedad. Los clientes no sélo se interesan por la calidad de

los productos y servicios en concreto, sino que juzgan a los proveedores por el




nivel general de productos que proporcionan, por su cuidado del entorno y

apego a las regulaciones legales de seguridad.

v" Dimensién de calidad de producto. Es el grado con el que los productos y
servicios proporcionados cumplen las necesidades de los clientes especificos.

v" Dimensién de calidad de organizacién. Es el grado con que la organizacion
maximiza su eficiencia y efectividad, consiguiendo pérdidas minimas, una
direccion eficiente y buenas relaciones humanas. Las compafias que no
operan eficientemente y no cumplen las expectativas de sus empleados,
generalmente descubrirdan que su fracaso sera muy caro y perderan a su mejor
gente, afectando esto directamente a todos los aspectos de la calidad.

Se han desarrollado varios métodos para conseguir, mantener y mejorar la calidad
que son: control de la calidad, mejoramiento de la calidad y aseguramiento de calidad,
herramientas que indiscutiblemente conllevan a una calidad total y que colectivamente se

conocen como gestion de calidad, como se ilustra en la figura 2.1.

CONTROL DE CALIDAD

GESTION DE
CALIDAD

MEJORAMIENTO
DE LA CALIDAD

ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

Fuente: Hoyle D. ISO 9000 manual de sistemas de calidad. Pp 38.
Figura 2.1 Gestion de calidad
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2.2.5 Control de calidad

El control de calidad es el conjunto de actividades y técnicas operacionales que se
usan para cumplir los requerimientos de calidad. Esta definicion podria implicar que
cualquier actividad que sirva para mejorar, controlar, dirigir o asegurar la calidad podria

ser una actividad de control de calidad.

Segun la ISO 9000:2000 el control de la calidad es la parte de la gestion de la

calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de calidad.?

El control de calidad es un proceso para mantener estandares, no para crearlos.
Los estandares se mantienen mediante un proceso de seleccion y correccion del trabajo,
de modo que solo los productos o servicios que surjan del proceso cumplan los
estandares. El control de calidad impiden que aparezcan cambios indeseados en la

calidad del producto o servicio que se esta suministrando.®

A menudo el control de calidad se considera una actividad a posterior, es decir, un
medio de detectar si se ha seguido la calidad y tomar medidas para corregir las
deficiencias. Sin embargo se pueden controlar los resultados instalando sensores antes,
durante y después de haber obtenido los resultados. Dichos controles no paran la
produccién inmediata, pero se les puede usar para detener la produccion en el futuro,

cuando se excedan los limites prefijados. '
El control de calidad puede efectuarse siguiendo estos pasos:

v" Determinar qué parametro debe controlarse

v’ Establecer su grado de criticidad y, si es necesario, el control antes,
durante o después de producir los resultados

v’ Establecer una especificacion para el parametro que se desea controlar
que proporcione limites de aceptabilidad y unidades de medida

¥ Instalar un sensor en un punto apropiado del proceso que detecte la
variacion respecto de la especificacion.

v Recoger y transmitir los datos al lugar de anlisis.
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v Verificar los resultados y diagnosticar la causa de la variacion.

v Proponer remedios y decidir la accion necesaria para reestablecer el
status quo.

v" Tomar las medidas convenidas y comprobar que se ha corregido la

variacion
2.2.6 Mejoramiento de la calidad

Mejoramiento de la calidad es cualquier cosa que de lugar a un cambio beneficioso
en la consecucién de la calidad'. Hay dos maneras basicas de conseguir mejoras en la

calidad. Una consiste en mejorar los controles y otra en elevar los estandares. '

El mejoramiento de la calidad (para conseguir mejorar los controles) es un
proceso de cambio de estdndares. No es un proceso para mantener o crear nuevos
estandares. L os e standares s e cambian a través de un proceso d e s eleccion, analisis,

acciones correctoras en el estandar o proceso, educacion y formacion.

El mejoramiento de la calidad (mediante la elevacion de estandares) es un proceso
para elevar nuevos estandares. No es un proceso para mantener o mejorar los ya
existentes. Los estandares se crean mediante un proceso que comienza con una etapa de
estudio de viabilidad, y continia mediante la investigacion y el desarrollo hasta

desembocar en un nuevo estandar adecuado para situaciones respectivas. °

El mejoramiento de la calidad segan la ISO 9000:2000 es la parte de la gestion de
la calidad orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad y

esta a su vez va relacionada con la eficiencia y la eficacia.?
Para el mejoramiento de la calidad pueden efectuarse los siguientes pasos:
v Determinar el objetivo que se desea conseguir; por ejemplo, nuevos

mercados, procesos o tecnologias, o nuevos niveles de eficiencia en la
organizacion, o mayor efectividad en la direccion, nuevos estandares

! Hoyle D. ISO 9000. Manual de sistemas de calidad, pp- 29.
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nacionales o |egislacion gubernamental. E sto p roporciona | as razones

por las que se necesita cambiar.

v" Determinar las politicas necesarias para mejorar; es decir, amplias

lineas d e actuacion que permitan a |a direccion causar o estimular la

mejora.

v Realizar un estudio de viabilidad. Este deberia revelar si la consecucion

del objetivo es posible y por consiguiente proponer varias estrategias o
soluciones conceptuales, si el objetivo es factible debe conseguirse la

necesaria aprobacion para proceder.

v’ Elaborar planes p ara el mejoramiento que e specifique |os medios p or

los cuales se alcanzara el objetivo.

v' Organizar los recursos para implementar un plan.

v Llevar a cabo investigacion, analisis y disefio para definir una posible

solucion y alternativas creibles

v Modelar y desarrollar la mejor solucion y llevar a cabo las pruebas que

verifique que cumple el objetivo.

v' Identificar y superar cualquier resistencia al cambio en los estandares.

v Implementar el cambio; es decir, poner nuevos productos en produccion

y NUEVOS Servicios en operacion.

v Colocar los controles para mantener el nuevo nivel de funcionamiento.

Este proceso de mejora requerira controles para mantener los proyectos de mejora

en curso hacia sus objetivos.

2.2.7 Aseguramiento de la calidad.

El aseguramiento de la calidad son todas las acciones sistematicas y planificadas

necesarias para proporcionar una confianza adecuada de que un servicio o producto

satisfara los requerimientos dados de calidad.?

Es efectivo en cuanto a costos

Es una ayuda para la productividad

Es un medio de lograrlo siempre bien en la primera ocasion
Es un buen sentido comudn administrativo y, lo mas importante:




- Es laresponsabilidad de todos.*

Para el aseguramiento de la calidad se necesita la integracion y el completo
control de todos los elementos dentro de un area especifica de operacién para que

ninguno este subordinado por otro.

Segun ISO 9000:2000 el aseguramiento de la calidad es parte de la gestion de
calidad orientada a proporcionar confianza de que se cumpliran los requisitos de la

calidad y esta a su vez va relacionada con la eficacia del servicio o producto.?
Los clientes y directores necesitan saber:

v' Si determinadas disposiciones daran los resultados requeridos al
implementarse.

v Si las disposiciones se estan implementando.

v" Si las disposiciones han dado productos y servicios que son aptos para

sus propositos y convienen a las necesidades del cliente.

Las disposiciones son las politicas, practicas, especificaciones, contratos y otros

medios utilizados para prescribir los requerimientos que deberian prescribirse.
Puede conseguirse un aseguramiento de la calidad por dos vias:

a) Comprobando el producto/servicio de acuerdo con los estandares
prescritos, para establecer su capacidad de satisfacerlos,

b) Evaluando a la organizacién que suministra los productos/servicios de
acuerdo con los estandares prescritos, para establecer su capacidad de

fabricar productos de acuerdo con un determinado estandar.

Las actividades de aseguramiento de la calidad no controlan la calidad, sino que
establecen el grado con el que la calidad serd, esta siendo o ha sido controlada. Todas
las actividades del aseguramiento de la calidad son actividades a posteriori, externas al
proceso de produccién y sirven para conseguir confianza en los resultados, en las

afirmaciones, predicciones, etc.




El aseguramiento de la calidad se puede obtener siguiendo estos pasos:

v" Obtener los documentos que redactan los planes de organizacion para
conseguir la calidad.

v"  Realizar un plan que defina cémo se obtendria un aseguramiento de la
calidad, es decir, un plan de aseguramiento de la calidad.

v' Establecer si el producto o servicio propuesto por la organizacién posee
las caracteristicas que satisfacen las necesidades del cliente.

v" Valorar operaciones, productos y servicios de la organizaciéon y
determinar donde estan y cudles son los riesgos identificados.

v Determinar el grado con que los planes de la organizacion se estan
implementando y evitan los riesgos.

v' Establecer si el producto o servicio que se esta suministrando tiene las

caracteristicas prescritas.

Al considerar la adecuacién de las medidas tendra que aplicar los estandares
pertinentes, legislacion, cédigos de conducta y otras medidas convenientes segun el tipo
de operacion, aplicacién o negocio. Estas actividades son actividades de aseguramiento
de la calidad, y se pueden subdividir en aseguramiento de disefo, aseguramiento de la

obtencion, aseguramiento de la fabricacion efc.
2.2.7.1 Relacion cliente - proveedor

Es el antecedente de aseguramiento de calidad. El propoésito final de cualquier
programa de aseguramiento de la calidad es garantizar la plena satisfaccion del cliente
con los productos o servicios proporcionados por el proveedor, esto implica una relacion
mas activa que pasiva. En primer lugar se tienen que determinar las necesidades del
cliente. De acuerdo con la naturaleza del producto o servicio, el cliente proporcionara, o al
menos debe de hacerlo, la especificacion completa de sus necesidades; si esto no ocurre
el proveedor producira bienes o servicios de acuerdos con las necesidades de un posible
cliente, necesidades determinadas mediante la investigaciéon del mercado y la

retroalimentacién recibida del mercado. Por consiguiente en cualquier programa de

T x D R T A T e R ]4




- — =T R L AN — .

aseguramiento de la calidad el cliente tiene que participar, en forma directa o indirecta. La

figura 2.2 es un ejemplo tipico de esta relacion interna entre el cliente y el proveedor.*

Y

PRODUCCION |—» ENTREGA O
INSTALACION

DISENO [—| COMPRAS

VENTAS Y MARKETING, ADMINISTRACION, CUANTAS, RELACIONES
PUBLICAS, PERSONAL, ENTRENAMIENTO.

Fuente: Stebbing L. aseguramiento de la calidad, el camino hacia la eficacia y la competitividad. Pp. 209

Figura 2.2 Relacion Interna cliente-proveedor
2.2.8 Metas de la calidad

Se tienen que hacer varias cosas para conseguir la calidad, que podemos

denominar metas de calidad.

Establecer las necesidades de sus clientes
Disefiar productos y servicios cuyas caracteristicas reflejen las necesidades del
cliente.

o Construir productos y servicios que reproduzcan fielmente el disefio que
conviene a las necesidades del cliente.

o Impedir el suministro de productos y servicios que posean funciones que dejen
a los clientes insatisfechos.

o Descubrir y eliminar las funciones no deseadas en productos y servicios,
aunque posean las funciones requeridas.

o Encontrar soluciones menos caras para las necesidades del cliente, cuando los

productos y servicios que satisfagan estas necesidades sean demasiado caros.
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o Hacer sus operaciones mas efectiva y eficientemente para asi reducir costos,
cuando los productos y servicios que satisfacen las necesidades del cliente
sean mas caros de producir que lo que el cliente esta dispuesto a pagar.

o Descubrir qué deleitara a su cliente y proporcionarlo independientemente de la
satisfaccion de las necesidades del cliente, sus competidores pueden
suministrar productos con funciones que gusten ain mas.

o Establecer y mantener un sistema de direccion que permita lograr estas metas

segura, repetida y econdmicamente.
2.2.9 Sistemas de calidad

El propésito de un sistema de calidad es permitirle conseguir, mantener y mejorar
la calidad. La calidad no es una cuestion de suerte, tiene que ser dirigida. Jamas ningun
esfuerzo humano ha tenido éxito sin haber sido planeado, organizado y controlado de
alguna forma. Los sistemas de calidad le permiten alcanzar todas las metas de calidad.
Los sistemas de calidad se enfocan en la calidad de lo que la organizacién produce, no
considerando a los individuos que la componen, sino a la organizacion como un todo.

Los sistemas de calidad pueden dirigirse a una de las metas de calidad o a todas

ellas, y pueden ser tan pequefas o grandes como uno lo desee.

2.3 1S0O 8000

La 1SO 9000 es una serie de estandares internacionales para sistemas de calidad.
Especifican las recomendaciones y requerimientos para el disefio y valoracion de un
sistema de gestion, con el propésito de asegurar que los proveedores proporcionen
productos y servicios que satisfagan los requerimientos especificados. Estos
requerimientos e specificados p ueden s er requerimientos e specificos d el cliente que los
proveedores se comprometen a proporcionar en ciertos productos y servicios, o pueden
ser requerimientos de un mercado concreto determinados por el proveedor.?

ISO 9000 no es un estandar de producto. No contiene ningdn requerimiento con el

cual un producto o servicio tenga que cumplir. En los estandares ISO 9000 no existe
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ningun criterio de aceptacion de producto, por lo que no puede inspeccionar un producto
en funcion del estandar. Sin embargo, puede comprobar si un producto en concreto tiene
un cierto registro, una identidad trazable en los planos correspondientes, sus condiciones
de inspeccién, etc., pero cualquier no conformidad es con el sistema de calidad, no con el
producto. La presencia o ausencia de un registro, un documento o un nivel de inspeccion
no altera las caracteristicas de un producto. Asi, cuando se anuncia que un producto
cumple los estandares ISO 9000 o el equivalente nacional, se estd engafando al

consumidor.

“Los productos no pueden cumplir los estandares 1SO 9000, las organizaciones si"’.

Los estandares se aplican a la gestion de la organizacion y sélo la direccion puede

y debe decidir como responder a estos requerimientos.
2.3.11SO 9000:1994

Los estandares 1SO 9000:1994 estaban formados de la siguiente manera por los

siguientes documentos:

v 1S0 9000-1 Estandares de aseguramiento de calidad y gestién de calidad-
Lineas de actuacion para seleccion y uso.

v 1SO9000-2 Lineas de actuacién para la aplicacion de 1SO 9001, I1SO 9002
e 1SO 9003.

v 1SO 9000-3 Lineas de actuacion para la aplicacion de 1SO 9001 al desarrollo
y suministro y mantenimiento del software.

v 1SO 9001 Sistemas de calidad — Modelo para aseguramiento de calidad
en disefno/desarrollo, produccién, instalacion y servicio post-
venta.

v 1SO 9002 Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de calidad
en produccién e instalacion.

v' 1SO 9003 Sistemas de calidad- Modelo para el aseguramiento de calidad
en inspeccion final y pruebas.

v 1SO9004-1 Gestién de calidad y elementos del sistema de calidad — lineas
de actuacion.

p— .._._.______....__._::‘;._‘, 1‘?
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v 1SO0 9004-2 Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad — lineas

de actuacion para servicios °
2.3.2.1S0 9000:2000
2.3.2.1. Principios de gestion de calidad

Con el fin de conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que

ésta se dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito

implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disefado para mejorar

continuamente su desempefio mediante la consideracion de las necesidades de todas las

partes interesadas. La gestibn de una organizacion comprende la gestion de la calidad

entre otras disciplinas de gestion."

La revision de 1ISO 9001 y 9004 son basados en ocho principios de direccion de

calidad que reflejan las mejores practicas de direccion. '

Estos ocho principios son:

1.

El enfoque del cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de
los clientes.

Liderazgo: L os lideres e stablecen la unidad de propésito y l1a orientacion de la
organizacién. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.

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

Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan

COmMO un proceso.
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5. Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y la eficiencia
de una organizacion en el logro de los objetivos.

6. Mejora c ontinua: L a mejora continua d el d esempefio global d e |a organizacién
deberia ser un objetivo permanente de ésta.

7. Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces
se basan en el analisis de los datos y la informacion.

8. Relaciones con los proveedores mutuamente beneficiosas: Una organizacion
y sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa

aumenta la capacidad de ambos para crear valor.
2.3.2.2. Revisiones de ISO 9001 e ISO 9004

Los cambios principales en las normas ISO 9000 revisadas son el enfoque
aumentado en el compromiso de la alta direccion, asentamiento en el acercamiento del
proceso dentro de la organizacion, la mejora incesante junto con reforzar la satisfaccion

de los clientes y otros socios interesados.

El Sistema de Direccion de Calidad cubre, con el 1ISO 9001 revisado, las
actividades enteras de una organizacion y proporciona la conviccion a clientes que la

calidad forma parte de una organizacion.

Mientras que en “la mejora continua” se piensa que el concepto de ISO 9001
revisado promueve la efectividad del sistema de direccion de calidad, se piensa que el
ISO 9004 revisado mejora la eficacia de la organizacion. Juntos ellos ayudaran a la
ventaja competitiva de organizacion, y les permite que respondan bien a los requisitos de

su cliente.

La consistencia de las dos normas ayuda a las organizaciones que desean ir mas
alla de 1SO. La ISO 9000 es un juego de normas de calidad de la direccién de sistemas de
normas internacionales y pautas. Subsecuentemente desde su publicacion inicial en 1987,
estas han ganado una reputacion global como la base para establecer los sistemas de

direccion de calidad."




En la versibn 1994 de ISO 9000, se han usado las normas 9002 y 9003
extensivamente como la base independiente para la certificacion del sistema de calidad.
Esto ha producido la certificacion de alrededor de 400,000 organizaciones a nivel mundial,
con muchas mas en proceso de preparar y llevar a cabo los sistemas de direccién de

calidad.

Dado que el protocolo de ISO requiere que todas las normas se repasen por lo
menos cada cinco afos, para determinar si estas deben confirmarse, deben revisarse o
deben retirarse, las versiones de 1994 de la familia ISO 9000 se revisaron por el Comité
Técnico de 1ISO TC 176."

Con millones de usuarios de ISO 9000 en el mundo es indispensable que la
introduccion de estas normas sea lo mas pronto posible. En la persecucion de éstas
metas, ISO/TC 176/SC 2, que se ocup6 de la revision de las normas SO 9001 e I1SO
9004, ha desarrollado un plan de introduccion para facilitar el lanzamiento exitoso de las

nuevas normas.'2

Este material de informacién se ha desarrollado para asegurar que los mensajes
sean claros y en consecuente sean hechos disponibles a todas las organizaciones
interesadas. Esta informacion aplica principalmente a la introduccion del ISO 9001:2000 e
ISO 9004:2000 par consistente de la Direccion de Sistema de Normas de Calidad, pero
también a las direcciones de revisién de otras normas en la familia ISO 9000. "

2.3.2.3. Cambios esenciales de la serie 1SO 9000

Para reflejar la modema direccién acerca de mejorar las practicas organicas, los
cambios estructurales eran necesarios. ISO ha tenido el cuidado para mantener los
requisitos esenciales de las normas pasadas.

La familia 1SO 9000 contuvo mas de 20 normas y documentos. Esta proliferacion
de normas era una preocupacion particular de usuarios y clientes ISO 8000. Para
responder a esta preocupacion, la familia 1SO 9000:2000 consiste en cuatro normas
primarias apoyadas por un numero considerablemente reducido de documentos de apoyo
(las normas de la guia, folletos, los informes técnicos, las especificaciones técnicas). A la
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brevedad posible, se integraron los puntos importantes en los documentos pasados en las
cuatro normas primarias, y las necesidades del sector se dirigieron mientras manteniendo

la naturaleza genérica de las normas. Las cuatro normas primarias son:®

ISO 9000: Los sistemas de direccion de calidad- fundamentos y vocabulario.

ISO 9001: Los sistemas de direccién de calidad — requisitos.

ISO 8004: Los sistemas de direccion de calidad-la guia para la mejora continua.

ISO 19011: Las pautas en la calidad y/o los sistemas de direccién medioambientales que

intervienen (para ser publicado).

Las normas revisadas ISO 9001 e ISO 9004, se desarrollaron como “el par
consistente” de normas. La 1SO 9001 revisa claramente los requisitos de sistema de
gestion de calidad para una organizacion, para demostrar su capacidad para reunir los
requisitos del cliente y reforzar la satisfaccion del cliente. Se piensa que la revision ISO
9004 va mas alla de la ISO 9001 para reforzar la satisfaccion por las organizaciones

interesadas.

La ISO 9001 e ISO 9004 usé un vocabulario comin como el definido en ISO 9000,
qué también describe los principios subyacentes. Un acercamiento ldgico, sistematico se
ha adoptado formulando las definiciones usadas en la ISO 8000, con la intencién de

generar una terminologia mas consistente que sea "de uso facil".

Las ediciones 1994 de las normas ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 son
consolidadas solo en I1SO 9001:2000 normal. Debido a la naturaleza genérica de la

norma, las exclusiones de algunos requisitos se permiten en clausula 7.

El nuevo ISO 19011 consiste en revisiones a 1SO 10011 Parte 1,2y 3,e ISO
14010, 14011y 14012. Se planean la Calidad combinada y los Sistemas de Direccion
Medioambientales que Intervienen la norma para la publicacién en 2002."
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2.3.3. “El Par Consistente” de Normas de Gestion de Calidad

La ISO 9001 y 9004 revisadas constituyen un “par consistente” de normas. Su
esltructura y sucesion son idénticas para facilitar una transicion facil y datil entre ellos.
Aunque ellas solas son la posicion, la nueva estructura promueve la sinergia reforzada

entre los dos y ayudan a la eficacia organica y efectividad de la norma.

Las normas revisadas se reestructuran para facilitar una introduccién de uso mas
facil de Sistemas de gestion de Calidad en una organizacién. La estructura coman de las
dos normas sigue el flujo tipico de los procesos principales de una organizacion y permite

alinear el Sistema de Direccion de Calidad a sus funcionamientos.
2.3.3.1. Objetivos y Mision

El objetivo primario del “par consistente” es relacionar la direccion de calidad
moderna a los procesos reales y actividades de una organizacion, incluso la promocion de
mejora incesante y mejora de satisfaccion del cliente. Ademas, se piensa que las normas
1SO 9000 tienen una pertinencia global. Por consiguiente, los principios que se manejaron

en el proceso de la revision, entre ofros, son:

Simple al uso, el idioma claro, prontamente traducible y facilmente entendible. La
habilidad de conectar los Sistemas de Direccion de Calidad a los procesos orgéanicos. La
orientacion mayor hacia la mejora incesante y satisfaccion del cliente. La compatibilidad
con otros sistemas de direccion, como ISO 14000 Sistema de Direccién Medioambiental.

En las revisiones de las normas hay una sola direccion de sistema de calidad-
requisitos, norma ISO 9001:2000, aplicable a todas las organizaciones, productos y
servicios que reemplazan las tres normas de conviccion de calidad ISO 9001:1994, ISO
9002:1994, e ISO 9003:1994. Esto puede usarse para la certificacion de los Sistemas de
Direccion de Calidad y también puede ser la base para los acuerdos contractuales. La
norma de ISO 9004:2000 es la guia de Sistema de Direccién de Calidad. 1ISO 9004 se
disefa para ir mas alla de los requisitos de direccion de calidad a un acercamiento
holistico a la direccién de calidad en la persecuciéon de mejora operacional y beneficios a

todas las organizaciones interesadas.®
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2.4.1S0 9004:2000

Esta Norma Internacional proporciona recomendaciones a las organizaciones para
llevar a cabo la mejora continua dentro de estas. Esta basada en los mismos principios de
gestion de la calidad de la Norma ISO 9001, y como se muestra en la figura 2.3 utiliza el

ciclo de Deming para implantar un sistema de mejora continua.®

Fuente: hitp://web.jet.es/amozarrain/calidad.html

Figura 2.3 Ciclo de Deming. Mejora continua.

La norma proporciona recomendaciones sobre la aplicacion de la gestion de la
calidad y describe qué procesos del sistema de la calidad deberian abarcarse.™

El disefio y la implantacién de un sistema de gestién de la calidad de una
organizacion esta influenciado por diferentes necesidades, objetivos particulares, los

productos que proporciona y los procesos que emplea.'
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La seleccion de los procesos apropiados relacionados con la calidad descritos en
esta Norma Internacional y la amplitud en la cual estos procesos se adoptan y aplican por
una organizacion dependen de factores tales como el mercado al que se sirve, los

procesos operativos y los requisitos de recursos.
El papel de una organizacion es:

v Identificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras
partes interesadas (p.e. empleados, suministradores, propietarios, sociedad) para
lograr ventaja competitiva y para hacerlo de una manera eficaz y eficiente;

v Obtener, mantener, y mejorar las prestaciones globales de una organizacion y sus

capacidades.
2.4.1. Estructura
La revision de las normas ISO sobre direccion del sistema de calidad incluye un
cambio radical a la estructura de ISO 9001 e ISO 9004, qué, mientras reteniendo el ser de
los requisitos originales, ha recalibrado los 20 elementos de los 1SO 9001:1994 y las
pautas de ISO 9004-1 en cinco capitulos principales:
v’ El sistema de gestion de calidad
v" La responsabilidad de la direccion
v La gestion de los recursos
v" La realizacién del producto
v’ La medici6n, analisis y mejora

2.4.2. Enfoque basado en procesos

Esta norma internacional fomenta la adopcion de una orientacion a procesos para

la gestién de la calidad. *°
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Proceso es el conjunto de recursos y actividades interrelacionados que
transforman elementos de entrada en elementos de salida. Los recursos pueden incluir
personal, finanzas, instalaciones, equipos, técnicas y métodos. ™

En mercados competitivos, controlar e implantar sistemas de Calidad, Medio
Ambiente y Prevencion de Riesgos Laborales no es suficiente, hay que prevenir y
extender la gestion a todas las actividades que puedan repercutir y repercutan en los
resultados de una empresa y/o una organizacion

Las normas promueven la adopcién de un acercamiento del proceso comparada al
acercamiento procesal descrito en las versiones. Vea la seccion de Transicion que Planea
la Guia.

2.4.3. Papel de la alta Direccion.

Mas énfasis se ha puesto en el papel de la alta direccion que incluye su
compromiso al desarrollo, aplicacion, mejora y revision del sistema de direccion de calidad.
Ademas, el énfasis también esta en el enfoque del cliente, la consideracion de requisitos
estatutarios y el establecimiento de objetivos mensurables a las funciones pertinentes y

niveles. *
2.4.4. Objetivo y campo de aplicacién

Esta norma internacional proporciona recomendaciones sobre los sistemas de
gestion de la calidad, incluyendo los procesos para la mejora continua que contribuyen a
la satisfaccién de los clientes de una organizacién y de otras partes interesadas. Las
recomendaciones en esta norma internacional son genéricas y aplicables a todas las
organizaciones, independientemente de su tipo, tamafio y del producto que proveen. 33

Esta norma intemacional estd basada sobre los principios de la gestion de la
calidad que proporcionan una comprension de la gestién de la calidad y su aplicacién para
incrementar las prestaciones de una organizacion.

Esta norma internacional no es una guia para implementar la norma ISO 9001, y
no estd pensada para su utilizacién con fines de certificacion, legales o contractuales.
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Pero por ofro lado describe métodos y practicas que clarifican el alcance de muchos de

los requisitos indicados en la misma.
2.4.5. Satisfaccion al cliente

Un nuevo articulo que se ha introducido en ISO 9001:2000 es el requisito para la
organizacion de supervisar la informacion sobre la satisfaccion del cliente como una

medida de actuacion del sistema.
2.4.6. Recursos

Se pone el énfasis en el compromiso de la alta direccién para gestionar los
recursos necesarios disponibles. Los requisitos incluyen evaluacion de la efectividad de
entrenar ahora y ofras acciones tomadas, la provision de informacion pertinente,

comunicacién interior y externa, infraestructura, y ambiente de trabajo.
2.4.7. Terminologia

Los cambios también han ocurrido en la terminologia. Los cambios mas
importantes involucran el uso del término “organizacion” en lugar de “proveedor”, y el uso
del término “el proveedor” e n lugar de “subcontratante”. E stos cambios responden a la
necesidad de ser mas consistente y amistoso con el uso normal y significar de las

palabras. ®
2.4.8. Documentacion
El nimero de requisitos para los procedimientos documentados ha estado

reducido en ISO 9001:2000, y puso en énfasis que la organizacion demuestra el

funcionamiento eficaz.
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2.5. Recomendaciones del Sistema de Gestion de la Calidad
2.5.1. Gestionar los sistemas y los procesos

Dirigir y hacer funcionar una organizacion satisfactoriamente requiere gestionar de
una manera sistematica y visible. El éxito puede derivarse de implementar y mantener un
sistema de gestion que sea disefiado para mejorar continuamente las prestaciones por
medio de identificar las necesidades de todas las partes interesadas. Gestionar una

organizacion incluye gestionar la calidad entre otras disciplinas de gestion.™

El sistema de gestion de la calidad de una organizacion es una parte importante
del sistema de gestion global. Las organizaciones deberian definir sus sistemas y los
procesos contenidos dentro de ellos para facilitar que los sistemas y procesos sean
claramente entendidos, administrados y mejorados. La gestion deberia asegurar la
efectiva operacion y control de los procesos y las mediciones y datos usados para

determinar el funcionamiento satisfactorio. ™

En esta Norma Internacional se presenta la recomendacién detallada sobre el
contenido e implantacion de un sistema genérico de gestion de la calidad, para ser usada
selectivamente por la direccion de una organizacion en su bisqueda de la mejora de las
prestaciones. La direccion de la organizacién deberia realizar un seguimiento cercano del
movimiento hacia la mejora de las prestaciones. Las actividades y procesos que pueden
conducir a la mejora de las prestaciones deberian ser descritas y definidas por la
direccion.

El seguimiento de esas actividades o procesos pueden posibilitar la evaluacién del
estado de mejora de la organizacion sobre una base continua. La auto evaluacién puede

también usarse para evaluar la mejora.

2.6. La medida de la calidad

Medir la calidad es la condicién necesaria pero no suficiente para su mejora
continua, factor esencial para el éxito de las empresas. La calidad total nos ensefia que
todas las funciones de la empresa, sin excepcion, tienen que ver con la calidad. Por lo
tanto la calidad debe medirse en todo, no solo en los departamentos técnicos de

produccién, sino también en todos los servicios de la empresa. .
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2.6.1. Clasificacion de la medida de calidad

La experiencia de algunos afios de practica de la calidad en todas las funciones de

la empresa nos lleva a una clasificacion de la medida de la calidad en tres niveles.

1) Cliente (encuestas de satisfaccion); indice de insatisfaccion, tasa de
respuestas desfavorables o favorables.

2) Producto/servicio: indicador de conformidad o de no conformidad con las
referencias.

3) Proceso: indicador de disfunciones.

2.6.1.1. Indice de satisfaccion del cliente

La satisfaccion del cliente es la finalidad de la calidad. La utilizacién de preguntas
cerradas permite medir la tasa de respuestas favorables (muy bien, bien) o la tasa de de
respuestas desfavorables (mal, muy mal) respecto al final de las respuestas.®

El interés de estas encuestas radica en poder identificar zonas de insatisfaccion
nuevas o bien tendencia a la mejora o a la degradacion, y sacar de ello conclusiones en

cuanto a sus origenes o sus causas.
2.6.1.2. Indicador de conformidad de productos o servicios

No hay cliente sin producto/servicio. Cualquier documento de referencia,
especificacion, manual de procesos, o contrato cliente proveedor, permite medir un nivel
de conformidad con una adquisicion de datos apropiados. Cuando se trata de productos y
servicios, pensamos que la relacion cliente proveedor (RCP) puede servir de base a un

documento de referencia que permita medir la calidad. *
Todas las medidas de la calidad obtenidas de las RCP internas conducen a la

apertura de la empresa y a la reduccion de los conflictos internos en beneficio de las

relaciones mas consensuales.
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2.6.1.3. Indicador de disfunciones de procesos

No hay producto o servicio sin proceso, o viceversa. Desde la complejidad
creciente de los productos y servicios y de sus procesos asociados, tendemos a
considerar que no puede garantizarse econémicamente su calidad sin asegurar
previamente la calidad de los procesos que los realizan. La calidad del proceso es por
tanto una condicion necesaria pero no suficiente para el dominio de la calidad del
producto final.®

Estos tres tipos de indicadores de la calidad presentan dos caracteristicas
comunes:

- Los tres son complementarios y juntos permiten conseguir el objetivo dltimo
de calidad; ninguno de ellos, dada la complejidad actual, es suficiente por
si solo para dominar la calidad.

- Los fres pueden tender idealmente hacia cero o bien hacia el cien por
ciento (cero defectos, o excelencia); en ello se distinguen de los
indicadores de actividad o de eficacia productividad que idealmente deben
quedar terminados.

2.6.2. Gestion de indicadores

La medicién es fundamental para que podamos conocer la situacion real de la
organizacion y poder planificar, orientar y mejorar los recursos hacia todos los niveles de
la organizacion, con el objetivo de gestionar la estrategia hacia la visién y/o mision, ya que

“lo que se mide se controla y lo que se controla se optimiza.” *

La situacion actual es bastante caética. Es evidente que en la actualidad la gestion
de indicadores deja mucho que desear y se presenta como un campo importante de

mejora.

Muchas organizaciones miden muy pocas cosas y el despliegue de objetivos es
tan desorganizado que la suma de acciones es directamente proporcional a la poca
eficacia y eficiencia de las mismas. Dandose la paradoja de que los responsables
implicados en dichas acciones no son capaces de relacionar las acciones en las cuales
estan inmersos y/o son responsables, con los objetivos y/o estrategias empresariales.'
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“Lo que no se puede medir no se puede mejorar.”

Todo lo que podamos medir nos sirve estadisticamente para poder mejorar. Pero
hay que evitar a toda costa medir todo lo medible. Por eso de que medir excesivamente

es tan perjudicial como no medir nada.

“Los indicadores son necesarios para poder mejorar. Lo que no se mide no se puede

controlar, y lo que no se controla no se puede gestionar.”'
2.6.2.1. Indicadores de cumplimiento

Teniendo en cuenta que cumplir tiene que ver con la conclusion de una tarea. Los
indicadores de cumplimiento estan relacionados con la razon que nos indican el grado de
consecucion de tareas y/o trabajos. Ejemplo: cumplimiento del programa de pedidos,

cumplimiento del cuello de botella, etc.
2.6.2.2. Indicadores de evaluacion

Teniendo en cuenta que evaluacion tiene que ver con el rendimiento que
obtenemos de una tarea, trabajo o proceso. Los indicadores de evaluacion estan
relacionados con la razén y/o los métodos que nos ayudan a identificar nuestras

fortalezas, debilidades y oportunidades de mejora.™

2.6.2.3. Indicadores de eficiencia

Teniendo en cuenta que eficiencia tiene que ver con la actitud y la capacidad para
llevar a cabo un trabajo o una tarea con el minimo gasto de tiempo. Los indicadores de
eficiencia estan relacionados con la razoén que nos indican el tiempo invertido en la
consecucion de tareas y/o trabajos. Ejemplo: tiempo fabricacién de un producto, periodo
de maduracién de un producto, razén de piezas / hora, rotacién del material, etc.

2.6.2.4. Indicadores de eficacia

Teniendo en cuenta que eficaz tiene que ver con hacer efectivo un intento o
proposito. Los indicadores de eficacia estan relacionados con la razén que nos indican
capacidad o acierto en la consecucion de tareas y/o trabajos. Ejemplo: grado de

satisfaccion de los clientes con relacién a los pedidos.
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2.6.2.5. Indicadores de gestion

Teniendo en cuenta que gestion tiene que ver con administrar y/o establecer
acciones concretas para hacer realidad las tareas y/o trabajos programados vy
planificados. Los indicadores de gestion estan relacionados con la razén que nos permiten
administrar realmente un proceso. Ejemplo: administracion y/o gestion de los "buffer” de

fabricacién y de los cuellos de botella.'

2.7. Mejora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de calidad es incrementar
la probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

Las siguientes son acciones destinadas a la mejora."

a) Analisis y evaluacion de la situacion existente para identificar areas para la mejora;

b) El establecimiento de los objetivos para la mejora;

c) La bdsqueda de las posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) La evaluacion de dichas soluciones y su eleccion;

e) Laimplantacion de la solucion seleccionada;

f) La medicion, verificacion y evaluacién de los resultados de la implementacion para
determinar que se han alcanzado los objetivos;

g) La formalizacion de los cambios;

Un requisito reforzado para “la mejora continua” se ha introducido en ISO 9001,
mientras definiendo un ciclo completo para mejorar la efectividad del sistema de direccion
de calidad.

El Proceso de Mejora Continua de Problemas de Calidad puede estructurarse en las

siguientes actividades: ™

1. Identificacién de Oportunidades de Mejora.
2. Seleccion de Proyectos de Mejora: Seleccion de oportunidades para la aplicacién
de estrategias de resolucion de problemas, que tienen un mayor impacto en los

resultados y funcionamiento del programa y debe darse prioridad a su solucién.
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3. Organizaciéon de Proyectos de Mejora: Establecimiento de objetivos de mejora,
formacion del equipo de mejora y asignacion de responsabilidades.

4. Desarrollo de Proyectos de Mejora y Solucion de Problemas de Calidad:
Identificacion de las causas méas importantes que generan el problema y disefio de
la mejor solucion.

5. Seguimiento del desarrollo de Proyectos de Mejora: Los responsables del
programa apoyan al equipo de mejora y monitorizan el proyecto de mejora.

6. Aprobacion de Propuestas de Mejora: Los responsables del programa deciden a
favor de una de las soluciones presentadas y dotan de recursos para su puesta en
practica.

7. Implantacién de las soluciones a los Problemas de Calidad: El equipo de mejora
monitoriza el desarrollo de las soluciones propuestas en el programa.

8. Comprobaciéon de los resultados alcanzados: medicion de los resultados
alcanzados y finalizacion del proyecto de mejora cuando estos sean satisfactorios.

Estas actividades pueden estructurarse en las siguientes Fases del Proyecto de Mejora:
2.7.1. Organizacion y Planificacion del Proyecto de Mejora.

Dado que en muchos de los programas de tratamiento no funcionan
sistematicamente los programas para la Mejora Continua, todo proyecto de mejora
requiere de una planificacion previa, en mayor medida si han de intervenir en este
proyecto diferentes personas que habran de actuar seguin un sistema o criterio diferente a
la practica habitual. Esta planificacion requiere de un minimo de preparacion del Proyecto
de Mejora Continua de Problemas de Calidad, que incluye:

A) Una Decision de Aceptacion del Proyecto: La Direccion asume la necesidad de
los cambios en la actuacion antes de implantar el nuevo sistema y dota de
recursos (en tiempo y formacion) a los implicados en el mismo. Esta decision debe

expresarse por escrito, como reflejo de una decisién y compromiso claros. '°

B) Seleccion de Participantes Estables: La Direccion del programa decide la
composicion del Comité de Mejora, el Lider del proyecto y los posibles asesores o

facilitadores de la labor de este equipo.*
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C)  Formacion Inicial Basica: El lider analiza el proyecto de mejora e identifica las

claves de las actividades a desarrollar y forma inicialmente al Comité. ™

D)  Programacién del Proyecto: ha de seguirse un proceso ciclico compuesto por

actividades s ecuenciadas. E| C omité programa, desde el inicio d el proyecto, |as

actividades y plazos para el propio Comité y para el equipo de mejora. '

2.7.2. Direccién y Liderazgo de la Mejora Continua de Problemas de Calidad por

parte del Comité de Mejora.

El Comité de Mejora debe realizar una serie de actividades para dirigir la implantaciéon de

la Mejora Continua en el programa. **

A) Identificacion de Oportunidades de Mejora. El objetivo es identificar los

problemas relevantes del funcionamiento del programa y preceder a su

cuantificacion. El procedimiento a seguir es el siguiente:

Preparacion del Lider: El Lider estudia y comprende la actividad, analiza
su puesta en marcha y establece su programacion y los recursos

necesarios para la preparacion de cada actividad.
Formacion del Comité para la Identificacion de Oportunidades de Mejora.

Desarrollo de la actividad: El objetivo es obtener una lista de
oportunidades de mejora que posteriormente sera la base para la mejora a

corto plazo. El proceso supone las siguientes actividades:

i Identificar las fuentes de informacion disponibles en el programa:
Satisfaccion de clientes, funcionamiento de procesos, resultados
econémicos, competencia (otros programas), satisfacciéon del personal del

programa.

i Identificacion de oportunidades de mejora para cada fuente de

informacién disponible en el programa.

ii.  Priorizar la relevancia de cada oportunidad de mejora identificada:
Seleccion d e los criterios p ara priorizar tales o portunidades, p onderacién
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de los mismos vy utilizacion de una matriz para valorar dichos criterios en

cada oportunidad de mejora.

B) Seleccion de Proyectos de Mejora. El objetivo es seleccionar los problemas de

calidad idéneos para ser resueltos en un momento determinado del programa. Los

pasos a seguir seran los sefialados para la actividad anterior con las letras a y b,

junto con las actividades especificas, que en este caso seran:

a.

Clasificacion de las Oportunidades de Mejora: Los tipos de problemas
existentes pueden ser de varios tipos, seglin que afecten a una o varias
fases del ciclo PHVM. Cada tipo de problemas requiere el uso de métodos
y herramientas diferentes.

Caracterizacion de las Oportunidades de Mejora: Debe valorarse la
cronicidad y manejabilidad de los diferentes problemas de calidad.

Priorizacion de Problemas de Calidad: Se han de tener en cuenta el
impacto, la urgencia, los riesgos y la resistencia al cambio potencial

asociados a cada problema.

C) Organizacion de Proyectos de Mejora. El objetivo sera llegar a formar un Equipo

de Mejora con responsabilidades p ara el andlisis y solucién de un problema de
calidad prioritario para el programa. El desarrollo de las actividades de este

proceso implica:

a.

Definicion de la Mision del Proyecto de Mejora: Descripcion del problema
y del objetivo de mejora. La definicién y descripcion del problema y el
objetivo de mejora a resolver debe incluir:

i.  Una descripcién de los sintomas (sefial observable de disfuncién), de
forma especifica, observable, medible y "aséptica” (sin especificar causas,

"culpables" ni soluciones).

i. Especificacion clara del objetivo, de un modo cuantificado y aséptico.




Seleccion del Equipo de Mejora. Este punto es crucial y marca el
conocimiento d el programa a utilizar ( creatividad, fiabilidad y eficacia), la
actitud ante el proyecto (impulso y ritmo del mismo), la resistencia al
cambio y el nivel de prioridad y liderazgo otorgado a la mejora continua. El

proceso a seguir es el siguiente:

i. Identificar las reas del programa mas directamente relacionadas con
el problema (donde se observan los sintomas, en cuyos procesos se pueda
estar generando las causas del problema, y aquellas que puedan contribuir
al analisis cuantificado, disefio o implantacion de la solucién). Utilizacion de

diagramas de flujo, etc.

ii. Seleccionar el nivel jerarquico que debe integrar el equipo y las
personas adecuadas segln el conocimiento directo del problema, tiempo
disponible aptitudes para el trabajo en equipo y representatividad. Asignar
responsabilidades especiales: coordinacion, secretario, etc.

Asignacion de Responsabilidades al Equipo de Mejora: Asignacion
"formal" (con autorizacion para el desamrollo del proyecto), con informacion

completa (objetivos y procedimiento) y por escrito.

D)  Seguimiento de Proyectos de Mejora. El objetivo es doble: asegurar que el
proyecto de mejora se realiza de un modo eficaz y eficiente y ejercer un liderazgo

y apoyo a favor de la motivacion e integracion de los participantes en el proyecto
dentro de una dinamica de mejora continua. El método de seguimiento suele

abarcar las siguientes actividades:

a.

Definicion del Sistema de Seguimiento a utilizar. Existen diferentes
posibilidades para alcanzar la efectividad, eficiencia, motivacién e
integracion. Casi todas se basan en el enfoque constante en los objetivos
de mejora, las decisiones tomadas por consenso y basadas en hechos
reales contrastados y en datos, la aplicacién sistematica de un método de
resolucién de problemas, una asignacion de responsabilidades adecuadas,
la existencia de recursos adecuados y el apoyo y colaboracion de la

Direccion.™®
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b. La ejecucion del Seguimiento en si mismo.

i. Control al Inicio del Proyecto: supervision de la comprension
del problema y del objetivo de mejora, responsabilidades, método y

herramientas.

ii. Control del Recorrido del Diagnostico del Proyecto:
Supervision del conocimiento de los sintomas, del analisis
cuantificado del sintoma principal, analisis detallado del diagrama
de flujo del proceso y sus deficiencias y planteamiento de posibles

factores causales y su comprobacion mediante analisis pertinentes.

iii. Control del Recorrido de Solucion del Proyecto: Supervision
de las diferentes alternativas de solucién para cada posible factor
causal, valoracion de la alternativa mas adecuada, detalle y
mecanismos de control existentes en el disefio de la solucion,
realizacion de un plan de implantacién, asignacion de

responsabilidades y consecucion de los resultados esperados. *®
2.7.3. Metodologia de Solucién de Problemas de Calidad.

El objetivo es conseguir un funcionamiento del equipo de mejora que aproveche el
maximo potencial de cada uno de sus miembros para obtener una solucion fiable al
problema de calidad que maximice |as ventajas p ara nuestro programa d e tratamiento.

Las actividades son:

A)  Constitucién del E quipo: organizacién previa a la resolucion del problema de

calidad.

B) Recorrido de Diagnostico: identificacion de las causas reales que contribuyen

mas sustancialmente a la existencia del problema de calidad.

C) Recorrido de Solucion: identificar, disefiar y poner en practica las soluciones
mas adecuadas a cada una de las causas identificadas anteriormente.

D) Implantacion de la Solucion.
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2.7.3.1. Constitucion del Equipo.

Cada miembro del equipo debera asumir (comprender y comprometerse con ellas)
sus responsabilidades para la obtencién de las soluciones idéneas en el objetivo de
mejora de la calidad, mediante un método estructurado y basado en datos a través del

trabajo en equipo.'®

El paso previo, como en el apartado anterior, sera siempre el estudio y comprensién de la
actividad a realizar y su planificacion. Las actividades en este proceso seran las

siguientes:

A) Constitucion del Equipo por el Comité de Mejora. Asignacion de
responsabilidades y misiéon del Equipo de Mejora (informacion sobre el problema
existente, sintomas, datos, objetivo, tiempo estimado, método a utilizar) y de sus
miembros (responsabilidades de trabajo en equipo y responsabilidades

individuales especificas).

B)  Constitucion del Equipo por si mismo. Comienzo del funcionamiento activo, con

las siguientes actividades:

a. Establecimiento de las Reglas de Funcionamiento acerca del objetivo,

meétodo de trabajo, toma de decisiones, reuniones y programacion.

b. Presentacion y Formacion Basica en Resolucion de Problemas de
Calidad. Formacion en la secuencia de métodos de resolucién de
problemas y de su logica, y explicacion de las ventajas del uso de estos
métodos.

o Programacion del Proyecto de Mejora: Facilita la comprension del
método aplicabilidad y ventajas, proporcionando una vision clara del

proyecto y de sus objetivos.
2.7.3.2. Recorrido de Diagnostico.

El objetivo es identificar de forma fiable las causas reales de un Problema de

Calidad objeto del estudio. Las actividades son: *°
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A)

B)

C)

D)
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Clarificacion de Sintomas y Objetivos. El objetivo es que todos los miembros del
equipo partan de un conocimiento comin y completo del problema. Cada miembro
del equipo pone de manifiesto su propia informacion sobre el problema de calidad
y su entorno, atendiendo a aspectos como: qué ocurre, que consecuencias tiene,
antigiedad, como se responde al problema. Los diagramas de flujo, la obtencién
de datos, diagramas de Pareto, estratificaciébn y técnicas de representacion
gréficas son Utiles en esta actividad.

Andlisis de Sintomas. El objetivo es reducir al maximo el nimero de causas

posibles del problema de calidad. Algunas tareas Utiles en esta actividad son:

a. Analisis de Segmentacion Cuantificada de los Sintomas. Se trata de
identificar los sintomas mas relevantes del problema, identificar las
variables de segmentacion (segun tipos del propio sintoma, o segun las
circunstancias en que se producen los sintomas), ordenar estos datos
cuantificados una vez segmentados y sacar conclusiones sobre el
problema y sus Causas.

b. Analisis de Proceso. El Diagrama de Flujo del Proceso en que se genera
el problema de calidad permite identificar en que partes del mismo se
podrian presentar las posibles causas del problema cuyas caracteristicas

se han concluido en el apartado anterior.

c. Analisis del Defecto. Resulta dtil en problemas que aparecen en pautas
relacionadas con el tiempo, u otros factores que causan problemas de
calidad repetitivos.

Formulacién de Posibles Causas. Una vez obtenido un conocimiento amplio
sobre el contexto del problema y se han reducido las posibles causas, se formulan
las causas posibles del problema de calidad. La formulacién de éstas causas
pueden basarse en una discusion légica, un través del una puesta en comin de
las ideas del las del cada miembro del equipo (" el brainstorming"). Estas posibles
causas han de aclararse, clasificarse y agruparse.

Comprobacion de Causas Raiz Reales. A partir de datos y hechos, se

comprueba si cada una de las posibles causas son reales o no. Se puede utilizar
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un diagrama causa - efecto ordenado y proseguir con la comprobacion basada en
datos y evidencias de las que son mas probables.

2.7.3.3. Recorrido de la Solucién al Problema de Calidad.

El objetivo es establecer la solucién mas adecuada para eliminar o minimizar el
problema de calidad. Como en los otros recorridos, tras los pasos previos encaminados a
la preparacion del coordinador o lider y de la formacién al equipo sobre el establecimiento

de soluciones se desarrollan las siguientes actividades: "

A) Identificar las posibles soluciones. El objetivo es recoger todas las ideas
posibles para incidir en la causa del problema de calidad, maximizando el uso del
conocimiento, experiencia y creatividad del personal del equipo. Para cada causa
posible del problema se deben generar ideas para eliminarla o minimizarla,
ponerlas en comin ordenadamente, explicar sus posibles soluciones y criticar
estas de un modo constructivo (sefialando puntos fuertes y débiles). Las ideas
aportadas se recombinan y mejoran hasta conseguir un conjunto de posibles

alternativas optimizadas.

B) Evaluar las diferentes alternativas de solucién. El objetivo es encontrar la
solucién idénea al problema. Se analizan las implicaciones positivas y negativas
de cada posible solucién, estableciendo una valoracion objetiva de las mismas.
Esto requiere establecer unos criterios de priorizacion (coste, eficacia, resistencia
al cambio, complejidad, etc.). Posteriormente se comparan las diferentes
alternativas d e s olucién p ropuestas s egun tales criterios mas relevantes para el
programa, utilizando una matriz m ulticriterio, un jurado d e o pinion, recogidas de
datos, etc..

C) Disefar en detalle la solucién del problema. El objetivo es establecer toda la
informacién relevante y las directrices que permitan implantar dicha solucién y
conseguir su adecuado funcionamiento. Esto supone establecer las necesidades
de los clientes de la solucion (quienes deban usarla, implantarla o elaboraria)
respecto a esta (sefalar sus caracteristicas de calidad necesarias) y establecer los
procesos, procedimientos o cambios que permitan explicar el funcionamiento de

dicha solucién (disefarla).
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D)

Comprobar la eficacia de la solucion disefiada. En ocasiones la solucion solo
puede ser comprobada una vez implantada en su totalidad, pero a veces es
posible (y recomendable) comprobar la eficacia de la solucion antes de
comprometer esfuerzos y recursos en un cambio definitivo: Realizacion de
simulaciones, pruebas - piloto, implantaciones controladas (en &ambitos de
magnitud reducida). Una vez definida la viabilidad de la comprobacion se
procedera a especificar las condiciones de la prueba, planificarla, desamollaria y
definir los ajustes necesarios a la solucion disefiada para optimizar su eficacia y
eficiencia.

2.7.3.4. Implantacion de la Solucion.

El objetivo es poner en practica la solucién tal como ha sido disefiada, alcanzando

el maximo de integracién por parte de todos los implicados y asegurando su efectividad.

Una vez desarrollado el paso previo de preparacion y la formacién al equipo se

desarrollan los siguientes pasos: '°

A)

B)

C)

T e ————————————

Andlisis de la Posible Resistencia al Cambio. El objetivo es definir las medidas
de actuacion que permitan integrarse en |a solucion a implantar a las personas
afectadas por la misma. Implica analizar la resistencia natural a todo cambio y la
resistencia légica (asociada a las ventajas y desventajas asociadas a la solucién a
implantar). Posteriormente se ha de poner en practica los recursos y mecanismos
adecuados para disminuir o eliminar la resistencia natural (aumentando la
sensacion de control y prevision) y las resistencias logicas (ayudando a una
valoracién superior de las ventajas sobre los posibles inconvenientes del cambio).

Establecimiento del Plan de Implantacién. Deberd ser méas cuidadosa en la
medida en que implica complejidades organizativas o produce importantes
resistencias al cambio. Equivale a identificar los cambios a realizar, las
necesidades de cada cambio en materia de formacion, coordinacién, recursos, etc.,
establecer las actividades necesarias, su secuencia y programacion y establecer

responsabilidades.

Desarrollo de la Implantacion. Es necesario aunar y coordinar esfuerzos para la
puesta en marcha del proyecto de mejora. Equivale a comunicar los planes para la
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implantacion a los implicados y seguir el desarrollo de las actividades de
implantacion de la mejora para corregir desviaciones, apoyar a los participantes y
coordinar las actuaciones.

D) Comprobacion de Resultados. Es necesario siempre evaluar los beneficios
obtenidos por la mejora real realizada, para establecer la mejora del programa y la
eficiencia del propio proceso de Mejora Continuada. Consiste en la medicién de
los resultados derivados de los controles establecidos en el plan de mejora.

E)  Analisis de Lecciones Aprendidas. Una vez finalizado el proyecto, el programa
puede obtener un beneficio sustancial del conocimiento adquirido por los
participantes en el mismo. Se trata de valorar la posibilidad de generalizar las
soluciones implantadas a otras areas, procesos o servicios. A menudo es asi,
siendo este conocimiento aplicable a un proceso, producto o servicio similar al

estudiado.
2.8. Plan de calidad

Es un documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados deben
aplicarse y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato

especifico.’

El plan de calidad se define como un documento que establece las practicas de
calidad especificadas, los recursos y la serie de actividades relevantes para un producto,

servicio, contrato o proyecto en particular.*

El plan de calidad es el programa de aseguramiento de la calidad de una
compaiiia y debe incluir cualquier requisito exclusivo aplicable a un determinado contrato

o proyecto.'®

Mucha de la documentacién genérica necesaria, puede estar contenida en el
manual de calidad y en los procedimientos documentados'’. El plan de calidad muestra
como estan relacionados y aplicados los procedimientos genéricos documentados del
proveedor a cualquier procedimiento adicional peculiar al producto, proyecto o contrato, a

fin de alcanzar los objetivos de calidad especificados.’

————— s, 4]
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2.9 Auditoria
Todas las normas de aseguramiento de calidad contienen un requisito para la
auditoria o la revision del programa o el plan de calidad y, en general, esa actividad puede

definirse asi:

Una actividad planteada y documentada realizada de acuerdo con los
procedimientos y listas de verificacion por escrito, para comprobar mediante la
investigacion, el examen y la evaluacion de la evidencia objetiva, que se han elaborado,
documentado y puesto en practica con efectividad los elementos aplicables de un

programa o de un plan de calidad, de acuerdo con requisitos especificados.*

La norma ISO 19011:2002 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion
de la calidad y/o ambiental, menciona como definicion de auditoria® lo siguiente: Proceso
sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen los

criterios de auditoria."®
Puede ofrecerse en dos contextos diferentes

- En el marco de la empresa: la auditoria esta al servicio de la empresa para
que esta pueda verificar la puesta en practica efectiva de las disposiciones
de la gestion de calidad y su eficacia. Sirve de hecho para juzgar el buen
funcionamiento del sistema y su adecuacion a los objetivos fijados.

- En el marco de las relaciones cliente-proveedor: la auditoria permite fundar
la confianza del cliente con el proveedor, sea en razén de un contrato
(apreciar la capacidad del proveedor para asegurar la calidad requerida),
sea en el marco de relaciones contractuales para verificar la aplicaciéon de

las disposiciones de aseguramiento de la calidad.

* Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte, se realizan por, 0 en

nombre de, la propia organizacion, para la revision por la direccion y con ofros fines internos, y pueden constituir la
base para una autodeclaracion de conformidad de una organizacion. En muchos casos, particularmente en
organizaciones pequefias, la independencia puede demostrarse al estar libre el auditor de responsabilidades en la
actividad que se audita.
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2.9.1 Principios de auditoria

La auditoria se caracteriza por depender de varios principios. Estos hacen de la
auditoria una herramienta eficaz y fiable en apoyo de las politicas y controles de gestion,
proporcionando informacién sobre la cual una organizacién puede actuar para mejorar su
desempefio. La adhesién a esos principios es un requisito previo para proporcionar
conclusiones de la auditoria que sean pertinentes y suficientes, y para permitir a los
auditores trabajar i ndependientemente e ntre si para alcanzar conclusiones similares en

circunstancias similares.'™
Los principios siguientes se refieren a los auditores.

a) Conducta ética: el fundamento de la profesionalidad La confianza, integridad,

confidencialidad y discrecién son esenciales para auditar.

b) Presentacion ecuanime: la obligacion de informar con veracidad y exactitud Los
hallazgos, conclusiones e informes de la auditoria reflejan con veracidad y exactitud las
actividades de la auditoria. Se informa de los obstaculos significativos encontrados
durante la auditoria y de las opiniones divergentes sin resolver entre el equipo auditor y el

auditado.

c) Debido cuidado profesional: /a aplicacién de diligencia y juicio al auditar Los auditores
proceden con el debido cuidado, de acuerdo con la importancia de la tarea que
desempefian y la confianza depositada en ellos por el cliente de la auditoria y por otras
partes interesadas. Un factor importante es tener la competencia necesaria. Los principios
que siguen se refieren a la auditoria, la cual es por definicién independiente y sistematica.

d) Independencia: la base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de las
conclusiones de la auditoria Los auditores son independientes de la actividad que es
auditada y estan libres de sesgo y conflicto de intereses. Los auditores mantienen una
actitud objetiva a lo largo del proceso de auditoria para asegurarse de que los hallazgos y
conclusiones de la auditoria estaran basados sélo en la evidencia de la auditoria.'
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e) Enfoque basado en la evidencia: e/l método racional para alcanzar conclusiones de la
auditoria fiables y reproducibles en un proceso de auditoria sistemético La evidencia de la
auditoria es verificable. Esta basada en muestras de la informacién disponible, ya que una
auditoria se lleva a cabo durante un periodo de tiempo delimitado y con recursos finitos. |
uso apropiado del muestreo esta estrechamente relacionado con la confianza que puede

depositarse en las conclusiones de la auditoria."®
2.9.2. Profundidad de auditoria

La auditoria de sistemas es una auditoria superficial o “poco profunda” y puede
utilizarse con mucha efectividad para tener una “idea” del programa o del plan de calidad

en cuestion. ™

Para confirmar si en realidad se estd ejecutando o no un procedimiento o una
instruccion de trabajo, se realiza una auditoria de"apego” o “cumplimento”. Este tipo de

auditoria es “profunda”. Llega hasta lo sustancial como se muestra en la figura 2.4.

AUDITORIAS
DE SISTEMAS “profunds”
MANUAL
DE
PROGRAMA O CALIDAD
PLAN DE
CALIDAD
PROCEDIMIENTO AUDITORIAS DE
E INSTRUCCIONES APEGO O “superficial”
DE TRABAJO CUMPLIMIENTO

Fuente: Stebbing L. aseguramiento de la calidad, el camino a hacia la eficiencia y la competitividad. *
Figura 2.4 Profundidad de la auditoria




2.9.3 Programa de auditoria

Un programa de auditoria puede incluir una o mas auditorias, dependiendo del
tamanio, la naturaleza y la complejidad de la organizacién que va a ser auditada. Estas
auditorias pueden tener diversos objetivos y pueden incluir auditorias combinadas o
conjuntas.'®

Un programa de auditoria también incluye todas las actividades necesarias para
planificar y organizar el tipo y nimero de auditorias, y para proporcionar los recursos para
llevarlas a cabo de forma eficaz y eficiente dentro de los plazos establecidos. Una
organizacion puede establecer mas de un programa de auditoria. La alta direccion de la
organizacion deberia otorgar la autoridad para la gestién del programa de auditoria.
Aquéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de

auditoria deberian:

a) establecer, implementar, realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de
auditoria, y

b) identificar los recursos necesarios y asegurarse de que se proporcionan.

Si la organizacion que se va a auditar opera tanto un sistema de gestiénde la
calidad como un sistema de gestién ambiental, pueden incluirse auditorias combinadas en
el programa de auditoria. En este caso, deberia prestarse especial atencion a la
competencia del equipo auditor. Dos o mas organizaciones auditoras pueden cooperar,
como parte de sus programas de auditoria, para realizar una auditoria conjunta. En tal
caso deberia prestarse especial atencion a la division de las responsabilidades, la
provision de cualquier recurso adicional, la competencia del equipo auditor y los
procedimientos apropiados. Se deberia llegar a un acuerdo sobre estos aspectos antes de

que comience la auditoria.

La figura 2.5 ilustra el diagrama de flujo del proceso para la gestién de un programa de
auditoria.'®




Autoridad para el programa de auditoria

A

Establecimiento de un programa de auditoria
Planificar

- objetivos y amplitud ,
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- procedimientos :

1 Competenc

A Implementacién del programa de auditoria iay ¥
] 4= evaluacion :
:x - elaboracion del calendario de las de los
[ auditorias auditores :
H Z - evaluacién de los auditores :
' Mejora del - seleccion de los equipos auditores - Hacer

programa ; =
Actuar e - conduccion de las actividades de ;
‘ auditoria auditoria Actividades
' - conservacion de los registros =P de auditoria '
! A !
Seguimiento y revision del programa de
auditoria .

Verificar

- seguimiento y revision :

- identificacion de la necesidad de :

acciones correctivas y preventivas

- identificacién de oportunidades de :
mejora.

R -r——— :

FUENTE: ISO 19011
Figura 2.5 —Diagrama de flujo del proceso para la gestion de un programa de auditoria.




2.9.4. Alcance y programa de auditoria

El alcance de una auditoria esta relacionado con la cantidad del programa o plan
de aseguramiento de la calidad q ue d ebe revisarse p ara confirmar que |as actividades

estén de acuerdo con los requisitos. ™

Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del sistema de gestion
de calidad y para identificar oportunidades de mejora.* La documentacién en que se
fundamenta la auditoria se redne habitualmente en el manual de calidad de la empresa,

documento que describe las disposiciones.'’

Las auditorias internas denominadas en algunos casos como auditorias de primera
parte, se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion, para fines internos y puede

constituir la base para la auto declaracién de conformidad de una organizacion. ™

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente “auditorias de
segunda o tercera parte”. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que
tienen uninterés en la organizacion, tal como los clientes, o por otras personas ensu

nombre. '

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones
independientes externas. Tales organizaciones proporcionan la certificacion o el registro
de conformindad con requisitos como los de las normas NMX-CC-9001-IMNC y NMX-
SSA-001-1998-IMNC. Cuando se auditan sistemas de gestién ambiental y de calidad
juntos, se denomina auditoria “combinada”. Cuando dos o mas organizaciones auditoras

cooperan para auditar a un Unico auditado se denomina “auditoria conjunta”.’

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos
del sistema de gestion de calidad.
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Inicio de la auditoria

designacion del lider del equipo auditor

definicién de los objetivos, el alcance y los criterios de las
auditorias

determinacién de la viabilidad de la auditoria

seleccién del equipo auditor

establecimiento del contacto inicial con el auditado

Revision de la documentacién

revision de los documentos pertinentes del sistema de
gestion, incluyendo los registros, y determinacién de su
adecuacion con respecto a los criterios de auditorias

Preparacion de las actividades de auditoria in situ

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

Realizacién de las actividades de auditoria in situ
realizacion de la reunién de apertura
comunicacién durante la auditoria
papel y responsabilidades de los guias y observadores
recopilacién y verificacion de la informacién
generacién de los hallazgos de la auditoria, preparacion
de las conclusiones de la auditoria
realizacion de la reunién de cierre

Preparacién, aprobacién y distribucién del informe de la

auditoria

preparacion del informe de auditoria
aprobacion y distribucion del informe de auditoria

¥

Finalizacién de la auditoria ]

Realizacién de las actividades de seguimiento de la

auditoria }

FUENTE: ISO 19011

Figura 2.6 — Vision global de las actividades tipicas de auditoria'®
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3. PLANTEAMIIENTO DEL PROBLEMA

El Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES-Zaragoza cuenta con
documentos requeridos por la norma internacional 1ISO 9001:2000, en los que, ademas de
asegurar la calidad del producto y/o servicio, se pretende también aumentar la satisfaccion
del cliente. Asi mismo se pretende establecer, documentar, mantener, evaluar y promover
los lineamientos de la Mejora Continua Analitica y Organizacional en la eficacia de los
procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza, asi como de los elementos de
infraestructura, insumos y practicas que le dan sustento, de conformidad con el numeral
5.4.2 de la Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000.

Es por ello que es imprescindible contar también con un plan de calidad para la
mejora continua que permita al laboratorio planificar, implantar, revisar, mejorar y prevenir
riesgos o errores en todos y cada uno de los procesos llevados a cabo, y asi mismo se
pueda c onfirmar que |las actividades e stén d e acuerdo con los requisitos e stablecidos.
Este plan de calidad estara basado en normas internacionales que permitan darle la
confiabilidad, tal como es la ISO 9004:2000 Sistemas de Gestion de Calidad — Directrices
para la mejora del desempefio, asi como la Norma Internacional ISO 19011:2002
Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental, entre

ofras.
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4. OBJETIVOS

- Elaborar un plan de calidad basado con normas internacionales que
permita la mejora continua del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica
de la FES Zaragoza.

- Verificar que el plan de calidad sirva para vigilar y evaluar el apego a los
requisitos de calidad.

- Implementar la calidad del servicio que brinda el Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza mediante el plan de
calidad.
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5. METODOLOGIA

Revisiéon
bibliografica

l

Elaboracién de
documentos del SGC del
LIF-FESZ

Evaluacién de un
software para el SGC del
LIF-FESZ

l

Elaboracién del plan de calidad
para la mejora continia basado
en normatividad ISO 9004:2000

|

Presentacion del plan de
calidad

|

Revision y mejora




6. CRONOGRAMA

MES

ACTIVIDAD

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOSTO

SEPTIEMBRE

INV.
BIBLIOGRAFICA

CRACION DE
DOCUMENTOS
SGC DE LIF-
FESZ

Evaluacion de
un software-

Zequel

Elaboracién del

plan de calidad
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7. ANALISIS Y RESULTADOS

7.1. SGC DEL LABORATORIO DE INVESTIGACION FARMACEUTICA DE LA
FES ZARAGOZA.

El laboratorio de investigacion farmacéutica consta de tres ambitos de
competencia los cuales son investigacion, docencia y servicio de calidad, cumpliendo y
superando las expectativas de los interesados en el area, y ademas respetando la
legislacion universitaria, los programas estratégicos de la dependencia y la normatividad

nacional e internacional referente al area.

a) Docencia.- Aqui se llevan a cabo labores de ensefanza especializada para
estudiantes de licenciatura y posgrado del area de las Ciencias Farmacéuticas. Todas las
acciones e mprendidas s e realizan considerando |a formacion d e profesionales del mas
alto nivel, comprometidos con su desempefio y la mejora continua en un marco de respeto,

honestidad, trabajo y seriedad.?

b) Investigacion.- En un laboratorio de la UNAM las actividades que se realizan
estan relacionadas con la investigacion cientifica, a partir de la cual se analizan los
problemas de relevancia nacional, para tratar de solucionarlos con investigaciones y/o
experimentos donde se utilizan diferentes técnicas que permiten aproximarse a una

solucion real al problema o generar nuevas necesidades de conocimiento.”

¢) Servicio Interno y Externo.- En el Laboratorio de Investigacién Farmacéutica se
considera el servicio como uno de los pilares del proceso de investigacién. El servicio
externo e interno permite, entre otras cosas, la colaboracién con grupos afines, la
captacion de recursos extraordinarios pero, sobre todo, la demostracion del liderazgo
académico de nuestra Universidad, como generadora de soluciones a los problemas de

aplicacién real en la investigacion y las areas productivas del pais.®
Dentro de los servicios proporcionados por el laboratorio estan los siguientes:

a) Andlisis térmico (Calorimetria de Barrido Diferencial).

b) Analisis de Superficie (Isotermas de adsorcién).
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c) Desarrollo de Formulaciones (Disolucion, Reologia y caracterizacion de
Materias Primas).
Asi mismo, el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica cuenta con un
organigrama donde se contemplan las responsabilidades y autoridades por la que esta
formado como se muestra en la figura 7.1

Director de la
FES Zaragoza

l Comité interno

de calidad

Representante de
la direccién para
el SGC.

Auditores

internos i i
Responsable del
LIF

: !

Jefes de area | Responsable del SGC

I_—lv *

Tesistas y
Servicio social

FUENTE: Manual de Calidad del LIF FESZ

Figura 7.1. Organigrama del Laboratorio de Investigacién Farmacéutica FES Zaragoza
7.2 Politica del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica
El laboratorio, por ende, cuenta con una politica de calidad la cual es la siguiente:
“Es politica del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza
llevar a cabo investigacion, docencia y servicios de calidad cumpliendo y superando las

expectativas de todos los interesados en el drea. A través de un sistema de calidad
documentado, con programas de Mejora Continua, Organizacional y Analitica.”
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De esta politica se desprenden los siguientes objetivos:

a) Satisfacer las necesidades de los usuarios de productos y servicios del
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza.

b) Desarrollar el trabajo del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES Zaragoza en el mejor ambiente posible.

c) Desarrollar las habilidades, conocimientos, actitudes y aptitudes inherentes
al personal de nuestro laboratorio.

d) Gestionar la calidad y la mejora continua en el Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza.

e) lIdentificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un
sistema.

f) Mejorar continuamente los procesos del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza.

g) Llevar a cabo la toma de decisiones en lo relativo a la calidad en el
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza mediante el
analisis objetivo de los datos.

h) Desarrollar nuestras actividades a partir de una relacion mutuamente

beneficiosa con nuestros proveedores y usuarios.

Asi mismo, el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza
cuenta con otros documentos que bien son necesarios para asegurar que la planificacion,
operacion y control de los procesos sea eficaz y eficiente, tales como procedimientos,
procedimientos normalizados de operacién de los diferentes equipos con que cuenta,
formatos, instructivos de los formatos, bitdcoras, catalogos, asi como documentos
externos que bien todos estos estan relacionados en la matriz documental establecida en
el documento DLIF-FESZ-001 Matriz Documental del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza.

7.3 Mision del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica.

Mision del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza: En el

Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores
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Zaragoza, se contara con el personal, equipo e instalaciones necesarios para resolver, en
la medida de nuestras competencias, los problemas en el analisis quimico, fisicoquimico y
biofarmacéutico, asi como la caracterizaciéon de farmacos, fitofarmacos y medicamentos,
en el ambito de la regulacion nacional e internacional, con calidad y profesionalismo,
coadyuvando en la capacitacion de recursos extraordinarios para la UNAM y fortaleciendo
la imagen de nuestra Institucion ante la Industria Farmacéutica. %

7.4. Vision del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica.

Vision del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza: El
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza sera, en un plazo no
mayor de cinco afios, un lugar de referencia obligado, en donde se brindara solucion a los
problemas de analisis instrumental y desarrollo farmacéutico que tengan las empresas del
ramo, ya que contard con los espacios, equipo y sobre todo, personal ampliamente
capacitado para responder con calidad a las necesidades y retos de nuestra Universidad
asi como de la Industria Farmacéutica Nacional. Fortaleciendo el proceso de vinculacién
Universidad-Industria. %

7.5. Plan de mejora continua

Para llevar a cabo todas las actividades que se han mencionado y mantener tanto
los objetivos del Laboratorio como su politica es necesario que ademas de mantener la
documentacion que pide la norma 1SO 9001:2000 como son procedimientos,
procedimientos normalizados de operacion, etc. Se mantenga un sistema documentado
en cuanto a procesos y se lleve el control de lo que se hace y debe de hacer, asi mismo
se doten de responsabilidades para cada uno de los procesos, asi como responsables de

areas especificas con que cuenta el Laboratorio.

Es por ello que se ha visto en la necesidad de estar en constante mejora y se ha
elaborado un “Plan para la Mejora Continua del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza basado en normatividad ISO 9004:2000" el cual se
muestra en el anexo A de esta tesina y que el proposito de la misma es el de seguir
mejorando y manteniendo un sistema de gestion de calidad que brinde satisfaccion a los
usuarios del laboratorio siendo este un lugar de excelencia en cuanto a servicios y

actividades que brinda.
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El presente plan nos muestra una expectativa amplia de todos y cada uno de los
procesos que se llevan acabo dentro del laboratorio, como son docencia de calidad,
investigacion de calidad y servicio de calidad, en donde se dotan de responsabilidades a
personas designadas para cada subproceso, ademas, este plan nos muestra un
panorama amplio de la situacién ideal que debe llevar cada subproceso de acuerdo con
el punto a que refiera a ISO 9001:2000 y comparando las sugerencias que nos da la ISO
9004:2000, tomando en cuenta la situacion actual en la que se lleva, para encaminar asi
a la mejora continua del laboratorio , tomando en cuanta las indicaciones de esta ultima

norma y mencionando las acciones que se deben de tomar en cuanta para llegar al ideal.
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8. CONCLUSIONES

Se elabordé un plan de calidad para la mejora continua del Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza el cual se fundamentdé en normas
internacionales como nacionales tales como la serie de la familia ISO 9000:2000 asi como
la ISO 10005:1995 directrices para planes de calidad y la NOM-059-SSA-1. Este plan
muestra detalladamente las partes de cada proceso, desde la situacion actual hasta el
ideal al que se deberia llegar y como se puede lograr ese objetivo, alcanzando asi la
mejora continua, lo que permitird que el laboratorio pueda y siga llevando a cabo su
mision y vision y que este sea un lugar de regencia obligado contando con personal
altamente capacitado para responder con calidad a los retos que cada dia se viven en la
Industria Farmacéutica y en nuestra Universidad.

Se ha logrado implementar la calidad del laboratorio mediante objetivos creados a
corto plazo y que se revisan en un periodo de tiempo determinado, dependiendo del
tiempo estimado, para verificar que dichos objetivos se alcancen. Estos objetivos van
desde la generacion de nuevos documentos para el Sistema de Gestion de Calidad que
permitan tener un control mas efectivo en cuanto a informacion de los procesos llevados a
cabo en el laboratorio o bien hasta la remodelacion del laboratorio o adquisicién de nuevo

equipo para el Laboratorio.
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2. Objetivo

Desarrollo de un plan de calidad que permita implementar la mejora continua bajo normatividad
ISO 9004:2000 dentro del Laboratorio de Investigacién Farmacéutica de la FES Zaragoza.

3. Alcance.
Este plan de calidad aplica a todos aquellos procesos |levados a cabo en el Laboratorio de

Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza para implementar la mejora continua de las
actividades realizadas dentro de las instalaciones del Laboratorio.

4. Documentos de referencia

4.1 NMX-CC-9000-IMNC-2000. Sistemas de Gestion de la Calidad- Fundamentos y
vocabulario.

4.2 NMX-CC-9001-IMNC-2000. Sistemas de Gestion de la Calidad- Requisitos.

4.3 NMX-CC-9004-IMNC-2000. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora
del desempeiio.

4.4 Norma Mexicana NMX-CC-019-1997-IMNC (ISO 10005:1995) administracién de la
calidad—directrices para planes de calidad.

4.5 Norma Mexicana NMX-CC-018-1996-IMNC (ISO 10013:1995)

4.6 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993. Buenas Practicas de Fabricacion para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de
medicamentos.

4.7 NOM-177-SSA1-1998 que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas.

4.8 PCLIF-FESZ-001 “Plan de mejora continua de la gestién de la calidad del Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza”.
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4.9 PCLIF-FESZ-002 “Plan de la gestién de calidad del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza”.

4.10 PLIF-FESZ-001 Procedimiento para la elaboracion, revision, emisién y control de
documentos del Laboratorio de Investigaciéon Farmacéutica de la FES Zaragoza.

4.11 MLIF-FESZ-001 Manual de calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES Zaragoza.

5. Formatos requeridos

5.1 FLIF-FESZ-001 “Formato para la elaboracion de documentos del Sistema de Gestion de
la Calidad del Laboratorio de Investigacién Farmacéutica de la FES Zaragoza™.

5.2 FLIF-FESZ-009 “Formato para propuestas de cambios a los documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES
Zaragoza".

5.3 FLIF-FESZ-010 “Formato de Lista de distribucién de los documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES
Zaragoza".

6. Definiciones

6.1 Accion correctiva. Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacién indeseable.

6.2 Accion preventiva. Accidon tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacién potencialmente indeseable.

6.3 Alta Direccién. Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al més alto nivel una
organizacion. Para el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza la
alta Direccion e sta representada por el Director d e la F acultad, s u representante y el
responsable del Laboratorio.
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6.4 Ambiente de trabajo. Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

6.5 Aseguramiento de la calidad. Parte de la Gesti6n de la Calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.

6.6 Calidad. Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

6.7 Capacidad. Aptitud de una organizacién, sistema o proceso para realizar un producto que
cumple los requisitos para ese producto.

6.8 Caracteristica metrolégica. Rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la
medicion.

6.9 Caracteristica. Rasgo diferenciador.

6.10 Conformidad. Cumplimiento de un requisito.

6.11 Correccion. Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.
6.12 Documento. Informacién y su medio de soporte.

6.13 Equipo auditor. Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.

6.14 Evidencia de la auditoria. Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacién que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

6.15 Evidencia objetiva. Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

6.16 Estructura documental del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza. Todos los documentos que integran el
Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES Zaragoza, a saber: Manual de la Calidad, Procedimientos, Procedimientos
Normalizados de Operaci6n, Instructivos, Formatos, Registros, etc.
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6.17 Gestion de la Calidad. Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion
en lo relativo a la calidad.

6.18 Inspeccién. Evaluacion de la conformidad por medio de observaciéon y dictamen,
acompanada cuando sea apropiado por medicién, ensayo/prueba o comparacion con
patrones.

6.19 Informacion. Datos que poseen un significado.

6.20 Instructivo. Documento en que se definen detalladamente las acciones que se ejecutan,
su secuencia y el responsable de su ejecucion, para desarrollar una tarea especifica
relacionada con la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio
de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza.

6.21 Manual de Calidad. Documento que especifica el Sistema de Gestién de la Calidad del
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza.

6.22 Mejora continua. Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos.

6.23 Mejora de la calidad. Parte de la Gestion de la Calidad orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

6.24 Objetivo de la calidad. Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

6.25 Parte interesada. P ersona o grupo que tenga uninterés en el desempefio o éxito del
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza.

6.26 Plan de la Calidad. Documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados
deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso
producto o contrato especifico.

6.27 Planificacion de la calidad. Parte de la Gestion de la Calidad enfocada al establecimiento
de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos operativos necesarios
y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.
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6.28 Politica de la calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza.
Intenciones globales y orientacion del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES Zaragoza relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta
Direccion.

6.29 Proceso de calificacion. Proceso para demostrar la capacidad para cumplir los requisitos
especificados.

6.30 Procedimiento. Es un documento que describe de manera general la forma en que se
rige la actuacion de las personas responsables de efectuar y administrar las tareas que
son necesarias para cumplir con los requisitos del Laboratorio

6.31 Protocolo. Documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se
utilizaran para realizar un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo debe definir
la forma en que se cumplird con los requerimientos regulatorios aplicables para el caso
particular.

6.32 Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempenadas.

6.33 Revision. Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del
tema objeto de la revisién, para alcanzar unos objetivos establecidos.

6.34 Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES Zaragoza. Sistema de gestion para dirigir y controlar el Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza con respecto a la calidad.

7 Responsabilidades.

7.1 La direccién de la FES Zaragoza, el Representante de la direccion, el Responsable del
Laboratorio, los jefes de area, los profesores o investigadores adscritos al Laboratorio, el
personal técnico y administrativo, y los estudiantes de licenciatura deben llevar a cabo las
actividades de promocion, desarrollo, implantacion, seguimiento, evaluacion, aprobacion
y certificacion documental que son de su incumbencia
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7.2 Es responsabilidad de la direccion de la FES Zaragoza aprobar y promover el desarrollo
del plan de mejora continua basado en normatividad ISO 9004:2000 aprobado.

7.3 Del responsable del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza:
revisar el plan de calidad para la su respectiva implementacion y formar parte del YLIF-
FESZ-003.

7.4 Del responsable de sistema de gestion de calidad del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza: revisar y aprobar el plan de calidad para su respectiva
implementacion para la mejora continua del mismo, asi como de coordinar la ejecucion
de actividades requeridas para la integracion desarrollo, evaluacién y documentacion del

plan,
Elaboré Reviso Autorizé emision
Puesto Responsable de Responsable del
Tesista Gestion de la Calidad Lakoratorio
del Laboratorio
Nombre Juan Carlos Madrigal | Q.F.B. Elizabeth G. M. en C. Vicente J.
Villasefor Sénchez Gonzélez Hernandez Abad.
Fecha 01/07/2003 11/07/2003
Firma

: INFORMACION ES CONFIDENCIAL Y DE USQ EXCLUS!
meéumn Ezsmmouemmmmsu i
CUALQUIER MEDIO SIN AUTORIZACION ESCRITA ‘DEL




TIPO DE DOCUMENTO: Cédigo: PCLIF-FESZ-003
PLAN DE CALIDAD Revisién: 0

Fecha de revisién: 11/07/2003

PLAN DE CALIDAD PARA LA MEJORA | pagina: 8 de 31
CONTINUA BASADO EN ISO 9004:2000 -

DEL LABORATORIO DE INVESTIGACION | Seccion 1SO: 8.5.1

FARMACEUTICA DE LA FES ZARAGOZA | Fecha de emisién:

Tipo de copia: Controlada

8. Diagrama de flujo.

9.1
Diagnostico
interno
4 9.2
Identificacién de
procesos.
9.6
9.3
h 4 Implementacién de
Esquema a los acciones para
que se quiere que alcanzar los
sea con cada resultados.
proceso.
h
94 95
r
Esquema de lo que Andlisis y
es cada proceso. .| recomendaciones
i para llegar al
resultado ideal.
Elaboré Reviso6 Autorizé emision
Puesto Responsable de
Tesista Gestién de la Calidad |  Responsable del
del Laboratorio
Nombre Juan Carlos Madrigal | Q.F.B. Elizabeth G. M. en C. Vicente J.
Villasefior Sanchez Gonzailez Hernandez Abad.
Fecha 01/07/2003 11/07/2003
Firma

A ES CONF DEL LABORA e
DE LA FES m‘nﬂmmummawmmccbnpmnmrum
. CUALQUIER MEDIO SIN AUTORIZACION ESCRITA DEL RESPONSABLE DEL LABORATORIO. |




TIPO DE DOCUMENTO: Cédigo: PCLIF-FESZ-003

PLAN DE CALIDAD Revisién: 0

Fecha de revisién: 11/07/2003

PLAN DE CALIDAD PARA LA MEJORA | Pagina: 9 de 31

CONTINUA BASADO EN ISO 9004:2000 _
DEL LABORATORIO DE INVESTIGACION | 39¢¢ién 1S0: 8.5-1

FARMACEUTICA DE LA FES ZARAGOZA | Fecha de emisién:

Tipo de copia: Controlada

9. Desarrolio
9.1 Diagnostico

9.1.1 Sistema de Gestion de Calidad. El responsable del Laboratorio, el Responsable de
Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio y miembros del personal del mismo
(docentes, servicios sociales y tesistas) se reinen para definir y evaluar que los
procesos del laboratorio sean claramente comprensibles de conformidad con el
numeral 4 del documento MLIF-FESZ-001, y que ademas asegure una eficaz y
eficiente operacion y control de procesos identificando las deficiencias que tuviesen
(requerimientos de mejora) y sus fortalezas.

9.1.2 A partir de la identificacion de los diferentes procesos llevados a cabo, se identifican
los duefios de cada proceso, de acuerdo el numeral 4 del MLIF-FESZ-001 Manual
de calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza, y el
numeral 5.1.2 de ISO 9004:2000 NMX-CC-9004-IMNC-2000 directrices para la
mejora y el desempefio, para dotarles de plena responsabilidad y autoridad sobre
cada proceso

9.1.2.1. Se tiene que asegurar que interaccion de los procesos se disefiaron para lograr
eficaz y eficientemente los resultados.

9.1.22. Se tiene que asegurar que los elementos de entrada, actividades y los
elementos de salida de cada proceso estén claramente definidos y controlados.
9.1.2.3. Realizar un andlisis detallado para determinar las oportunidades de mejora del

desempeiio.
9.1.2.4. Se tiene que verificar que cada proceso este gestionado para que pueda lograr
sus objetivos planteados.

9.1.3 Una vez que se hayan identificado los duefios de cada proceso, estos deben de
tomar la responsabilidad del éarea de trabajo y detectar las deficiencias
(oportunidades de mejora) y fortalezas de cada &rea, dando a conocer por escrito
las acciones p reventivas y correctivas p ropuestas y descargadas en los formatos
correspondientes, FLIF-FESZ-025 Formato de seguimiento de acciones preventivas
en el Laboratorio de Investigacién Farmacéutica de la FES Zaragoza, FLIF-FESZ-
019 Formato de de seguimiento de acciones correctivas en el Laboratorio de
Investigacién Farmacéutica de la FES Zaragoza.
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9.2 Identificacion de procesos

9.2.1. Docencia de calidad
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9.2.3. Servicio de calidad
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9.3 - 9.6 Plan de calidad para la mejora continua en docencia

D=Docente, A=alumno, RL=responsable del Laboratorio, RG= responsable de Gestion de la

Calidad, Cl= Comité Interno
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o da no esta resu tados, registros que
proye bitacora de avalen el 6.2.2
acuerdo con lo documentado :
planteado s aa trabajo y desarmrolio del Report
m P al jelactan a5 materiales proyecto A D RL Mensual es
p rocasidadas ta requeridos, asi mediante un mensu
Aot como evaluacién | informe mensual ales
s Y | e < | el docente por | de los avances
5 lo menos cada del proyecto.
ponerada. | ebias | LD
docente.
Elaboré Reviso Autorizé emisién
Puesto Responsable de
3 £ Responsable del
Tesista Gestion de la Calidad Lapbo tori
del Laboratorio Ao
Nombre Juan Carlos Madrigal | Q.F.B. Elizabeth G. M. en C. Vicente J.
Villasefior Sanchez Gonzalez Herndandez Abad.
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ETAPA
DEL SITUACION COMO LLEGAR RESPON-
PROCE IDEAL ACTUAL AL IDEAL ACCIONES SABLE VERIFICA | CUANDO | ISO
S0
El laboratorio de
Investlgaubn
Autica Ademas de
debe de mantenerse
Si bien es cierto | asegurarse que registros de
que existen se utilizan encuestas
formatos como | métodos eficaces | realizadas para
satisfaccion del | y eficientes para la satisfaccion
usuario e identificar las del usuario, 8.2.1
El alumno informe de areas para quejas por parte FLIF-
alcance los opinion del mejorar el de los mismos FESZ-
objetivos cliente de los desempefio del se deben 022y
planteados al formatos FLIF- | proceso o mantener FLIF-
inicio del FESZ-022y proyecto llevado | registros de los Al termino | FESZ-
n proyecto. Que FLIF-FESZ-023 | a cabo, mediante | proyectos,tesis | A, D RG, RL de cada 023y
exista evidencia | respectiva- encuestas de y servicios proyecto FLIF-
dela mente, no satisfaccion al sociales que se FESZ-
conformidad del | existen cliente y otras realicen dentro 026 y
proceso llevada | registros que partes del laboratorio, FLIF-
a cabo. demuestren el int d impk itando FESZ-
desempefio del | auditorias documentos de 027
proyecto, tales internas, las terminacién de
como el FLIF- mediciones trabajos, asi
FESZ-026 y financieras y auto | como registros
FLIF-FESZ-027 | evaluacion. Asi de publicacion
como estar al de articulos
tanto de las cientificos.
necesidades del
mercado.
Se han
realizado Se deberia i
numerosas mantener una m:::’ duan
Publicar la tesis | tesis y trabajos | copia por tesis B it ‘?’wt"s 84
yalmenosuna | en congreso, publicada en un cianbss estadis
presentacibn en | asi como espacio I ticas
congresos ylo articulos reservado de
] articulos publicados, sin axchisd te almnm;: A D RL RG, RL Cada afio titulad
publicados en embargonose | para estas, esto senido”“ social sySS
revistas de cuenta con con el fin de que tesis o * liberad
indole cientifica evidencia sigan sirviendo i tigacid 0s.
fisicas o bien para nuevas en que i y
generaciones
Elaboré Revis6 Autorizé emisién
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ETAPA IDEAL SITUACION COMO LLEGAR ACCIONES RESPON- | VERIFICA | CUANDO IsO
DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE
PROCE
S0
evidencias que del laboratorio y promedio lo
lo demuestren. | que puedan terminan.
contar con
material
bibliografico
reciente.
9.3 - 9.6 plan de calidad para la mejora continua en investigacion
1= Investigador, A= Alumnos, RL= responsable del Laboratorio, RG= responsable de Gestién de la Calidad
ETAPA IDEAL SITUACION COMO LLEGAR | ACCIONES RESPON- | VERIFICA | CUANDO | ISO
DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE
PROCE
S0
Se cuenta con
un catalogo
CLIF-FESZ-009
Acervo que.es tna Suscripdién a
bibliogréfico con ﬁm: i revistas
un maximo de s iaiias Manteniendo cientificas del
antigiedad de st Y| constantela | ambito
cinco afios, Hacionales informacién de | farmacéutico 7.1
presentacion de | . AN revistas, libros y | nacionales e CLIF-
a9 proyectos ?ulz“;:r?t:a el?s leyes que tengan | intemacionales. LRL RL Ene-2004 FESZ-
novedosos y \aboraloro con queverconel | Libros, normas y 009
que ofrezcan Snii da ambito cientifico | leyes con
originalidad y dncohguanm 4o farmacéutico. vigencia y
que ademéas refareniia ediciones
sean rentables. revistas y y actuales.
articulos de
reciente
revision .
Los proyectos Los proyeclos Creando un Desarrollo del Dic—2003
creados y que han sido formato que FLIF-FESZ-027 Ene-2004
b desarmollados en | desamollados mantenga el y llevando el Al RG, RL Al inicio
el Laboratorio de | dentro del LIF registro de cada | control de de cada
Investigacién han sido de proyecto como lo | registros de. proyecto
Elaboré Revisé Autorizé emisién
Puesto Responsable de
. nsable del
Tesista Gestién de la Calidad R'::: o::t orio
del Laboratorio
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ETAPA IDEAL SITUACION COMO LLEGAR | ACCIONES RESPON- | VERIFICA | CUANDO 1 IS0
DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE |
PROCE
SO
Farmacéuticano | excelencia y indica el investigacion y
se hayan originales, pero | procedimiento resultados |
desarrollado no se cuentan PLIF-FESZ-011 obtenidos
anteriomentey | con registros procedimiento
tengan una dentro del SGC, | parala
utilidad ante la a excepcion de | planificacion del
industria las tesis y disefio y
farmacéutica trabajos desarrolio de
publicados trabajo en el
laboratorio de
Investigacitn
Farmacéutica de
la FES Zaragoza,
el cual es el
formato FLIF-
FESZ-027
Que no sztg:’!eeginﬁenm
existiesen El faboratorio oS
limitantes para Fio clierita.con alar!zables, El LI!_= debe
llevaracabolos | la Solictudde | considerar la
objetivos de los | infraestructura | IMSUMos, material | confiabilidad y [
Pz . tales apara |V equipos nuevos | repetitibilidad del f
como material, | llevar a cabo %’;"’;":; A Lo Aliniciar
& malpria prima, todos los s da para Al RL el 71
:‘::Em’m IoF DYBCES, POr entrada como evitar productos Proyeche
8 56 conformes
Documentos y sugiere que m 60 :&d
proporuon de sean siempre mentacir CE
objetivos wpgc:dad del mllﬁcauén de
equipo y equipos.
mﬁﬁ para | alcanzables | o biente de
trabaijo.
d-f Ver y proceder como se indican en los incisos d-f de plan para la mejora continua de docencia
g-h Vgﬂxmeder como indica el plan de mejora continua para docencia
ik Very P fi los incisos g-i del plan para la mejora continua de docencia
Que el Si bien es cierto | Generando el
comprenda el que los protocolo mﬂd
cumplimiento de | protocolos que | adecuado con registro de
| los objetivos de | se desarrollan objetivos, proyecioperael | Al RG.RL Dic- 2003
acuerdo con en el hipotesis, SGC. Y ademas x ENE-2004
tiempos y Laboratorio de | resultados y el ELIF-FESZ-
actividades. Investigacion analisis de los 027
Mantener Farmacéutica mismos, y |a ves
Elaboré Revisé Autorizé emisién
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| ETAPA IDEAL SITUACION COMO LLEGAR | ACCIONES RESPON- | VERIFICA | CUANDO | ISO
DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE
| PROCE
SO
registros que en cuanto a se mantenga
proporcionen investigacion se | dentro de una
| evidencias de refiere, cuenta carpeta el
| que el proyecto | con objetivosy | registro de cada
| se lleva a cabo tiempos proyecto
en los tiempos alcanzables, no
especificados se lleva a cabo
un registro de
| las
investigaciones
‘ de conformidad
con el
documento
PLIF-FESZ-011
Cumplir en
tiempo y forma
con el
cronograma
planteado en el
proyecto.
Dotar de
responsabili- o2
daap:;ny Revisién y
autoridades para | E| desarrolio del e
el desarollo de proyecto si Manteniendo proyecia da e
i acuerdo a Al iniciar
. las cumple en objetivos obletives LA RL el 73
investigaciones. | tiempoy medibles y i) ' I
Los resultados objetivos alcanzables. a s dal Pey
de la planteados. panese
planificacion responsable,del
deben laboratorio.
actualizarse,
segiin sea
apropiado, a
medida que
progresa el
disefio y
desarrolio.
Lievar a cabo un | El registro Implementando Generacion de
seguimiento y llevado a cabo | procesos de documentos que Durante
n medicion para se hace en seguimiento y proporcionen Al RG, RL todo el
proporcionar la bitacoras de medicion evidencia de proyecto
idencia y trabajo, lo cual | eficaces y gue se cumplen
Elaboré Revis6 Autorizé emisién
Puesto Responsable de
Tesista Gestién de la Calidad | ResPonsable del
del Laboratorio
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DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE
PROCE
SO
conformidad del | noeslo eficientes, los objetivos, a
producto con los | suficientemente | incluyendo parte de las
requisitos eficiente para métodos y bitacoras de
determinados. mantener una dispositivos para | trabajo, tales
Mantener la evidencia la verificacion y como reportes
evidencia de la doc d: lidacion de los les por
conformidad de de gue se procesos. escrito, informes
los criterios de realizo ya que finales y tesis.
aceptacion. son
El equipo de documentos
medicion debe propios de cada
estar calibrado y | alumnoo
verificarse a investigador.
intervalos Equipo no
especificados de | calibrado.
tiempo y antes
de su utilizacion.
Los procesos y
coadeicas | Documentando a
deben y tienen existen validacion de
que ser documentos :da proceso o
: que cnicas
gi‘;:dr:fgam proporcionen | analiticas en
confiabilidad de informacion formatos Desarrollo de
154 datps acerca de la especificos forlr':a:ao;a: la
Fif validacion de donde se validaci
o ‘I;:s b;:;p':f teonlcas Treeaieal Vecricas Al RG, RL ENE-2004 | 7.5.2
calificad analiticas, a proceso o técnica | analilicas y
adernas Ue excepcion de que se valida y el | validaras.
coniascads las bitacoras de | proceso para el
equipo con su wabajo, sl SeTsalire;
ivopNo | EQuipos no Mejoramiento de
f calibrados infraestructura
y mantenerse en del taboratorio,
mantenimiento .
continuo.
Se recopilen y Se cuenta con Tomar decisiones | Actualizacion del
analicen los un catalogode | basadas en estudio de
datos oportunidades hechos reales, Benchmarking. RG.RLe Al final de
p apropiados para | de mejora, tales como Registros de Al | : cada 8.4
demostrar la aunqgue los utilizar técnicas cada proyecto proyecto
idoneidad y la analisis de los analiticas CON SUS
eficacia del SGC | datos validadas y tomar | respectivos
Elaboré Revisoé Autorizé emision
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y para identificar | generados se decisiones de Itados y
ETAPA IDEAL SITUACION COMO LLEGAR | ACCIONES RESPON- | VERIFICA | CUANDO | ISO
DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE
PROCE
S0
oportunidades registran en acuerdo con los analisis de los
de mejora. bitacoras de resultados y mismos asi
Para esto es trabajo, por lo analisis l6gicos. como
necesario que los Utilizacion de propuestas para
evaluar la resultados se formatos para mejora continua.
satisfaccion del deberian evaluar la
cliente, entregar en satisfaccion del
verificacion de reportes y cliente, asi como
conformidad con | mantenerse eficacia y
los requisitos asi | archivados para | eficiencia de los
comao las consulta. procesos.
caracteristicas y | Existen Estudios
las tendencias formatos para comparativos y
de los procesos | la evaluacién de competitividad
y de los de servicio por (Benchmarking).
productos. el cliente como
son el formato
FLIF-FESZ-022
y FLIF-FESZ-
023
Llevando a cabo
temas de interés,
Todas las asi como
investigaciones Al menos dos investigaciones Mantener en el
generan su trabajos se que sirvan a la laboratorio un
propio articuloo | exponen en industria reporte de los Al termino
q bien trabajos congresoy uno | farmacéutica y trabajos quese | A, I I,RL decada | 84
publicados en se publica en otras partes llevan a cabo y proyecto
congresos, asi revistas int mantenerse
como tesis o cientificas. llevando a mbo registrados.
reportes de SS. trabajos de
calidad eficaces y
eficientes.
Elaboré Revisé Autorizé emision
Puesto Responsable de
Tesista Gestion de la Calidad | ReSPonsable del
Laboratorio
del Laboratorio
Nombre Juan Carlos Madrigal | Q.F.B. Elizabeth G. M. en C. Vicente J.
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9.3 -9.6 Plan de mejora continua para los servicios del LIF

U=Usuario, RL=responsable del Laboratorio, RG= responsable de Gestién de la Calidad, An= Analista

ETAPA IDEAL SITUACION COMO LLEGAR | ACCIONES RESPON- | VERIFICA | CUANDO | ISO
DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE
PROCE
S0
Que todos los El catalogo de .
laboratorios servicios ::bgg de Difundir el
dispongan del ofrecidos por el ioa & 1o catalogo de AGOSTO-
a catalogo de LIF esta : vein‘::r Servicios a mas RG, RL RL 2003 723
servicio s gue difundido por lo I.aboraic 5! ik on laboratorios
ofrece el menos a veinte s semotha potenciales.
laboratorio. laboratorios. )
No se ha
logrado enviar
el catalogo de
servicios amas | Verificar que los Archivar el
Todis s laboratorios. laboratorios acuse de
e (ST e |
alos que se ca , manf una
O s han realizado | mediante un copia archivada, | R RL DIC-2003.. | 7:2:3
catalogo servicios, de acuse de recibo o | lo mismo para
3 acuerdo a los un archivo archivos
documentos electronico. electronicos
extemmos, han
sido cinco
De todos los Al menos cinco "
envios de laboratorios han pishabing i
catalogo de requerido y se
servicios del LIF, | les han Entablar b < [
c al menos 5 de realizado comunicacién scercade log RL, An RL, solicitud 8'2-1.
veinte solicitan servicios del con el usuario. A =
A6 servicios que de
un senvicio que Laboratorio ofrece el servicio
ofrece el reinvestigacion Laboratorio
Laboratorio Farmacéutica )
Siempre que el El usuario que Siempre disponer Cada dos
usuario requiera | requiere algan de formatos y Vi i afios de
servicio se le servicio del LIF | catilogos 'ge lmscia itz
d debe facilitarel | se le hace vigentes donde 'mb".'sm'a d‘; s | ARG RG,RL | 902
formato FLIF- llegar el formato | se establezcan | = et
FESZ-021 FLIF-FESZ-021 | los servicios que &
formato de para especificar | requiere y sus
Elaboré Revisé Autorizé emision
Puesto Responsable de
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solicitud de el tipo de especificaciones
ETAPA IDEAL SITUACION COMO LLEGAR | ACCIONES RESPON- | VERIFICA | CUANDO | ISO
DEL ACTUAL AL IDEAL SABLE
PROCE
SO
servicios del LIF | servicio que del servicio.
de la FES requiere.
Zaragoza
El usuario que
requiera algin
tipo de servicio
llena y entrega
El usuario llena ?Em;‘: FLIF-
y entrega el 4 y
formato en el también liena el Disposicitn de Vigencia
cual va indicado Formato FLIF- formatos Revision de
e el tipo de FESZ-008 actualizados y peribdica de los | A, An RG, RL formatos, 7.23
servicio f toparala | Que ademas formatos cada dos
requerido, asi g sean archivados afios
como la muestra | "8CEPCion de
de trabajo. .
proporcionados
por el usuario
de los servicios
del LIF de la
FES Zaragoza
Se resguardan : "
Resguardar los s tilailes Cumpliendo y Teniendo
_ ol g resguardando los | resguardo
bienes recibidos | recibidos y a i i ;
E bienes recibidos | adecuado para Al recibir
f y entregar un cambio se bai An, RL RL )
= jo las muestras y la solicitud
Teciho de et un especificaciones | bienes
muestras comprobante dadss sonadio
de recibido. : proporct :
Que cualquier " Contratacion de
area que sea Exdste % Contando con personal
solicitada, esté il SRR personal académico ylo
disponible para i estlgascisdn. capacitado y de investigacion
realizar el ol i competente. para los
trabajo. durings que Preverificacion proyectos SEP-
Exista personal, . de dreas y ejercidos en el 2003
g vasea pueden realizar equipas LIE. An, A RL, CI MAR- 6.2, 6.3
académico o de : calificados y Técnicas 2004
investigacion asi m"ﬂ:ﬂ Un' | técnicas analiticas
como alumnos al nes m:' ita analiticas validadas y
que realicen los ilidades adecuadas y aprobadas,
proyectos i I:s validadas Equipo en buen
designados. " estado y
Elaboré Revisé Autorizé emision
Puesto Responsable de
2 - nsable del
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