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Glosario de términos cominmente usados en 1ISO 9000

Procedimiento

Una forma especificada para desempenfiar una actividad.

Conformidad

La satisfaccion de requisitos especificados.

Proceso

Un juego de recursos y actividades interrelacionadas las
cuales transforman las recepciones en productos.

Inconformidad

El incumplimiento a un requisito especificado.

Producto

El resultado de las actividades o procesos.

Observacién

Declaracién de un hecho realizada durante una auditorfa y
respaldada por la evidencia objetiva.

Servicio

El resultado generado por las actividades de interrelacion
entre el proveedor y el cliente y por las actividades internas
del proveedor para satisfacer las necesidades del cliente.

Verificaciéon

Confirmacién, a través de examen y suministro de evidencia
objetiva, que los requisitos especificados han sido satisfechos.

Estructura
organizacional

Responsabilidades, autoridades y relaciones, arregladas en
un patrén, a través del cual una organizaciéon desempena sus
funciones.

Evidencia objetiva

Informacién, la cual puede ser probada verdadera, basada en
hechos obtenidos a través de observaciéon, medicién, prueba
u ofros medios.

Cliente

El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

Politica de calidad

Las intenciones generales e instrucciones de wuna
organizacién con respecto a calidad, expresada formalmente
por |a alta administracion.

Proveedor

La organizacién que provee un producto al cliente.

Control de calidad

Técnicas operativas y actividades que son usadas para
satisfacer los requisitos de calidad.

Subcontratista

La organizacién que proporciona un producto al proveedor.

Gestion de calidad

Todas las actividades de la funcién general de administracién
que determina la politica de calidad, objetivos y
responsabilidades y las implementa dentro del sistema de
calidad.

Aseguramiento de
calidad

Todas las actividades planeadas vy sistematicas
implementadas dentro del sistema de calidad, y demostradas
como necesitadas, para proveer confianza adecuada que una
organizacién cumplira con los requisitos de calidad.

Sistema de calidad

Estructura organizacional, procedimientos, procesos vy
recursos necesarios para implementar la gestién de calidad.

Revisién de la gerencia

La evaluacién formal por la alta administracion del estado y
adecuacion del sistema de calidad en relacién a la politica y
objetivos de calidad.




Seguimiento

Supervisién continua y verificacién del estado de una entidad
(actividad, proceso, producto, organizacion, sistema, personal)
y andlisis de registros para asegurar que los requisitos
especificados estan siendo satisfechos.

Accién preventiva

La accibn tomada para eliminar las causas de una
inconformidad potencial, defecto u otra situacién indeseable
con el fin de evitar su repeticion.

Accién correctiva

Accién tomada para eliminar la causa(s) de una inconformidad
existente, defecto u otra situacién indeseable con el fin de
evitar su repeticion.

Auditoria de calidad

Verificacion sistematica e independiente para determinar si las
actividades de calidad y los resultados relacionados cumplen
con los amreglos planeados y si estos arreglos son
implementados eficazmente y son adecuados para lograr
objetivos.

Planeacién de calidad

Actividades que establecen los objetivos y requisitos de
calidad.




I INTRODUCCION:

La competitividad de las industrias en el mercado nacional ha tomado diferentes matices en
afos recientes, siempre con el fin de acaparar la mayor cantidad de clientes posibles, el de
especialidades quimicas para la limpieza y saneamiento industrial ha utilizado algunos
argumentos como los que se muestran a continuacién, que sin embargo, no garantizan
resultados por diferentes factores:

1. La disminucién de precios normalmente se logra en base a la adquisicién de materias
primas mas baratas, las cuales regularmente tendran menor calidad que las compradas
a precios mas elevados. En la mayoria de los casos, el simple hecho de sustituir el
proveedor de una materia prima, lleva a cambios en la eficiencia de un producto
terminado, y si el cambio es por una materia prima de menor calidad, se castigara
severamente dicha eficiencia e incluso la marca del fabricante.

2. Los servicios que se ofrecen al cliente junto con la adquisicién de los productos pueden
ser disminuidos para poder ser mas competitivos en los precios existentes en el
mercado. Dichos servicios pueden ser:

i.  Ofrecer informacién técnica del material,
ii. Visitas de personal capacitado para asesoria ai cliente,
ili. Colocar en las instalaciones del cliente los materiales en unidades de transporte
propias o rentadas,
iv.  Ofrecer personal especializado para la aplicacién de los productos, o bien
v. Instalacion de equipos especializados para su utilizacion, entre otros.

Estos servicios se ofrecen normalmente por solicitud expresa del cliente o por las
condiciones propias del mercado, y tienen que ser absorbidos por el precio del
producto, que pueden llegar a acaparar del 20 hasta el 60 % del mismo. Si se elimina
alguno de estos servicios, aunque exista disminucién en el precio del producto, existira
una inconformidad en el cliente que pone en juego la adquisicién del mismo.

3. Oftra alternativa a la que se recurre para lograr fa disminucién de precios es la
reduccién de costos no derivados de la adquisicién de materias primas, recurriendo
principalmente para este objetivo a la disminucién de la plantilla de personal, reduccién
drastica de gastos (como es el no adquirir unidades de transporte), evitar la estancia
prolongada de materiales en almacenamiento (disminucién de stock’s no productivos),
etc. Estas situaciones, sin llegar a ser garantia de disminucion de precios, si pueden
llegar a originar situaciones desfavorables en la empresa, que van desde un ambiente
de trabajo de inconformidad, hasta la pérdida de clientes por incumplimiento de
contratos.

Es importante hacer mencion que estas situaciones no solo se emplean para reducir precios,
ya que también se utilizan para mantener sin incremento los actuales.



De cualquier forma, aunque el precio es el argumento mas importante para captar y conservar
clientes, no se puede considerar una estrategia a prueba de fallas, dada la gran cantidad de
variables que intervienen en una venta.

Otros aspectos a los que se recurre para conseguir y mantener clientes en la industria quimica
son principalmente los ocasionados del servicio, al ofrecer ventajas extras al cliente sobre la
aplicacion del o los productos adquiridos, y muchas veces, completamente independientes de
la aplicacion. Aun cuando el servicio tiene la ventaja de ser mas frecuentemente aceptado por
el cliente, también tiene el inconveniente de que en un momento dado, aunque el servicio
ofrecido sea excelente, si el producto no cumple con las expectativas, es poco probable
mantener al cliente.

Mi experiencia en ésta industria me permite afirmar que cualquier empresa de mediano
tamafio que se dedique a la fabricacion y distribucion de productos quimicos, labora en base a
sistemas de calidad, que aunque no se encuentren documentados e implementados de
manera formal, demuestran de una u otra forma su eficiencia en la medida de que se
mantengan dentro del mercado o que tengan utilidades suficientes para subsistir. Es
conveniente enfocar a este tipo de industrias como otro campo mas de oportunidad para que
el estudiante de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo busque su desemperio
profesional, dado que aparte de desarrollar la preparacion otorgada en el plan de estudios de
la carrera, se contribuye al fortalecimiento de este tipo de industrias a nivel nacional, ya que al
implementar sistemas de calidad documentados, con perspectivas de certificaciéon contribuye
a la formacion de un mejor criterio de estas industrias a nivel internacional, favoreciendo asi la
exportacion de este tipo de productos, y el crecimiento econémico de un amplio sector de la
industria.

1.1 La Industria Manufacturera de Detergentes Industriales como campo de oportunidad
para el egresado de la Carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo.

En el ambito de trabajo de la industria fabricante de detergentes de uso industrial, es muy
comun requerir para los cargos operativos de personal egresado de las carreras de Quimica,
Ingenieria Quimica, u otras similares, y normalmente conceptualizan al egresado Q.F.B.,
como sélo una posibilidad de contrataciéon, cuando no se encuentre a un egresado de las
carreras antes mencionadas, y con las caracteristicas requeridas.

Esta situacion minimiza las posibilidades de contratacién, y mas ain cuando el Q.F.B. no
considera la industria de detergentes industriales como un campo de desarrollo profesional, y
prefiere visitar industrias farmacéuticas, donde encontrard adn mayor competencia. El
personal encargado de la selecciéon en cada empresa de este tipo normalmente tiene como
concepto que cuando se necesita una persona que conozca de quimica, hay que buscar a un
ingeniero, sin embargo, debido al tipo de clientes con que cuentan estas empresas, de
alimentos, cosméticos, farmacos y otras, el Q.F.B. tiene las siguientes ventajas:

a) Tiene conocimientos sobre los controles que requieren los productos;



b) Tiene conocimientos sobre los controles que requiere la aplicaciéon de los productos
(incluyendo aspectos microbiolégicos);

c) Tiene conocimientos generales sobre las operaciones unitarias tipicas de los equipos
de proceso;

d) Conoce la naturaleza de los residuos que se requieren limpiar en una pianta industrial
(grasas, azlcares, carbohidratos, proteinas, levaduras, etc.);

e) Conoce la naturaleza de los quimicos cominmente empleados como componentes
activos de detergentes (NaOH, H3PO,, HC!, KOH, etc.); entre otros aspectos.

Las areas de oportunidad para el Q.F.B., en la industria de especialidades quimicas como
detergentes y sanitizantes en general son varias, y aunque generalmente se requiere el
personal para Control de Calidad, el desempefio también se puede realizar en Produccion,
Apoyo Técnico, Ventas, Control de los Procesos, Disefio y Desarrollo, Logistica,
Adquisiciones, Capacitacién, entre otros, y a cualquier nivel jerarquico.

Quien redacta este documento, inicialmente fue contratado para el area de control de calidad,
como analista, ascendiendo en funcién del crecimiento tanto de la empresa, como de la
obtencion de resultados de mejora en laboratorio y sistema de calidad, siendo a esta fecha,
Jefe de Control de Calidad y Representante de la Direccién, ademas de Coordinador de
Soporte Técnico de la empresa hacia los clientes y representantes de ventas.

Este trabajo desea ser una gufa para el egresado de la carrera de Quimico Farmacéutico
Bidlogo, interesado en consultar de una manera practica la secuencia de una implementacion
de un sistema de calidad en base a la norma internacional ISO 9001 : 2000, y de manera
paralela, dar una panoramica de una industria no muy conocida por el egresado, pero que
puede ser una excelente altermativa de desarrollo profesional, donde el Q.F.B., es un apoyo
importante para multiples actividades.



. ANTECEDENTES

Una de las caracteristicas importantes relacionadas a la fabricacién de los detergentes de uso
industrial, es que debido a su elevada rotacién en las plantas, se genera normalmente una
carga de trabajo relativamente alta de controles para los analistas de control de calidad, lo que
hace que se busque siempre la manera de optimizar el tiempo y las pruebas a realizar a los
lotes de producto terminado, y de igual forma a los lotes de materias primas.

Esta situacion transforma en necesaria la mejora en el area de control de calidad, ya que
muchas veces, aunque los anélisis requeridos para liberar productos para la venta, son
ciertamente sencillos, se requieren estrategias para evitar atrasos en la medida que los lotes
analizados son numerosos, y la responsabilidad de control de calidad involucra otras
actividades también de caracter critico.

La mejor manera en que se pueden plantear estrategias para optimizar el trabajo en
laboratorio, es el familiarizarse con la naturaleza y usos de los productos a analizar, ya que en
la medida de que se puedan establecer planes de muestreo y analisis de productos
homologos, o bien de naturaleza similar, se pueden llevar a cabo dichos muestreos y andlisis
en secuencia légica.

Al inicio de mis actividades laborales, se contaba con una serie de métodos y estrategias para
conseguir resultados de andlisis, que aparte de ser tardada y poco practica, no habia
posibilidad de conseguir una correcta rastreabilidad de los productos. Aan cuando no se
contaba con un sistema de calidad implementado, por la l6gica de quien tiene alguna
formacién de laboratorio, no permite que se lleven a cabo las actividades con ese desorden.
Por lo que desde el inicio de labores, en Agosto de 1996, a la fecha, aln se lleva a cabo una
mejora continua del area, considerando a groso modo, un cambio en del 90 % en los métodos
de trabajo en control de calidad.

Por otro lado, como se menciona en lineas anteriores, debido a la tendencia del mercado de
venta de productos quimicos, se inician en enero de 1999, los esfuerzos para certificar la
compafiia en la Norma 1SO 8000, situacién que requiere de inicio, el nombramiento de un
Representante de la Direccidn, quien entre sus actividades, tendra a cargo la implementacién,
documentacién, retroalimentacién a la Gerencia, entre otras actividades, del sistema de
calidad.

Para definir cual empleado serfa el mas adecuado para este propésito, se llevd a cabo una
reunion de Gerencia, participando en ella, el Director General, el Subdirector General, el
Gerente Administrativo, el Jefe de Produccién, el Jefe de Control de Calidad, el Jefe de
Compras, Crédito y Cobranza y Jefe de Almacén. Se sometié a votacion al personal
considerado para el nuevo puesto, pidiendo a los participantes que se tomaran en cuenta las
siguientes caracteristicas:

Manejo de personal.

Conocimiento de los procesos y productos.
Conocimiento del mercado.

Nivel y tipo de estudios realizados.
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5. Aptitudes como facilidad de palabra, buen discernimiento, buen criterio, etc.

De acuerdo a los resultados de la reunién, se decidié nombrar al Jefe de Control de Calidad
como Representante de la Direccién, declarandolo formalmente mediante un memorandum
interno, dirigido a todas las areas de la compaiiia, firmado por el Director General.

El Representante de la Direccion, de acuerdo a los requisitos de ISO 9000, tiene diferentes
responsabilidades enfocadas al sistema de calidad, mismas que en el desarrollo del presente
trabajo se detallaran, pero son actividades que se deben llevar a cabo, de forma
independiente y paralela a sus actividades normales, en este caso de control de calidad.
Haciendo una analogia, seria equivalente a ser director de una orquesta, pero continuar
tocando un instrumento. Sin embargo, a pesar de las dificultades normales que esto ocasiona,
no se debe considerar como algo imposible, sino como una oportunidad no muy comun de
poder conocer el manejo global de una empresa de mediano tamario, con sus estrategias de
venta, manejo de mercado, manejo de personal, dificultades propias, y poder aportar algo
importante, que si se lleva por buen camino, serd un excelente argumento de permanencia y
crecimiento en el mercado que se desarrolle.

En el ambiente de competencia extrema que rodea a la industria quimica { y en la mayoria de
las industrias ), en afios recientes se ha reforzado la tendencia a asegurar la calidad como un
fuerte argumento extra de permanencia en el mercado. Normalmente los principales clientes
con que cuentan los fabricantes, tienen sistemas de calidad implementados, que se
caracterizan por requerir de proveedores confiables de sus insumos, por lo que tendran
tendencia a aceptar a los que trabajen bajo sistemas de gestion de calidad similares a los de
ellos mismos. Esta situacién hace patente la necesidad, en primera instancia, de trabajar bajo
un sistema de calidad de acuerdo a normas reconocidas por los mismos clientes, y en
segunda instancia, de certificar dicho sistema, y forzar a la vez a nuestros proveedores a
trabajar bajo sistemas de calidad en los que nosotros confiemos.

Por otro lado, la implementacién de un SGC, como el que ofrece la norma ISO 9001,
independientemente de ser un excelente argumento de venta es también un recurso para
lograr un mejor desempefio en general de la empresa, ya que se labora en funcién de
objetivos, a los cuales ningun elemento queda exento.

I1.1. Definicién de 1ISO 9000.

Por definicion, 1SO 9000 es una serie de normas genéricas sobre aseguramiento de calidad y
gestion de calidad. Las normas no ordenan practicas y métodos especificos para alcanzar
productos y servicios de calidad. En su lugar, proporcionan principios base, metas y objetivos

en temas relacionados con calidad que cualquier organizacién puede adoptar y beneficiarse.

Las normas ISO 9000, que fueron descubiertas al mundo en 1987, fueron creadas por la
Organizacién Internacional de Estandarizacién, ubicada en Ginebra, Suiza.

La organizacion en la actualidad estd compuesta de mas de 110 cuerpos nacionales, con
cada miembro representando un pals diferente. El American National Standards Institute
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(ANSI) es el cuerpo miembro que representa a los Estados Unidos, y que forma parte del
cuerpo de entidades que certificd a la empresa ejemplificada.

Al crear las normas ISO 9000, la Organizacién Internacional de Estandarizacion tenfa en
mente una meta final: simplificar el intercambio internacional de mercancias y servicios al

desarrollar un juego comun de requisitos de calidad. ISO 9000 representa el producto final de
esa meta.

Como se menciond anteriormente, las normas se disefiaron intencionadamente para que
fueran genéricas. Debido a que las normas no son especificas, facilitan una aplicacion
universal. Cualquier organizacién, de cualquier tamario, en cualquier lugar del mundo puede
adoptarlos para que satisfagan las necesidades de su industria particular.

Para alcanzar este estado genérico, las normas ISO 9000 no se aplican a productos y
servicios, sino mas bien a los procesos que los crean. A causa de estas caracteristicas, las
normas 1SO 9000 han sido adoptadas por muchas naciones y cuerpos o entidades regionales,
proporcionando la harmonizacién de las normas de calidad a una escala internacional.

En la familia de las normas ISO 9000, existian tres modelos de sistemas de calidad
contractuales en los que las empresas podian alcanzar el estado de certificacion: 1SO 9001,
9002 y 9003, todos versibn 1994. En la actualidad, a partir del afio 2000, debido
principalmente a que los modelos anteriores se prestaban a evadir elementos arbitrariamente,
s6lo existe un modelo, llamado ISO 9001, y a continuacién se presentan los elementos del
modelo:

ELEMENTO REQUISITO
4 Sistema de Gestién de la Calidad
5 Responsabilidad de la Gerencia
6 Gestién de los Recursos
7 Realizacién del Producto
8 Medicién, Analisis y Mejora.

Como se menciona en lineas anteriores, cualquier industria trabaja de acuerdo a sistemas de
calidad. En primera instancia, estos son esbozados en funcién de la experiencia que tengan
los directivos de la empresa, o sea, que se trata de asegurar la calidad, por medio de los
conocimientos rutinarios que algunos directivos han adquirido durante su desempenfio laboral.
Esta situacion es de entrada, el primer obstaculo que encuentra el que se decide a
implementar sistemas de calidad de acuerdo a modelos ISO 9000, o cualquier otro modelo
acreditado a normas nacionales o internacionales, ya que una actitud normal es la resistencia
que opondra cualquier directivo al sentir que los conocimientos, controles, rutinas, etc.,
adquiridos con la experiencia, pueden ser mejorados o simplemente cambiados.

Dicha resistencia al cambio la ofrecen también los empleados, a todos niveles de la
organizacién, y normalmente en mayor intensidad, los empleados con mayor antigliedad.
Visto desde esta perspectiva, y una vez que existe el convencimiento por parte de los
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directivos de una empresa, de que la implementacién de un sistema de calidad documentado
es un buen medio para la mejora de su organizacién, la concientizaciéon a todo el personal
involucrado en la acreditacién, es la primera actividad que el responsable del SGC debe
realizar.

Casi simultaneo a dicha concientizacién, es de suma importancia la capacitacién en primer
lugar a quien estara dirigiendo la implementacion del sistema, que normalmente es el
Representante de la Direccién (RD). A medida que dicha capacitacion sea mas completa,
existen mas posibilidades de llevar por una buena ruta la certificacion.

Una trayectoria tipica de acreditacién, puede ser el redactado en este documento, ya que
presenta los rasgos mas comunes de problemética que se puede presentar, enfocandose a
cuestiones de normatividad, variedad de niveles socio-econdmicos del personal, actividades
controladas para el proceso de acreditacién, nUmero de departamentos indispensables para el
funcionamiento de un sistema de calidad, etc.

Por este motivo, se presenta el presente trabajo, como un ejemplo tipico para consulta del
estudiante de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo, ya que aunque la industria
donde se desarrollo el proyecto es del rea quimica, tiene una afinidad con las areas clinicas
o farmacéutica, y el proceso de certificacién tiene los mismos principios. Al mismo tiempo
pretende formar un criterio para el planteamiento de estrategias de implementacién de
sistema de calidad a industrias que se encuentren en la fase inicial de documentacion,
ejemplificando por medio de un proceso comdn.

Antes de continuar con la fase de implementacion del SGC, es conveniente desglosar uno a
uno los elementos que incluye la norma ISO 9001:2000, para tener un panorama de los
requerimientos minimos a satisfacer. El desglose se plantea a continuacién de manera
genérica, es decir, sin que se enfoque esto especificamente a la industria quimica, sino a
cualquier tipo de industria, de cualquier tamafio:



Il EXPLICACION DE LA NORMA ELEMENTO POR ELEMENTO.
1.1 Sistema de Gestién de la Calidad.
i11.1.1 Requerimientos Generales

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestién de la calidad,
y continuamente mejorar su eficiencia, de acuerdo a esta Norma Internacional. Considerando
“Organizacién” a la empresa que quiere implementar el Sistema de Gestién de la Calidad. La
organizacién debe:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de Gestién de la Calidad y su
aplicacion a través de la organizacion. Estos deben incluir los procesos para la gestion
de actividades, provisién de recursos, realizacion y medicion del producto.

b) Determinar la secuencia e interaccién de estos procesos.

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que tanto la operacion
como el control de estos procesos son eficaces.

d) Asegurar la disponibilidad de recursos e informacién necesaria para apoyar la

operacion y el seguimiento de estos procesos.

Realizar el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos procesos, e

Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planeados y la
mejora continua de estos procesos.
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Estos procesos deben ser gestionados por la organizacién, de acuerdo con los requisitos de
esta Norma Internacional.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que
afecta la conformidad del producto con los requisitos, se debe asegurar el control sobre tales
procesos. Este control debe ser identificado dentro del sistema de gestion de la calidad.

111.1.2 Requerimientos de la Documentacion.
111.1.2.1 Generalidades

La documentacion puede ser en cualquier formato o tipo de medio, ya sea electrénico o en
papel, o0 en cualquiera que facilite la disponibilidad de los documentos. Esta puede diferir de
una organizacioén a otra debido al tamafio de la organizacién, al tipo de las actividades que
desarrolla, a la complejidad de los procesos, a la interaccion entre los mismos y a la
competencia del personal. La documentacién del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) Documentar las declaraciones de una politica de calidad y de los objetivos de calidad.

b) Un Manual de Calidad.

¢) Los procedimientos documentados requeridos por esta Norma Internacional (cuando se
hace mencibn de un *“PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO”, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido).

d) Los documentos necesitados por la organizacién para asegurar la eficaz planeacion,
operacién y control de sus procesos, y

e) Los registros requeridos por esta Norma Internacional.



111.1.3 Manual de Calidad

La organizaciéon debe establecer y mantener un Manual de Calidad que incluya:

a)
b)

c)

El alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo detalles y justificacion de
cualquier exclusion. .

Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de calidad,
o referenciados a ellos, y

Una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad.

111.1.4 Control de Documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben ser controlados. Los
registros son un tipo especial de documentos y deben ser controlados de acuerdo a los
requerimientos dados en 1ll.1.5. Los procedimientos documentados deben ser establecidos
para definir los controles necesarios para:

a)
b)
c)
d)

e)

f
9)

Aprobar los documentos para su adecuacién, antes de su emision,

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,
Asegurar que los cambios y el estado de revision actual de los documentos estan
identificados.

Asegurar que las versiones pertinentes de documentos aplicables estan disponibles en
los puntos de uso,

Asegurar que los documentos permanezcan legibles y faciimente identificables,
Asegurar que los documentos de origen externo estan identificados y su distribucion se
controla,

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y aplicar una identificacion
adecuada a éstos, si es que son retenidos por cualquier propésito.

111.1.5 Control de los Registros.

Los registros deben ser establecidos y mantenidos para proveer evidencia de conformidad
con los requisitos y la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros
deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. Un procedimiento
documentado debe ser establecido definiendo los controles necesarios para su identificacion,
almacenaje, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de los registros.

lil.2 Responsabilidad de la Direccién

111.2.1 Compromiso de la Direccién

La alta direccion debe proveer evidencia de su compromiso para el desarrollo e
implementacién del sistema de gestion de calidad, asi como {a mejora continua de su eficacia:



a) Comunicando a la organizacién la importancia de cumplir con los requerimientos del
cliente, asf como requerimientos legales y reglamentarios.

b) Estableciendo la politica de calidad.

¢) Asegurando que los objetivos de calidad estan establecidos.

d) Conduciendo revisiones por la direccion, y

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

111.2.2 Enfoque al cliente.

La alta direccion debe asegurar que los requisitos del cliente son determinados y son
cumplidos con intencién de aumentar la satisfaccion del cliente.

[11.2.3 Politica de Calidad.
La alta direccion debe asegurar que la politica de calidad:

a) Es apropiada para el propésito de la organizacion.

b) Incluye un compromiso para cumplir con los requerimientos y la eficacia de la mejora
continua del sistema de gestion de calidad.

¢) Provee las bases para establecer y revisar los objetivos de calidad.

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) Es revisada para su continua adecuacion.

111.2.4 Planificacién
I11.2.4.1 Objetivos de Calidad
La alta direccién debe definir los objetivos de calidad, incluyendo aquellos necesarios para
cumplir los requisitos para el producto, estos son establecidos en las funciones y niveles
pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos deben ser medibles y coherentes con la
politica de calidad.
[11.2.4.2 Planificacion del sistema de gestién de calidad.
La alta direccién debe asegurar que:
a) La planificacién del sistema de gestién de calidad es llevada a cabo con el fin de
cumplir los requisitos dados en 1il.1.1, asi como los objetivos de calidad, y
b) La integridad del sistema de gestion de calidad es mantenida cuando existan cambios,
y que estos sean planificados e implementados.
111.2.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

111.2.5.1 Responsabilidad y autoridad.

La alta direccion debe asegurar que las responsabilidades y autoridades son definidas y
comunicadas dentro de la organizacion.



111.2.5.2 Representante de la Direccion.

La alta direccién debe designar a un miembro de la direccién quien, con independencia de
ofras obligaciones, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Asegurar que los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad estan
establecidos, implementados y mantenidos.

b) Reportar a la alta gerencia sobre el desempefio del sistema de gestién de calidad y
cualquier necesidad para la mejora, y

c) Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requerimientos detl cliente a
través de la organizacion.

La responsabilidad de un RD puede incluir la relacion con entidades externas, en materias
relacionadas con el sistema de gestidn de la calidad.

[11.2.5.3 Comunicacion interna

La alta direccion debe asegurar que los procesos de comunicacién apropiada son
establecidos dentro de la organizacién y que la comunicacién respecto a la eficacia del
sistema de gestién de calidad se lleva a cabo.

111.2.6 Revision por la Direccién.
I11.2.6.1 Generalidades.

La alta direccién debe revisar el sistema de gestidbn de calidad de la organizacion, en
intervalos planificados, para asegurar su continua conveniencia, adecuacién y eficacia. Esta
revision debe incluir las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestion de calidad, incluyendo la politica de calidad y objetivos de calidad.

Los registros de las revisiones por la direccion deben ser mantenidos.

[11.2.6.2 Informacién para la revisién.

La informacién de entrada para la revisién por la direccidén debe incluir lo siguiente:

a) Resultados de auditorias.

b) Retroalimentacién del cliente.

c) Desempefio del proceso y conformidad del producto.

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas.

e) Seguimiento de las acciones tomadas en las revisiones por la direccién anteriores.
f) Cambios que pudieran afectar al sistema de gestion de calidad, y

g) Recomendaciones para mejora.



111.2.6.3 Resultados de la revisién.

Los resultados de la revisién por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) Mejora de la eficiencia del sistema de gestién de calidad y sus procesos.
b) Mejora del producto relacionado con los requerimientos del cliente, y
¢) Necesidad de recursos.

ll.3 Gestion de los Recursos
[11.3.1 Provisién de recursos.
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el sistema de gestién de calidad y la mejora continua de su
eficiencia, y

b) Aumentar la satisfaccién del cliente, mediante el cumplimiento de sus requisitos.

[11.3.2 Recursos humanos.
111.3.2.1 Generalidades.

El personal que lleva a cabo trabajos que afectan la calidad del producto debe ser competente
con base en la educacién, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

111.3.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién.

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan
la calidad del producto.

b) Proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades.

¢) Evaluar la eficiencia de las acciones tomadas.

d) Asegurar que su personal esté conciente de la relevancia e importancia de sus
actividades y como ellos contribuyen al logro de los objetivos de calidad, y

e) Mantener apropiadamente los registros de educacién, formacion, habilidades vy
experiencia.

111.3.3 Infraestructura

La organizacién debe determinar, proveer y mantener la infraestructura necesaria para lograr
la conformidad de los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados.
b) Equipo para los procesos (tanto hardware como software), y
¢) Servicios de apoyo (tales como transporte 0 comunicaciéon).



111.3.4 Ambiente de trabajo.

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

lll.4 Realizacion del Producto.
I11.4.1 Planificacién de la realizacién det producto.

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del
producto. La planificacién debe ser consistente con los requerimientos de los otros procesos
del sistema de gestién de calidad.

Durante la planificacién de la realizacién del producto, la organizacién debe determinar,
cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) Obijetivos de calidad y requerimientos para el producto.

b) La necesidad para establecer procesos, documentos y proporcionar recursos
especificos al producto. Un documento que especifica los procesos del sistema de
gestiéon de la calidad, incluyendo los procesos de realizacién del producto, y los
recursos que deben aplicarse a un producto especifico, proyecto o contrato, puede
llamarse como un plan de calidad.

¢) Las actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento, inspeccién y
ensayo (pruebas especlficas para el producto), asi como los criterios para la aceptacion
del mismo.

d) Los registros que sean necesarios para proveer la evidencia de que los procesos de
realizacion y el producto resultante, cumplen los requisitos.

El resultado de esta planificaciéon debe presentarse en forma adecuada para la metodologia
de operacién de la organizacion.

I11.4.2 Procesos relacionados con el cliente.
[11.4.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados al producto.
La organizacién debe determinar:

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y posteriores a la entrega.

b) Los requisitos no declarados por el cliente pero necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto, cuando es conocido.

¢) Los requerimientos legales y reglamentarios relacionados al producto, y

d) Cualquiera de los requisitos adicionales determinados por la organizacién.



[11.4.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados al producto. Esta revisién debe ser
conducida antes del compromiso de la organizacién para proveer un producto al cliente,
(ejemplo: presentacién de ofertas, aceptacién de contratos o pedidos, aceptacion de cambios
a contratos o pedidos) y debe asegurar que:

a) Los requisitos del producto estan definidos.

b) Los requisitos del contrato u orden que difieren de aquellos previamente expresados,
son resueltos, y

¢) Tiene la habilidad para cumplir los requisitos definidos.

Los registros de los resultados de la revisién y acciones que se derivan de la revision, deben
ser mantenidos de acuerdo a 4.2.4 de esta norma.

Cuando el cliente proporciona una declaracién no documentada de un requisito, los requisitos
del cliente deben ser confirmados por la organizacion, antes de su aceptacién.

Cuando los requisitos del producto son cambiados, la organizacién debe asegurar que los
documentos pertinentes sean corregidos y que el personal sea informado de estos cambios.

111.4.2.3 Comunicacién con el cliente.

La organizacién debe determinar e implementar arreglos efectivos para comunicarse con los
clientes con relacién a:

a) Informacién sobre el producto.
b) Requisitos, contratos 0 manejo de érdenes, incluyendo modificaciones, y
¢) La retroalimentacién del cliente, incluyendo quejas.

II1.4.3 El disefio y desarrollo.
111.4.3.1 La planificacién del disefio y desarrollo.
La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
Durante la planificacién del disefio y desarrollo, la organizacién debe determinar:
a) Las etapas del disefio y desarrollo.
b) La revision, verificacion y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y
¢) Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.
La organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el
disefio y desarrollo, para asegurarse de una comunicacién eficaz y una clara asignaciéon de

responsabilidades. Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segin sea
apropiado, a medida que progresa el disefo y desarrollo.



I11.4.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requerimientos del
producto y mantenerse registros de acuerdo a 4.2.4. Estos elementos de entrada deben
incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempeifio.

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

¢) La informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuaciéon. Los requisitos deben estar
completos, sin ambigliedades y no ser contradictorios.

[11.4.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrolio, y deben
aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo.
b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la prestacion del
servicio.

c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto, y

d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y
correcto.

111.4.3.4 Revision del disefio y desarrollo.

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado, para:

a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos, e
b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben
mantenerse registros de las revisiones y de cualquier accién necesaria.
111.4.3.5 Verificacion del disefio y desarrolio.

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del
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disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacién y de
cualquier accién que sea necesaria.

111.4.3.6 Validacién del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planeado (ver 7.3.1),
para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su
aplicacién especificada o uso previsto, cuando sea conocido y siempre que sea factible, la
validacion debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto. Deben

mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accién que sea
necesaria.

111.4.3.7 Control de cambios de! disefio y desarrollo.

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y mantenerse registros de éstos. Los
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segiin sea apropiado, y aprobarse antes de
su implementacién. La revisién de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir ia
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier
accién que sea necesaria.

I11.4.4 Compras.
I11.4.4.1 Proceso de compras.

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de
compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto
adquirido debe depender de su impacto en la posterior realizacion del producto o sobre el
producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar a los proveedores, en funcién de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben
establecerse los criterios para la selecciéon, la evaluacion y la reevaluacion, asi como
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién
necesaria que se derive de las mismas.

111.4.4.2 Informacién de las compras.

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea
apropiado:

a) Los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos.
b) Los requisitos para la calificacion del personal, y
¢) Los requisitos del sistema de gestién de calidad.



La organizacién debe asegurarse de la adecuacién de los requerimientos de compra
especificados, antes de comunicarselos al proveedor.

11.4.4.3 Verificacion de los productos comprados.

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades necesarias

para asegurarse de que el producto comprado cumple los requerimientos de compra
especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién en las instalaciones
del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacién de compra, las disposiciones
para la verificacién pretendida y el método para la liberacién del producto.

111.4.5 Produccién y prestacion del servicio.
[11.4.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio.

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacién del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto.

La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario.

El uso de equipo apropiado.

La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién.

La implementacion del seguimiento y de la medicion, y

La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.
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[11.4.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio.

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacion del servicio
donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
mediciones posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
aparentes Unicamente después de que el producto este siendo utilizado o se haya prestado el
servicio.

La validacién debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados
planificados.

La organizacién debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando
sea aplicable:

a) Los criterios definidos para la revisién y aprobacién de los procesos.
b) La aprobacién de equipos y calificacién del personal.

c) El uso de métodos y procedimientos especificos.

d) Los requisitos de los registros, y

e) La revalidacion.



[11.4.5.3 Identificacién y trazabilidad.

Cuando sea apropiado, la organizacién debe identificar el producto por medios adecuados, a
traves de la realizacién del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la
identificacién Gnica del producto.

111.4.5.4 Propiedad del cliente.

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente, mientras estén bajo su
control o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe identificar, verificar,
proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente, suministrados para su
utilizacion o incorporacién dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente
que se pierda, deteriore o que de algin modo se considere inadecuado para su uso, debe ser
registrado y comunicado al cliente.

La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual, software, tecnologia, métodos,
etc.

[11.4.5.5 Preservacion del producto.

La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Esta preservacién debe incluir la identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento, proteccion y la preservacién; debe aplicarse también a las partes
constitutivas de un producto.

111.4.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién.

La organizaciéon debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos de
medicién y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requerimientos determinados.

La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicién
pueden realizarse y se realizan de manera coherente con los requisitos de seguimiento y
medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién
debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado
con patrones de medicién trazables a patrones de medicibn nacionales o
internacionales; cuando no existan patrones debe registrarse la base utilizada para la
calibracion o la verificacion;



b) Ajustarse o reajustarse seglin sea necesario;
¢) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion;
d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de ia medicién;

)
e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y
el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores, cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos.
También debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto
afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la verificacion.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicaciéon
prevista, cuando estos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los
requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse

de nuevo cuando sea necesario.
IIl.5 Medicién, Analisis y Mejora.

111.5.1 Generalidades.

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, analisis
y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del producto.
b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de calidad, y
c) Mejorar continuamente la eficiencia del sistema de gestién de calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas y el alcance de su utilizacion.

[11.5.2 Seguimiento y Medicién
111.5.2.1 Satisfaccién del cliente

Como una de las medidas del desemperio del sistema de gestion de calidad, la organizacion
debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto
al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacién. Deben determinarse los
métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

111.5.2.2 Auditoria interna.

La organizacién debe llevar a cabo, a intervalos planificados, auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de calidad:

a) Esta conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma
internacional y con los requisitos del sistema de gestién de calidad establecidos por la
organizacion, y



b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficiente.

Se debe planificar un programa de auditorias, tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la

objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio
trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la

planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los
registros necesarios.

La direccion responsable del 4rea que esta siendo auditada debe asegurarse de que se toman

acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus
causas.

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el
informe de los resultados de la verificacién.

111.5.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos.

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medici6n de los procesos del sistema de gestion de calidad. Estos métodos
deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados.
Cuando no se alcancen éstos, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas,
segun sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.

111.5.2.4 Seguimiento y medicién del producto.

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto, para
verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de realizacién del producto, de acuerdo con las disposiciones
planificadas.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto.

La liberacién del producto y la prestacion del servicio deben llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sean
aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.
[11.5.3 Control del producto no conforme.

La organizacién debe asegurarse de que el producto no esté conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
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responsabilidades y las autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme,
deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes
maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) Autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesion por una autoridad
pertinente, y, cuando sea aplicable, por el cliente;

¢) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. Cuando se
corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado
su uso, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos
potenciales, de la no conformidad.

111.5.4 Analisis de datos.

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
idoneidad de la eficacia del sistema de gestion de calidad, y para evaluar donde puede
realizarse la mejora continua de la eficiencia del sistema de gestién de calidad. Esto debe
incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de cualquiera otra
fuente pertinente. El andlisis de los datos debe proporcionar informacién sobre:

a) La satisfaccion del cliente.

b) La conformidad con los requisitos del producto.

¢) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

d) Los proveedores.

[11.5.5 Mejora
111.5.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad,
mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los resultados de auditorias,
el analisis de datos, las acciones preventivas y correctivas y la revision por la direccién.

111.5.5.2 Accibn correctiva
La organizacion debe tomar acclones para eliminar la causa de no conformidades, con objeto

de prevenir que vuelva a ocurrir. Las accliones correctivas deben ser apropiadas a los efectos
de las no conformidades encontradas.
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Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) Determinar las causas de las no conformidades,

c) Evaluar las necesidades de adoptar acciones para evitar que las no conformidades
vuelvan a ocurrir.

) Determinar e implantar las acciones necesarias,

) Registrar los resultados de las acciones tomadas, y
Revisar las acciones correctivas tomadas.

111.5.5.3 Accibn preventiva.

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales y para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a
los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades.
c) Determinar e implementar las acciones necesarias.

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas, y

e) Revisar las acciones preventivas tomadas.
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IV. IMPORTANCIA DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

PROMESAS Y EXPECTATIVAS DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

La meta principal de cualquier negocio es permanecer en el mismo. Una calidad superior
alcanza esta meta, cumpliendo su propésito basico: generar un beneficio para el propietario,
as! sea un individuo, una asociacién, o varios miles de inversionistas, a través de la venta de
mercancias y servicios que satisfacen las necesidades y expectativas del cliente.

A través del tiempo, los negocios han empleado muchas estrategias diferentes para mejorar
sus posibilidades de lograr un beneficio. La estrategia que ha probado ser un activo valioso
para esto es conocida como aseguramiento de calidad.

Aseguramiento de Calidad es el pilar detras de la norma ISO 9000, y proporciona varios
beneficios importantes para los clientes.

Con el Aseguramiento de Calidad, las compariias pueden mejorar los ingresos y reducir los
costos. Obviamente, la calidad superior ayuda a las compariias a competir con mas éxito por
nuevos clientes, pero es también critica en la retencién de los clientes.

En este sentido, y considerando que es mas dificil atraer un cliente nuevo, que retener los
clientes actuales, el aseguramiento de calidad brinda el beneficio a las compaitias de
aprender como aumentar los niveles de satisfaccion de sus clientes y como mejorar su
eficacia interna, que a su vez conduce a ahorros en costos.

El aseguramiento de calidad evita ineficiencias en el sistema de calidad y los consiguientes
costos de trabajo, material, maquina e inventario. Es a través de la prevencién que las
compariias pueden evitar el gasto innecesario de retraso en pagos, reenvio y visitas de
servicio repetidas, y es a través del aseguramiento de calidad que las compariias aprenden a
como prevenir problemas técnicos comunes del sistema de calidad, adoptando estrategias
probadas.

Sin duda, el imperativo de la calidad es muy bueno para los negocios, ya que los resultados
del logro de calidad son como una reaccioén en cadena: mejor calidad — mejor productividad —
reduce costos — baja precios — aumenta la participacion en el mercado — ayuda a mantenerse
en el negocio — proporciona mas trabajo — beneficios sobre la inversion.

Ahora bien, aunque el aseguramiento de calidad ofrece muchos beneficios, a veces se recibe
con temor, confusién o excesivo optimismo a veces generados por la perspectiva de una
auditoria de aseguramiento de calidad.

Los directores imaginan pérdida de autoridad en la toma de decisiones, tiempo perdido debido
a inspecciones indebidamente exhaustivas, pérdida de productividad, extensivo papeleo y
enormes costos. Los trabajadores temen acciones de castigo. Contrariamente, directores y
empleados, a veces, esperan que el aseguramiento de calidad resuelva todos los problemas
de la compaiiia.
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Las expectativas que se puede formar el personal de las empresas que se enfrentan por
primera vez a un sistema de calidad de acuerdo a la norma ISO 9000, tienden a ser
demasiado ambiciosas en el sentido de creer que se tendra un control extremista en aspectos
no necesariamente relacionados con la calidad de los materiales o servicios que vende la
empresa.

En este sentido, el personal encargado de llevar a cabo la implementacién del sistema de
calidad debe ser muy cuidadoso en la manera de plantear ante el resto de los empleados el
alcance del control minimo requerido para cumplir con la norma, haciendo hincapié en que los
aspectos que no estén dentro de dicho alcance, no es necesario controlarlos por medio del
sistema de calidad. Tal es el caso, por ejemplo, de los aspectos contables, donde se
involucran cuestiones monetarias; es decir, teniendo en consideracién que un sistema de
calidad debe ser disefiado para que pueda ser entendido por personal ajeno a la empresa,
como es el caso de auditores externos, visitas de clientes, etc., es definitivamente poco
recomendable que en un momento dado puedan enterarse de situaciones donde se involucre
el margen de ganancias, costos, referencias mercadolégicas de la competencia, etc.

Por otro lado, el presenciar una auditoria interna de calidad, genera una serie de reacciones y
expectativas, que normalmente tienden a estresar el ambiente de la empresa. Sin embargo,
una auditoria interna de calidad, aunque siempre pretende buscar evidencias de mejora en el
sistema de calidad, los auditores no son responsables de decisiones técnicas y la auditoria no
es una superinspeccién. Aunque se hacen reportes, el papeleo para los directores y
trabajadores es de moderado a minimo, y es un aspecto importante a transmitir a todos los
niveles operativos de los empleados.
La base del aseguramiento de calidad es satisfacer una determinada necesidad, de acuerdo a
los requisitos del cliente. Eso significa que la inquietud basica del aseguramiento de calidad es
asegurarse de que cada elemento de la comparia, bien sean procesos, procedimientos,
sistemas o personal, esta equipado para proporcionar:

a) El producto o servicio correcto.

b) Entrega del producto o servicio al cliente correcto.

¢) Entrega al tiempo debido en el lugar adecuado.

d) Entrega de un producto o servicio que cumple con los requisitos.

e) Prestacion de los servicios apropiados después de la venta.

f) Informacién necesaria para contestar preguntas relativas a la calidad en el contexto de
responsabilidad del productor.

g) Entrega de todo lo anterior al precio negociado.
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IV.2 Control de la Calidad contra Aseguramiento de la Calidad.

Tradicionalmente las compafiias han usado procesos de inspeccién en varios puntos de la
produccién de un producto o servicio para controlar y asegurar la calidad. La inspeccién, sin
embargo, tiene serios defectos que hacen que sea ineficiente e inefectiva porque:

a)

b)

c)

d)

e)

Los planes de inspeccion instantaneos o de porcentaje, por definicién, no encuentran
algunos productos o servicios defectuosos. Hay estimaciones de que incluso una
inspeccion del 100 %, no garantiza el 80 % de exactitud.

La inspeccién es cara. Reproceso, reparacion y desechos son costosos.

La produccion es acentuada, no asi la calidad, de modo que los sintomas de problemas
de calidad — defectos — son tratados, ajustando el proceso para aumentar la
produccién. Las causas de los problemas de calidad no son eliminadas.

La responsabilidad de la calidad no esta clara. Aunque el departamento de control de la
calidad no es responsable de la calidad, el personal en la mayoria de las
organizaciones consideran que la calidad puede ser superada con una mayor
inspeccion.

Los clientes no estan satisfechos y se pierden. Los defectos que pasaron sin ser
detectados por el proceso de inspeccién a menudo son notados por el inspector final, el
cliente.

Las mejoras son abandonadas porque todo el mundo esta atento a “apagar incendios”
en lugar de mejorar el proceso.

El método de prevencion evita las deficiencias del proceso de inspeccion. Es eficiente y
efectivo como un sistema de aseguramiento de calidad y como una estrategia promotora de
beneficios porque:

a)

b)

c)

d)

El énfasis se traslada de produccion a gestion de calidad. En lugar de concentrarse en
beneficios a corto plazo por medio de soluciones superficiales que normaimente son
arreglos a corto plazo, la organizacién se concentra en un aumento de beneficios a
través de la productividad.

Se fratan las causas de los problemas, en lugar de los sintomas. Los problemas se
solucionan en el punto del proceso donde ocurren, en lugar de solucionarlos antes del
envio.

Las técnicas estadisticas que indican la consistencia y previsibilidad del proceso son
parte integral del método de prevencion.

La responsabilidad de la calidad es compartida por los empleados a todos niveles en
todos los departamentos, con la mayor responsabilidad sentida por aquellos que tienen
contacto directo con, o control de supervisién del proceso en particular.
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e) Porque cada uno es responsable de la calidad, todo el mundo — personal de disefio,
ingenieria, fabricacién, montaje, compras, etc. — debe trabajar en equipo para hallar las

causas de los problemas, en vez de actuar separadamente en los sintomas o
resultados de esos problemas.

f) El proceso se mejora continuamente a medida que los problemas se encuentran y
arreglan. El resultado es un aumento continuo de la capacidad del proceso.

En resumen, el propésito del SGC es evitar que los problemas ocurran, detectarlos cuando
ocurran, identificar la causa(s), curar la causa(s), y evitar que los problemas vuelvan a ocurrir.

IV.3 Reglamentacién Externa.

Las empresas cuyo giro comercial es el de la venta de productos quimicos para la limpieza y
saneamiento en general de plantas alimenticias, se encuentran reglamentadas por diversos
organismos gubernamentales, los cuales pueden ser del orden federal, estatal y municipal,
dado que en muchos casos, los materiales utilizados son considerados como materiales o
residuos peligrosos por dichos organismos.

Por otro lado existen otros tipos de reglamentos que controlan los aspectos relacionados a
proteccion civil, que también pueden ser del orden federal, estatal o municipal. En cualquier
caso, los sistemas de calidad de las empresas relacionadas con este giro, deben tener
implicito el cumplimiento de dichos reglamentos, si no como una copia fiel de la redaccion de
los reglamentos, pero si aplicando el cumplimiento de ellos.

Es decir, pensando en funcién de la identificacion de las unidades de transporte de materiales
y residuos peligrosos, no es factible ni util el redactar en un documento del sistema de
aseguramiento de calidad como una copia exacta de la NOM-004-SCT2-1994 (Norma Oficial
Mexicana. Sistema de identificacion de unidades destinadas al transporte terrestre de
materiales y residuos peligrosos. Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 13 de
septiembre de 1995), pero si es necesario integrar en el documento del sistema de calidad
que hable sobre entregas de los materiales, los aspectos mas relevantes que deben cubrir en
la identificaciéon de las unidades de transporte de la empresa, y hacer referencia al
cumplimiento de la NOM aplicable.

Un sistema de gestién de calidad disefiado de esta manera brinda un apoyo excepcional a la

Direccién General de la empresa, ya que la reglamentacion queda directamente al alcance de
los empleados implicados con el cumplimiento de esta.
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V. OBJETIVOS.

V.1 OBJETIVO GENERAL.:

Plantear un panorama a los estudiantes de la carrera de Quimico Farmacéutico Bi6logo del
proceso de Implementacion de un sistema de aseguramiento de calidad de acuerdo a la
norma internacional ISO 9001 : 2000 en una empresa de tamafio medio, fabricante y
comercializadora de productos quimicos; asi como ofrecer una alternativa de desarrollo
profesional para el egresado de la carrera, en el 4rea de control de calidad.

V.2 OBJETIVOS PARTICULARES:

1) Definir las estrategias para controlar y asegurar la calidad, en una industria de
productos quimicos para la limpieza, saneamiento y mantenimiento en plantas
industriales de diversos tipos.

2) Orientar sobre las tacticas del proceso de implementacién de un sistema de gestion de
la calidad y la problematica comun encontrada durante dicho proceso.

3) Ejemplificar sobre los aspectos mas importantes que se involucran en la certificacion de
un sistema de calidad de acuerdo a la norma {SO 9001 : 2000, considerando la
reglamentacion normativa tipica para una industria de este tipo.

4) Indicar las ventajas que aporta a la industria quimica la implementacién de sistemas de
calidad que garanticen que las multiples actividades que se realizan hasta la liberacién
de un producto, tengan la eficiencia que se requiere, y que exista la posibilidad real de
llegar a una mejora continua a todos los niveles de la organizacién.

5) Presentar una opcién de desarrollo profesional para el egresado de la carrera de
Quimico Farmaceéutico Bidlogo, donde su formacién es de gran ayuda para el
desempenfio de la empresa.

VI. HIPOTESIS

Si se tiene una gestién y un control eficientes sobre el sistema de calidad de una
empresa, se logra una mejora en los aspectos mas representativos del crecimiento y
mantenimiento de la misma, como son los volimenes de venta, la cartera de clientes,
asi como la garantia de aceptacién de los productos, debido al cumplimiento de sus
requisitos técnicos.
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VIi. METODOLOGIA

El proceso de certificacién del sistema de calidad ejemplificado, en términos generales, puede
conceptuarse en 7 fases claves, mismas que pueden alterarse en su orden, pero sin ellas,
seria dificil pensar en conseguir la certificacién. Estas fases son:

Vil.1 Visién del mercado.

Las empresas lideres en la fabricacién de productos quimicos, a nivel nacional, en la
actualidad se encuentran en una fase de formalizacién de sus sistemas de aseguramiento de
la calidad, acreditandose de acuerdo a normas nacionales o internacionales, principalmente
por la razén de una inercia o “arrastre” que forman los clientes de los productos o servicios en
el area quimica, ya que un consumidor de productos quimicos que se encuentre acreditado de
acuerdo a una normma especifica, buscara proveedores acreditados o con sistemas de calidad
implementados, buscando asl satisfacer sus propias necesidades y las de sus clientes.

Como se aprecia, esta situacion forma un efecto en cadena, por el cual, la implementacion de
un sistema de gestion de calidad, que pueda ser mostrado a instancias nacionales o
internacionales, se convierte en un argumento importante para la permanencia en el mercado
de la industria quimica, independientemente de ser una herramienta para la mejora continua
de quien la pone en marcha.

La Direccién General ejemplificada, conciente de estas condiciones en el mercado donde se
desarroila, pero con un concepto deficiente de los requerimientos de la norma ISO 9000,
desde el afo de 1996, inicia el propésito de declarar por escrito (redactar) sus actividades,
como un esbozo de sistema de calidad, para presentarlos a algunos clientes que los
solicitaban por motivo de estar en proceso de certificacion.

Por esta razén, aungue aun sin idea clara de lo que significa el cumplimiento de la norma, ya
se tenian algunos conceptos de los beneficios que podria traer la implementacién de un
sistema de calidad se inicié con la elaboracién de algunos documentos que pretendian
controlar algunas de las actividades mas importantes de la empresa, aunque no se hicieron
con un formato eficiente, ni en todas las areas que se requeria.

Vil.2 Requerimiento / Convencimiento.

Aungue de alguna manera ya se tenia previsto la exigencia por parte de algunos de los
principales clientes, de que se trabajara de acuerdo a aiguna norma de aseguramiento de
calidad, de manera coincidental, en Septiembre de 1998, uno de los principales clientes de la
empresa hace llegar su evaluacién del sistema de calidad de subcontratistas, donde hace
clara referencia a la busqueda de proveedores certificados, orillando de forma definitiva a la
Direccion General, a certificar, o por lo menos trabajar de acuerdo a alguna norma reconocida
por la mayor parte de los clientes.
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VIl.3 Bisqueda de alternativas de certificacion.

En virtud de que ya existe la premura por uno de los principales clientes de trabajar solo con
subcontratistas certificados, y de que ya se habian presentado algunas empresas
registradoras (aquellas que tienen la facultad otorgada por determinados organismos como
ANSI, de sugerir el acreditar empresas de acuerdo a una norma de referencia) y consultoras
(son aquellas que venden el servicio de asesoria para implementar sistemas de calidad de
acuerdo a una norma de referencia), a ofrecer sus servicios, en base a una revisién de los
ofrecimientos de cada una de ellas, se realiz6 un estudio de los ofrecimientos técnico-
econdmicos, y se opté por aquella que ofrecia ia mayor cantidad de ventajas.

Vil.4 Seleccién

La opcién ganadora fue a favor de la empresa que ofrecié en paquete los servicios de
consultoria y certificacion, que tuviera renombre su marca, y que ofreciera los menores
tiempos de implementacidn-certificacién del sistema de calidad. La empresa seleccionada
tiene la ventaja extra de trabajar conjuntamente con una registradora y que ofrecen en
conjunto todo el plan mencionado.

VII.5 Etapa formal de implementacién.

Con el compromiso de parte de la empresa ganadora de certificar el sistema de calidad, en un
periodo de 6 meses, siempre y cuando se trabajara al ritmo que ellos presentan de inicio, la
implementacién se inicia en enero de 1999. Debido a diversos aspectos y problematica no
prevista, la implementacién se prolonga mas de lo esperado, llegando a febrero del 2000,
fecha en la que se considera tanto por el RD, como por la Direccion General, que ya se
encuentra el sistema de calidad en condiciones de presentar una auditoria de certificacion,
esperando solo un tiempo razonable (3 meses) para reunir evidencia suficiente.

VII.6 Certificacion o Acreditacion.

En junio del 2000, se presenta la auditoria de certificacion, a solicitud de la empresa
certificadora, encontrando evidencia de que el sistema de calidad se encontraba trabajando
de acuerdo a la norma 1SO 9002 : 1994, y sin encontrar deficiencias graves en su desempefio,

por lo que realizan la sugerencia ante ANSI y RvA de otorgar la acreditacion internacional a la
empresa.

VII.7 Seguimiento.

En los ultimos meses del 2000, se emitié internacionalmente la mas reciente versién de la
norma ISO 9000, la cual es ISO 9001:2000. Esta es de forzoso cumplimiento a las empresas
que quieran trabajar de acuerdo a ISO, y se les da un plazo de adaptacion a la nueva version
de la norma de tres afos, es decir, en diciembre del 2003. Mientras tanto, se tiene previsto,
que se pueda mantener el certificado 1SO 9002:1994, de acuerdo a auditorias de seguimiento
semestrales. Las auditorias de seguimiento se diferencian de las de certificacion, en que no
evalian de una sola vez todo el sistema de calidad, solo una parte que se asigna
aleatoriamente.
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En el caso de la empresa ejemplificada, la recertificacién de acuerdo a la norma ISO 9001 :
2000, se consigui6 en agosto del 2003, por medio de una auditoria de certificacién que tuvo
una duracién de tres dias, en todas las instalaciones de la empresa, de igual forma que en la
primera certificacion en la anterior versién de la norma.

Para una mejor comprensién del proceso de certificacién, se anexa la figura 1 6 diagrama de
flujo, en que se muestra cronolégicamente las fases mas importantes, desde el momento en
que se realiza el contrato con la empresa consultora, hasta el momento en que se recibe el
certificado por parte de la empresa registradora.

En este diagrama de fiujo, el tiempo total transcurrido es de 20 meses, aunque como se
menciona en lineas anteriores, desde el afio de 1996, ya se habian realizado algunos ensayos
de documentacién de un sistema de calidad incipiente y sin conocimientos reales de lo que se
debe realizar para que una empresa certificada en la norma I1SO 9000, pretende de sus
proveedores o subcontratistas.
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FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUJO CRONOLOGICO

PROCESO DE CERTIFICACION.

(TIEMPO APROXIMADO DEL PROCESO: 20 MESES)
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VIil. ETAPA INICIAL DE IMPLEMENTACION.
VIil.1 DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCESO:

Una vez revisadas y sometidas a aprobacién por la Direccion General las diferentes
propuestas de planes de implementacién / certificacion por diferentes companias, se
considerd a una de ellas como la alternativa para llevar a buen término la implementacién del
sistema de calidad interno. En este sentido se eligié en base a:

a) Tiempo propuesto para realizar el proceso.
b) El costo de los servicios ofrecidos.
c) Elalcance del compromiso de la compafiia con sus clientes, etc.

Como se explicd en paginas anteriores, la fase de seleccién de la compariia a contratar para
la implementacién del sistema de calidad fue posterior a un intento de redaccién de los
documentos sin asesoria externa. En dicho intento, se elaboraron documentos en formatos
que fueron establecidos de manera interna, que si bien no estaban del todo fuera del contexto
de I1SO 9000, si describian de manera ordenada el funcionamiento la mayor parte de las fases
clave del funcionamiento de la empresa. Estos documentos se redactaron para satisfacer
requerimientos de los clientes que los solicitaban, dado que ya se encontraban dentro de un
proceso de certificacion.

La Direccién General, realiza el primer contacto formal con la empresa en enero de 1999, en
donde se establece la propuesta formal para el proceso de la certificacién del sistema de
calidad, y donde los aspectos mas importantes son los siguientes:

a) El tiempo estimado para lograr el término de la elaboracién de documentos del sistema,
en condiciones 6ptimas de participacién de todos los involucrados con el sistema seria
de 3 meses.

b) El tiempo aproximado de implementacién del sistema seria de 3 meses contados a
partir del término de la elaboracién de los documentos, el cual es el tiempo minimo

para satisfacer las necesidades de evidencias para presentar una auditoria de
certificacion.

c) El periodo de tiempo total que en el mejor de los casos se puede plantear es de 6
meses para conseguir la certificacién, quedando a responsabilidad del cliente la
posibilidad de conseguir esto.

d) Se hace hincapié en la necesidad de capacitacién para el RD, por lo que se ofrece
como tal el curso de formacién de Auditores Internos, para dos personas del equipo de
trabajo (el RD y otra persona seleccionada por el Director General).

e) Se realiza el nombramiento del RD en la persona que realiza el presente trabajo, que
se desempefiaba como Jefe de Control de Calidad hasta ese momento.
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fy El compromiso de la empresa consultora es el de elaborar el Manual de Calidad y los
Procedimientos del sistema de calidad de la empresa, la capacitaciéon del RD y de un
compafero designado por el Director General, apoyo para la elaboracién y revisién de
las instrucciones de trabajo y registros de calidad (aunque la responsabilidad de

elaborarlos es a cuenta de personal de la empresa), y apoyo para la implementacién de
los documentos.

Tomando en consideracion el total de personal involucrado en el sistema de calidad, se tomé
la decision por parte de la Direccién General de capacitar a dos personas en lo referente a lo
ofrecido por la compafia consuitora, que es el capacitar al RD y a una persona mas del
equipo directivo de la empresa, el cual fue el Subdirector General.

El curso de capacitacion ofrecido al RD, y al Subdirector General fue el de formacién de
auditores internos, el cual cumple con los aspectos mas importantes para el establecimiento
de sistemas de calidad en base a la norma EN ISO 9000, y fue ofrecido por asesores de la
misma firma consultora contratada, de tal manera que el curso se enfoco hacia la certificacion
de los sistemas de calidad de los participantes en el curso. Esta es una cuestiébn de suma
importancia, ya que esto provocd una situacion a favor de los participantes, que eran en su
mayorfa (6 de los 8 totales) RD's de sus empresas, y al finalizar el curso, se tuvo una
perspectiva mas clara de las estrategias a tomar para la implementacién de los sistemas de
calidad de cada una de ellas.

VIil.2 ELABORACION DE DOCUMENTACION.

La fase de elaboraciéon de los documentos prometidos por la compafiia de consultoria fue
iniciada una vez que se realizé una visita guiada a las instalaciones, dicha visita se efectud en
un periodo de tres dias a los diferentes departamentos de la empresa. Este proceso es muy
semejante a una auditoria formal, sin embargo solo se levantan observaciones del estado de
cumplimiento de objetivos de la empresa.

Con la informacién recopilada durante la visita, la compariia de consultoria levanté un escrito
donde declaran sus observaciones, mismo que fue presentado al Director General para su
aprobacion y dar su consentimiento de que, basandose en este se elaboren tanto el MC como
los procedimientos del sistema de calidad.

Dichos documentos fueron entregados conforme a lo acordado (3 meses a partir de la
presentacién del proyecto), los cuales fueron sometidos a revision y aprobacién el dia 22 de
abril de 1999. Sin embargo, las instrucciones de trabajo que el personal de ia propia empresa
debfa elaborar, ya se estaban redactando, revisando y aprobando internamente, por lo cual el
sistema ya estaba en proceso de formalizacién.
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Es importante hacer notar que para la elaboracién de la documentacién es un proceso critico
en |a implementacién del sistema de calidad. La redaccién de los documentos debe:

a) Declarar de la manera méas aproximada posible, los métodos de ejecucién de los
procesos normalmente empleados en la empresa.

b) Ajustarse a los criterios establecidos en la norma ISO 9000.

¢) Utilizar, cuando sea necesario, el vocabulario caracteristico que emplea la norma,
aclarando al personal que utilice cada documento los términos empleados para evitar
confusiones.

d) Ajustarse al cumplimiento de la reglamentacién gubernamental, cuando el proceso
redactado asf lo exija.

e) Ser lo mas claro y sencillo posible, para que en la medida de lo posible, cualquier
elemento de la organizacién que deba utilizarlo lo entienda, sin importar el nivel
académico o de experiencia con que se cuente. Para lograr este fin es una importante
ayuda la utilizacién de dibujos o diagramas, croquis, o cualquier apoyo visual de facil
comprension.

f) Interrelacionar las areas, procesos, personal o cualquier elemento del sistema de
calidad que asi lo requiera. Por ejemplo, para la compra de materias primas, el
departamento de compras debe mantener comunicacién con los departamentos de
fabricacién, almacén, control de calidad, direccién general y ventas, por lo que los
documentos que describan el proceso de compra, deben demostrar las relaciones
presentes entre esos departamentos, personal involucrado, documentos de referencia
o cualquier otro aspecto que asi lo requiera.

Cuando al personal de una empresa se le plantea la orden por parte de la Direccion General
de declarar las actividades que realiza (independientemente de que ya existan documentos
similares, como pueden ser descripciones de puesto, manuales de proceso, o como se
nombren en cada empresa), tienden a demostrar cierta renuencia, dado que imaginan
excesivo tiempo perdido, temen errores de redaccién, o inclusive llamadas de atencién por
parte de la Direccién General al leer los escritos.

En este sentido, para agilizar este proceso se puede plantear un plan, que minimice
obstaculos y preste cierta dosis de confianza al personal encargado de elaborar
documentacién, que normalmente son los gerentes, coordinadores o jefes de area. El plan
empleado, consta de los siguientes pasos:

a) La Direccién General, en coordinacién con el RD, apoyandose en la norma ISO 9000,
asi como en la empresa consultora, debe proponer una lista de documentos factibles
para integrar el sistema de calidad, procurando condensar lo mas posible la
informacion que se requiere incluir. Es conveniente partir de la premisa de que
cualquier sistema de calidad es tan complicado y extenso como se desee elaborar, y
siempre se debe tener en mente que el cumplimiento de la norma, es mas dificil, a
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b)

c)

d)

e)

medida que se incluyen aspectos innecesarios en el sistema. El criterio para definir la
necesidad de incluir o no un aspecto operativo en el sistema de calidad, es revisando a
conciencia la norma, ya que si esta no habla de controlar dicho aspecto, lo mejor es no
incluirlo, ya que de otra manera, el sistema incrementa las posibles fuentes de error, y
lo que se pretende es precisamente evitar errores. Plantéese las preguntas ¢ Qué debo
controlar? La respuesta esta en la Norma; luego ¢Qué puedo controlar? La respuesta
esta en sus procesos; luego ;Qué quiero controlar? La respuesta esta en la Direccién

General; y al final ;Qué me conviene controlar? La respuesta es un resumen de lo
anterior.

Presentacién del documento que describe el formato de los documentos del sistema de
gestion de calidad. En la presentacién del documento, se busca que la mayor parte del
personal que elaborara documentos se encuentre presente, y dirigira la presentacion el
encargado del sistema de calidad (RD). Este documento de puede llamar
“Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos”, y aparte de cubrir los puntos
descritos para este prop6sito, el RD, o quien dirija la reunion explicard y abundara
sobre los detalles en los que cualquier empleado tenga dudas.

Se distribuiran copias controladas (si asl se requiere) a todo el personal encargado de
elaborar documentos, del “Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos”. Esto
puede realizarse por medio de papeles, o medios electrénicos si es posible,
asignandose un cierto periodo de tiempo para presentar el primer borrador del
documento. El tiempo asignado serd en funcién de la complejidad o sencillez del
proceso a controlar, y el personal encargado de elaborar la documentacién se debe
comprometer a entregar en el tiempo convenido.

Una vez entregado el primer borrador de cada documento, se realiza una primera
revisiébn del mismo, de preferencia en presencia del empleado encargado de elaborarlo,
y con la norma a la mano, para determinar el cumplimiento de lo redactado con lo que
describe la norma, corrigiendo al momento las posibles fallas o deficiencias. En esta
fase, si se requiere, se pueden hacer recorridos en planta, lo cual hace mas beneficiosa
la revisién, en caso de que el RD, no tenga claro algtn elemento de lo redactado. En
caso de que se detectaran muchas deficiencias en la redaccién del documento, se
haran las observaciones pertinentes, y se devolvera al empleado encargado del mismo,
para que corrija, y se asigna otro periodo de tiempo para la entrega. Esta parte del
proceso se repetira tantas veces sea necesario, con todos los empleados con que se
presente el caso, con lo que se pretende que cuando el RD dé su visto bueno de
revisado al documento, pueda estar ya en condiciones de presentarlo ante la empresa
consultora, y ante la Direccion General para otra revision y la aprobacion si es el caso.

Cada documento revisado, se colocara en un archivo que se encuentre bajo el control
del RD, pero el personal encargado de elaborarlo debe conservar una copia en su
poder para llevar un control de cambios antes de la aprobacién de los documentos.

En la medida que cada documento vaya siendo revisado y aprobado por el RD, asi

como por la Direccién General, se debe ir armando el archivo, ya sea en papel o en
medio electrénico, de los documentos del sistema de calidad, y distribuyendo las copias
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controladas necesarias para su aplicacion, quedando a responsabilidad del jefe de
cada area la capacitacién de su personal en relacién a los documentos. El archivo
formado normalmente se encuentra en poder del RD, sin embargo v si asi lo considera
necesario la Direccion General, se puede asignar a otro empleado para que realice el
control de documentos y datos.

g) Aln cuando los documentos hayan sido revisados y aprobados por el personal
apropiado, es decir, personal de la empresa consultora, el RD y el Director General,
pueden sufrir las modificaciones que sean necesarias en funciébn de los aspectos
operacionales de los mismos procesos que se pretenda controlar, ya que es factible y
relativamente normal, que se presenten aspectos no considerados en la redaccion
inicial de los documentos. Estas situaciones sirven de evidencia de! control de
documentos y datos (tiles durante los procesos de auditorias, y también son una clara
demostracion de la mejora continua del sistema.

VIII.3 FASE DE CAPACITACION / ADIESTRAMIENTO.

Esta fase es factible de llevarse a cabo, ain cuando los documentos que controlan cada
proceso aun no hayan seguido todos los pasos que llevan a la revision y aprobacién de los
mismos. Esto es posible ya que normalmente, aun cuando no se encuentren por escrito las
actividades del personal, las conocen por el tiempo de experiencia con que cuenten. El
sistema de calidad que se pretende establecer, en términos generales lo que busca es
armonizar los métodos de trabajo de una empresa con una norma internacional.

En ese sentido y siendo realistas, el hecho de que una empresa pretenda formalizar un
sistema de calidad de acuerdo a una norma internacional, no es sinénimo de que de entrada
no se cumplan los lineamientos de ésta ultima. Mas bien quiere decir, que lo que busca dicha
empresa, es llegar a cierto grado de seguridad de que los controles ya establecidos son los

correctos de acuerdo a la norma, y que le ayuden a satisfacer las necesidades de sus
clientes, con calidad.

En este caso especlifico, los métodos de trabajo con que se contaba antes de la fase de
implementacion del sistema de calidad, ya que fueron formulados de acuerdo a la experiencia
por su tiempo de estancia en el mercado, eran lo bastante buenos (muchos de los métodos
no sufrieron cambios importantes antes y después de la certificacion). En buena medida esta
situacion se presenta debido a la naturaleza misma de la norma, que busca que los procesos
sean siempre de la misma forma, y no pretenden modificaciones que causen grandes
afectaciones en los presupuestos, y como se menciond previamente, en la medida que los
métodos de operacién sufran cambios grandes, tienden a provocar errores grandes, o por lo
menos confusiones grandes.

Generalmente, uno de los principales obstaculos que se encuentra en el camino de la
certificacién, por parte del personal, es la renuencia al llenado de registros de calidad que
antes no se tenian que llenar, ya que se puede interpretar como pérdida de tiempo y falta de
confianza en actividades que antes se consideraban sin importancia (como puede ser la
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utilizacion de registros donde se descarguen los datos de pesado de materias primas
realizados para fabricar un lote de producto terminado).

Una de las primeras actividades que se deben realizar al capacitar al personal, es la
concientizacién, en funcién de que si antes no se debian llenar ciertos registros, ahora sera de
suma importancia declarar por escrito todas las actividades criticas para la calidad de los
productos o servicios que ofrezca la empresa a sus clientes. Una vez que se ha cubierto este
punto, la capacitacion restante sera mucho mas sencilla.

La capacitacion del personal forma parte importante del sistema de calidad, por lo que es
conveniente levantar listas de asistencia como minimo, cada vez que se realice una sesion de
capacitacion al personal, ain cuando esta solo sea de introduccién al sistema de
aseguramiento de calidad que se esta integrando, o de introduccién a los nuevos controles de
los procesos (aunque dichos procesos no sufran modificaciones medulares), esto aun en el
caso de que todavia no se elaboren documentos en funcién de! control de los cursos de
capacitacion.

El mejor ejemplo en el sentido del parrafo anterior consiste en lo siguiente: normalmente el
primer documento que se elabora en cualquier sistema de gestién de la calidad se refiere a la
elaboracion de la documentacion, por lo tanto, es hasta cierto punto normal que se tenga muy
poco esbozado los documentos concernientes a la capacitacion, sin embargo, como se
pretende avanzar en la elaboracién de los documentos, se realiza una sesién de capacitacion
al personal encargado de la elaboracién de la documentacién, aun en esta sesién es
conveniente realizar por lo menos una lista de asistencia firmada por los participantes a dicha
sesion para tener una evidencia de que se realiz6 dicha capacitaciéon, para motivos de
auditorias. Otros puntos de ayuda pueden consistir en exdmenes, minutas de la sesion, o
hasta calificaciones por parte de los participantes al asesor de cada sesion.

Por otro lado, y ya entrando a la cuestién de estandarizacién de los nuevos métodos o
controles para cada proceso, es conveniente realizarla poco a poco, sin tratar de inundar al
personal operativo sobre todo de nuevos conceptos relativos a la nomma, o de nuevas
actividades no contempladas anteriormente, ya que entonces se puede mostrar confuso y
hasta renuente al cambio.
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IX. IMPLEMENTACION 1SO 9004:2000, ELEMENTO POR ELEMENTO.

La mejor manera para mostrar claramente en que consiste un proceso tipico de
implementacion completa de un Sistema de Gestién de la Calidad de acuerdo a fa norma
internacional 1ISO 9001 : 2000, puede ser mediante la ejemplificacién de un proceso como el
declarado, del cual hasta el momento se ha dado una serie de argumentos de ayuda para una
gula sencilla, sin embargo esto es mas completo si se agrega una sintesis mas clara de la
forma en que la empresa consigui6é cumplir con los elementos que requiere la norma, es decir,
elemento por elemento, como se cumplié con lo requerido en cuanto a documentacién y forma
de llevar a cabo todos los procesos.

En parrafos anteriores se ha dado una explicacién de los requisitos o elementos de la norma.
A continuacién se planteard como la empresa ejemplificada llegd a satisfacer de manera
practica la norma en funcién de los elementos gue requiere, utilizando fa misma secuencia. Es
importante hacer notar que como se declara anteriormente, en el caso ejemplificado, se
implementé su sistema de calidad en cumplimiento de la versién 1994 de la norma,
adecuando posteriormente a la versién 2000, pero 1a explicacién siguiente se planteara de
acuerdo a ésta dltima, ya que es la de uso actual:

IX.1 Sistema de Calidad.

Para confirmar que la empresa se encuentra en conformidad con los requisitos del cliente, se
documenta establece y mantiene un sistema de calidad.

Uno de los puntos criticos a estudiar y realizar para cumplir con este elemento, es distinguir y
definir perfectamente los procesos involucrados con la calidad de los productos y servicios
que ofrece la empresa. Cada uno de los procesos tiene una interrelacién con otros para poder
cumplir con la realizacién de un producto especifico, que también tiene que ser identificado
plenamente. Un ejemplo de esto puede ser el proceso de venta, el cual se interrelaciona con
fabricacion, compras, crédito, cobranza, almacén y control de calidad. Cada uno de estos
procesos tendrd una participacibn mas o menos importante para poder cumplir
satisfactoriamente con el producto final de ventas, que es un convenio o contrato de compra-
venta con un cliente.

Para demostrar que se tienen perfectamente identificados los procesos y sus interrelaciones,
aunque la noma no lo solicita explicitamente, es recomendable elaborar un Mapa de
Procesos, el cual debe demostrar graficamente y de forma i6gica, como se secuencian,
interaccionan y cumpten con sus productos especlficos cada uno de los procesos.

La recomendacién para ilustrar graficamente cada uno de los procesos, es de acuerdo a la

siguiente figura (2), que también tiene el prop6sito de demostrar como puede establecerse la
mejora continua de las areas.
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Figura 2: Modelo de Representacién de Procesos.
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Para cubrir satisfactorlamente con los requisitos de la documentacion que se plantea en la
Norma, se elaboré un Manual de Calidad (MC), el cual es una declaraciéon del cumplimiento
de los requisitos o elementos de la norma ISO 9001, y plantea una panoramica general del

sistema de calidad implementado.

El MC es un documento que establece, elemento por elemento de la norma, la forma en que
la empresa cumple con las obligaciones que establece la misma, y también define la
estructura de la documentacién del sistema de calidad, que se muestra en la siguiente figura

(3):

Figura 3: Estructura tipica de la Documentacién:

Procedimientos

Es el documento mas importante del sistema ya que
se integra en base a los requerimientos de la norma

Segundo Nivel de Documentacién, explican como se
satisface ya sea un elemento de la norma, o solo
alguna parte de él, de forma general.

Instrucciones de Trabajo

sl

Tercer Nivel de Documentacién,  explican
detalladamente como se realizan todos los procesos
controtados por e! sistema.

Reglstros de Calldad

Cuarto Nivel de Documentacion, son los formatos,
que una vez llenados, proporcionan evidencia
objetiva del cumplimiento de algun requisito.

-30-



Aparte de declarar como se encuentra integrada la estructura de la documentacién, el MC
plantea formalmente, al igual que en los procedimientos e instrucciones de trabajo cual es el
personal responsable de la aplicacién del documento, la vigencia del mismo, el alcance de su
aplicacién y el control de los camblos realizados.

Otras declaraciones que contiene el MC son:

a) Politica de Calidad. Es una declaracién de las intenciones y compromiso de [a
organizacién, encaminadas al cumplimiento de sus requisitos de calidag, y formalizada
por la Direccién General.

b) Objetivos de Calidad. Son los indicadores de la funcionalidad o eficiencia del sistema
de calidad. Estos tienen que ser evaluables numéricamente para gque sea claro el
cumplimiento © no del alcance de cada objetivo.

c) Lista de circulacidn controlada. Esta es una lista del personal al que se le distribuiran
copias controladas de cada uno de los documentos del sistema. Las copias controladas
de documentos tienen caracter de intransferibles entre cada funcién (puesto) de la
empresa, y son importantes en el sentido de que son los documentos que
corresponden a cada area, por lo que son |a base de la capacitacién en cuanto al
sistema de calidad. Aqui cabe hacer mencion gque el propésito fundamental de controlar
la disposiciébn de los documentos s6lo a personal que tenga necesidad real de
poseerios, se debe a facilitar el entendimiento del sistema, proporcionando a cada
area, solo lo que le corresponda, y evitar asi confusiones.

d) Organigrama (Ver anexo 1, pagina 68). Muestra esquematicamente todos los niveles
jerarquicos de la empresa de una manera clara.

e) Descripcidn de responsabllidades por puesto. Esta es una lista de cada uno de los
puestos declarados en el sistema de calidad, y se relacionan con las responsabilidades

de cada empleado para lograr el objetivo de proveer productos de calidad a los
clientes.

f) Matriz de responsabilidades. Es un esquema que muestra, elemento por elemento de

la norma, cual o cuales son los departamentos o areas responsables de cada uno de
ellos.

Los cuatro niveles estructurales de la documentacién del sistema de gestion de calidad de Ia
empresa se encuentran entrelazados de acuerdo a las relaciones que existan entre
documentos, procesos, personal involucrado u otro aspecto de relevancia en el sistema, de tal
forma que se localiza en todo documento una serie de referencias que hacen gue el total de
los documentos formen un sofo bloque que evita que se tengan actividades aisladas dentro
del sistema de calidad.

Los procedimientos e instrucciones de trabajo reflejan en general la complejidad del proceso a
controlar, aspecto muy importante al momento de presentar una auditoria de calidad externa,
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donde el personal que la realiza no tiene normalmente una idea clara de las actividades de fa
empresa, ni la capacitacién, habilidades o conocimientos que requiere el personal encargado.

La planeacién de la calidad es otro aspecto de suma trascendencia en fa funcionalidad de un
sistema de calidad. La norma pemmite declarar de diversos modos los planes de calidad de fas
empresas, siempre y cuando el formato en que se presenten refleje de forma clara el

cumplimiento del método de operacién general de cada empresa, y que éste se apegue a los
requisitos de 1ISO 9000.

Una manera practica de elaborar un plan de calidad (Ver anexo 4, pagina 72) es
presentdndolo en un formato de diagrama de flujo que refleje, sin méargenes de error
previsibles, todas las fases de la operacién de la empresa, es decir, desde la elaboracién de
los requisitos que se deben cumplir para la adquisicion de las materias primas que consume la
empresa, hasta la fase de entrega de los productos terminados en las instalaciones de los
clientes, considerando las posibles fuentes de error en el desempefio de cada proceso, a fin
de prevenir el que se proporcione productos fuera de especificaciones, a las condiciones
pactadas previamente.

Con el fin de reforzar la prevencidon de errores en las fases criticas de la elaboracion de los
productos, se complementé el plan de calidad, con otro registro llamado plan de control (Ver
anexo 5, pagina 73), en el cual se integran los controles, materiales, equipos, métodos de
medicién, cnterios de aceptacidn, planes de accion y personal participante, en caso de
deficiencias de los procesos de fabricacién y supervisién de los materiales.

Tanto el plan de calidad, como el plan de control se presentan en el sistemna de calidad como
registros, anexos a la instruccién de trabajo que define la planeacién de la calidad, y se
encuentran disponibles sus ediciones actuales en forma de copias de circulacion controlada,
en todas las areas que requieran su uso.

IX.1.1 Control de Documentos y Datos.

El control de los documentos y datos del sistema de calidad, es declarado formalmente de
acuerdo a los criterios que establece la norma en un procedimiento que sirve como gula para
esta actividad. El control comprende los documentos internos del sistema, asfi como
documentos de referencia de origen externo, tales como pueden ser la misma norma 1SO
9000 o 1a 1SO 10011.

Los documentos son elaborados, revisados y aprobados siempre por las mismas funciones
(puestos) que los elaboraron, revisaron y aprobaron originalmente, de acuerdo con los
requisitos del mismo sistema, declarado en el procedimiento de control de documentos y
datos. Para hacer mas facil y eficiente el control de documentos y datos, el sistema se ve
reforzado con una serie de registros de referencia, entre los gue resaltan por su importancia:

a) Lista Maestra de Documentos y Datos (Ver anexo 6, pagina 74). es una lista que hace
referencia a todos los documentos y datos que comprende el sistema de gestién de la
calidad, y donde se declaran las ediciones actuales de los documentos del sistema,
cual es el personal encargado de cada documento, las fechas de las mas reciente
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modificaciones a cada documento. Por dicho motivo, este registro se ve modificado
cada vez que se realice un cambio en cualquier documento del sistema.

b) Matriz de Documentacién (Ver anexo 7, pagina 75). es una lista donde se hace
referencia a los elementos de la norma, y los relaciona con cada documento del
sistema, incluyendo registros de calidad.

c) Lista de Distribucién: es un registro donde se descargan los empleados a jos que se
distribuy6 la copia controlada de un documento en particular, la fecha de distribucién, la
fecha de vigencia del documento y el nimero de revisién de este.

Cuando se realizan cambios en documentos y datos, de acuerdo al procedimiento indicado,
se retiran de circulacién los documentos obsoletos de acuerdo a la lista de circulacién
controlada, y el original se almacena, colocando un sello de obsoleto, para evitar dar un mal
uso de este. A continuacién se reponen con los documentos en vigencia, colocando un sello
en cada uno de ellos, con una leyenda relativa al nimero de controf para el personat.

Dentro del formato mismo de cada documento existe un apartado donde es visible la
naturaleza de los cambios que ha sufrido histéricamente, desde su elaboracién inicial, el
personal participante en cada cambio, el nimero de revision actual, las fechas de elaboracion,
revisién, aprobacién y vigencia. Todos estos datos se encuentran asentados en la caratula

misma del documento para que sean visibles inmediatamente al consultarlo (Ver anexo 2,
pagina 69).

El encabezado que se muestra (lo que se encuentra encuadrado), aparece en todas las
paginas, por lo que al revisar el documento en su totalidad, no impide que se tenga siempre
presente el nivel de documentacién que se estad consultando, el titulo del documento, el
cédigo del documento, el nimero de revisién y la fecha de elaboracion.

1X.1.2 Control de los Reqistros de Calidad.

Se elaboraron documentos para el control de los registros de calidad de todo el sistema, esto
incluye la identificacién o codificacién de cada uno de ellos, los responsables de su aplicacién
y ailmacenamiento, el tiempo de vigencia de los mismos (en términos generales, el tiempo de
vida de los registros de calidad es de un afo, y un afio de tiempo de estancia en archivo), y si
se requiere, la foliacién. Después de esto, los registros son eliminados, quedando a criterio del
RD, cual es el método de destruccién, y al margen de |a destruccion, los registros que solicite
expresamente la Direccién General, para almacenamiento ya sea por aspectos legales o que
sirvan como historial del comportamiento del sistema de calidad.

Los registros externos del sistema de calidad, como pueden ser los certificados de calidad de
los proveedores, se encuentran también dentro del mismo alcance del control requerido a los
registros internos.

Durante el tiempo de estancia en archivo, los registros de calidad se almacenan en sitios sin
humedad, de facil acceso, protegidos de deterioro o extravio. Cuando los registros sean
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llenados a mano, se establece que sean con tinta y con letra legible, para proteger la
informacién descargada en ellos.

1X.2 Responsabilidad de la Direccién

Como la parte mas importante de este punto, la Direccién General declara una politica de
calidad, misma que se revisa y actualiza en caso necesario anualmente, y que en téminos
generales es una frase que sintetiza la filosofla de la empresa en funcién de la calidad que
ofrece a los clientes en cuanto a productos quimicos, el compromiso enfocado a la
permmanencia en el mercado al que pertenece, utilizando un sistema de gestién de calidad
acorde a las necesidades y recursos de la empresa.

La politica de calidad se relaciona directamente con los objetivos de calidad, y forman parte
elemental del Manual de Calidad, e! cual, se encuentra al alcance de todos los elementos de
la empresa con responsabilidad directa en la calidad de los productos. Simultaneamente a
esto, se han colocado réplicas en sitios visibles de la empresa, mediante carteles y placas, y
se asigné a un elemento con responsabilidad directa con la elaboracién de la politica de
calidad ( RD ) para capacitar al personal de la empresa en el aprendizaje y entendimiento de
la politica mediante cursos de introduccién al sistema de gestion de calidad a todo el personal
de la empresa.

Aparte de estos puntos, la Direccion General, se asegura que la politica de calidad es
entendida y mantenida a todos los niveles de la organizacién por medio de cuestionarios que
todo el personal debe contestar y que van en relacion al nivel de entendimiento de la politica,
asl como de otros conceptos elementales con la calidad. Aparte de todo esto, el medio mas
confiable de que exista seguridad de! entendimiento de la politica de calidad es mediante las
auditorias internas de calidad.

La Direccién General ha Iimplementado, en coordinacion con las jefaturas de ventas, almacén
y el RD, una serie de cuestionarios, tanto para e! personal operativo, como el administrativo
de los clientes, donde se busca:

a) Sus evaluaciones acerca de su nivel de aceptacion sobre nuestros productos y servicio.

b) Nos declaren sus requisitos técnicos, comerciales y administrativos que pudieran ser
sujetos a cambios, o confirmar que no existen cambios.

¢) Encontrar posibilidades de mejora en la atencién en generatl al cliente.

1X.2.1 Planificacién.

Para poder llevar a cabo una correcta planificacion del sisterna de gestién de calidad, se debe
considerar de inicio una proyeccidn de las metas a alcanzar por la organizacién. Dichas metas
se plasman en forma de objetivos de calidad a alcanzar a lo largo de cierto tiempo de trabajo
(se recomienda anualmente). Los objetivos de calidad son alcanzables y medibles, y se
relacionan directamente con la eficiencia de la organizacion enfocada a:

a) Producto dentro de especificaciones.
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b) Ingresos por ventas.

¢) Materias primas dentro de especificaciones.
d) Certificacion 1ISO 9000 (renovacién).

e) Servicios ofrecidos al cliente.

Una vez planteados y revisados los objetivos de calidad, la organizacién estd lista para
realizar las acciones encaminadas a cumplirlos. El no llegar a! cumplimiento de objetivos de
calidad no es equivalente a fracasar en la implementacion del sistema de gestién de calidad,
por ejemplo: al plantear objetivos ambiciosos en funcién de incremento en ventas al inicio del
aflo, normalmente no se consideran crisis econdmicas ni bajas de consumo por temporadas
de mal clima, que afectan fa adquisicién de materiales auxiliares en las plantas procesadoras
de alimentos. Las situaciones externas que pudieran causar un incumplimiento de objetivos de
calidad, si bien no pueden evitarse, si sirven de experiencia para replantear objetivos, siendo
aln mas cautelosos, pero sin dejar al lado un reto saludable para alcanzarlos.

IX.2.3 Responsabilidad y autoridad.

La responsabilidad y autondad de los integrantes de la organizacién estd plenamente
documentada. Esto se realiza mediante la integracién en el MC de un organigrama (Ver anexo
1, pagina 68) de facil entendimiento, y definiciones de cada puesto existente en el mismo.

De forma complementaria, se declara en cada documento elaborado, la responsabilidad y
autoridad de los empleados participantes del proceso que se declare (Ver anexo 2, pagina
69), asf como las interrelaciones con otros departamentos o empleados. Particularmente se
hace hincapié en la responsabilidad y autoridad de los participantes de las actividades
concermnientes a procesos de importancia critica en la calidad de los productos.

1X.2.3 Representante de la Direccién.

La Direccion General designé a un miembro de su equipo (Jefe de Control de Calidad) como
Representante de la Direccién (RD), por medio de un memorandum interno que se dio a
conocer a todos los niveles de la organizacion.

El RD es el responsable de asegurarse que el sistema de gestion de la calidad es
desarrollado, implementado y supervisado de acuerdo a los requisitos de [a@ norma,
independientemente de sus actividades como Jefe de Control de Calidad. También es
responsable de informar a la Direccién General del estado en que se encuentra el sistema y
de servir cuando sea necesario, de enlace con entidades externas retacionadas al sistema de
calidad.

IX.2.4 Comunicacién Interna.
Los procesos de comunicacion intemna, para situaciones que afecten directamente la eficiencia
del sistema de gestion de calidad, son conducidos por medio del RD, ya sea por medio de

memorandums internos, notificaciones en sitios visibles, o modificaciones a los
procedimientos o instrucciones de trabajo del sistema.
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1X.2.5 Revisién por la Direccion.

Se documentan y realizan reportes y juntas de revisién periédicas (Ver anexo 3, pagina 70)
del sistema de calidad, donde participan los integrantes del comité de calidad, el cual es
basicamente formado por las gerencias y jefaturas de area, esto bajo el control del RD.

Las revisiones del sistema de calldad forman parte importante del entorne del cumplimiento de
la norma, ya que en ellas se realiza el seguimiento a:

a) Auditorfas intemas de calidad.

b) Eficacia de la Direccién General.

c) Defectos e iregularidades de producto terminado.

d) Resoclucion de quejas de clientes, o bien situaciones que pueden derivar en posibles
quejas.

e) Solucion a problemas de calidad.

f) Implementacién de soluciones pasadas.

g) Planteamiento de alternativas de mejora.

h) Manejo de producto inconforme.

i) Resultado de herramientas estadfsticas.

i) Impacto de cambios de personal, métodos, controles, o alguna ofra situacién en el
desempefio de la organizacion.

k) Impacto de los métodos de calidad en resultados actuales.

Como consecuencia inmediata de la revisidn se arrojan nuevos objetivos de calidad, mismos
que se declaran en el manual, y son las metas a seguir para verificar que e] sistema es
eficiente, pero también algunas otras acciones de mejora o correccién al sistema en general,

inctuyendo la posibilidad de mayores recursos, cambios en procesos, cambios en controles,
etc.

IX.3 Gestién de los Recursos

Para el control de los recursos necesarios para implementar y mantener en funcionamiento el
sistema de aseguramiento de calidad, se realizé una instruccidén de trabajo para el control del
presupuesto de actividades relacionadas al sistema y completamente independientes de otros
aspectos contables y se declaran en el formato “Elaboracién de presupuesto”.

Como aspectos de importancia critica al sistema, se consideraron los relacionados a la
capacitacion del personal, al mantenimiento de! equipo de inspeccion, medicién y prueba, al
mantenimiento de los equipos de la planta de fabricacion, a las actividades requeridas para la
confirmacién metrolégica de los equipos de inspeccion medicién y prueba (calibraciones
externas), y a la adquisicibn de nuevos equipos y/o controles que se asignen para el control
de la calidad de los productos.

Es importante hacer notar que los recursos a proporcionar por medio de 1a Direccién General
y que se gestionan a través del sistema de calidad debieran garantizar una mejora en el
desempefo del mismo sistema y aumentar el nivel de satisfaccion del cliente, directa o
indirectamente, por ejemplo: el aumentar el espacio disponible para almacén de materias
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primas, beneficiard indirectamente al cliente al poder aumentar el stock de producto
manufacturado disponible en almacén de producto terminado, repercutiendo en entregas en
menor tiempo.

1X.3.1 Recursos humanos.

Los recursos humanos se preporcionan en la organizacién considerando el impacto del
proceso donde se desempefie cada empleado, sobre la calidad de los productos y setvicios
ofrecidos al cliente. Se considera en este sentido la capacitacién otorgada por la empresa,
formacién propia del empleado, experiencia en puestos similares y habilidades necesarias
para el puesto.

El sistema de calidad, cuenta con documentos que definen el perfil para todos los empleados
participantes del sistema de calidad, dando prioridad en cuanto a capacitaciéon, a los que
tienen responsabilidad directa sobre la calidad de los productos.

Esto no significa que a los empleados que no tienen responsabilidad directa sobre los
productos, no cuenten con el beneficio de los programas de capacitacion, solo significa que no
cuentan con prioridad en el aspecto presupuestal del sistema. Para dar respaldo a esta
situacién, se cuenta con un registro llamado calificacién de personal, donde se deciaran los
empleados con responsabilidad critica sobre la calidad de fos productos, y se les asigna una
calificacion numérica, en cuanto a su desempefno dentro de la empresa, conocimientos con
que cuentan, grado de escolaridad, cursos de capacitacién que han recibido y habilidades
necesarias para desempefiar el puesto.

La capacitacion es otorgada, dependiendo de las necesidades practicas a criterio de las
gerencias o jefaturas de area, quienses son los empleados con mayor acceso a las debilidades
de conocimientos de cada area. La retroalimentacién en este aspecto se controla mediante un
registro llamado Deteccidén de Necesidades de Capacitacién o DNC's (Ver anexo 11, pagina
78), elaborado anualmente por cada jefatura o gerencia de area y dirigida al RD, donde se
hace un estudic por persona/puesto de las necesidades de capacitacidn en funcién de los
criterios de conocimientos y habilidades requeridas por cada puesto critico para la calidad de
los productos y servicios de la empresa.

Con la informacién recopilada por el RD en cuanto a las necesidades de capacitacion por
puestos, se elaboran los programas de capacitacion de manera anual, con instructores
internos o extemnos, dependiendo de las necesidades practicas. Los programas de
capacitacion los autoriza la Direccién General y es una base para elaborar los presupuestos
anuales. Un punto importante a llevar a cabo durante las capacitaciones, sea cual fuere el
tema especifico, siempre es el recalcar la importancia individual de los puestos en funcién del
resultado final que se persigue como empresa, que es el mantenerse en el mercado, para lo
cual se fomenta la competencia, la toma de conciencia y el cumplimiento de objetivos de
calidad.

Para asegurarse de que los cursos de capacitacion son efectivos en funcién de los objetivos
planteados, se tiene contemplado la aplicacién de examenes y cuestionarios, que aunque no
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tienen por objeto relegar a empleados de sus funciones en caso de no acreditarios, si son un
criterio para evaluar la eficiencia del personal capacitador.

1X.3.2 Infraestructura.

En el caso especifico de la empresa, a pesar de que la norma aparentemente no le
proporciona una gran importancia al tema de la infraestructura, se gener6 una gran
preocupacién, en funcién de que los estAndares requeridos de stock, relacionados al volumen
de ventas o entregas a los clientes fijos, aparentemente no se correlacionaban de forma
satisfactoria con los espacios destinados al almacenamiento de los productos, es decir,
aparentemente faltaba capacidad de almacén.

La norma no hace nunca mencién de parametros al respecto, sin embargo, a criterio de algun
auditor externo sobre todo, esto podria generar alguna duda en cuanto a la capacidad de
entregas. Por o cual una fuente importante de inversién para poder certificar a la empresa se
enfocé a la ampliacién de naves destinadas a almacenamiento de productos terminados y
materias primas.

Esto se plantea como ejemplo de ia gran importancia que se debe considerar en cuanto a la
infraestructura de las organizaciones, ya que los edificios, medios de transporte, equipo de

proceso y servicios de apoyo, debieran ir en relacion al tipo y volumen de ventas que se
maneje en cada empresa.

Las regulaciones gubernamentales locales y federales respecto a la infraestructura de
oficinas, almacenes, planta de fabricacién y medios de transporte son extensas y se prestan a
confusiones por deficiente conocimiento de normas oficiales. Este es un punto de extenso

estudio por el RD, quien se debe apoyar interna o externamente con personal bien capacitado
al respecto.

Cuando se consigue dar cumplimiento al punto de infraestructura satisfactoriamente, interna y
externamente (de acuerdo a I1SO 9000 y reglamentos gubernamentales), casi de forma
inadvertida también se consigue el cumplimiento de crear un ambiente de trabajo adecuado al
personal, repercutiendo en una buena calidad del producto.

IX.4 Realizacién del Producto.

Planificacién de la realizacién del producto.

Fueron desarrollados, de forma légica y clara, una secuencia de pasos clave para planear la
realizacion de los productos, que son estrictos en minimizar la posibilidad de error en la
fabricacion, pero al mismo tiempo flexibles en cuanto al personal involucrado en la realizacion
del mismo, disminuyendo la posibilidad de burocratizacién interna.

Dicha secuencia de pasos se relaciona directamente con el plan de calidad, y se muestra de
modo general;

a) Generacién de pedido por parte del cliente al area de ventas de nuestra organizacién.

-47-



b) Emision del registro de orden de pedido del drea de ventas al almacén de producto
terminado.

¢) Verificacion de inventario de producto terminado, tanto por almacén, como por la base
de datos encontrado en el area de ventas.

d) Aprobacién del pedido por el inventario existente, que debe ser corroborada por ventas
y almacén.

e) Elaboraciéon de factura y envio de la misma al almacén para su entrega junto al
producto.

f) Envio de material al cliente. En caso de que e! "stock” resultante a la entrega sea
inferior al minimo planeado por la Jefatura de almacén, el jefe del 4rea debe emitir una
solicitud de fabricacién del producto, al area de ventas.

g) El darea de ventas debe elaborar una orden de fabricacién, autorizada por un integrante
de la Direccién, y dicha orden se debe enviar por cualquier medio disponible a planta
de fabricacién para realizacion del producto.

h) Una vez elaborado el producto (que durante su fabricacion debe ser evaluado y
verificado en cuanto a sus propiedades), el producto es enviado a almacén donde se
verifica su estado de aprobacién en sus propiedades. En caso de que alguna de las
materias primas requerida para la elaboracién de! producto, se encuentre por abajo del
minimo planeado por la jefatura de produccion, el jefe del drea debe emitir una solicitud
de compra de la materia prima requerida, al area de compras (véase del inciso k en
adelante).

i) La recepcién de producto en almacén se realiza por medio de un registro de entrada,
mismo que se envia de nuevo al 4rea de ventas.

j) Se alimenta la base de datos de ventas con lo descargado del registro de entrada de
almacén.

k) La jefatura de compras, ¢con la solicitud de compra de materia prima, elaborara una
orden de compra, misma que sera autorizada por un integrante de la Direccién, y dicha
orden se debe enviar por cualquier medio disponible al proveedor previamente
seleccionado.

[) Una vez recibida la materia prima al almacén de materias primas, se verificara la
calidad del matenal recibido por control de calidad, y se elaborard un registro de
entrada de materias primas mismo que serd enviado a compras para que sea
descargado en su base de datos.

IX.4.1 Procesos relacionados con el cliente.

El departamento de ventas, cuenta con un catdlogo de productos que, dependiendo del tipo
de manufactura de cada cliente, se ofrecen algunos de ellos, tratando de cumplir con las
necesidades especlificas que el mismo cliente sefale, y en caso dado que se concrete la
venta de alguno de ellos, se planteara por escrito las condiciones de venta del mismo.

También, una vez aprobada de compra de alguno de nuestros productos, en caso de existir
algin requisito extra, planteado por el cliente, pero no contemplado en nuestra propuesta
comercial inicial, se reedita ésta Ultima, si se puede dar cumplimiento, incluyendo
requerimientos legales y/o reglamentarios que no se hayan considerado de inicio.
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La revisidn del contrato se debe entender como la fase de negociacion para la adquisicién de
un producto terminado que ofrece el proveedor, normalmente a cambio de una cierta cantidad
de capital por parte del cliente. La revision del contrato normalmente se asigna al
departamento de ventas del proveedor, ya que es el que en téminos generales, da la cara

ante el cliente, aungue no es raro que la Direccion General sea el encargado de dichas
negociaciones.

En éste caso especifico, la revisidén del contrato se asigna al departamento de ventas, el cual
cuenta con los documentos que describen los controles que exige 1ISO 9000 en este proceso.

El primer control que exige la norma es que previo a aceptar un contrato con el cliente, debe
existir la seguridad evidente de que se pueden satisfacer los requisitos del contrato, por lo que
la empresa declara en su sistema que se deben elaborar cotizaciones antes de la entrega de
cualquier producto. La cotizacién plantea ante el cliente precios, caracteristicas generales de
los productos, presentaciones, tiempos de entrega, agente de ventas responsable de su
atencion, y si se requiere, de los aspectos que sean necesarios para aclarar totalmente toda
duda que pueda llegar a tener el cliente en la adquisicion de los productos. El encargado de la
negociacién es formalmente el agente de ventas, quien es el enlace entre el cliente y la
Direccién General, retroalimentando a ambas partes en cuestiones de oferta y demanda.

Una vez que se ha presentado formalmente al cliente las condiciones de venta, este firmara
de enterado, si es posible, en el formato mismo de la cotizacién, sin que esto represente que
ha aceptado el contrato. La aceptacién formal se da cuando el cliente emite una requisicién,
solicitud, orden de compra, o el documento que avale la adquisicion de material, a las
condiciones planteadas en la cotizacién.

Debido a que no todos los clientes cuentan con ordenes de compra o documentos similares,
no siempre es factible llevar a cabo el proceso de venta con la formalidad deseada, sin
embargo, tampoco es posible perder un cliente por este detalle, por lo que se tiene
contemplado, sea cual sea el caso, el llenado de otro registro de calidad llamado orden de
pedido. Donde se descargaran entre otros aspectos, los datos del cliente, encargado de la
negociacion con el cliente, materiales solicitados, cantidades, precios, condiciones de entrega,
namero consecutivo (follacién), guien elabora el registro y quien es el agente de ventas
encargado de |a negociacion.

Tomando en consideracién que un contrato es un convenio de mutuo acuerdo entre por 10
menos dos partes, que como se menciond lineas atras, el agente de ventas sirve de enlace
entre el cliente y la Direccién General, y que no siempre es posible contar con la firma del
cliente para demostrar fisicamente su aceptacion del acuerdo, existird por lo menos la firma
del agente de ventas en la solicitud de material, para demostrar [a conformidad del contrato.

En el caso de que por algun motivo sea necesario realizar cambios en la entrega de
materiales, y ya exista orden de pedido elaborada, los cambios se declaran en la misma
orden, y firma de nuevo el agente de ventas de enterado y comprometido con hacer efectivos
dichos cambios.
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Las cotizaciones, las érdenes de compra o documentos equivalentes por parte del cliente, asi
como las érdenes de pedido, son archivadas dentro del departamento de ventas, para tener
siempre el antecedente completo de todas las negociaciones realizadas.

Se mantienen siempre medios de comunicacién con el cliente, gue en primera instancia es a
través del agente de ventas encargado de la atencion, pero también se contemplan los

cuestionarios mencionados en paginas anteriores, e inclusive, visitas por parte del RD, si es
necesario.

IX.4.2 Disefio y desarrollo.

La Direccidn General decidié no integrar este elemento a su sistema de gestion de 1a calidad,
debido principalmente a la naturaleza misma de los productos que fabrica, ya que la
confidencialidad en cuanto a las formulaciones que posee la planta de fabricacién es una de
las bases de su permanencia en el mercado. Es decir, en la medida que solo el personal de
fabricacién conozca las formulaciones, se reduce sustancialmente la fuga de informacion
relevante. Por otro lado, algunos de los nuevos desarrollos se realizan en coordinacién con
instancias externas a la empresa, que también llevan a cabo controles de confidencialidad. La
verificacién final de formulaciones y controles se llevan a cabo enteramente por nuestra
organizacién.

Para hacer formal esta situacién se asentd en el MC la declaracién de acuerdo a la norma,
que este elemento no se encuentra dentro del alcance de la acreditacion de la empresa.

Esta situacién no impide, sin embargo, que se realice el control de su disefio, sin declararlo
formalmente en su sistema de calidad.

IX.4.3 Compras.

Existen procedimientos e instrucciones de trabajo que declaran el proceso de compras de las
materias primas requeridas en la empresa, de acuerdo a los requisitos especificados para
cada una de ellas. Es importante hacer mencién que para tener un sistema de calidad
eficiente no es necesario declarar en el sistema todas las adquisiciones de la empresa, sélo lo
gue se considera critico, es decir, las materias primas, y evitando tener que declarar los
demds insumos (papeleria, refacciones, material de laboratorio, etc.).

Los documentos del area de compras, dan relevancia al control de los subcontratistas
actuales, evaluandolos de acuerdo a:

a) Comportamiento histérico: por medio de una bitdcora de desempefio, donde se declara
si han entregado en tiempos, precios, calidades y cantidades solicitadas.

b) Cuestionarics de su sistema de calidad: se envia a intervalos preestablecidos,
cuestionarios donde informan sobre el estado de su sistema de calidad, y se califican
de forma numérica. Los informes de su sistema de calidad son recibidos de buena fé,
sin embargo, en caso de que exista cierto margen de duda en cuanto a la veracidad de
sus respuestas, se les solicita
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c) Visitas de auditoria a Subcontratistas: estas se contemplan, siempre en funcidén de la
autorizacién del subcontratista, con la finalidad de evaluarlos por medio de una
auditoria de acuerdo a los requerimientos de 1SO 9000, con listas de verificacion
elaboradas de forma idéntica a las de una auditorfa interna.

La jefatura de compras controla un registro llamado Tabla Comparativa de Proveedores,
donde asienta las calificaciones de la bitAcora de comportamiento histérico, los cuestionarios y
las visitas de auditorfa. En forma general, existen solo tres alternativas en cuestiéon de la
evaluacién que pueden obtener los subcontratistas, después de haber sido asentadas sus
calificaciones, dichas alternativas son las siguientes:

1. CONFIABLE: quiere decir que existe cierto margen de confianza de que el
subcontratista continte satisfaciendo en forma aceptable las necesidades, por lo
que se le seguirdn subcontratando las materias primas, y en un momento dado,
se le dar4 la preferencia para adquirir otras.

2. CONFIABLE CONDICIONADO: esto significa que el subcontratista puede tener
cierto margen de error en funcion de las entregas de sus materias primas,
calidad de las mismas, precios, en su sistema de calidad, etc., esto sugiere que
se encontrara condicionado a mejorar el aspecto en que no cumpla plenamente
o puede ser substituido por otro que si lo haga.

3. NO CONFIABLE: se presenta esta situacibn cuando el subcontratista ha
mostrado situaciones del fodo desfavorables, por lo que no es posible continuar
considerandoto para la adquisicién de materias primas.

Existen dentro del mercado de materias primas del tipo de las que utiliza la empresa para sus
procesos, proveedores Unicos, ya que no existe variedad para elegir entre uno u otro, por lo
que en este caso, la jefatura de compras, debe tomar providencias al respecto para evitar
deficiencias en el sistema de calidad. Sin embargo, esto no excluye de asentar las
calificaciones del mismo proveedor.

Dentro de fos datos de compras que maneja el departamento tienen relevancia, la cantidad
solicitada, el precio acordado, la descnpcién clara del material y tiempos y condiciones de
entrega. Para describir claramente el tipo de material necesitado, en las 6rdenes de compra
se incluye el grado, pureza, especificaciones técnicas y cualquier tipo de identificacién que
evite confusiones al momeanto de la entrega / recepcidn de las materias primas. Para tener un
mayor control en cuanto a la solicitud de cada material, las 6rdenes de compra son revisadas
y aprobadas por la Direccién General.

Se tiene contemplado dentro del sistema de calidad, realizar verificaciones de las materias
primas subcontratadas en las instalaciones del proveedor, e inclusive, gue los mismos clientes
puedan hacerlo, sirviendo la empresa en este caso de enlace entre cliente y proveedor, sin
embargo, en caso de existir cualquiera de estos casos, no se considera que no sea forzoso el
realizar el necesario control interno para otorgar productos terminados con la calidad,
cantidades y tiempos convenidos con los clientes.
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Se elaboraron instrucciones de trabajo donde se describe el proceso de inspeccion en recibo,
es decir, cuando se reciben en las instalaciones de la empresa las materias primas, asi como
las acciones a tomar para evitar que los materiales sean utilizados antes de su aprobacién por
control de calidad, y de que en caso de rechazo, se tomen las acciones pertinentes,
informando al personal involucrado con la adquisicion de la materia prima.

Se toma en cuenta, sin llegar a ser un aspecto trascendental, el informe de anélisis del
proveedor en cuanto al material recibido.

El sistema de calidad, en virtud de que ta norma lo permite, puede dar la oportunidad de la
utilizacién de las materias primas antes de su aprobacion por control de calidad, siempre y
cuando sea por motivos de urgencia por produccién de algin material. Para esta situacion el
rastreo de la materia prima en cuestibn no puede dar cabida a errores por falta de
coordinacién entre los departamentos de produccién y control de calidad. Existen registros
que proporcionan la evidencia de los andlisis realizados a cada materia prima, y se observa
claramente el resuitado del analisis.

IX.4.4 Produccién y prestacldn del servicio,

Existen procedimientos e instrucciones de trabajo donde se declara el tipo de procesos de

fabricacién con que se cuenta, y que estos se planifican y llevan a cabo bajo condiciones
controladas.

£n la medida de que los documentos contemplen las fases criticas del proceso, el sistema de
calidad tiene menos fuentes de error. Con esta premisa, y conociendo el tipo de fases de
fabricacién de los productos terminados, se identifican y declaran estas, asi como et control de
condiciones necesarias para llevar a cabo la fabricacién de los productos. En este sentido se
identificé y asentd como instrucciones de trabajo en proceso de fabricacion:

a) Asignacién de Nimeros de Lote: esto para contar con una identificacion unica de los
productos terminados, y poder satisfacer el requisito de trazabilidad que solicita la
norma.

b) Pesado: es probablemente la fase mas critica del proceso de fabricacién de los
productos de la empresa, ya que es en funcién de los pesos adicionados correctamente

de cada materia prima, la funcionalidad o no de los productos terminados en su
aplicacién con el cliente.

¢) Mezclado: define las condiciones de operaciéon en las se deben ajustar los empleados
de la planta de fabricacidén, independientemente de! equipo de proceso, materias
primas a utilizar, control de tiempos o temperaturas y cualquier otro tipo de condiciones
necesarias de operaclén, ya que estas se encuentran definidas en los planes de
fabricacién individuales por producto, las cuales no se encuentran dentro del alcance
del sistema de aseguramiento de calidad.
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d) Etiquetado: este proceso se considera critico, ya que es una posible fuente de error
importante el alterar el estado de identificacién de los productos o materias primas y
que en el etiquetado también se encuentra implicado la identificaciéon del estado de
inspeccién y prueba de los materiales.

e) Mantenimiento correctivo y preventivo: este se asigna a la jefatura de produccién
debido a que es el area donde se encuentran la mayor parte de {os equipos de
fabricacibn y de inspeccidn y prueba con que cuenta [a empresa, por |6 que se
encuentra en su poder el programa de mantenimiento preventivo y los reportes de
mantenimiento cofrectivo. Es en base a este aspecto que se designan los equipos
calificados o aptos para llevar a cabo la fabricacién de los productos.

La jefatura de produccibn mantiene registros donde declara los criterios de destreza,
conocimientos y experiencia necesarios para los empleados que laboran en esta area, y de
igual manera tas calificaciones en estos aspectos que poseen cada uno de los empleados,
con la finalidad de asignar las fases criticas de fabricacién al personal mejor evaluado.

El cumplimiento de las instrucciones de trabajo mencionadas, se declara en un registro de
calidad conocido como bitacora de proceso, que es unico para cada lote fabricado, y que
firman los empleados responsables de la fabricacién, analisis quimico y liberacién del mismo.

El requisito de validacién de los procesos es innecesario en este caso, ya que todos los
productos actualmente realizados por la empresa pueden ser evaluados en cuanto a su
funcionalidad por medio de las inspecciones habituales, es decir, cuando llegan a las
instalaciones de los clientes se tiene seguridad en que cumplirdn con su funcién.

[X.4.5 |dentificacién y trazabilidad.

Debido a la naturaleza misma de los materiales que fabrica la empresa, es necesario tener
una identificacién Unica de los lotes, ya sea de producto terminado o de materia prima,
entendiendo que un lote es una determinada cantidad de material fabricado en un solo equipo
de proceso, bajo las mismas condiciones y en el mismo instante.

En el caso de materias primas, la identificacién se da en relacién al nombre de la materia
prima y al nimero de lote con que entrega el proveedor. Estos datos se asientan en cada
entrega en los diversos registros que se controlan de entradas, salidas y certificados de
analisis intemos y extemnos, de tal manera que se puede saber en cualquier instante la
localizacién exacta de un lote de una materia prima en particular, desde el instante en que ha
ingresado a las instalaciones, ya sea a almacén o a planta de fabricacion.

En el caso de los productos terminados, existe una instruccién de trabajo donde se define la
asignacion de nimeros de lote, los registros involucrados en la asignacién de nimero de lote,
asf como el personal involucrado en esta actividad. De igual manera, es factible identificar por
nombre del producto terminado y el numero de lote, la localizacidn exacta del mismo por
medio de los registros de entradas, salidas y certificados de analisis internos.
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1X.4.6 Propiedad del cliente.

Los productos fabricados, son materiales formulados de acuerdo a controles y con materiales
solo conocidos internamente, y que nunca quedan al alcance de los clientes. Por lo que no es
factible que los clientes suministren materias primas para la fabricacién de tos productos que
ellos mismos consumiran.

En el MC se declara simplemente que este elemento no queda dentro del alcance de la
acreditacion del sistema de gestién de 1a calidad de 1a empresa.

I1X.4.7 Preservacion del producto.

Se cuentan con documentos que controlan todas las actividades que relacionadas con la
preservacion del producto, asl como registros de calidad que avalan cada actividad
relacionada.

Para el manejo de los diversos materiales, se estandarizaron métodos que previenen del
maltrato a los diversos materiales, as/ como a sus contenedores, haciendo hincapié en
aquellos en que las condiciones ambientales tienen repercusion en la calidad del producto
(productos clorados, yodados, solventes, etc), y satisfaciendo la reglamentacion
gubemamental en cuanto al manejo, almacenamiento, empague y transportacién de los
mismos, es decir, se protege al operador, al medio ambiente y a terceros.

Se cuenta con areas de almacenamiento de los diversos materiales, donde se protegen de
dafo o deterioro de los mismos, asf como a sus contenedores. Esto es, locales cubiertos, con
ventilacién, frescos, con racks (para evitar el almacenamiento directamente sobre el piso), y
donde los movimientos de los materiales es por medio de montacargas.

Las materias que se encuentran en almacenamiento se revisan en sus propiedades o
especificaciones de forma periédica (cada seis meses), cuando su tiempo de almacenamiento
asi lo requiere. En caso de no cumplir con las especificaciones se les consigna como material
fuera de especificaciones, y se les trata como tales.

Todos los materiales manejados dentro de las instalaciones, ya sea materia prima o producto
terminado, son etiquetados o marcados de acuerdo a su nombre, nimero de lote, tipo de
riesgo de su manejo, etiqueta de estado de inspeccién y prueba e informacién relevante sobre
casos de fuga o derrame de cada material.

Los materiales son acondicionados en contenedores que protegen sus caracteristicas fisicas y
quimicas. En este aspecto es importante mencionar que debido al elevado costo que
representa el tipo de material de envase que se utiliza, los contenedores pueden ser
reutilizados, a menos que el cliente solicite expresamente de envases nuevos, en cuyo €aso,
se asiente formalmente en el contrato pactado.

Cada vez que se proporcione a los clientes, los productos, la entrega se realiza en el sitio
acordado en el contrato, que nomalmente es en las instalaciones del cliente. En la fase de
entrega se cuenta con registros de salida, donde se asientan los lotes de cada producto
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entregado, de tal manera que es factible llevar una trazabilidad de los productos terminados
hasta el cliente, y en el mismo registro se declaran las condiciones de salida de los
contenedores (limpieza, total de elementos de etiquetado, perfecto estado de sus sellos y
ausencia total de fugas en contenedores), mismo que firma el operador de conformidad, ya
que es el responsable de las condiciones de entrega de los materiales desde la salida de las
instalaciones propias, hasta las instalaciones del cliente.

IX.4.8 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién.

Se elaboraron documentos para el control, calibracién y mantenimiento de los equipos de
inspeccién, medicion y prueba, y todos ellos son declarados en registros para este efecto. El
control de los equipos se reallza por medio de registros donde se declara el sitio de utilizacién,
una descripcién fisica del equipo, y se les asigna un cédigo de identificacion.

La calibracién puede ser realizada bésicamente por dos medios: interna o externa. Si se
hubiera optado por la calibracién interna se habrian tenido que adquirir referencias o patrones
calibrados, y aplicar métodos aprobados por el “Sistema Nacional de Metrologia”, situacion
que habria retardado la acreditacién del Sistema de Gestién de la Calidad, ya que sin algln
antecedente de esta naturaleza, el proceso de calibracidn interna de los equipos seria
relativamente complicado. Es importante hacer mencién de que, a largo plazo, esta alternativa
es menos costosa econémicamente hablando.

La opcién tomada en realidad, fue la de realizar todas las calibraciones de forma externa,
contratando laboratorios acreditados por el Sistema Nacional de Metrologfa, y que otorgaran
certificados de calibracién con todos los requisitos que exige la norma, entre los cuales
figuran:;

a) Elreporte de la incertidumbre de la medicién.

b) El reporte del nimero de registro otorgado por el Sistema Nacional de Metrologfa
vigente a la fecha de elaboracién del reporte.

¢) Elinforme de la trazabilidad de los patrones utilizados, que en téminos nomales, dicha
trazabilidad se orienta hacia el CENAM (Centro Nacional de Metrologia), que es el
laboratorio que cuenta con los patrones primarios de las medidas utilizadas a nivel
nacional.

d) El informe de los métodos utilizados para realizar las calibraciones, asi como el total de
las mediciones tomadas en la calibracién.

e) Condiciones ambientales existentes durante la calibracion.
f) El personal encargado de realizar las calibraciones.

g) Métodos de identificacién visibles del estado de calibracién de los equipos (etiquetas).
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Con el reporte de la incertidumbre de ta medicién, que es probablemente el dato mas
trascendental del informe de calibracién, se realiza de manera periédica, un andlisis nombrado
dentro del sistema de calidad Matriz de Confirnacién Metrolégica, que involucra ademaés, las
capacidades maximas y minimas de los equipos, asi como las exactitudes que manejan, para
determinar si cada equipo es apto para realizar las mediciones para las que se utilizan. La
matriz de confirmacién metrolégica es Gtil como método interno de Ja aceptabilidad de las
mediciones realizadas, y como consecuencia, de la calidad de los productos.

Previo a la calibracién de los equipos, es necesario realizar una seleccion de los equipos que
pueden tener un efecto directo sobre la calidad de los productos. En otros términos, no es
necesario incluir todos los equipos, sélo aquellos que por un mal funcionamiento, afecten los
resultados que evalian la calidad de los productos.

Una vez seleccionados los equipos a calibrar, mantener y controlar, se les determinan las
capacidades necesarias para satisfacer los requerimientos de las medidas normalmente
tomadas, y si algun equipo no cuenta con dichos requerimientos, en la medida de las
posibilidades, debe ser substituido por otro mas apto.

Otro aspecto importante es el asegurarse de que las condiciones ambientales de
almacenamiento y uso de los equipos es el apropiado para garantizar que los resultados no
tengan un margen de error no contemplado (fuera de la incertidumbre de la medicién
proporcionada por el laboratorio contratado para la calibracién).

IX.5 Medicién, Analisis y Mejora.

Se han establecido procedimientos e instrucciones de trabajo que declaran el control y la
aplicacion de este elemento, es decir, el qué se debe hacer y como se hace, En este aspecto
se considera la naturaleza y cantidad de control que se ejerce sobre el anélisis de los
materiales, dependiendo de la importancia de cada uno de ellos; se analiza y verifica ef
cumplimiento de objetivos por parte del sistema de gestién de calidad; y de igual forma, se
evalua la tendencia o no a la mejora continua por parte de la organizacion. Los elementos con
que se lleva a cabo la medicibn son técnicas estadisticas consideradas como las 5
herramientas basicas de control, las cuales son:

a) Histograma de Frecuencias: es una técnica grafica donde los datos son exhibidos como
una serie de barras de ancho igual y de diferentes alturas. El ancho representa un
intervalo dentro del rango de datos. La altura representa el numero de valores de datos
dentro de un intervalo dado. El patrén de variacién de alturas muestra la distribucion de
valores de los datos, que se comparan contra patrones comunes y al examinarlos se
puede obtener ideas del comportamiento del proceso.

b) Diagrama de Pareto: es una técnica grafica simple para clasificar las causas desde la
mas frecuente hasta la menos frecuente. El diagrama de Pareto se basa en ef principio
de Pareto que establece que sélo unas cuantas causas representan la mayoria del
efecto. Al distinguir las causas mas importantes de las menos importantes, se obtendra
el mayor mejoramiento con el minimo esfuerzo.
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¢) Graficos X-R: es una herramienta estadistica utilizada para distinguir las variaciones

debido a causas asignables o especiales en el proceso. Las variaciones probables se
repiten aleatoriamente dentro de limites predecibles.

d) Gréficos por atributos: se utiliza para determinar porcentaje de unidades no conformes
(desde muestras no necesariamente de igual tamario).

e) Diagramas Causa — Efecto: es una hermamienta estadistica utilizada para pensar y
representar las relaciones entre un efecto determinado y sus causas potenciales. Las
principales causas potenciales se organizan en las categorias principales vy
subcategorias de manera que la representacién es parecida al esqueleto de un pez. Por
lo tanto, la herramienta se conoce también como diagrama de espina de pescado.

1X.5.1 Satisfaccion del cliente.

Como se declara anteriormente, se verifica peridédicamente la habilidad de la organizacién
para satisfacer los requerimientos de los clientes. Con los resultados de dichas verificaciones
se realiza estadisticamente un estudio de la tendencia que mantiene la organizacién para
cumplir con nuestros objetivos. De los puntos evaluados con los clientes sobresalen:

a) Aquellos encaminados a cuestiones técnicas ocasionadas por los productos, para
comprobar que el propésito para el que fueron elaborados se cumple.

b) La perspectiva que tienen los clientes relacionados a 1as cuestiones de tipo comercial,
como son tiempos de entrega acordados, cantidades prometidas, condiciones
crediticias respectadas; hasta otras mas subjetivas como son apariencia en general de
contenedores, unidades de transporte, actitud de servicio de nuestro personal, etc.

Con los resultados del estudio de estos aspectos relacionados al cliente, se presentan ante el
comité de calidad para su udltima evaluacion, asi como definicién de acciones correctivas o
preventivas al respecto, si es conveniente.

IX.5.2 Auditorfas Intemnas.

Existen procedimientos e instrucciones de trabajo que definen los criterios, métodos y
controles empleados en las auditorfas internas de calidad, que en términos generales, fueron
elaborados en base a los requerimientos de la norma ISO 10011.

Para realizar |las auditorfas intemnas de calidad se nombra un equipo auditor, al cual se le
capacita para tener esta funcién. Es necesario que los integrantes del equipo auditor sean de
diversos departamentos, para poder satisfacer la necesidad de la independencia del area
auditada (un auditor no puede auditar su trabajo). Debido al tamario de la empresa en cuanto
a instalaciones, complejidad de los procesos que realiza y nimero de empleados con que
cuenta, se evalué que se necesitaban por lo menos cuatro auditores internos, los cuales
debfan ser de diferentes departamentos, y con un cierto tiempo de labores dentro de la
empresa (este Ultimo aspecto es factible modificarlo).
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Los documentos declaran los registros de calidad que se manejan antes, durante y después
de una auditorfa, que son los siguientes:

a) Programa de auditorias Internas de calidad. En el se declaran las auditorlas a
realizar en los sigulentes 3 afios a partir de su elaboracién. Las auditorfas se

programan cada 6 meses o antes dependiendo de las necesidades practicas de la
empresa.

b) Plan de Auditoria (Ver anexo 9, pagina 75). Es una notificacién firmada por el R.D. y la
Direccién General, informando sobre la aplicacién de una auditorfa interna, el objetivo y
aicance de la misma, las area a evaluar, las fechas individuales de evaluacién a cada
area (logistica), los participantes de la auditoria (el equipo auditor y el personal a
auditar).

c) Listas de Verificacién (Ver anexo 10, pagina 76). Son una gufa de los aspectos a
evaluar durante la auditoria. En ellas se consideran todos los documentos y registros
del sistema de calidad, asf como los elementos aplicables de la norma ISO 8002.

d) Listas de asistencia a reunién de apertura y cierre. Muestra a los participantes en
las reuniones de apertura y cierre de auditorfa.

e) Informes de No Conformidad u Observacién (Ver anexo 8, pagina 74). Es el mismo
utilizado para levantar acciones correctivas.

f) Reporte de Auditoria. Es un informe pormenorizado de los incidentes encontrados
durante la auditoria, en cuanto a No Conformidades u Observaciones levantadas, y la
opinién del equipo de auditoria (areas de oportunidad y debilidades del sistema). Este
informe lo redacta el auditor lider, firmando de conformidad el equipo de auditoria,
dirigido al RD y a la Direccién General.

g) Control de No Conformidades en auditoria interna. Es un historial controlado por el
RD, donde informa a la Direccién General del comportamiento a lo largo del periodo de
implementacién del sistema de calidad, de las fallas encontradas, a fin de ver
claramente si ha existido recurrencia en alguna de ellas.

Es importante hacer notar que las auditorias internas de calidad se consideran cerradas hasta

que todas las Inconformidades u observaciones levantadas hallan sido cerradas
satisfactoriamente.

IX.5.3 Seguimiento y Medicién de los Procesos.

Los métodos definidos para evaluar el correcto desempefio de los procesos relacionados con
la calidad de los productos y servicios ofrecidos, son las 5 herramientas estadisticas
mencionadas previamente. Dichos métodos se enfocan principalmente al cumplimiento 6 no
de los objetivos de calidad en los que se ven involucrados los procesos, ya sea de forma
individual o colectiva en coordinacién con otras areas. Cuando se cuenta con resultados de
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tendencias de los objetivos de calidad, se evalla la participacion de cada uno de los procesos
involucrados, asignando un porcentaje de cumplimiento por 4rea.

Los porcentajes de cumplimiento definen la necesidad o no de llevar a cabo acciones
correctivas o preventivas definidas en el comité de calidad, mismas que pretenden llevar a la
organizacién en general al cumplimiento de la mejora continua.

IX.5.4 Seguimiento y Medicion del Producto.

En el plan de control, se estipulan los registros donde se declaran los requisitos especificados
para la aprobacién de los productos terminados y las materias primas. Las instrucciones de
trabajo de inspeccidn y prueba dicen cuales son las pruebas a realizar para verificar que los
parametros especificados se cumplan, entre las que se encuentran analisis quimicos, y los
procedimientos dicen en que momento se deben aplicar y cuales son los criterios de accién en
caso de que no ocurra as/.

Se elaboraron instrucciones de trabajo donde se describe el proceso de inspecciéon en
proceso, y donde se plantea la exigencia de no permitir la salida o liberacién de la planta de
fabricacién de ningin material si antes no ha cubierto todas las caracteristicas descritas en el
plan de control. El registro donde se declara el resultado de las pruebas realizadas es la
misma bitacora de proceso, para una mas facil detecclédn del estado de analisis del lote.

Aunque la norma pemmite la liberacién de proceso por motivos de urgencia, siempre y cuando
se cuente con los medios para la recuperacién automatica del material liberado, el sistema de
gestiobn de 1a calidad ejemplificado no lo lleva a cabo, debido principalmente a no contar con
mecanismos para dicha recuperacién automatica.

Se elaboraron instrucciones de trabajo donde se describe el proceso de inspeccién final de los
productos, y donde se declara que ningun material puede salir de las instalaciones, con
destino al cliente si antes no ha satisfecho todos fos requisitos planteados en el plan de
control, tanto en cantidad como en naturaleza de inspeccion.

Los registros manejados para declarar el estado de inspeccién y prueba de los diversos
materiales analizados, en todas las etapas reflejan claramente la aprobacién o rechazo de
cada uno de ellos. Para hacer mas digno de credibilidad al examen final de los productos
terminados, el registro de andlisis de producto se extiende como certificado de calidad a los
clientes que lo consumen y es entregado simultaneamente con cada lote.

En todo caso, los registros tienen las firmas de todas las funciones o puestos involucrados con
la liberacién o retenciébn de cada lote fabricado y se cuenta con mecanismos para la
disposicién de lotes de producto fuera de especificaciones.

Para identificar el estado de inspeccion y prueba de los productos, se utilizan métodos muy
visibles durante la fase de estancia de cualquier material, ya sea materia prima o producto
terminado, en las instalaciones proplas, que son etiquetas de colores vivos, las cuales
también se encuentran documentadas en el sistema de aseguramiento de calidad:
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a) Etiqueta verde “aprobado”. indica que el material ha aprobado todas las pruebas a las
que fue sometido, por o que se encuentra liberado para ser utilizado en fabricacion (si
es una materia prima), o para la venta al cliente (si es un producto terminado).

b) Etiqueta naranja "confinado”: indica que el material no ha sido aprobado en todas las

pruebas a las que fue sometido, por lo que no se encuentra a disposicion para
fabricacion o para venta al cliente.

IX.5.5 Control del Producto No Conforme.

Se encuentran documentados métodos para el manejo de los materiales fuera de
especificaciones, ya sean materias primas o productos terminados. Los documentos hacen
mencion del control, documentacién, evaluacidn, segregacion y notificacion a los empleados
involucrados en el manejo de producto no conforme.

Si se trata de materia prima, la Unica actividad contemplada es el cambio fisico de 1a materia
prima por el subcontratista. Sl el producto confinado es producto terminado, se contemplan el
reproceso del material hasta el ajuste de los pardmetros fuera de especificaciones, la
concesidn con el cliente (reajuste de precios), o el desecho del material (se debe entender
esto, como el envio del material a compafilas dedicadas al desecho y confinamiento de
residuos quimicos peligrosos). En cualquier caso, todo material confinado se almacena en
sitios donde no pueda ser confundido (contando aln con la etiqueta naranja), con materiales
aprobados, durante su estancia en almacén o en planta de fabricacién.

Cualquier material reprocesado o resurtido, debe ser sometido a nuevos analisis para
asegurarse de que cumple con las especificaciones marcadas en el plan de control.

1X.5.6 Analisis de Datos.

Cada uno de los procesos cuenta con registros que demuestran su eficiencia en el
desempefio del sistema de gestibn de calidad, mismos que se revisan y evallan
numéricamente, de forma anual para demostrar:

a) La mejora continua de los procesos y del sistema en general, de acuerdo a las
tendencias mostradas por las técnicas estadisticas mencionadas.

b) La capacidad propia de cada proceso para cumplir los requerimientos planteados en
los objetivos de calidad.

¢) La necesidad de cada proceso para la provisidn de recursos (humanos, econdmicos,
técnicos o administrativos), complementando la revisibn de presupuesto previamente
establecido.

d) La capacidad de la organizacién para mantener clientes satisfechos con los productos y
servicios suministrados.

En conjunto, la revisién de los registros de cada proceso, demuestran la capacidad de la
organizacién de poder mantenerse en el mercado, en el mejor de los casos con una mejora en
la captacién de clientes, pero en definitiva se revisan en espera de una mejora en el
desemperio general de todos los procesos. La mejor revisién de registros para un correcto
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andlisis de datos se presenta durante las auditorias internas de calidad, ya que en la medida
que los auditores que evaltian un sistema de calidad, estan mas relacionados con las posibles
fuentes de error de la organizacién, se tiene una mejor perspectiva que las acciones que se
toman para minimizarios o corregirlos cuando se han presentado.

El andlisis de datos se asienta formalmente por el RD (aln cuando la revision es realizada en
conjunto por auditores, jefaturas de area, Director General y Subdirector), en un reporte anual,
que se distribuye a todas las 4reas, y que se mantiene como evidencia de mejora continua.

IX.5.7 Mejora continua.

En el reporte anual mencionado en el parrafo anterior, se ven involucrados todos los procesos
relacionados con la calidad de los productos y servicios de la organizacién, y la evaluacién
final se presenta como una serie de aportaciones por proceso para el cumplimiento de la
politica y objetivos de calidad. El cumplimiento de ambos, demuestran el propésito de la
mejora continua de la organizacién.

IX.5.8 Accién correctiva.

Se elaboraron documentos que controlan estas actividades, que se aplican dependiendo de la
magnitud de! problema. Los cambios que pueden ocurrir en los documentos del sistema de
calidad, también se conceptuan dentro de las acciones correctivas y preventivas. Los
aspectos principales por los cuales se pueden implementar acciones correctivas son por:
fallas en el sistema de calidad, quejas de clientes, producto fuera de especificaciones,
resultado de auditorias internas, fallas en el proceso, etc.

Las acciones correctivas, como se menciond anteriormente se realizan para resolver un
problema existente en el sistema de calidad y prevenir su recurrencia. Para aplicarlas se
cuenta con un registro llamado Informe de No Conformidad u Observacién, donde se declara:

a) El motivo por el cual fue levantada la accién correctiva.

b) El empleado que detecto el problema.

¢) El area o departamento que tiene el problema.

d) El criterio utilizado para evaluar que el incidente detectado es una falla en el sistema de
calidad (normalmente esto se valora de acuerdo a los criterios de ta norma).

e) Un analisis de las causas que se combinaron para provocar el problema (normalmente
un diagrama Causa — Efecto).

f) Un andlisis de las alternativas que pueden ayudar a solucionar el problema.

9) Las fechas de deteccién del problema, y de compromiso para solucionar el mismo.

h) El responsable de llevar a cabo a accién correctiva.

i) El visto bueno del empleado encargado de levantar la accién correctiva, cuando se ha
corregido el problema, en funcidn de la eficacia de las acciones tomadas.

Se cuenta con otro registro donde se enlistan todas las acciones correctivas levantadas desde
la implementacion del sistema de calidad, asi como las fechas de deteccién y cumplimiento de
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soluciones, y es un historial que alimenta a la Direccién General sobre el comportamiento del
mismo sistema.

1X.5.98 Accidn Preventiva

Se elaboraron documentos que controlan estas actividades, que se aplican dependiendo de la
magnitud de los riesgos que se corren al decidir el curso de accién a tomar. Los aspectos
principales por los cuales se pueden implementar acciones preventivas son por: posibles
fallas en el sistema de calidad, posibles quejas de clientes, situaciones que pudieran provocar
producto fuera de especificaciones, resultado de auditorias internas, posibles fallas en el
proceso, etc.

Las acciones preventivas, se realizan para prevenir un problema potencial en el desempefio
del sistema de calidad. Para aplicartas existe un registro donde se declara:

a) El nombre y funcién del empleado o empleados que detectaron la posible falla.

b) El area o departamento Involucrado en la posible falla.

¢) El equipo de empleados encargados de llevar a cabo la accién preventiva.

d) Los resuitados de la investigacién de las fuentes de error en el sistema.

e) La evaluacién de las posibles alternativas para prevenir la falla en el sistema.

f) El resultado de |a altemativa empleada para prevenir el problema.

g) Las fechas de deteccién de la posible falla, asi como del resultado de fa
implementacion de la accion preventiva.

h) El Visto Bueno de la Direccién General en cuanto al resuitado presentado.

iy Una felicitacién por escrito al equipo que llevd a cabo la accién preventiva.

En caso de que la accién preventiva tomada no satisfaga del todo la prevencién del problema,
se levantara otra accién preventiva, y se llevara a cabo de nuevo todo el proceso.

Tanto en las acciones preventivas, como en las correctivas, se cuenta con registros que son

un historial de todas las acciones tomadas, y que se reportan a la Direccion General, como
complemento de los resultados de auditorias e informes del estado del sistema de calidad.
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X. ANALISIS DE RESULTADOS DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

X.1 VENTAJAS OBTENIDAS:

Los beneficios reales que ha recibido la empresa, desde la implementacién del Sistema de
Gestion de la calidad la fecha de elaboracién de este trabajo, pueden ser agrupadas desde
diferentes perspectivas, sin embargo todas llegan a confirmar la premisa de que el objetivo
primordial de cualquier negocio, es permanecer en el mismo, obteniendo un beneficio
econdmico a cambio de productos o servicios que proporciona.

El Sistema implementado trata de no ser en ningun aspecto tan complicado o estricto que
haga que el personal caiga en la burocratizacion o una participacién deficiente, por lo que ha
sido exitoso en estos aspectos su desempenio.

Los beneficios obtenidos son los siguientes:

1. Servicio al cliente: hasta la fecha de elaboracién de este trabajo, se han recibido
aprobaciones de Proveedor Confiable, por los principales 10 clientes con que cuenta la
empresa (las “aprobaciones” se contemplan como documentos expedidos por los
clientes en cuanto a la satisfaccién de las expectativas planteadas por sus propios
sistemas de calidad). Antes de la implementacién del sistema de calidad, se tenia
conocimiento de ser Confiable Condicionado en 6 de los mismos clientes.

2. Control de los procesos: aunque se han percibido mejoras en los procesos de toda la
empresa, los beneficios mas tangibles se encuentran localizados en funcién del control
de costos de produccion, ya que los desgastes econémicos y de recursos humanos, se
han reducido substancialmente. De igual manera, otro proceso beneficiado es el
relacionado al control de calidad, ya que se hace mas hincapi¢ en planes de muestreo,
estadisticas, mantenimiento y control de los equipos de inspeccién, medicion y prueba,
que en el simple andlisis de resultados obtenidos en la inspeccién y prueba. La
siguiente figura muestra el comportamiento de los rechazos internos, tanto de materias
primas, como de productos terminados, de forma histérica, desde la implementacion
del sistema de calidad:

556«;0'« corh portamiento de rechazo interno de materias
primas.

Porcentaje

i 099 2000 2001 2002 2003

Afio Calandarlo
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3. Participacién interna: el personal, a todos niveles, se siente mas integrado al
funcionamiento global de la empresa, ya que se le toma en cuenta para alternativas
viables de soluciones a problemas presentes o posibles. Previo a la implementacion del
sistema de calidad, las jefaturas o gerencias de area y la Direccién General se
consideraban como las uUnicas instancias que podian plantear soluciones. Como
consecuencia se logra un ambiente de trabajo mas propicio para la productividad.

4. Mejora Continua: se tienen los métodos, antes no facilmente identificables, para

plantear estrategias de accién para atacar problemas especificos, facilitando asli la
blasqueda de crecimiento.

5. Cartera de clientes: este aspecto se tiene contemplado como objetivo en el MC. Sin
pretender que el Sistema de Gestion de la calidad es el Unico aspecto que contribuye al
crecimiento de la cartera de clientes, es demostrable que es un argumento de peso
para conseguirlo. A partir de la implementacion del sistema, se ha obtenido un
crecimiento demostrable por medio de la base de datos del departamento de ventas, de
mas de un 5 % anualizado, considerando solamente clientes cautivos (clientes con mas
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de 2 adquisiciones). La siguiente figura muestra el comportamiento de la cartera de
clientes de forma histérica:

Gréfico de com portamiento de la cartera de clientes
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6. Satisfaccién documentada de los requisitos gubernamentales: al plantear

formalmente por escrito, y de tal manera que son de facil acceso a todos niveles de la
organizacioén, los requisitos gubermnamentales se hacen del conocimiento de los

empleados involucrados con su cumplimiento, dejando menos margen de error al
aplicarlos.

Volimenes de Ventas: Gltimo objetivo y mas importante del sistema de calidad y de la
empresa como tal, el incremento en volimenes de ventas, es al igual que el incremento
en la cartera de clientes, un aspecto dificimente demostrable que sea debido
unicamente al sistema de calidad, sin embargo se detect6é un crecimiento sostenido de
mas del 10 % anualizado en Kgs. vendidos de los productos (en términos mas
explicitos, es mas de 350 toneladas extras vendidas cada afio). La siguiente figura
muestra el comportamiento del volumen de ventas de forma histérica:

Gréfico de comportamiento del v;)lumen de ventas
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Una aclaracién pertinente de los beneficios mostrados, es que si bien no todos son planteados
como indicadores de calidad en el manual, la Direccion General puede verificarlos facilmente
mediante reportes escritos del RD, y confirmarlos por medio de las auditorias internas de
calidad. Los que se muestran sélo son los mas representativos para la empresa.

X.2. DESVENTAJAS

Los beneficios planteados en la seccién anterior son claramente superiores a los aspectos no
deseados a ralz de la implementacién del sistema de calidad, sin embargo es necesario
mostrarlos para tener una idea mas clara del panorama a encontrarse en caso de que una
empresa desee certificar su sistema de calidad. Las desventajas vistas son las siguientes;

1. Costos elevados de implementacion: para este aspecto deben considerarse los
siguientes aspectos:

a) La contratacion de los servicios de consultoria por parte de una organizacion
seria, son necesariamente altos en el aspecto econdémico. Aqui también
pueden encuadrarse los costos de capacitacion y adiestramiento de personal
clave (RD, equipo de auditores, jefaturas y gerencias de area).

b) Acondicionamiento de las instalaciones de la empresa, sobre todo almacenes y
planta de fabricacion, independientemente de la adquisicién de equipos nuevos
para el control de los procesos (equipos de cdébmputo, software, equipo de
inspeccién, medicién y prueba y sus necesarias calibraciones).

c) La contratacion de los servicios de revisiones del sistema (auditorias externas),
son también costosos.

2. Resistencia al cambio: como se ha planteado en paginas anteriores, este es uno de los
aspectos mas desgastantes, sobre todo cuando se involucra personal con varios afios
de antigiiedad en su puesto.

3. Riesgo de burocratizacion: visible cuando se tiene el panorama de mayor control de
una sola persona, sobre actividades especificas y cuando se evita la realizacién de
actividades con el pretexto de requerir cumplir con el sistema de calidad.

4. Gran diversidad de niveles educativos: este es un problema encontrado en esta
empresa, y que es muy factible verio en muchas empresas del mismo ramo, ya que es
comun localizar en una misma area de trabajo, desde personal analfabeto hasta otros
con nivel licenciatura. En estas areas, la capacitacién toma matices criticos para
hacerla eficiente.

5. Se puede dar el caso de que el personal visualice al RD y al equipo de auditores,
sobre todo, como esplas de la Direccién General, considerando que su principal
funcién es la de dar informes sobre desempenos deficientes del personal, provocando
poca participacion, sobre todo al inicio de la implementacion.
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XI. CONCLUSIONES:

La implementacién de un Sistema de Gestion de la calidad, en una empresa del ramo de la
industria de la fabricacién y distribucién de productos quimicos, considerados como
especialidades para el area de limpieza y saneamiento de empresas alimenticias, cosméticas
y farmacéuticas, mas que un area de mejora, debe considerarse como un excelente
argumento de permanencia en el mercado, sobre todo considerando que la inercia gue el
mismo mercado ha tomado hacia la certificacion de sus sistemas de calidad. Las estrategias
implementadas para asegurar y controlar la calidad se reflejan en el propésito principal de la
organizacion, que es el aumento de la productividad en todos los aspectos involucrados con la
calidad de los productos y servicios ofrecidos. Dichas estrategias, como se muestra en el
presente trabajo, van encaminadas a detectar, analizar y prevenir posibles fuentes de error,
antes que llevar a cabo inspecciones rigurosas de productos y servicios.

La secuencia e interaccion de los pasos seguidos como tactica (paginas 32 a 37), para la
implementacion del sistema de calidad, demostraron ser lo bastante efectivos en virtud de
haber conseguido los resultados esperados, ain cuando la problematica encontrada en la
empresa (que de acuerdo a mi experiencia, es normal en cualquier tipo de organizaciones),
mayoritariamente es causada por el mismo personal, por la inseguridad normal de la
expectativa de estar trabajando de acuerdo a esquemas nuevos. Las tacticas mencionadas,
no son necesariamente definidas y ofrecidas por las empresas consultoras, ya que su funcion
fundamental es verificar la que los documentos elaborados, cumplan con sus métodos reales
de trabajo, y se ajusten al cumplimiento de los requisitos de la norma, sin embargo, no hacen
hincapié en la manera de llevar a témino todas estas fases.

Como se resalta en el Analisis de Resuitados, las ventajas que aporta a la industria quimica, y
en general a la industria, la implementacion de sistemas de calidad de acuerdo a modelos
como el de la Norma ISO 9000, son sin duda, mayores en relacion a los costos de
implementacién, riesgos de burocratizacion interna, resistencia interna, entre otros aspectos
negativos, por lo que es conveniente para las empresas, sobre todo pensando en la inercia
que estad tomando el mercado de productos quimicos, el llegar a implementar sus sistemas de
calidad, y certificarlos con entidades reconocidas.

Es un aspecto a analizar concienzudamente, los costos y beneficios econdmicos de la
implementaciéon de un sistema de gestién de la calidad, ya que como se ha planteado, la
inversion puede no ser recuperada a corto plazo, sin embargo, como en el caso especifico
detallado en este documento, los resultados pueden ser vistos a corto plazo, y con
recuperaciéon de la inversidn, en caso de ser sostenida la tendencia de los objetivos e
indicadores de calidad, se espera sea total en un periodo de cuatro a seis afios.

Es satisfactorio profesional y personaimente la designaciéon como representante de la
direccién, ya que independientemente de seguir estrategias marcadas por la serie de normas
ISO, como se ha mostrado en el presente trabajo, el RD tiene la oportunidad de tener acceso
a la mayor parte de los procesos que realiza la empresa, teniendo un panorama mas amplio
sobre las problematicas, estrategias y areas de oportunidad, no solo de su empresa, sino del
global de la industria donde se encuentre. De igual manera, al formar parte del equipo
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ejecutivo, tiene la oportunidad de mejoras econdémicas y de apertura a decisiones importantes
para la empresa,

El estudiante de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo, cumple con todos los requisitos
para ser aspirante a ejecutar las actividades descritas para el Representante de la Direccion,
en una empresa del tipo de la ejemplificada, ya que su formacion llena los aspectos mas
dificultosos de la comprension de los elementos de la certificacion, como pueden ser el control
de los equipos de inspeccién, mediciéon y prueba (metrologia), inspeccién y prueba, técnicas
estadisticas y control de los procesos.

Se comprueba la aceptacion de la hipétesis establecida, con los indicadores mostrados en los
resultados del presente trabajo, ya que los crecimientos en los aspectos mas importantes del
desempefio de la empresa demuestran que el sistema de calidad proporciona una mejora
continua sostenida y proporcionan una ayuda en la permanencia en el mercado de la empresa
que lo implementa.
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Xll. ANEXOS

ANEXO 1. MODELO DE ORGANIGRAMA EMPLEADO.

Direccién Representante de la
General Direccion
Subdirector
General
[ 1 | | ]
Jefatura de Jefatura de - Gerencia Jefatura de Coordinacion
Control de Produccién Administrativa Compras, de Ventas
Calidad Créditoy
1 | | 1 1 |
Auxiliar de Supervisores de Auxiliares Auxiliares de Agentes de
Control de Produccion Administrativos Compras, Ventas
Calidad Crédito y
1 1 1
Jefatura de Operadores de Secretarias de
Almacén Produccion Ventas
1
Operadores de
Almacén

Nota: Los cuadros marcados con fondo oscuro, son las funciones que forman parte del
Comité de Calidad, es decir, los empleados encargados de realizar las revisiones al Sistema

de Calidad anualmente.




ANEXO 2.

Formato de la Caratula de la Documentacién:

LOO

“Nivel de Documentacion™

“ TITULO DEL DOCUMENTO”

Codigo:
Revisién No:

Fecha de efaboracion:
Pagina: “I de .

1. RESPONSABLES:

ELABORO: “PUESTO”, FIRMA / FECHA:

REVISO: "PUESTO”, FIRMA / FECHA:
APROBO: “PUESTO", FIRMA / FECHA:

VIGENCIA: “PUESTO”, FIRMA / FECHA:

2. TABLA DE REVISION HISTORICA:

Revisién No. | Fecha de
Elaboracién

Elaboré

Aprobd

Descripcién del Cambio
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QOO

ANEXO 3

Sistema de Ascguramicnto de Calidad.

Minuta de Revision del Sistema de Aseguramiento de Calidad.

Revision No. Fecha:
1. Asistentes:
Nombre Puesto I Firma ____ ]
! =
|
1
[
| !
|
2. Orden del dia
Revisi6én y Anilisis de: si__| ~No |

Auditorfas Intemas

Politica de Calidad
Objetivos de Calidad

S

Quejas dcl Cliente

Acciones Correctivas Relevantes

{ Acciones Preventivas (Si procede)

3. Conclusiones:

> Auditorfas Internas.

> _Politica de Calidad.

» Objetivos de Calidad

STl -



> Quejas del Cliente.

»__ Acciones Correctivas B :
‘7> Acciones Preventivas. — _ = = =
et {
= !
1. Compromisos:
» Auditorias Internas _
Responsable: i = e v )
» Politica de Calidad. e T
_ — |
DR
Responsable: o ~ - |
» Obijctivos de Calidad :
Responsable: ~ - R _.‘
»  Quejas del Cliente: _ _ .
— o S e |
Responsable: I _— !
» Acciones Correctivas Relevantes: _‘
I B B |
' Responsable: - Smeee)
»> Acciones Preventivas: - -

Responsable:

RD002
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ANEXO 4
PLAN DE CALIDAD DE F. M. REPRESENTACIONES S.A. DE C.V.

7.1, 7.2 REQUISITOS

v

7.4 COMPRAS M. P.

!

7.5, RECEPCION E IDENTIFICACION M.
P.

7.4 Inspeccién en
Recibo

| 7.5 FABRICACION

7.5 Inspeccién en
Proceso

L

7.5 ACONDICIONAMIENTO

7.5 Inspeccion Final

7.5 ALMACENAMIENTO PRODUCTO
TERMINADO

!

7.5 ENTREGAS

¥

7.2 QUEJAS CLIENTE

RG001
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ANEXO 5

Fecha vigencia:

Pag. 1
Plan de Control de F. M. Representaciones. S.A. de C.V. ]
[D@cnpcibﬂ Procedimiento |  Pardmetro/ | Especificacion | Clasificacién Frecuencia Teécnica Fquipos Instiuceion de | Registro de Responsable Plan
Caracteristica | traba califad e
[ Prc [ Prod Proc Prod Proc | Prod Proc Prod Proc | Prod Proc Prod Proc | Prod Proc | Pd | Prc | Pooad Prow Prod Fric Prod mmjl Prosd
I P
|
|
i
RG002
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ANEXO 6
(Aqui se muestran los documentos mas representativos del sistema)

6@@ Sistema de Aseguramiento de Calidad
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS Y DATOS.
L

Fecha: 2004 /01/09. .

CODIGO DESCRIPCION DEL DOCUMENTO O No. FECHA RESPON-
DATO REVISION | REVISION | SABLE
[ MGO0l [Manual de Aseguramiento de Calidad | 01 [ 2003/01/02 [ Director General |

PROCEDIMIENTOS ‘

PG00l | Control de Documentos y Datos 00 2003/01/02 |R.D.

PG002 | Acciones Correctivas y Preventivas 00 2003/01/02 |R. D.

PGO03 | Control de Registros de Calidad 00 2003/01/02 {R.D.

PG004 | Auditorias Internas de Calidad 00 2003/01/02 | R. D.

PG0O05 | Técnicas Estadisticas 00 2003/01/02 | R.D.

PDO0]1 Responsabilidad de la Direccién 00 2003/01/02 | Director General

PO00! Compras 00 2003/01/02 | Jefa Compras CC

PPO0] Control del Proceso 00 2003/01/02 | Jete Produccidn

PC001 Identificacién y Rastreabilidad 00 2003/01/02 | Jefe Cont Calidad

PC002 | Inspeccién y Pruebas 00 2003/01/02 | Jefe Cont Calidad

PC003 | Control de Equipo de Inspeccion, Medicion y 00 2003/01/02 | Jefe Cont Calidad
Prueba.

PC004 | Control de Producto No Conforme 00 2003/01/02 | Jefe Cont Calidad

PC005 Manejo, Almacenamiento, Empaque, 00 2003/01/02 | Jefe Cont Calidad
Conservacién y Entrega.

PC006 | Capacitacidn. 00 2003/01/02 | Jefe Cont Calidad

PV001 Revisién de Ordenes de Pedido 00 2003/01/02 | Coord. Ventas

PV002 | Evaluacién de la Conformidad del Cliente 00 2003/01/02 | Coord. Ventas.

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

1A001 Elaboracién del Presupuesto 02 2000/01/13 | Gte. Admén.

1G001 Elaboracién de Documentacidn. 00 | 1999/03/19 |R.D.

1G002 Planeacién de la Calidad. 00 1999/04/22 | R. D.

1G003 Acciones Correctivas 00 1999/03/19 |R.D.

1G004 Acciones Preventivas 00 1999/12/05 |R. D.

1G005 Planeacién, Ejecucién y Reporte de Auditoria 01 1999/12/02 |R. D.

1G006 | Histograma de Frecuencia 00 1999/04/22 | R. D.

1G007 Diagramas de Pareto 00 1999/04/22 |R.D.

IG008 | Graficas X R 00 1999/11/30 |R. D.

1G009 Gréficas por Atributos 00 1999/12/01 |R.D.

IGO10 | Diagramas Causa Efecto 00 1999/04/22 |R. D.
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Sistema de Aseguramiento de Calidad

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS Y DATOS.

Fecha: 2004 /01 /09. .

CODIGO No. FECHA. RESPON-
REVISION | REVISION | SABLE

V0ol Elaboracion de Ordenes de Pedido 02 2000/01/26 | Coord. Ventas

V002 | Elaboracién de Cotizaciones 01 1999/09/01 | Coord. Ventas

10001 Evaluacién y Seleccién de Proveedores 02 2000/02/02 | Jefe Compras C.C

10002 | Elaboracion de Requisiciones y Ordenes de o1 2000/02/02 | Jefe Compras C.C
Compra.

IP001 Mantenimiento Correctivo y Preventivo 01 1999/09/08 | Jefe Produccién

1P002 Asignacién de Nameros de Catilogo ELIMINADO

1P003 Asignacién de Nimeros de Lote 01 1999/09/08 | Jefe Produccién

IP004 | Pesado. 01 2000/06/07 | Jefe Produccion

IP00S Mezclado 01 2000/06/07 | Jefe Produccion

1P006 Empacado 0l 2000/06/07 | Jefe Produccién

1C001 Muestreo 00 1999/11/30 | Jefe Cont Calidad

1C002 | Inspeccién Recibo. 01 1999/09/08 | Jefe Cont Calidad

1C003 Inspeccién Proceso. 01 1999/09/08 |Jefe Cont Calidad

1C004 | Inspeccion Final 01 1999/09/08 | Jefe Cont Calidad

1C005 Determinacién de Acidez 00 1999/03/30 |Jefe Cont Calidad

1C006 | Determinacién de Alcalinidad. 00 1999/03/30 | Jefe Cont Calidad

1C007 | Determinacién de pH 00 1999/03/30 | Jefe Cont Calidad

1C008 Determinacién de Densidad 00 1999/03/30 | Jefe Cont Calidad

1C009 | Determinacién de Cloro Disponible 00 1999/03/30 | Jefe Cont Calidad

IC010 | Determinacién de Yodo Disponible. 00 1999/03/30 | Jefe Cont Calidad

1CO11 Identificacién del Estado de Inspeccién y Prueba 01 1999/09/08 | Jefe Cont Calidad

IC012 | Interpretacién de la Incertidumbre de la Medicién. ELIMINADO

1C013 | Confirmacién Metrolégica. ELIMINADO

1C014 Estudios Ry R 00 1999/11/30 |Jefe Cont Calidad

IC015 | Programa de Calibracién 01 1999/09/08 | Jefe Cont Calidad

IC0I6  |Identificacion de los Equipos de Inspeccion, 03 2001/09/19 | Jefe Cont Calidad
Medicién y Prueba.

IC017 | Verificacién de Potenciémetros 02 2001/09/19 | Jefe Cont Calidad

IC018 | Calibracién Basculas y Balanzas ELIMINADO

1COI9 | Calibracién de Densimetros. ELIMINADO

1C020 Calibracién de Termémetro ELIMINADO

1C021 Control de Calibraciones Externas. 01 1999/09/08 | Jefe Cont Calidad

1C022 Documentacién y Segregacion de Producto No 00 1999/03/30 | Jefe Cont Calidad
Conforme

1C023 Disposicién de Producto No Conforme 01 1999/09/08 | Jefe Cont Calidad
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Sistema de Aseguramiento de Calidad

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS Y DATOS.

Fecha: 2004 /01/09. .

CODIGO DESCRIPCION DEL DOCUMENTO O No. FECHA RESPON-
R “_".'_"',D’A‘TO REVISION | REVISION | SABLE
1C024 | Manejo 01 1999/09/08 | Jefe Cont Calidad
1C025 Recepcién, Almacenamiento y Conservacion. 01 1999/11/30 | Jefe Cont Calidad
1C026 | Manejo de Inventarios. 03 2000/05/29 | Jefe Cont Calidad
1C027 | Entrega 02 2000/01/28 | Jefe Cont Calidad
1C028 | Detecci6n de Necesidades de Capacitacién. 02 2000/01/26 | Jefe Cont Calidad
1C029 | Cursos de Capacitacién 02 2000/01/26 | Jefe Cont Calidad
1IC030 | Calificacién de Personal 02 2000/01/27 | Jefe Cont Calidad
-DOCUMENTOS EXTERNOS

Norma ISO 9000:2000

Estandar Internacional ISO-10011 (1990)

NOM-Z-12/3-1987. Muestreo para la Inspeccién

por Atributos — Parte 3: Regla de Calculo para la

Determinacién de Planes de Muestreo.

Registration Mark Procedure 00 2004/01/03 | Rep. Direccion
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ANEXO 7.
Primer Pagina de la Matriz de Documentacion

6@@ Sistema de Aseguramiento de Calidad.
MATRIZ DE DOCUMENTACION DEL

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Fecha de Elaboracién:,

Elemento de la Norma ISO-9001: Procedimientos Instrucciones de Trabajo Registros de Calidad
2000 (Cédigo) (Cédigo) (Cédigo)

4.0 Sistema de Gestién de la PG001 1G001 RGO003
Calidad RGO0O04

PG003 RGO05
1G002 RC001
RC002
RG001
RG002
RG006
5.0 Responsabilidad de la PD001 RD001
Gerencia RD002

1A001 RA001
RA002
PG003 RGO005
6.0 Gestion de los recursos PDO001 RD001
RD002
1A001 RA001
RA002
PC006 1C028 RCO11
1C029 RC012
RCO14
RC021
RC022
RCO027
1C030 RCO13
PG003 RGO05
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ANEXO 8

6@@ Sistema de Ascguramiento dec Calidad.

INEQRMEDE NQ CONFORMIDAD X QBSERVACION,

Fecha auditorfa o deteccién
No Conformidad u Observacién #
Elemento de la Norma

Area y/o seccibn:

Categorfa: No conformidad mayor ( ) Derivada de: Queja del cliente ()
No conformidad menor () Producto ()
Observacitén () Proceso )

Sistema de calidad ( )
0 'Descripeion de 1a No Conformidad u Observacién
i '““-““-.'-.\:-"}'-' e a8 Causa

" “'Plan de Accion Correctiva / Fecha de Cumplimiento

Seguimiento

Fecha de cierre de la No Conformidad u Observacion:
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ANEXO 9

QOO

Sistema de Aseguramiento de Calidad

PLAN DE AUDITORIA INTERNA.

Fechade emision:___

Auditoria No:

Gerencia o Area a auditar:

: que a partir del dia de de el

grupo euditor del
que usted dirige la

aquf indicado, iniciard una auditorfa intema en ¢l drea
jeto y agenda indicados en esta notificacion.

Equipo Auditor:
Auditor Lider:

Auditor (es):

Objeto/ Alcance de la Auditorfa:

» Actividades Especificas

Descripcién Lugar |  Hora

Elaborado por: Autorizado por:

Representante de la Direccion. Director General

RGO13
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ANEXO 10

QOG0

Sistema de Aseguramiento de Calidad

LISTA DE VERIFICACION.

Hoja | de
FFecha de auditorfa Auditor e
Auditorfa No: Area / Departamento
No Pregunta / Docu- Imple- Documentos de
Requisito mentado | mentado | soporte/Comentarios
e S =
|
| — |
1 I
! - |
N
T
{ =
| e
Observaciomes: ~ _
RGO10
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ANEXO 11

6 CEDULA DE DETECCION DE NECESIDADES DFE,
CAPACITACION (D.N.C.) POR PUESTO-PERSONA.

PUESTO:
DEPTO: CONOCIMIENTOS
EXPERIENCIA

< HABILIDAD

D.N.C

R = RESPONSABILIDAD EN

(C=critica: R=rcgular;

EL SISTEMA DE ASEG. CAL. " ‘

|
|
|
|

| |
| |
| |
| |

[ caviFcacion o-10) |

[ PriORIDAD @-10) |

NOMBRE [r] I CALIFICACION (0-10) |
s

4 TN
ELABORO:

REVISO: Representante Direccion
\ J/

7
APROBO: Subdirector General:

] L FECHA:

Xlll. REFERENCIAS
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a)

b)

d)

e)

9

h)

D

k)

DENTON, Keith. Seguridad Industrial, Administracién y Métodos. 12 Edicion, 1988.
Editorial McGRAW — Hill. México, 1992. Pag. 35 — 51.

Direccién General de Normas. Administracién de la Calidad y elementos del sistema de
calidad. Parte 4: Directrices para el mejoramiento de la calidad. Norma Oficial Mexicana
NMX-CC-006/4: INMC: 1993.

Direccién General de Normas. Sistema de Identificaciébn de unidades destinadas al

transporte terrestre de materiales y residuos peligrosos. Norma Oficial Mexicana NOM-
004-SCT2-1994.

Direccién General de Normas. Sistema Nacional de Calibracion. Directrices y Criterios
de Periodos de Calibracién. Uso y Mantenimiento de Instrumentos de Medicion.
Recomendacién SNC-D-1-1998.

Direcciébn General de Normas. Sistema para la Identificacion y comunicacion de
peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo. Norma
Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2000.

Direccion General de Normas. Sistema que establece los limites maximos permisibles
de contaminantes en las descargas de aguas residuales en aguas y bienes nacionales.
Norma Oficial Mexicana NOM-001-ECOL-1996.

Direccion General de Normas. Tablas de muestreo para la Inspeccién — Parte 3: Regla
de célculo para la determinacién de planes de muestreo. Norma Oficial Mexicana NOM-
Z-12/3-1987.

Estandar Internacional ISO 10011 ; 1990. Pautas para auditar sistemas de calidad.
Ford Motor Company, S.A. de C.V. Manual de Control continuo del proceso y mejoras a
la habilidad del proceso. Guia para el uso de Graficas de Control para mejorar la

Calidad y Productividad. Tomo |, pag. 40 — 48. 1984.

Ford Motor Company, S.A. de C.V. Manual de Solucién de Problemas, orientando al
trabajo en equipo. Tomo I, pag, 5 — 37. 1990.

IBM. México. “Administracion de Procesos”. Manual del Modelo de Procesos de
Negocios. Pag. 9 — 16. 1998.

LEAR CORPORATION MEXICO, S.A. de C.V. MSA's — Andlisis y Evaluacion de
Sistemas de Medicion. Pag. 3 — 22. 1998.

m) Ley Federal del Trabajo. 79% Edicién. Capltulo |l Bis de la Capacitacién y el

n)

adiestramiento de los trabajadores. Articulos 153-A a 153-X.

Norma 1SO 8402 : 1994. Glosario de términos de Calidad.
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Norma ISO 9000 : 2000. Modelo de Gestion de la Calidad, fundamentos y vocabulario

Norma 1SO 9002 : 1994 Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en la Produccion,
la Instalacion y el Servicio Postventa. Version en espariol de la Norma Europea.

TOLEDO MUNOZ, Ma. Isabel. Estadistica. 12 Edicién, 1994. Editorial Addison Wesley
Longman. México, 1998. Pag. 16 — 19.

WARPOLE, Ronald. MYERS, Raymond. MYERS, Sharon. Probabilidad y Estadistica
para ingenieros. 62 Edicién. Editorial Prentice Hall. 1999. México. Pag. 70 — 82.
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