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Introduccion

Hoy en dia las empresas buscan mejorar su competitividad a través de los sistemas de
implantacion de calidad correspondientes a las normas ISO 9000. logrando disminuir
desperdicios., aumentar las ventas y facilitar la induccion del nuevo personal a su puesto.

A pesar de la gran presion que algunas companias ejercen sobre sus proveedores para obtener
este tipo de certificacion, dichos sistemas no son suficientes en la mayoria de los casos para
alcanzar ¢l grado de competitividad requerido actualmente en los mercados internacionales.
porque solo proporcionan una serie de requerimientos que hay que cumplir. pero saber como
hacerlo esta directamente relacionado con el uso que la organizacion desee darle al sistema de
gestion de calidad. es decir, si la compaiiia quiere simplemente el certificado para cumplir con
las demandas de los clientes o para alcanzar un grado de competitividad optimo para sobrevivir
con ¢l pasado del tiempo.

l.as PYMEs mexicanas han tenido que entrar paulatinamente a los sistemas de gestion de
calidad. por dos razones bdsicas: las cadenas de clientes-proveedores son cada vez mas largas v
la certificacion se ha convertido en un requisito indispensable para poder competir en el
escenario de la economia global.

Los sistemas de gestion de calidad no son mds una moda. sino una necesidad apremiante de la
globalizacion, puesto que las cadenas de clientes-proveedores son cada vez mas largas y. por
tanto. han alcanzado ya a las empresas pequefias y medianas (PYMEs), mismas que han tenido
que entrarle a los sistemas de gestion de calidad. como es justamente el ISO 9000.

En los ultimos afios los mercados han venido cambiando mucho en funcién de los consumidores
y usuarios finales. Esto significa que el mercado ¢s mucho mas exigente en la calidad de lo que
era antafio y, por tanto, exige cosas mejor hechas y con elementos que se valoran por parte del
consumidor.

Lo anterior es un reto de calidad. Es un reto de producir un producto que busque resolver o
satisfacer al 100% los requerimientos del comprador, que ya no se refieren tan soélo a lo que son
las caracteristicas propias del producto.

A los clientes ya no basta con que se les dé. por ejemplo, un buen producto: necesita ahora que
¢ste tenga un muy buen empaque. buena etiqueta y que esté bien exhibido, pues asi tendra
mayores posibilidades de venta y sera mas estimado por el consumidor.

El avance que México ha tenido en materia de calidad en la ultima década es algo impresionante
desde muchos puntos de vista. al igual que la capacidad de adaptacion de los sistemas de calidad
por parte de las empresas mexicanas.

Tal vez el reflejo mas claro de esto, es la exportacion. Hay que recordar que México exportaba
fundamentalmente petrdleo. Casi el 80% de las exportaciones nacionales totales eran
hidrocarburos y se tenia un mercado cerrado. Asi, el consumidor local disponia de productos
mucho mas limitados y con menos disefio.
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Sin embargo. 20 afios después el panorama es muy distinto, a pesar de que dos décadas es muy
poco tiempo desde el punto de vista industrial. para el desarrollo de un pais y del crecimiento de
un sector empresarial. las cosas han ido cambiado de manera radical.

El afio pasado nuestro pais exporto cerca de 140 mil millones de dolares de las cuales 40 mil
empresas son mexicanas que exportaron, 38 mil son PYMEs. 1* Nos referimos a alguien que
exporta productos. a alguien que tiene una relacion calidad-precio adecuada. Si no la tiene y si
no la acompafia de un buen servicio. simplemente no podria vender. Estamos hablando de
decenas de miles de compaiiias que estan exportando; pero no hay que perder de vista que detras
de estas 40 mil empresas, existen otras 100 mil que son proveedoras de bienes y servicios. que
no tienen un sistema de calidad para que éstas puedan exportar.

En toda la cadena exportadora. existen alrededor de 150 mil empresas en total. esto es. un
porcentaje muy grande de las organizaciones que hay en México. Recordemos que cuando
hablamos de un pequefio comercio. como puede ser una miscelanea o una tarmacia. estan fuera
de toda posibilidad de exportar, dado que su servicio es sobre todo local. Por ello. si
descontamos a estas compaifiias. nos damos cuenta de que un porcentaje muy grande de las
PYMEs mexicanas demuestran que en la practica no se tiene calidad.

Sin embargo hoy en dia no es suficiente hacer las cosas bien. Es necesario hacerlas. ademas. con
sistemas. con soporte y con la garantia de que esto va a ocurrir durante mucho tiempo y de
manera continua. Y es ahi en donde el desarrollo de las empresas mexicanas es mucho mas
escaso, en lo que llamariamos el establecimiento de sistemas de gestion calidad: los mecanismos
que nos garantizan que la calidad de los productos que salen de la empresa se mantenga
continua.

Muchas veces se dice, que las compariias mexicanas no tienen calidad o no la tienen con la
fortaleza que se quisiera. Pero la calidad en este sentido ha avanzado mucho. El problema es el
sistema de implantacion de calidad, es de como garantizar que todos los productos que salen.
que todos los servicios que provee la empresa siempre tengan la calidad adecuada y homogénea.

Lo anterior es una de las tareas principales de lo que se conoce como [SO 9000:2000. que es
uno de los sistemas de aseguramiento de calidad mas utilizados en el mundo. Para ello, lo
primero que se tiene que ver es qué significa calidad en el producto. Después es saber qué
procesos se tienen que seguir para asegurarla. Enseguida, hay que conocer qué sistemas se
tienen que implementar para garantizar que todos los productos o servicios que se producen
salgan con las mismas caracteristicas, ya que es algo que paga el mercado.

En México pueden verse empresas preocupadas por trabajar y avanzar en el rubro de la calidad.
Sin embargo. también existen otros sectores donde todavia no existe una conciencia sobre la
importancia de un sistema de implantacion de calidad.

Otro punto es que siempre hace falta la participacion de un asesor externo, alguien que vea con
la claridad y la libertad que puede tener una persona externa a una organizacion. Estamos

' EXPANSION 30 de Margo de 2000 No.787
Seccion: Afondo

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA : 7




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

—— /]

hablando de que entrar a un sistema de implantacion de calidad en una empresa pequena. v que
puede costarle. en servicios de consultoria v capacitacion. un dineral. que es mucho para una
organizacion mexicana de este tamano v para una empresa mediana. estariamos hablando del
doble. Esto dificulta mucho a las PYMEs tomar la decision de lanzarse. meterse v establecer un
proceso de implantacion de calidad.

Al respecto de las PYMEs en el area de manufactura. es un sector que esta creciende mucho.
pues hoy en dia existe una demanda mayvor en ¢l mercado v cada vez las cadenas de clientes-
proveedores son mas largas. lo cual implica mucho tiempo. trabajo y dedicacion.

La gran mayoria de las empresas mexicanas. tiecne productos muy buenos cn la actualidad v
cuando una organizacion tiene calidad ¢s mucho mas sencillo establecer un sistema como ¢l
ISO 9000.

Es por eso que nuestro proyecto nace como respuesta a una necesidad que detectamos del
mercado de las pequefas y medianas empresas (PYMEs). en cuanto a la implantacion de
sistemas de calidad.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA ' 8
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Capitulo 1

Analisis y problematica de los procesos de
calidad encaminados a las PYMEs
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Con el tiempo. las empresas se han percatado del valor que les da una implantacion de los
sistemas de calidad o. de lo que significa salir a la calle y decir que se tiene un comprobante que
asegura al mercado que todos los productos y/o servicios que entrega son siempre iguales. Y
¢sto vale mas de lo que nos imaginamos.

I:] tamafio no importa en esto de la implantacion de calidad. ya que existen empresas en donde
se desarrollan sistemas de calidad v tienen a seis personas trabajando. Estas organizaciones
pequefias pueden tener un enorme valor comercial. una ventaja competitiva mayor y con ello
una productividad v rentabilidad tanto interna como externa.

Cada vez hay mavor conciencia empresarial. para lograr una calidad mas eficiente. en especial
en el ambito industrial. aunque todavia falta mas impulso dentro de sectores como el de
servicios de valor agregado alto. es decir. hoteles. restaurantes o agencias de viajes.

También talta hacer mas conciencia en el sector comercial. que de manera tradicional se ha
visto menos expuesto a este tipo de tareas. a pesar de lo cual ya existen grandes tiendas
comerciales. como Wal-Mart. Gigante o Comercial Mexicana que empiezan a exigir
certificaciones a sus proveedores v. sobre todo. a exigirselo a si mismos y a establecer al interior
de sus organizaciones sistemas de gestion de la calidad.

1.1 Por que es necesario el desarrollo de sistemas de gestion de calidad en las PYMEs.

El objetivo principal es. implantar sistemas de gestion de calidad efectivas. basados en el disefio
de sus procesos. La idea es preparar a las empresas para que. con base en una metodologia bien
detinida. realicen una investigacion de sus procesos para lograr un plan de desarrollo y mejorar
sus productos y servicios para dar una mayor satisfaccion total a sus clientes.

De acuerdo a la metodologia normal en [SO. se comenta lo siguiente: "Di lo que haces.
documéntalo y cumple con tu documentacion...”2* Es algo que estd muy bien. pero la idea es
proponer algo mas a fondo: antes de que se vaya a generar toda la documentacion con la cual se
va a montar ¢l sistema, antes se realiza una investigacion de procesos. identifica los puntos de
mejora. mejoralos y. despu€s. documenta.

A las PYMEs no les gusta meterse en asuntos de ISO 9000. sobre todo porque implica altos
costos. Una implantacion de un sistema de calidad. desde el despacho hasta todos los gastos que
hay que hacer. implica una inversion fuerte y. por ello, la mayoria prefiere no entrarle. No es
necesario invertir mucho, sino tan sélo hacer mejor las cosas, hacerlas bien con lo que tienes;
para eso sirve el analisis previo.

La implantacion de un sistema de calidad consiste en: definir los objetivos de los procesos a raiz
del analisis. ver como se van a mejorar, observar como se estan cumpliendo y entonces se puede

! EXPANSION 07/01/2000
Portada: Certificacion para pymes. ¢stabon perdido
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empezar a sistematizar los procesos. luego se documenta, se cumple con los requerimientos de
un sistema de gestion de la calidad y se puede implantar el sistema de calidad. el cual no
necesariamente es costoso y si puede redundar en muchos beneficios para la empresa.

Las PYMEs. sobre todo, no buscan hacer una inversion muy significativa en este tipo de
procesos. Las organizaciones medianas y grandes. en cambio. son menos sensibles al costo.

-

porque tienen los recursos y les interesa mas la forma de hacer un proceso de trabajo.

Hay que hacer hincapié a los empresarios sobre los objetivos de su negocio. con el fin de que
reflexionen y asi se sensibilicen sobre la importancia de entrar a sistemas de calidad. A fin de
cuentas. lo que se logra es que entiendan que un negocio se hace para ganar dinero. y que esto
necesita estar soportado por un sistema. Todo lo que no se puede medir. no se puede mejorar y
para poder medir hay que sistematizar.

Lograr que la mayoria de los empresarios entiendan que st bien de inicio hay que hacer una
inversion. cllo va a redituar en muchos beneficios mas, el principal de los cuales es subsistir en
un mercado cada vez mas global y competitivo. Para eso hay que ayudarles a comprender mejor
los conceptos. ¢l analisis y el disefio de sus propios procesos que no estan tan malos. pero ahora
pueden mejorarlos. Esto hace que entiendan que se puede trabajar con un sistema de gestion de
la calidad. aunque sea una empresa pequefia. Se trata de que todos los empresarios vean el
sistema de gestion de la calidad como una herramienta que les va a ayudar en realidad a
mejorar sus procesos y, asi. a hacer mas rentables sus negocios.

Otro objetivo es lograr que las PYMEs, le den la importancia de ver a ISO 9000 como una
forma de trabajo. y no sélo como la obtencion de un certificado, hay que tratar de que se den
cuenta de los beneficios adicionales que pueden obtener si hacen esto bien.

Ademas que cada dos o tres afios realicen analisis de procesos. con el fin de detectar areas de
mejora. sin tener que invertir mucho. De esta manera se queda ya como parte de la empresa y es
un motor que la impulsa a la mejora continua.

En cuanto a los costos pueden ahorrar mucho, pues el costo de la implantacion del sistema de
aseguramiento de calidad, aunque varia dependiendo del rubro de la compaiiia sera el precto.
que incluye el analisis previo, cursos de capacitacion, la implantacion y la supervision. Una
implantacion de 1ISO 9000 tarda entre siete u ocho meses.

Por otro lado en la actualidad, se realizan cambios en la etapa de implantacion de mejoras y. a
partir de aqui, se espera que los cambios ya se puedan ver un poco mas pronto. Mientras tanto.
hay una transformacion que ya puede observarse en la gente o en el recurso humano. que trabaja
con mucho entusiasmo, muchas ganas y estd muy interesado en este proceso, que comprende la
documentacion, la implantacion entre otros.

Asi, las compaiiias estaran convencidas de que una vez que estén certificadas, las condiciones
de trabajo mejoraran y, por tanto, su ingreso, que es algo por lo que todos estamos aqui.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
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[La meta ¢s. como en todo negocio, generar mas utilidades. lo cual se logra mediante la
optimizacion de los procesos y la superacion de problemas. como rechazos internos. retrocesos.
tiempos perdidos, desperdicio de materias primas. todo lo que nos habia dejado el hecho de no
estar trabajando con una metodologia y estrategias bien detinidas.

Con la Implantacion. los principales objetivos son ofrecer a las PYMEs un nivel de calidad
constante y consistente de acuerdo con sus requerimientos. Si el cliente quiere rojo, rojo. si
quiere azul. azul. Por tanto, el segundo objetivo es eliminar por completo las quejas del cliente.
La otra meta es eliminar el desperdicio interno.

El fin es escuchar a los clientes, determinar qué necesitan y esas ideas concretarlas y
documentarlas para lograr una pelitica de calidad de acuerdo al sector y su giro. Tratando de
encontrar los requerimientos comunes de los clientes para incorporarlos a la oterta de productos.

Otro objetivo es cambiar la cultura laboral de las pequenias empresas. Lo anterior cobra especial
relevancia. sobre todo porque en la empresa hay gente que por su bajo nivel de estudios. podria
sonar mas dificil el adoptar un nuevo sistema de trabajo.

El implementar un sistema asi no solo favorece a la compaiiia. sino a ellos también. El cambio
de cultura es lo mas dificil, porque no es un cambio de papel. sino efectivo. el cual hay que
vivirlo dia con dia.

1.2 Participacion de las PYMES en el mercado nacional.

Acerca de implantar sistemas de calidad. ya se ha vuelto una necesidad. sobre todo en el ramo
industrial, donde todas las empresas ya estan con un sistema de calidad establecido o. cuando
menos, saben de qué se trata y saben que en un futuro tendran que adoptarlo.

Aunado a lo anterior. las empresas grandes estan obligando a sus proveedores a llevar sistemas
de gestion de calidad. Quiza no les piden que se certifiquen ni mucho menos. pero si que tengan
sus procedimientos y que tengan cierto control de calidad sobre sus productos.

De acuerdo con el Instituto Mexicano de Calidad (Imeca) “de Los estandares de calidad de las
compaiiias mexicanas no solo estdn en entredicho por la alarmante minoria que cuenta con
certificacion de calidad. sino también por el hecho de que muchas de las mil 500 empresas que
ya estan certificadas con ISO 9000 no son competitivas”.>* Peor aun las micro. pequefias y
medianas empresas (PYMEs) en México.

Y si a ello le agregamos que cuando bajo contadas excepciones, este tipo de compaiiias no
cuenta con la certificacion de calidad ISO 9000, el camino para garantizar la viabilidad de sus
negocios se hace aiin mas complicado.

* Control de calidad. reto para las PYMEs y microempresas. Yalin Cacho Lopez.
Fuente: El tinanciero. Miércoles. 6 de junio de 2001
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En México y el extranjero una empresa que cuente con este tipo de certificacion de calidad tiene
mayores beneficios. debido a que el ISO 9000 es una forma de garantizar que la compaiiia no
solo que sea eficiente en sus procesos productivos, sino que cumple con una serie de requisitos
de calidad aceptados mundialmente. que es mas confiable y tiene mayores probabilidades de
permanecer en el mercado.

Segun el Instituto Mexicano de Certificacion v Normalizacion (IMNC) “solo el 0.048 por ciento
de los tres millones 117 mil establecimientos comerciales que operan en nuestro pais. es decir.
mil 500 cuenta con la certificacion de calidad ISO 9000; Y apenas tres mil. 0.096 por ciento del
total. tienen algun tipo de certificacion de calidad.™ 3*

i

De las tres miillones 117 milempresas que operan en
nuestro pais

85%

0.009
0.008
0.007 J 1.500 Cuentan con la
0.006 certificaciéon 1ISQO 9000.
0.005
0.004 £23.000 Tienen algun tipo de
0003 certificacion de calidad.
0.002 33.112500 No tienen ningun
0.001 tipo de sistema de calidad.

o]

1 2 ODe las certificadas solo
éstas son pymes

Y se estima que solo 2 por ciento de las mil quinientas empresas que estan certificadas en ISO
son PYMEs. y solo el 10 por ciento de las ya certificadas, estan en proceso de actualizacién de
la version 1ISO 9000:2000. 3*

De las 1500 que estan certificadas en ISO 9000 sélo:

UEstan en proceso de
actualizacion de la
version 2000.

B Estan con la version
anterior.
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Es un error pensar que las PYMEs no pueden aplicar un sistema de gestion de calidad como el
ISO 9000. porque lo que éste requiere es el compromiso, conocimiento y competencia del
personal de la organizacion y si hay menos empleados. serd mas facil implementar el sistema”.
Pero. este tipo de empresas que ademas constituyen 95 por ciento de las existentes en nuestro
pais. no aplican sistemas de calidad y tampoco adquieren la certificacion por desconocimiento
de que pueden hacerlo se piensa que esto es s6lo pasa las grandes empresas. pues las micro y las
PYMEs estan mas ocupadas en la subsistencia diaria v pocas caen en la cuenta de que es mas
importante implantar el sistema que certificarlo.

De acuerdo con la Fundacion Mexicana para la Calidad Total (FMCT), el problema es mas
complejo. "En México existen tres millones 117 mil empresas, de las cuales s6lo 700 mil son
formales: apenas 50 mil estan institucionalizadas: alrededor de mil 500 tienen la certificacion de
calidad ISO 9000 y s6lo entre cinco y ocho mil de esas compafiias estan en procesos activos de
calidad. mientras que en México necesitamos por lo menos 50 mil empresas que apliquen algin
sistema de calidad™. 3*

En México existen tres milones 117 mil empresas de
las cuales:

1500 50,000

BKon formales.

BEstan
intitucionalizadas.
Estan cetificadas.

OSe nececitan por lo

menos que estén
certificadas.

Para lograr aumentar el numero de empresas que apliquen sistema de calidad y lo certifiquen, en
necesario incorporar a las mas de dos millones de empresas que permanecen en la informalidad,
que por lo general son micro y pequeiias; para después tratar de poner en marcha programas de
institucionalizacion a fin de que concienticen la importancia y los beneficios de aplicar un
sistema de gestion de calidad. La realidad es que la mayoria de las micro, pequefias y medianas
empresas no opera bajo criterios institucionales y por lo tanto les es mas dificil aplicar un
sistema de calidad. aunque no es imposible.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA . 14

]




Implantacion de sistemas de gestion de culidud

e — e e e e e e e e e ettt
e

Capitulo 2

Promover una cultura de aseguramiento de la
calidad en las PYMEs
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Implantacion de sistemas de gestion de calidud

LLa cultura empresarial esta recibiendo mucha atencion en las publicaciones de negocios. Una
cultura no siempre es una fuerza positiva va que también csta relacionada con las dificultades
que se presentan en las empresas.

Qué es cultura?

Es el desarrolio intelectual o artistico del hombre. que a lo largo de las civilizaciones a
cultivado, las letras. las ciencias. las artes. etc.

Si deseamos analizar y utilizar la cultura. es importante que aclaremos el signiticado del termino
va que la incapacidad para especificar con claridad que es la cultura puede dar como resultado
confusion, conflictos y malos entendidos sobre su funcion v su importancia basica.

La cultura como control.

Obviamente. poco podrian realizar las organizactones si no se establecieran algunos sistemas de
control para dirigir o coordinar actividades. De hecho las organizaciones suelen considerarse
eficientes y eficaces unicamente por ¢l hecho de que sus sistemas de control funcionen.

*Una definicion genérica de un sistema de control podria ser el conocimiento de alguien que
sabe y se preocupa. supervisa con atencion nuestro trabajo v puede decirmos cuando estan
ocurriendo desviaciones. De acuerdo con esta definicion. los sistemas de control funcionan
cuando quienes son supervisados estan consientes de que alguien interesado. como un jefe o el
departamento de staff, esta al pendiente y se preocupa cuando el trabajo no se lleva a cabo segun
los planes.

Al disenar sistemas de control formales. comunmente intentamos medir los resultados o los
comportamientos. En otros casos pueden disenarse sistemas de control que supervisen tanto el
comportamiento como los resultados. Sin embargo con frecuencia se presenta el caso de que
tanto el comportamiento como los resultados no pueden supervisarse adecuadamente. como
sucede con las actividades no rutinarias que son impredecibles, es decir, situaciones que
requieren iniciativa, flexibilidad e innovacion. Estas actividades solo pueden evaluarse por
medio de sistemas de control social en los que existen acuerdos comunes entre las personas con
respecto a lo que constituye una actitud y un comportamiento adecuado.

La cultura puede concebirse como un posible sistema de control social. A diferencia de los
sistemas de control formales, que suelen evaluar los resultados o los comportamientos solo de
manera intermitente, los sistemas de control social pueden ser mas finos. Cuando nos importa
la opinion de las personas con quienes trabajamos y tenemos expectativas comunes. nos
hayamos bajo control siempre que nos encontremos ante su presencia. Si deseamos ser
aceptados. tratamos de vivir de acuerdo con esas expectativas.

* Humberto Cantii Delgado, Desarrollo de una Cultura dela Calidad, México 1997
Director Del Departamento De Ingenieria Industrial Del Instituto Tecnolégico De Monterrey

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA 6




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

La cultura como una orden normativa.

Las normas son las expectativas de las actitudes y comportamientos adecuados e inadecuados.
Existen patrones creados que nos ayudan a interpretar v evaluar los acontecimientos. Aunque su
contenido puede variar, existen en todas las sociedades y a demas son penetrantes. si bien con
frecuencia pasan inadvertidos.

Existen normas mas importantes en relacion con aspectos como la calidad. el desempefio. la
flexibilidad o la forma de resolver conflictos. En muchas organizaciones es una descortesia
manifestar publicamente un desacuerdo. en otras empresas se permite manifestar publicamente
una discusion.

Sin embargo. existe una diferencia importante entre las creencias o la vision para dirigir que
poseen los ejecutivos de alto nivel y las creencias o normas diarias que mantienen quienes se
encuentran en niveles inferiores de la unidad u organizacion. Las primeras reflejan la opinion de

la alta direccion sobre como deben ser las cosas y las ultimas definen como son las cosas en
realidad.

1.as culturas solidas solo existen cuando hay tanto intensidad como consenso. y por este motivo es dificil desarrollar o cambiar la cultura.

Asimismo las normas pueden variar en dos dimensiones:

e La intensidad o cantidad de aprobacion o desaprobacién relacionada con una
expectativa y

» La cristalizacion o grado de consenso o consistencia con que se comparte una norma.

El papel de la cultura en el fomento de la innovacion.
La respuesta se basa en las normas que, al ser compartidas y apoyadas firmemente por los
integrantes de la organizacion, fomentan de manera activa la creacion de nuevas ideas y ayudan

en la implantacion de nuevos enfoques.

Porque es importante la cultura.
Existen dos razones por las que una cultura sélida es valiosa.

o El acoplamiento entre la cultura y la estrategia, y

e El compromiso creciente de los empleados hacia la empresa.

A una empresa con una cultura solida:
Ambos tactores, proporcionan una ventaja competitiva sobre sus competidores

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
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Estrategias y cultura empresarial.

Todas las empresas poseen, implicita o explicitamente, una estrategia competitiva que plantea la
manera de lograr una posicion con respecto a sus competidores. Una vez establecida. la
estrategia de una empresa impone una serie de tareas u objetivos importantes que deben lograrse
por medio de la congruencia entre los elementos del personal. la estructura y la cultura. La
eleccion de una estrategia también tiene implicaciones significativas para la informacion de la
organizacion o su cultura: esto significa que las normas de la organizacion deben ayudar a poner
en marcha la estrategia.

Para que una estrategia se implante con éxito, requiere una cultura adecuada. Cuando las
empresas cambian sus estrategias. sin considerar la cultura con frecuencia sus estructuras.
fracasan en algunas ocasiones debido a que los valores compartidos subyacentes que no apoyan
¢l nuevo entoque.

Cultura y compromiso.

La cultura es crucial para el desarrollo y el mantenimiento de niveles de intensidad y dedicacion
entre los empleados. que con frecuencia caracterizan a las empresas que tienen éxito. Esta fuerte
relacion es muy importante. cuando los empleados saben que es valiosa para el desarrollo de la
organizaciéon o cuando se requieren niveles muy elevados de motivacion. El fracaso para
obtener ¢l compromiso de los trabajadores durante las fusiones y adquisiciones puede disminuir
o destruir el valor de la empresa. El hecho de confiar en los empleados que esperan recibir
ordenes precisas puede ser una desventaja en condiciones turbulentas y cambiantes: en
contraste. una fuerza de trabajo muy dedicada representa una ventaja competitiva significativa.

Compromiso con la organizacion generalmente se considera como el vinculo psicolégico de un
individuo con la organizacion. Existen tres procesos o etapas del compromiso con la
organizacion. La complacencia, la identificacion y la compenetracion.

Como se desarrolla la cultura.
Creacion de realidades sociales.
L.a mayoria de los andlisis sobre la motivacion suponen una serie de necesidades y valores

individuales, como las expectativas, las metas y las actitudes que definen y guian el
comportamiento y las respuestas de las personas en situaciones distintas.
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Mecanismos para el desarrollo de la cultura.

Participacion. El primer mecanismo crucial para el desarrollar o cambiar una cultura son los
sistemas que fomentan la participacion.

La gerencia como acciéon simbélica. El segundo mecanismo cominmente observado ¢n las
organizaciones con culturas solidas. son acciones claras y visibles que emprende la gerencia
para apoyar los valores culturales.

Informacion proporcionada por los compaiieros de trabajo:

Sistemas de recompensa amplios. Un ultimo mecanismo para fomentar y definir la cultura ¢s

¢l de recompensa. no solo de tipo monetario sino también centrado en la recompensa de
reconocimiento y aprobacion, los cuales pueden otorgarse con mas frecuencia que el dinero.

Utilizacidn de la cultura.

Cuatro pasos pueden ayudar, para identificarla:

 Identificar los objetivos estratégicos de la unidad, y una vez reconocidos, especificar
los objetivos a corto plazo y las acciones cruciales que deben llevarse acabo si se
desea cumplir las metas.

o Analizar los valores existentes y las normas que caracterizan a la organizacion.

¢ Una vez identificadas, es necesario buscar las normas que puedan impedir el logro de
las tareas cruciales.

o Después de identificar estas normas, es posible disefiar programas para comenzar a
definir o desarrollar las normas deseadas, las cuales pueden basarse en los mecanismos
psicologicos analizados previamente
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Para hablar un mismo
lenguaje y que sea comun.

Para fomentar el didlogo como
un instrumento de integracion.

Para aumentar el compromiso,

participacion e involucramiento.

Para crear valores compartidos
por todo el personal.

Para elevar la capacidad de
gestion de las personas.

Porqué una nueva cultura

Para el conocimiento de la
realidad operativa.

Para lograr un efecto.
sinergético para generar
propuestas de solucidn.

Para revalorizar la dignidad
del trabajo humano.

Para mejorar las condiciones
del trabajo.

Para respetar y cuidar el
medio ambiente

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA .
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Para fomentar el aprendizaje

Para buscar un conocimiento
especializado en un sector de
la economia.

Para dominar el campo de la
experiencia y aplicar aquello
que le corresponda.

Para realizar la auto-gestion en
el desarrollo personal.
profesional y organizacional.

Para orientar hacia la mejora
continua de productos,
procesos, personas y sistemas.
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2.1 Resistencia al cambio.
Calidad para las Pequefias y Medias Empresas

La mayor parte de los gerentes o propictarios de este tipo de empresas. se mantienen un tanto al
margen de la incorporacion del Sistema de Calidad en sus negocios por la inversion que
representa lograr un certificado de calidad basandose en la norma ISO-9000, amén del tiempo y
recursos de todo tipo que deben canalizados para esta actividad.

Primeramente, muchos de éstos pequefios v medianos empresarios. desconfian de los
vendedores de milagros. es decir. de los asesores v consultores que prometen lograr en tiempos
relativamente cortos, la implantacion ¢ implementacion del Sistema. asi como la plena
concientizacion e interiorizacion del personal en los conceptos relacionados con la calidad.

Segundo: los costos (no se considera inversion) de incorporar el Sistema de Calidad. son
visualizados altos con relacion a la capacidad financiera de su empresa. independientemente de
los honorarios de los asesores: horas hombre invertidas en capacitacion. en revisiones. etc.. asi
como las mejoras o adecuaciones que en un momento tuviesen que efectuar en sus procesos o
inclusive en su infraestructura.

Tercero: La aversion al exceso de documentacion vy el temor natural a documentar 1o que hacen
y que esto sea auditado por terceros.

De alguna manera, es justificado este temor y en gran medida. la falta de informacion al

respecto, provoca que estos temores se acrecenté y los conduzcan a auto justificarse. diciendo
que el Sistema de Calidad es burocratico y que a ellos. no les trae ningin beneficio.

FACTORES QUE PROVOCAN LA RESISTENCIA AL CAMBIO

g LO QUE NO SE
ENTIENDE
RESISTENCIA AL LO QUE PROVOCA APATIA O
CAMBIO DESCONFIANZA ﬂ INDIFERENCIA

1 LOQUEVACONTRA [~
SUS INTERESES
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2.2 Principales beneficios

Nada mas erroneo. La implantacion e Implementacion de un Sistema de Calidad. no debe de
representar un gasto considerable para la empresa. pues debe ser una inversion.

Para comenzar sobre una base solida. el pequefio y mediano empresario. debe de asegurarse que
el asesor sea una persona con experiencia. capacidad y protesionalmente apto para desarrollar ¢l
sistema en su empresa. y no, como dice un buen amigo, un vendedor de papeles o de sistemas
de calidad preestablecidos.

Por otra parte. ¢l Sistema de Calidad no debe de ser caro ni gravoso para la empresa. pues si se
efectiia una buena planeacion y disefio del Sistema desde un principio. los resultados podran ser
alcanzados paulatinamente. También cabe mencionar, que la transicion a la nueva estructura
documental. propuesta por el sistema de calidad. no debe ser dolorosa para el personal. siempre
y cuando se planifique una capacitacion efectiva v no se bombardee a los trabajadores con
metodologia y conceptos que solo contribuiran a confundirlo.

Por otra parte el disefio del sistema de calidad. debe de ser enfocado a satisfacer las necesidades
del cliente, pues en la medida en que estructuremos el sistema en la cadena proveedor -
organizacion - cliente y los procesos se enfoquen a cumplir con los compromisos establecidos
con dichos clientes, la posicion competitiva de la pequefia y mediana empresa. comenzaran a
asegurarse desde la elaboracion de los documentos.

Ahora bien. el factor tiempo, es otro factor que escandaliza a los empresarios y en este renglon.
debemos ser realistas. Por el momento, ningun sistema de calidad implantado e implementado al
vapor, podra dar los beneficios esperados, pues al momento de la certificacién, atenderan y
pondran especial atencion, en el cumplimiento de los requisitos de la norma o de lo que
"posiblemente” puede preguntar el auditor., descartando un elemento fundamental: las
necesidades de la empresa. Por tal motivo, no se puede precisar cuanto tiempo pueda llevar la
incorporacion de un sistema de gestion de calidad, pues se deben de considerar factores tales
como: el nimero de trabajadores, la estructura organizacional, la actividad de la empresa. etc.

Sin embargo. este tipo de empresas, pequefias y medianas, no deben de pasar por alto el hecho
de implementar un sistema de calidad, pues éste no es exclusivo de las grandes organizaciones.
sino que también es accesible a todo tipo de negocios y sobre todo, la pequefia y mediana
empresa requiere de los beneficios que proporciona la gestion de la calidad, la mejora continua,
la innovacion de procesos. en fin, el logro de la Calidad Total, pues en los mercados altamente
competitivos, la globalizacion, etc. Las empresas mejor preparadas, no importan su tamaiio.
seran las que aseguren su posicionamiento competitivo en dichos mercados, su rentabilidad y su
productividad.
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COMO ABATIR LA RESISTENCIA AL CAMBIO

CAMBIO
OPERABLE

PLANTEAR |- TRABAJO EN
NUEVAS EQUIPO
IDEAS
ELIMINACION ESTABLECER
DE LA MEDIOS PARA | | RESULTADOS PRODUCTO
RESISTENCIA QUE ESPERADOS PLANEADO
AL CAMBIO FUNCIONE
PROPORCIONA
R BENEFICIOS RESULTADOS
PALPABLES [_ EXPERIENCIA
POR CAPAS DE
ESFUERZO FOMENTARSE
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2.3 Sistemas de calidad I1SO 9000:2000 (beneficios)

Entre los beneficios que tienen el aplicar los sistemas de calidad, estd el que la empresa obtiene
mayores ventas que sus competidores, aumenta su rentabilidad. reduce sus costos, esta en
mejores posibilidades de competir en el ambito internacional y es mas eficiente. Los grandes
beneficios de los sistemas de control de calidad se que permite la auto evaluacion de las
organizaciones. para que éstas puedan aplicarla y no se vean en la necesidad de pagar una
certificacion, lo que abre un espacio muy importante para aquellas que no tienen el dinero para
pagar asesoria. pero si la disposicidn de aplicar dicho sistema y esto trae entre dicho hacer mas
tacil la implantacidn:

Beneficios para la empresa.

» Son aplicables a todos los sectores y a todos los tamairios de la Empresa.

» Simples de utilizar, claro en el lenguaje, ficilmente traducible y comprensible.

Conecta con los Sistemas de Gestion de Calidad con los procesos organizativos.

%

» Facilita las condiciones de apoyo para la mejora.

» Da mayor orientacién a la mejora continua y a la satisfaccién del Cliente.

» Son compatibles con otros sistemas tales como ISO 14000

Da mayor facilidad a una base consistente para dirigir los intereses y necesidades
en sectores especificos (por ejemplo, dispositivos médicos, telecomunicaciones,
automocion, etc.)

\%

» Mide el clima laboral y organizacional de la empresa, lo cual ayuda al
crecimiento y mejora de la empresa, fomentando asi la estabilidad del personal
que la conforma.

» Define la competencia laboral, lo cual implica la evaluacion, adiestramiento y
seleccion de personal competente para cada actividad de trabajo.

Utiliza la planeacion estratégica para la definicion de los objetivos de calidad que soportan la politica de calidad. de tal manera que la
conformacion es estos objetivos contenga una vinculacion clara para con la politica de calidad definida por la organizacion. Asi mismo que estos
objetivos de calidad sean medibles, cuantificables y retadores

]
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Beneficios de la documentacion en los procesos y andlisis de datos

»

Define bien con exactitud, los datos de entrada y salida de las revisiones
gerenciales, esto fomenta la conduccién de una correcta revisién del sistema de
aseguramiento de calidad en las revisiones generadas por la alta direccion.

Reduce en menor la documentacién requerida, la [SO-9001:2000, solamente es
especifica 6 procedimientos. Procedimiento para el control de documentos y
datos, procedimiento para el control de registros de calidad, procedimiento de
auditorias de calidad internas, procedimiento de control de producto no
conforme, procedimiento de acciones correctivas y el procedimiento de acciones
preventivas.

Existe un enriquecimiento de los requerimientos a contemplar el plan de calidad,
lo anterior propicia la uniformidad en los contenidos del plan da calidad.

v

Busca Ia satisfaccion de todas las partes interesadas (Proveedores, Personal,
Dueilos e inversionistas, sociedad, cliente y usuario final).

Se desarrolla la auto-evaluacion de la empresa para fomentar el mejoramiento
continuo.

Satisface la mejora continua para con las partes interesadas (proveedores,
personal, duefios e inversionistas, sociedad, cliente y usuario final).

Desarrolla la calidad total a través del equilibrio y de la satisfaccion de las partes
interesadas (proveedores, personal, dueiios e inversionistas, sociedad, cliente y
usuario final).

Utiliza las técnicas estadisticas para demostrar la capacidad y habilidad de los
procesos productivos, asi como para identificar las dreas de mejora a través del
analisis de datos.

Utiliza los de estudios de mercado para conocer el impacto de los productos que
ofrece la organizacion en el mercado, asi como el impacto que genera la
competencia.

Emplea el Benchmarking para mejorar el proceso operacional de Ia organizacion
y lograr asi la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes y
usuarios finales.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
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Otros beneficios

» Logra la alianza estratégica con proveedores para facilitar la relacién
comercial y satisfacer los requerimientos establecidos.

»~ Incursiona en los requerimientos ambientales v de seguridad, lo cual fomenta
el compromiso de la empresa para con el medio ambiente y la seguridad del
personal que trabaja en la organizacion.

» Define y establece los canales de comunicacion interno — externo, a través de
reuniones, revistas, audiovisuales o medios electrénicos.

» Utiliza los registros de calidad gener.dos por la empresa para mejoras; el
Sistema de Calidad.

» Sé reestructura del sistema de calidad bajo los requerimientos de la version
actualizada es mas sencilla y entendible.

»~ Interviene en la infraestructura o instalaciones de la empresa como parte
importante del Sistema de aseguramiento de la calidad.

» Incursiona en el desarrollo de productos y/o procesos, lo cual propicia el
control y organizacion de estas actividades.

» Mide el desempeiio de cada etapa de los procesos productivos.

» Evalia a los proveedores con base en su capacidad y habilidad para cumplir
con las especificaciones y/o requerimientos establecidos.

» Hace énfasis en la Validacion de procesos, lo cual permite previo a la

produccion del producto y/o servicio, la definicion adecuada de los
parametros de proceso y sus tolerancias.
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Con éstos beneficios logran las empresas llegar a objetivos internos como se especifica en el
siguiente cuadro:

Beneficios internos logrados por las empresas al
implantar ISO

O Mayor conocimicnto de fa
calidad

B ambio de cultura positivo

Oincremento de eficiencia y
productividad

Onejor documentacion

W Reduecion de rechazos v de
procesos

o Mejoramiento de la
comunicacion intema

Segun datos proporcionados por la empresa Intemational Corporate & Cargo Services. S.A. de C.V.
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Capitulo 3

Directrices para la mejora del desempeiio en los
Sistemas de Gestion de la Calidad
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Las directrices para la mejora del desempeiio Proporcionan el aumento de la eficacia y la
eficiencia global de la organizacion. Tiene como objetivo la mejora continua del desempeiio de
la organizacion medida a través de la satisfaccion de los clientes y de las demas partes
interesadas en la organizacion.

Constituye una guia para aquellas organizaciones que deseen ir mds alld de los requisitos
establecidos en la Norma ISO 9001. que estén preocupadas por la mejora continua del
desempeno y por la evolucion de su sistema de gestion de la calidad hacia modelos de
excelencia o de calidad total.

L.a Norma ISO 9004 analiza cada uno de los requisitos de la Norma ISO 9001. los desarrolla y
aporta una serie de recomendaciones en las que se considera el potencial de mejora de la
organizacion.

L.a implementacion de los principios recogidos en la Norma ISO 9004 beneficiard no sélo a la
propia organizacion sino a cuantos se relacionen con ella: clientes, personal de la organizacion.
propictarios. inversionistas, accionistas, aliados del negocio, proveedores y, en suma. a la
sociedad en general.

3.1 Principios de calidad de la norma ISO 9000:2000.

Este documento presenta los ocho principios de gestion de la calidad en los cuales se basan las
normas sobre sistemas de gestion de la calidad. Estos principios pueden utilizarse por la
direccion como un marco de referencia para guiar a las organizaciones hacia la consecucion de
la mejora del desempefio. Estos principios se derivan de la experiencia colectiva y el
conocimiento de los expertos internacionales que participan en el Comité Técnico de ISO 176
(ISO/TC 176). Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad, el cual es responsable de
desarrollar y mantener actualizadas las normas ISO 9000.

Los principios estan definidos en la norma ISO 9000:2000. Sistemas de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario, y en la norma [SO 9004:2000, Sistemas de gestion de la calidad -
Directrices para la mejora del desempeiio.

Estos ocho principios estan desarrollados para dar beneficios derivados de su uso y de acciones
para administrar la aplicacion de los principios para proveer a las organizaciones un buen
desempefio. Este documento proporciona una descripcion normalizada de cada uno de estos
principios tal como aparecen en las normas. Asimismo proporciona ejemplos de los beneficios
derivados de su utilizacion y de las acciones que los directores adoptan habitualmente para
mejorar el desempefio de sus organizaciones.
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3.1.1 Enfoque al cliente

Todas las organizaciones dependen de sus clientes y ellos deben ser entendidos ¢n sus actuales y
futuras necesidades. asi como sus requerimientos y hacer lo posible por exceder las expectativas
del cliente.

Beneficios principales:

r

\.

~

Incremento v renovacion del mercado obtenido a través de tlexible v rapidas respuestas
a las oportunidades del mercado.

Incremento de la efectividad en el uso de recursos de la organizacion para realzar la
satisfaccion del cliente.

Incremento de la lealtad del cliente y liderazgo para realizacion de negocios

J

La aplicacion de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiara a:

K

\.

v

Investigar y entender necesidades y expectativas de los clientes. \
Asegurarse que los objetivos de la organizacion sean acordes a las necesidades y
expectativas de los clientes.

Comunicar las necesidades y expectativas de los clientes a través de toda la
organizacion.

Medir la satisfaccion del cliente y actuar sobre resultados.

Administrar sistematicamente la relacion con los clientes.

Asegurar un balance entre la satisfaccion del cliente y otras partes interesadas (como
duefios. empleados, proveedores, comunidad) /

3.1. 2 Liderazgo

Los Lideres establecen unidad y proponen la direccion de la organizacion. Creando y
manteniendo el involucramiento interno de la gente para involucrase totalmente con los
objetivos de la organizacion.
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Beneficios principales:

» Gente con motivacion acerca de la organizacion, con objetivos y metas.
» Actividades evaluadas, alincadas v realizadas en un solo camino.
~ Mas comunicacion entre los niveles de la organizacion.
\\ Y,

La aplicacion de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiara a:

(.

YV Y YV

/
v

Considerar las necesidades de todos las partes interesadas incluyendo clientes. dueD
empleados, proveedores. comunidad y sociedad a la que se sirve.

Establecer una clara vision del tuturo de la organizacion.

Establecer cambios a las metas v mercados.

Crear y sostener roles de valor. y ética a todos los niveles de la organizacion.

Establecer confianza y eliminar miedos.

Proveer los requerimientos de recursos a la gente. entrenamiento y libertad para actuar
con responsabilidad y conviccion.

Inspirar, encauzar y reconocer la contribucion de la gente. j

3.1. 3 Involucramiento de la gente

Gente a todos los niveles, ya que son la esencia de toda la organizacion y su involucramiento y
habilidad deben ser usados para el beneficio de la organizacion.

Beneficios principales:

r

.

»

Motivacion. e involucramiento a la gente con la organizacion.
Innovacion y creacion de objetivos conjuntos para toda la organizacion.
Gente con deseos de participar y contribuir con la organizacion.

El personal que comienza a contar por su desempeiio.
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La aplicacion de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiara a:

4 )
I'd
» Gente que acepta los problemas de sus dreas de trabajo y su responsabilidad por
”~
I'd
»
»

AN
Gente con entendimiento de la importancia de su contribucion v su rol en la
organizacion.

Gente identificada con su mejor desempeiio.

resolverlos

Gente evaluada por su desempeiio ademas de sus metas y objetivos personales.

Gente activamente viendo oportunidades para ser competente. aprender v ganar
experiencia. '

Gente libre de uttlizar su conocimiento y experiencia.

Gente abierta a discutir los problemas y posibles soluciones.

/

3.1. 4 Enfoque de Procesos

Es el resultado deseado que se logra mas eficazmente cuando se manejan actividades y los
recursos relacionados como un proceso.

Beneficios principales:

/

» Bajar costos y recortar tiempos de ciclos a través de un efectivo uso de recursos.
» Prever resultados consistentes y predecibles.

» Enfocar y priorizar oportunidades de mejoramiento.
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La aplicacion de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiari a:

» Sistematicamente detinir las actividades necesarias para obtener los resultados deseados\
» [Establecer una clara responsabilidad y autoridad para las actividades principales.

» Analizar las actividades claves.

» ldentificar las actividades principales v las funciones dentro de la organizacion

» Enfoque en los tactores — como recursos. métodos. y materiales — para mejorar la
eficiencia de la organizacion.

» Evaluar los riesgos. consecuencias e impactos de actividades con clientes. proveedores v
partes interesadas.

3.1. 5 Enfoque de gestion de Sistemas
Es necesario identificar. entender y administrar las interrelaciones de los procesos y su

contribucion al sistema de la organizacion su efectividad y eficiencia con relacion a los
objetivos establecidos.

Beneficios principales:

Integrar y alinear los procesos para una mejora de los resultados deseados.
Habilidad para enfocar los procesos claves.

Proveer confidencialidad a las partes interesadas como la consistencia, efectividad y
eficiencia de la organizacion.
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La aplicacion de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiara a:

Estructurar ¢l sistema para que los objetivos de la organizacion sean mas efectivos y
cficientes.

~ Entendimiento e independencia entre los procesos del sistema.

~ Estructurar. armonizar ¢ integrar los procesos.

» Proveer un mejor entendimiento de los roles y responsabilidades necesarios para el logro |
de objetivos v de reducir funciones cruzadas.

» Entender la capacidad de la organizacion y establecer recursos por prioridad y accion.

» Detfinir como las actividades especificas del sistema deben ser operadas.

~ Lograr la mejora continua del sistema a través de la evaluacion y medicidn.

/
/

3.1. 6 Mejora Continua

Mejora continua de todo el desempefio permanente de la organizacion y objetivos generales de
la misma.

Beneficios principales:

» Desempeiio y ventajas a través de la capacidad de la organizacion.

» Alineacion e implantacion de actividades a todos niveles de la organizacion.

» Flexibilidad de reaccionar rapido a las oportunidades.

- _
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La aplicacion de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiara a:

RN

» Emplear una consistente organizacion para la mejora continua y desemperio de IA
organizacion.

» Provecr gente con entrenamiento en los métodos y herramientas de mejora continua

» Hacer una mejora continua en productos, procesos y sistemas con objetivos individuales
en toda la organizacion

» Establecer metas para guiar. y desarrollar la mejora continua

»~ Reconocer y aprender de la mejora continua

3.1.7 Enfoque basado en la toma de decisiones

Las decisiones efectivas deben estar basadas en el analisis de datos e informacion

Beneficios principales:

» Decisiones sobre la informacion.

7 Incremento de la habilidad para demostrar la efectividad de decisiones del pasado a
través de una referencia de registros relacionados.

» Incrementar la habilidad para revisar el intercambio y cambio de opiniones y decisiones.
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La aplicacién de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiara a:

Asegurar que los datos, la informacion son suficientes y redituables y accesibles parp

todos aquellos que los necesitan.

Analizar los datos e informacion con métodos validos.

Tomar decisiones y tomar acciones basadas en el analisis balanceado con experiencia

intuicion.

w

J

—

3.1. 8 Relaciones mutuamente beneficiosas con proveedores

La organizacion y los proveedores son independientes pero desarrollan beneficios mutuos con la
habilidad para crear valor

Beneficios principales:

/

» Incrementar la habilidad para crear valor para las partes interesadas.

» Flexibilidad y rapidez de los responsables de cambiar el mercado de los clientes y suk

necesidades y expectativas.

» Optimizacidn de costos y recursos.

)
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La aplicacion de éste principio en el enfoque hacia el cliente nos guiara a:

v

Establecer relaciones de balance v consideraciones.
» Y recursos para patrocinio.

» ldentificar y seleccionar proveedores clave.

» Comunicacidn clara y abierta.

» Establecer informacion y futuros planes.

~ Establecer alianzas y desarrollo de actividades.

» Inspirar y reconocer los resultados de los proveedores. /

Estos principios nos ensefian colectivamente. como pueden desarrollarse a base del desempefio
y mejora y con esto busca que las organizaciones sean excelentes para con sus clientes.

Existen diferentes maneras de aplicar estos principios de calidad, esto dependerd de la
naturaleza de la organizacion y el intercambio especifico en sus fases que determinan como
implementarlos. Algunas organizaciones encontraran un beneficio para administrar los sistemas
de calidad basados en estos principios.

El uso exitoso de estos ocho principios de gestion por una organizacion resultara en beneficios
para las partes interesadas, tales como mejora en la rentabilidad. la creacion de valor y el
incremento de la estabilidad.

w
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3.2 Modelo de procesos

La norma [SO 9001:2000 prorueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se
desarrolla. implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad. para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de mancra cficaz. tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos. v que se
gestiona con ¢l fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados. se
puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye
directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

(Qué es un proceso?
Una actividad u operacién que recibe entradas v las convierte en salidas puede ser considerado

un proceso. Casi todos las actividades y operaciones relacionadas con un servicio o producto
SON Procesos.

Enfoque de proceso

Controles
(procedimientos)

Entradas Actividades de Salidas

(i R B |
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3.2.1 Generalidades

La nueva norma presenta de manera mads clara su uso y alcance, hace mencion especial en que la
norma no pretende dar uniformidad a los sistemas, si no que estos deben cambiar a las
circunstancias cambiantes de las empresas. luego define también que no es la intencién que las
empresas cambien la estructura de su sistema de calidad (documentacion) para que se alineen
con lo que la norma requiere. dice que la documentacién de la empresa debe definirse de
manera apropiada a las actividades particulares de cada empresa.

[:l principal objetivo de éste proyecto es relacionar la gestion moderna de la calidad con los
procesos v actividades de una organizacion. incluyendo la promocion de la mejora continua y el -
logro de la satisfaccion del cliente.

En una organizacion se incluyen, la promocion de la mejora continua y el logro de la

satisfaccion del cliente. Asimismo se pretende que los Sistemas de Gestion de la Calidad tengan
una aplicacion global.

Por lo tanto, los principios que guian el proceso de revision son. entre otros:

¢ Laaplicacion a todos los sectores de una actividad, a todo tipo de productos y a todo tipo de
organizaciones.

Sencillez de uso. lenguaje claro. facilitar su traduccion y hacerlas mas comprensibles.
Aptitud para conectar los Sistemas de Gestion de la Calidad con los procesos de la
organizacion.

Gran orientacién hacia la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

Compatibilidad con otros sistemas de gestion tales como ISO 14000 para la Gestion
Medioambiental.

Necesidad de suministrar una base consistente y de identificar las necesidades primarias y
los intereses de las organizaciones en sectores especificos, tales como aerospacial,

automocton. productos sanitarios, telecomunicaciones y otros. 7

o

* o°

>

También define la compatibilidad con otros sistemas como el ISO 14001, con el fin de no
contraponer o duplicar en su caso ambos sistemas, (sugiere sutilmente tener o mantener ambos
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W
sistemas, cosa que en muchas empresas no estan en posibilidades de hacerlo. o bien no es de
interés general certificar un sistema de gestion ambiental). O sea que da por hecho que las
empresas tienen ambos sistemas de calidad y de medio ambiente

Alcance

Se refiere principalmente que la norma es recomendada para las empresas que necesitan
demostrar su capacidad para proveer consistentemente productos o servicios contormes y estos
estan dirigidos a satisfacer al cliente mediante cumplimiento de sus requisitos.

Con esto se logra que se identifiquen esos requisitos, pasando por los procesos requeridos y
hasta ¢l logro de la satisfaccion del cliente.

En este sentido. a todas las organizaciones tanto publicas como privadas. grandes o pequefias.
productoras de bienes, de servicios, o de software. se les ofrecen herramientas con las cuales
organizar sus actividades para alcanzar beneficios tanto internos como externos.

Enfoque basado en procesos

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede denominarse como "enfoque basado
en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los
vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su
combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad. enfatiza
la importancia de:

la comprension y el cumplimiento de los requisitos,
‘la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
la obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

De un enfoque basado en procesos, se obtienen resultados deseados y se alcanzan mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un
proceso.

Un enfoque basado en procesos se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.
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Para que una organizacion funcione de manera eficaz. tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion. junto con la identificacion ¢
interacciones de estos procesos. asi como su gestion. puede denominarse como "enfoque basado
en procesos".

Enfoque de proceso
Identificar y administrar la secuencia e interacciones.

Proceso Proceso

— A — B r;‘@
{1

— = r‘_‘i} Prozeso I:} [:> Prolc)eso ::>
H

Salida =
U U

= 3l

Homeostasis =

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los
vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su
combinacion e interaccion.

El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacién de la informacion relativa a
la percepcion del cliente acerca de si la organizacién ha cumplido sus requisitos.
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Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad. enfatiza
la importancia de aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como "Planificar-
Hacer-Veriticar-Actuar” (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Circulo de Deming

ElcicloPHV A
Inicio del nuevo ciclo

A
Actua Comprender v dar | Entender la necesidad de lanear
cumplimiento dg considerar los
procesos
los requisitos. en términos que
APOTTCH vator-
\" H
Obtener resultados Realizar la mejgra
del desempeiio y y continua deAos
eBgacia del procesos ¢én base
Verificar Hacer

Este ciclo puede aplicarse a todos los procesos. esta metodologia es conocida como: “Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar”, donde: '

Planificar. es establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir los resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las Politicas de la organizacion.
Hacer, es implementar los procesos

Verificar. es realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las
politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, ¢ informar sobre los resultados.

Actuar, es tomar las acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.
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El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos. muestra el papel que
juegan los clientes para definir los requisitos como elementos de entrada. De ahi viene el
seguimiento de la satisfaccion del cliente que requiere la evaluacion de la informacion relativa a
la percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido con sus requisitos.

Ll modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura
ilustra los vinculos entre los procesos. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la
satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del
cliente acerca de si la organizacion ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura
cubre todos los requisitos de la norma internacional. pero no refleja los procesos de una torma
detallada.

Esta figura muestra como los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos
como elementos de entrada.

Sistema de Gestion de Calidad
Mejora Continua

o N
_: § g f_
= .g :37 o
. av: gf %
UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA 43

W




Implantacion de sistemas de gestion de calidad
S
W
La esencia es de administrar bajo el enfoque de procesos asi como ser un medio de identificar
rapidamente oportunidades de mejoramiento (mejora continua). Representados por los

requisitos del cliente como entradas el proceso serian los nuevos elementos o requisitos.
agrupados.

En pocas palabras dice que las entradas se convierten en proceso (en la mayoria de los casos) y
se convierten en salidas. es el nuevo enfoque de la nueva norma (enfoque de procesos). y define
la interrelacion de los diversos procesos y subprocesos de la empresa como una cadena (enfoque
de proceso. la cual se debe administrar) para lograr la satisfaccion total del cliente.

En una organizacion existen diferentes procesos conectados entre si. A menudo. la salida de un
proceso puede ser la entrada de otro.

Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del
siguiente proceso y las salidas serian el producto o servicio terminado. todo esto dentro de un
ambiente de gestion de mejora continua del sistema.

La identificacion v gestion sistematica de los diferentes procesos desarrollados en una
organizacion, y particularmente la interaccion entre tales procesos, puede ser referida como "la
aproximacion del proceso” a la gestion o gestion de los procesos.
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3.2.2 Referencia normativa

El presente documento esta basado en la realizacion de las normas [SO 900 como lo son las
normas ISO 9001:2000 requisitos, ISO 9004:2000 mejoramiento del desempeno. SO
9000:2000 tundamentos y vocabulario. asi como sus respectivas normas mexicanas como lo son
la MNX-CC-9001-IMNC-2000, NMX-CC-9004-IMNC-2000 y NMX-CC-9000-IMNC-2000

gue son su par correspondiente.

La nueva version se han disefiado con el fin de constituir un "par coherente” de normas. siendo
su estructura y secuencia idénticas para permitir una facil transicion entre ellas.

Aunque seran normas "independientes”. la nueva estructura fomenta una sinergia mejorada
entre ambas y facilita la eficiencia y la eficacia organizativa.

Las ediciones actuales de las normas sean desarrollado en una forma coherente para los sistemas
de gestion de la calidad las cuales han sido disefiadas para complementarse entre si. pero pueden
utilizarse también como documentos independientes. Aunque cada norma tiene diferente objeto
y campo de aplicacion. ya que se han creado de manera similar para facilitar su aplicacion y
relacionarse entre si.

REFERENCIAS NORMATIVAS

1SO 9000
Fundamentos
v vocabulario

FAMILIA
1SO.

9000:20

IS0 9004
Mejoramiento
del
desemneno

1SO 19011
(iuia para
auditar $:G:

ejemplo:

La norma MNX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para realizar un sistema de gestion de
la calidad que puede utilizarse para su aplicacion dentro de las organizaciones, para
certificacion o con fines contractuales. Su finalidad es la eficacia del sistema de gestion de la
calidad aplicables a toda la organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de
aplicacion su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.
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La norma MNX-CC-9004-IMNC proporciona orientacion sobre un rango mas amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la anterior. y especialmente para la mejora
continua del desempefio y de la eficiencia y eficacia de la organizacion.

Esta norma se recomienda como una guia para aquellas organizaciones que deseen ir mas haya
de los requisitos de la norma MNX-CC-9001-IMNC, persiguiendo la mejora continua del
desempefio.

La norma MNX-CC-9000-IMNC fundamentos y vocabulario. nos ayuda a entender los
conceptos manejados en las dos anteriores. asi como especificar la terminologia para los
sistemas de gestion de la calidad.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente que en el presente trabajo nos hemos
dado ala tarea de interrelacionar para facilitar la mutua comprension de la implantacion de los
sistemas de gestion de la calidad. Permitiendo asi una manera mas clara de su aplicacion,
sobretodo orientadas a las PYMEs.

ISO 9001: / ISO 9004:2000

Par consistente

1SO 5004 1SO 9004:

Directrices para la
mejora continua
ISO 9001 del desempeiio.

Negocio de Excelencia

ISO 9001:
Requisitos
Calidad del producto.

El principal objetivo del "par coherente” es relacionar la gestion moderna de la calidad con los
procesos y actividades de una organizacion, incluyendo la promocion de la mejora continua y el
logro de la satisfaccién del cliente. Asimismo se pretende que las normas ISO 9000 tengan una
aplicacion global.
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Por lo tanto, los principios que han guiado el proceso de revision han sido. entre otros:

e Aplicacion a todos los sectores de actividad. a todo tipo de productos y a todo tipo de
organizaciones.

e Sencillez de uso, lenguaje claro. facilitar su traduccion y hacerlas mas comprensibles.

e Aptitud para conectar los Sistemas de Gestion de la Calidad con los procesos de la
organizacion.

e Gran orientacion hacia la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

o Compatibilidad con otros sistemas de gestion tales como ISO 14060 para la Gestion
Medioambiental.

® Necesidad de suministrar una base consistente v de identificar las necesidades primarias y

los intereses de las organizaciones ecn sectores especificos. tales como aerospacial.
automocion. productos sanitarios. telecomunicaciones y otros.

En este sentido. a todas las organizaciones tanto publicas como privadas. grandes o pequenas.
productoras de bienes, de servicios. o de software. se les proporcionan las herramientas con las
cuales pueden organizar sus actividades para alcanzar beneficios tanto internos como externos.
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El alcance general de la norma ISI 9001:2000 especifica los requisitos para:

Demostrar la capacidad para proporcionar que
el producto cumpla consistentemente con
requisitos del cliente regulatorios y aplicables.

‘ ~~—

Incrementar la satisfaccion del cliente a
través de la aplicacion efectiva del
sistema, incluyendo procesos de mejora y
aseguramiento de la conformidad con los
requisitos del cliente y regulatorios
aplicables.

Se desarrolla la calidad total a través del equilibrio y de la
satisfaccion de las partes interesadas (proveedores, personal, duefios
e inversionistas, sociedad, cliente y usuario final).
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3.2.3 Términos y definiciones

En lo relaciona do a los términos y definiciones hemos decidido de incluir una copia fiel de la
norma ISO 9000:2000. va que esta presenta y describe los principios de los sistemas de calidad
y define los términos utilizados en todas las normas ISO, y presenta una vision general de los
conceptos usados en este documento y constituye el punto de referencia para comprender la
terminologia empleada.

Proélogo
Esta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion Nacional de

Sistemas de Calidad. COTENNSISCAL. en el seno de;j Instituto Mexicano de Normalizacion y
Certificacion. A.C.

La Direccion General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. 0002 al Instituto Mexicano
de Normalizacion y Certificaciéon, A.C.. para elaborar y expedir Normas Mexicanas. con
fundamento en los Articulos 39 fraccion V. 65 Y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacion. y 24 fraccion IV dej Reglamento Interior de la Secretaria de Comercio v
Fomento Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en el oficio nimero

1246 de fecha | de marzo de 1994,
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Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

0.1. Generalidades

La familia de normas NMX-CC citadas a continuacion se han elaborado para asistir a las
organizaciones. de todo tipo y tamafio. en la implementacion y la operacion de sistemas de
gestion de la calidad eficaces.

- L.a norma NMX-CC-9000-B4NC describe los fundamentos de los sistemas de gestion de
la calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de la calidad.

- La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para los sistemas de gestion
de la calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes v los reglamentarios que le
sean de aplicacion y su objetivo es aumentar la satisfaccion al cliente.

- La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona directrices que consideran tanto la
eficacia como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es la
mejora del desempefio de la organizacién y la satisfaccion de los clientes y de otras partes
interesadas.

- La norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas de
gestion de la calidad y de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestion de la
calidad que facilitan la mutua comprension en el comercio nacional e internacional.

0.2 Principios de gestion de la calidad

Con el fin de conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija
y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y
manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para mejorar continuamente su desempefio
mediante la consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una
organizacion comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la alta
direccion con el fin de conducir a ia organizacion hacia una mejora en el desempefio.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian

comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos (de los
clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.
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b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de proposito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno. en el cual el personal pueda
llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

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

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

€) Enfoque de sistema para la gestion: ldentificar. entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema. contribuye a la eficacia v eficiencia de una organizacion en
el logro de sus objetivos.

H Mejora continua: La mejora continua del desemperio global de la organizacion deberia
ser un objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces s¢ basan en
el analisis de los datos y la informacion.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes. y una relacion mutuamente beneticiosa aumenta la
capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de
gestion de la calidad de la familia de normas NMX-CC.

Objeto y campo de aplicacion

Esta norma mexicana describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad. los
cuales constituyen el objeto de la familia de normas NMX-CC, y define los términos
relacionados con los mismos. Esta norma mexicana es aplicable a:

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad;

b) las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus requisitos para los
productos seran satisfechos;

¢) los usuarios de los productos;

d) aquellos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en la gestion de
la calidad (por ejemplo: proveedores, clientes, entes reguladores);
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€) todos aquellos. que perteneciendo o no a la organizacion evalian o auditan el sistema de
gestion de la calidad para determinar su conformidad con los requisitos de la norma NMXCC-
9001-IMNC (por cjemplo: auditores, entes reguladores. organismos de certificacion / registro);

) todos aquellos. que perteneciendo o no a la organizacion asesoran o dan formacion sobre
el sistema de gestion de la calidad adecuado para dicha organizacion;

g) aquellos quienes desarrollan normas relacionadas.
2 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad
2.1 Base racional para los sistemas de gestion de la calidad

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la
satisfaccion del cliente.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del producto v
son generalmente denominadas como requisitos del cliente. Los requisitos del cliente pueden -
estar especificados por el cliente de forma contractual o pueden ser determinados por la propia
organizacion. En cualquier caso. es finalmente el cliente quién determina la aceptabilidad del
producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes v debido a las
presiones competitivas y a los avances técnicos. las organizaciones deben mejorar
continuamente sus productos y procesos.

El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima alas organizaciones a analizar
los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos aceptables
para el cliente y a mantener estos procesos bajo control. Un sistema de gestion de la calidad
puede proporcionar el marco de referencia para la mejora continua con objeto de incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas. Proporciona
confianza tanto a la orgamzacidbn como a sus clientes. de su capacidad para proporcionar
productos que satistagan los requisitos de forma coherente.

2.2 Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los productos

La familia de normas NMX-CC distingue entre requisitos para los sistemas de gestion de la
calidad y requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad se especifican en la norma
NMX4CC900 1 -IMNC. Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad son genéricos
y aplicables a organizaciones de cualquier sector economico e industrial con independencia de
la categoria del producto ofrecido. La norma NMX-CC-9001-IMNC no establece requisitos para
los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes o por la organizacion
anticipandose a los requisitos del cliente o por disposiciones reglamentarias. Los requisitos para
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los productos. y en algunos casos. los procesos asociados pueden estar contenidos en. por
ejemplo. especificaciones técnicas. normas de producto, normas de proceso. acuerdos
contractuales y requisitos reglamentarios.

2.3 Enfoque de sistemas de gestion de l1a calidad

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad comprende
diferentes ctapas tales como:

a) Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas:
b) Establecer la politica v objetivos de la calidad de la organizacion:

¢) Determinar los procesos v las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de la
calidad:

d) Determinar v proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la calidad:
e). Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso:

£) Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso:

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestion de la
calidad vya existente.

Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus
procesos y en la calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora continua. Esto
puede conducir a un aumento de la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al
éxito de la organizacion.

2.4 Enfoque basado en procesos

Cualquier actividad, o conjunto de actividades. que utiliza recursos para transformar elementos
de entradas en resultados puede considerarse como un proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar
numerosos procesos interrelacionados y que interactian. A menudo el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de entrada M siguiente proceso. La identificacion y gestion
sistematica de los procesos empleados en la organizacion y en particular las interacciones entre
tales procesos se conoce como "enfoque basado en procesos”.

Esta norma mexicana pretende fomentar la adopcién del, enfoque basado en procesos para
gestionar una organizacion.
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La figura 1 ilustra el sistema de gestion de la calidad basado en procesos descrito en la familia
de normas NMX-CC. Esta ilustracion muestra que las partes interesadas juegan un papel
significativo para proporcionar elementos de entrada a la organizacion. El seguimiento de la
satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacion de la informacion relativa a su
percepcion de hasta qué punto se han cumplido sus necesidades y expectativas. EI modelo
mostrado en la Figura 1 no muestra los procesos a un nivel detallado.

Leyenda : Actividades que aportan valor Flujo de informacion

NOTA - Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la norma NMX-CC-9001-IMNC.
Figura | - Modcelo de un sistema de gestion de‘la calidad basado en procesos

2.5 Politica de la calidad y objetivos de la calidad

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto
de referencia para dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a
la organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados. U politica de la calidad
proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los
objetivos de la calidad tienen que ser coherente con la politica de la calidad y el compromiso de
mejora continua y su logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la calidad puede
tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el desempefio
financiero y en consecuencia sobre la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas.

2.6 Papel de la alta direcciéon dentro del sistema de gestion de la calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccion puede crear un ambiente en el que el
personal se encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestion de la
calidad puede operar eficazmente. Los principios de la gestion de la calidad (véase 0.2) pueden
ser utilizados por la alta direccion como base de su papel, que consiste en:

a) establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de la organizacion:

b) promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organizacion
para aumentar la toma de conciencia, la motivacion y la participacion;

¢) asegurarse dej enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion

d) asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los requisitos de
los clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos de la calidad;

e) asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestion de la
calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad;

f) asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;
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g) revisar periodicamente el sistema de gestion de la calidad:
h) decidir sobre las acciones en relacion con la politica y con los objetivos de la calidad:
i) decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestion de la calidad.

2.7 Documentacion
2.7.1 Valor de la documentacion

La documentacion permite la comunicacion del propdsito y la consistencia de la accion. Su
utilizacion contribuye a: a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la
calidad: b) proveer la formacion apropiada; c) la repetibilidad y la trazabilidad: d) proporcionar
evidencias objetivas: y ¢) evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de
la cahidad.

La elaboracion de la documentacion no deberia ser un Fin en si mismo. sino que deberia ser una
actividad que aporte valor.

2.7.2 Tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestion de la calidad Los siguientes
tipos de documentos son utilizados en los sistemas de gestién de la calidad:

a) documentos que proporcionan informacion coherente. interna y externamente, acerca M
sistema de gestion de la calidad de la organizacion; tales documentos se denominan manuales de
la calidad:

b) documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la calidad a un producto.,
proyecto o contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad: ¢)
documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones:

d) documentos que establecen recomendaciones o sugerencias: tales documentos se denominan
guias;

e) documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las actividades y los procesos
de manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos documentados.
instrucciones de trabajo y planos;

) documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o
resultados obtenidos; tales documentos son conocidos como registros.

Cada organizacion determina la extension de la documentacion requerida y los medios a utilizar.
Esto depende de factores tales como el tipo y el tamaifio de la organizacion. la complejidad e
interaccion de los procesos, la complejidad di los productos, los requisitos de los clientes, los
requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia demostrada M personal y el grado
en que sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos de;j sistema de gestion de la
calidad.
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2.8 Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad.

2.8.1 Procesos de evaluacion dentro de| sistema de gestion de la calidad

Cuando se evaluan sistemas de gestion de la calidad. hay cuatro preguntas basicas que deberian
formularse en relacion con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion: a) ;Se ha
identificado y detinido apropiadamente ¢l proceso? b) ;Se han asignado las responsabilidades?
¢) ¢Se han implementado y mantenido los procedimientos? d) ¢ Es el proceso eficaz para lograr
los resultados requeridos?

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la
evaluacion. I-a evaluacion de un sistema de gestion de la calidad puede vartar en alcance v
comprender una diversidad de actividades. tales como auditorias y revisiones de;j sistema de
gestion de la calidad y auto evaluaciones.

2.8.2 Auditorias de sistema de gestion de la calidad

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos M
sistema de gestion de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la
eficacia M sistema de gestidn de la calidad y para identiticar oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con tines internos por la organizacion. o en su
nombre, y pueden constituir la base para la auto-declaracion de conformidad de una
organizacion.

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacion o por otras
personas en nombre de;j cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes.
Dichas organizaciones, usualmente acreditadas. proporcionan la certificacion o registro de
conformidad con los requisitos contenidos en normas tales como la norma NMX-CC-9001-
IMNC.

La norma ISO 190111 proporciona orientacion en el campo de las auditorias.
2.8.3 Revision M sistema de gestion de la calidad

Uno de los papeles de la alta direccion es llevar a cabo de forma regular evaluaciones
sistematicas de la conveniencia, adecuacion, eficacia y eficiencia M sistema de gestion de la
calidad con respecto a los objetivos y a la politica de la calidad. Esta revision puede incluir
considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos de la calidad en respuesta a las
cambiantes necesidades y expectativas de las partes interesadas. Las revisiones incluyen la
determinacion de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacidn, los informes de las auditorias se utilizan para la revision de
sistema de gestion de la calidad.
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2.8.4 Auto evaluacion

La auto evaluacion de una organizacion es una revision completa y sistematica de las

actividades —T y resultados de la organizacion con referencia al sistema de gestion de la calidad
o a un modelo de excelencia.

La auto evaluacion puede proporcionar una vision global del desempetio de la organizacion y M
grado de madurez M sistema de gestion de la calidad. Asimismo. puede ayudar a identificar las
areas que precisan mejora en la organizacion v a determinar las prioridades.

2.9 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua de; sistema de gestion de la calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Las
siguientes son acciones destinadas a la mejora:

a) andlisis y evaluacion de la situacion existente para identificar dreas para la mejora: b) el

P

establecimiento de los objetivos para la mejora;

¢) la busqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos: d) la evaluacion de dichas
soluciones y su seleccidn;

¢) la implementacion de la solucion seleccionada:

1) la medicion, verificacion, analisis y evaluacion de los resultados de la implementacion para
determinar que se han alcanzado los objetivos

g) la formalizacion de los cambios.

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adicionales de
mejora. De esta manera, la mejora es una actividad continua. La informacion proveniente de los
clientes y otras partes interesadas. las auditorias, y la revision del sistema de gestion de la
calidad pueden, asimismo. utilizarse para identificar oportunidades para la mejora.

2.10 Papel de las técnicas estadisticas

El uso de técnicas estadisticas puede ser de ayuda para comprender la variabilidad y ayudar por
lo tanto a las organizaciones a resolver problemas y a mejorar la eficacia y la eficiencia.
Asimismo estas técnicas facilitan una mejor utilizacién de los datos disponibles para ayudar en
la toma de decisiones.

La variabilidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas
actividades, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Dicha variabilidad puede
observarse en las caracteristicas medibles de los productos y los procesos, y su existencia puede
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detectarse en las diferentes etapas del ciclo de vida de los productos. desde la investigacion de
mercado hasta el servicio al cliente. y su disposicién final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar. interpretar y hacer modelos
de dicha variabilidad. incluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El andlisis
estadistico de dichos datos puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la
naturaleza. alcance y causas de la variabilidad, ayudando asi a resolver e incluso prevenir los
problemas que podrian derivarse de dicha variabilidad, y a promover la mejora continua.

En el informe técnico ISO/TR 10017 se proporcionan orientaciones sobre las técnicas
estadisticas en los sistemas de gestion de la calidad.

2.11 Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas de gestion

El sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestion de la organizacion
enfocada en el logro de resultados. en relacion con los objetivos de la calidad. para satisfacer las
necesidades. expectativas v requisitos de las partes interesadas. segun corresponda. Los
objetivos de la calidad complementan otros objetivos de la organizacién tales como aquellos
relacionados con el crecimiento. recursos financieros. rentabilidad. ¢l medio ambiente y la
seguridad y salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestion de una organizacion
pueden integrarse conjuntamente con el sistema de gestion de la calidad. dentro de un sistema
de gestion Unico. utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar la planificacion, la
asignacion de recursos. el establecimiento de objetivos complementarios y la evaluacion de la
eficacia global de la organizacién. El sistema de gestion de la organizacion puede evaluarse
comparandolo con los requisitos del sistema de gestion de la organizacion. El sistema de gestion
puede asimismo auditarse contra los requisitos de normas mexicanas tales como NMX-CC-
9001-IMNC y NMX-SAA-001-IMNC. Estas auditorias del sistema de gestion pueden llevarse a
cabo de forma separada o conjunta.

2.12 Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad y los modelos de excelencia

Los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad dados en la familia de normas NMX-CC y
en los modelos de excelencia para las organizaciones estan basados en principios comunes.
Ambos enfoques:

a) permiten a la organizacion identificar sus fortalezas y sus debilidades; b) posibilitan la
evaluacion frente a modelos genéricos;

¢) proporcionan una base para la mejora continua; y

d) posibilitan el reconocimiento externo.

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad de la familia de normas
NMX-CC y los modelos de excelencia radica en su campo de aplicacion. La familia de normas
NMX.-CC proporciona requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y orientacion para la
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mejora del desempefio; la evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad determina cl
cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia contienen criterios que permiten
la evaluacion comparativa del desempefio de la organizacion y que son aplicables a todas las
actividades v partes interesadas de la misma. Los criterios de evaluacion en los modelos de
excelencia proporcionan la base para que una organizacion pueda comparar su desempeiio con
¢l de otras organizaciones.

3 Términos y definiciones

Un término ¢n una definicion o nota, definido en este capitulo. se indica en letra negrilla
seguido por su numero de referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en
la detinicion por su definicion completa. Por ejemplo:

3.1 Términos relativos a la calidad
producto (3.4.2) se define como "resultado de un proceso (3.4. 1)"

proceso se¢ define como "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados, si el término "proceso” se sustituye
por su definicion: :

producto se define entonces como "resultado de un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactuan, las cuales transforman entradas en salidas"

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto particular se indica nombrando el
campo en cuestion entre paréntesis angulares, < >, antes de la definicion, por ejemplo. experto
técnico (3.9.12) <auditoria>. 3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1 calidad grado. en el que un conjunto de caracteristicas (3.5.1) inherentes cumple con los
requisitos (3.1.2).

NOTA | EIl término "calidad" puede utilizarse acompafiado de adjetivos tales como pobre,
buena o excelente.

NOTA 2 "Inherente'. en contraposicion a "asignado", significa que existe en algo, especialmente
como una caracteristica permanente (3.1.2) requisito necesidad o expectativa establecida,
generalmente implicita u obligatoria

NOTA 1 "Generalmente implicita" significa que es habitual o una practica comun para la
organizacion (3.3.1). sus clientes (3.3.5) y otras partes interesadas (3.3.7) que la necesidad o
expectativa bajo consideracion esté implicita.

NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisitos, por
ejemplo. requisito de un producto requisito de la gestion de la calidad, requisito del cliente.
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NOTA 3 Un requisito especificado es aquel que se declara. por ejemplo. en un documento
(3.7.2).

NOTA 4 Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas. (3.1.3)clase
categoria o rango dado a diferentes requisitos (3.1.2) de la calidad para productos (3.4.2),

procesos (3.4. 1) o sistemas (3.2. 1) que tienen el mismo uso funcional.

EJEMPLO - Clase de billetes de una compaiiia aérea o categorias de hoteles en una guia de
hoteles.

NOTA - Cuando se establece un requisito de la calidad. generalmente se especifica la clase.
3.1.4 satisfaccion M cliente percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos (3.1.2).

NOTA 1 Las quejas de los clientes son un indicador habitual de una baja satistaccion M cliente.
pero la ausencia de las mismas no implica necesariamente una elevada satisfaccion M cliente.

NOTA 2 Incluso cuando los requisitos dej cliente se han acordado con el mismo y éstos han
sido cumplidos esto no asegura necesariamente una elevada satisfaccion del cliente

3.1.5 capacidad aptitud de una organizacidn (3.3.1), sistema (3.2. 1) o proceso (3.4. 1) para
realizar un producto (3.4.2) que cumple los requisitos (3.1.2) para ese producto.

NOTA - En la norma ISO 3534-2 se definen términos relativos a la capacidad de los procesos
en el campo de la estadistica.

3.2 Términos relativos a la gestion
3.2.1 sistema conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan.

3.2.2 sistema de gestion sistema (3.2. 1) para establecer la politica y los objetivos y para lograr
dichos objetivos.

NOTA - Un sistema de gestion de una organizacion (3.3.1) podria incluir diferentes sistemas de
gestion, tales como un sistema de gestion de la calidad (3.2.3), un sistema de gestion financiera
0 un sistema de gestién ambiental.

3.2.3 sistema de gestion de la calidad sistema de gestion (3.2.2) para dirigir y controlar una
organizacion (3.3.1) con respecto a la calidad (3.1. 1).

3.2.4 politica de la calidad intenciones globales y orientacién de una organizacion (3.3.1)
relativas a la calidad (3.1.1) tal como se expresan formalmente por la alta direccion (3.2.7).
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NOTA 1 Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la
organizacion y proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
calidad (3.2.5).

NOTA 2 Los principios de gestion de la calidad presentados en esta norma mexicana pueden
constituir la base para el establecimiento de la politica de la calidad (véase 0.2).

3.2.5 objetivo de la calidad algo ambicionado. o pretendido. relacionado con la calidad (3. 1. 1).

NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad (3.2.4) de
la organizacion

NOTA 2 Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y tunciones
pertinentes de la organizacion (3.3. 1).

3.2.6 gestion actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion (3.3. 1).

3.2.7 alta direccion persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una
organizacion (3.3. 1).

3.2.8 gestion de la calidad actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion
(3.3.1) en lo relativo a la calidad (3. 1. 1).

NOTA - La direccion y control, en lo relativo a la calidad, generalmente incluye el
establecimiento de la politica de la calidad (3.2.4) y los objetivos de la calidad (3.2.5). la
planificacion de la calidad (3.2.9), el control de la calidad (3.2. 10), el aseguramiento de la
calidad (3.2.11) y la mejora de la calidad (3.2.12).

3.2.9 planificacion de la calidad parte de la gestion de la calidad (3.2.8) enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad (3.2.5) y a la especificacion de los procesos
(3.4.1) operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la
calidad.

NOTA - El establecimiento de planes de la calidad (3.7.5) puede ser parte de la planificacion de
la calidad.

3.2.10 control de la calidad parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada al cumplimiento de
los requisitos (3.1.2) de la calidad (3. 1. 1).

3.2.11 aseguramiento de la calidad parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos (3.1.2) de la calidad.

3.2.12 mejora de la calidad parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los requisitos (3.1.2) de la calidad.
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NOTA - Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como la eficacia
(3.2.14), la eficiencia (3.2.15) o la trazabilidad (3.5.4).

3.2.13 mejora continua actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos (3.1.2).

NOTA - El proceso (3.4. 1) mediante el cual se establecen objetivos v se identifican

-

oportunidades para la mejora es un proceso continuo a través M uso de los hallazgos de la
auditoria (3.9.6). las conclusiones de la auditoria (3.9.7) el analisis de los datos. la revision
(3.8.7) por la direccion u otros medios, y generalmente conduce a la accion correctiva (3.6.5) v
preventiva (3.6.4).

3.2.14 eficacia extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

3.2.15 eficiencia relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
3.3 Términos relativos a la organizacion

3.3.1 organizacion conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones.

EJEMPLO - Compaiiia, corporacidn, firma, empresa, institucion. institucion de beneficencia,
empresa unipersonal. asociacion o parte o una combinacion de las anteriores.

NOTA 1 Dicha disposicion es generalmente ordenada.
NOTA 2 Una organizacion puede ser publica o privada.

NOTA 3 Esta definicion es valida para los propositos de las normas de sistemas de gestion de la
calidad (3.2.3). El término "organizacion- tiene una definicion diferente en la ISO/IEC Guide 2.

3.3.2 estructura de la organizacion disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones
entre el personal.
NOTA 1 Dicha disposicion es generalmente ordenada.

NOTA 2 Una expresion formal de la estructura de la ofganizacién se incluye habitualmente en
un manual de la calidad (3.7.4) o en un plan de la calidad (3.7.5) para un proyecto (3.4.3)

NOTA 3 El alcance de la estructura de la organizacidén puede incluir interfaces pertinentes con
organizaciones (3.3. 1) externas.

~
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Las condiciones incluyen factores fisicos. sociales, psicologicos y medioambientales (tales
como la ergonomia y composicion atmostcrica).
3.3.5 Cliente Organizacién (3.3. 1) o persona que recibe un producto (3.4.2).
Consumidor: usuario final, minorista. beneticiario y comprador.
NOTA - El cliente puede su interno o externo a la organizacion
3.3.6 proveedor organizacion (3.3. 1) o persona que proporciona un producto (3.4.2).
EJEMPLO - Productor. distribuidor. minorista o vendedor de un producto. o prestador de un
servicio o informacion. NOTA 1 Un proveedor puede ser interno o externo a la organizacion

NOTA 2 En una situacion contractual un proveedor puede denominarse “contratista”.

3.3.7 parte interesada persona o grupo que tenga un interés en el desempefio o éxito de una
organizacion (3.3. 1).

EJEMPLO - Clientes (3.3.5). propietarios. personal de una organizacién. proveedores (3.3.6).
banqueros, sindicatos. socios o la sociedad.
NOTA - Un grupo puede ser una organizacion. parte de ella. o mas de una organizacion.

3.4 Términos relativos al proceso y al producto

3.4.1 proceso conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales
transforman elementos de entrada en resuftados.

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

NOTA 2 Los procesos de una organizacion (3.3.1) son generalmente planificados y puestos en
practica bajo condiciones controladas para aportar valor.

NOTA 3 Un proceso en el cual la conformidad (3.6. 1) M producto (3.4.2) resultante. no pueda
ser facil o economicamente verificada, se denomina habitualmente proceso especial”.

3.4.2 producto resultado de un proceso (3.4. 1).

NOTA 1 Existen cuatro categorias genéricas de productos:

- servicios (por ejemplo, transporte);

- software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);

hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

materiales procesados (por ejemplo, lubricante).
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La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias
genéricas de producto. La denominacion M producto en cada caso como servicio. software,
hardware o material procesado depende del elemento dominante. Por ejemplo. el producto
ofrecido “automovil” estd compuesto por hardware (por ejemplo, las ruedas), materiales
procesados (por ejemplo, combustible. liquido refrigerante), software (por ejemplo. los
programas informaticos de control M motor. el manual M conductor), y el servicio (por
ejemplo. las explicaciones relativas a su funcionamiento proporcionadas por el vendedor).

NOTA 2 Un servicio es el resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una actividad en
la interfaz entre el proveedor (3.3.6) y el cliente (3.3.5) y generalmente es intangible. l.a
prestacion de un servicio puede implicar. por ejemplo:

- una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por
ejemplo reparacion de un automovil):

una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por
ejemplo la declaracion de ingresos necesaria para preparar la devolucion de los impuestos):

- la entrega de un producto intangible (por ejemplo la entrega de informacion en el
contexto de la transmisidn de conocimientos);

la creacion de una ambientacion para el cliente (por ejemplo en hoteles y restaurantes).

El software consiste de informacion y generalmente es intangible. puede presentarse bajo la
forma de propuestas. transacciones o procedimientos (3.4.5).

El hardware es generalmente tangible y su cantidad es una caracteristica (3.5.1) contable. Los
materiales procesados generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica continua.
El hardware y los materiales procesados frecuentemente son denominados como bienes.

NOTA3 El aseguramiento de la calidad (3.2.1)esta principalmente enfocado en el producto que
se pretende.

NOTA 4 En espaiiol el término inglés "software" y "hardware- tiene un alcance mas limitado
dej que se le da en esta norma no quedando éste limitado al campo informatico.

3.4.3 proyecto proceso (3.4. 1) unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y
controladas con fechas de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo
conforme con requisitos (3.1.2) especificos. incluyendo las limitaciones de tiempo. costo y
recursos.

NOTA 1 Un proyecto individual puede formar parte de una estructura de un proyecto mayor.

NOTA 2 En algunos proyectos, los objetivos se afinan y las caracteristicas (3.5. 1) M producto
(3.4.2) se definen progresivamente segun evolucione el proyecto.

NOTA 3 El resultado de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4.2).
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NOTA 4 [Adaptado de la norma ISO 10006:1997].

3.4.4 disefio y desarrollo conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en
caracteristicas (3.5.1) especificadas o en la especificacion (3.7.3) de un producto (3.4.2),
proceso (3.4.1) o sistema (3.2.1).

NOTA 1 Los términos "disenio” y "desarrollo” algunas veces se utilizan como sinonimos v
algunas veces se utilizan para definir las diferentes etapas de todo el proceso de disefio y
desarrollo.

NOTA 2 Puede aplicarse un calificativo para indicar la naturaleza de lo que se esta disefiando y
desarrollando (por ejemplo: disefto v desarrollo de; producto o disefio y desarrollo del proceso).

3.4.5 procedimiento forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4. 1).
NOTA 1 Los procedimientos pueden estar documentados o no.

NOTA 2 Cuando un procedimiento esta documentado. se utiliza con frecuencia el término
"procedimiento escrito” o "procedimiento documentado”. El documento (3.7.2) que contiene un
procedimiento puede denominarse "documento de procedimiento”.

3.5 Términos relativos a las caracteristicas
3.5.1 caracteristica. rasgo diferenciador.

NOTA 1 Una caracteristica puede ser inherente o asignada. NOTA 2 Una caracteristica puede
ser cualitativa o cuantitativa. NOTA 3 Existen varias clases de caracteristicas, tales como: -
fisicas. (por ejemplo, caracteristicas mecanicas, eléctricas, quimicas o bioldgicas): sensoriales.
(por ejemplo. relacionadas con el olfato. el tacto, el gusto, la vista y el oido); de
comportamiento, (por ejemplo, cortesia, honestidad, veracidad); de tiempo, (por ejemplo.
puntualidad. confiabilidad, disponibilidad); ergonomicas, (por  ejemplo.  caracteristicas
fisioldgicas. o relacionadas con la seguridad humana); funcionales. (por ejemplo. velocidad
maxima de un avion).

3.5.2 caracteristica de la calidad caracteristica (3.5.1) inherente de un producto (3.4.2), proceso
(3.4.1) o sistema (3.2.1) relacionada con un requisito (3.1.2).

NOTA 1 Inherente significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica
permanente.

NOTA 2 Una caracteristica asignada a un producto, proceso o sistema (por ejemplo, el precio de

un producto. el propietario de un producto) no es una caracteristica de la calidad de ese
producto. proceso o sistema.
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3.5.3 seguridad de funcionamiento término colectivo utilizado para describir el desemperio de la
disponibilidad y los factores que la influencian: desempeno de la confiabilidad. de la capacidad
de mantenimiento y M mantenimiento de apoyo.

NOTA - Seguridad de funcionamiento se utiliza Ginicamente para una descripcion general en
términos no cuantitativos. [IEC 60050-191:1998].

3.5.4 trazabilidad capacidad para seguir la historia. la aplicacion o la localizacion de todo
aquello que ¢sta bajo consideracion.

NOTA 1 Al considerar un producto (3.4.2). la trazabilidad puede estar relacionada con:
- el origen de los matenales y las partes;

- la historia del procesamiento,

- la distribucion y localizacion del producto después de su entrega.

NOTA 2 En ¢l campo de la Metrologia se acepta la definicion dada en el apartado 6.10 de la
NMX-Z-055-1997-IMNC.

3.6 Términos relativos a la conformidad
3.6.1 conformidad cumplimiento de un requisito (3.1.2).

NOTA - Esta definicién es coherente con la ISO/IEC Guide 2 pero difiere de ella en su
redaccion para ajustarse mejor a los conceptos NMX-CC-9000-IMNC.

3.6.2 no conformidad incumplimiento de un requisito (3.1.2).

3.6.3 defecto incumplimiento de un requisito (3.1.2) asociado a un uso previsto o especificado.
NOTA 1 La distincion entre los conceptos defecto y no conformidad (3.6.2) es importante por
sus connotaciones legales, particularmente aquellas asociadas a la responsabilidad legal de los
productos (3.4.2) puestos en circulacion. Consecuentemente, el término "defecto" deberia
utilizarse con extrema precaucion.

NOTA 2 El uso previsto tal y como lo prevé el cliente (3.3.5) podria estar afectado por la
naturaleza de la informacion proporcionada por el proveedor (3.3.6), como por ejemplo las

instrucciones de funcionamiento o de mantenimiento.

3.6.4 accion preventiva accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2)
potencia u otra situacion potencialmente indeseable.

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial
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NOTA 2 La accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda mientras que la accion
correctiva (3.6.5) se toma para prevenir que vuelva a producirse.

3.6.5 accion correctiva accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2)
detectada u otra situacion indeseable.

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

NOTA 2 La accidn correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse mientras que
la accion preventiva (3.6.4) se toma para prevenir que algo suceda.

NOTA 3 Existe diferencia entre correccion (3.6.6) y accidn correctiva.
3.6.6 correccion, accion tomada para eliminar una no conformidad (3.6.2) detectada.
NOTA 1 Una correccion puede realizarse junto con una accion correctiva (3.6.5).

NOTA 2 Una correccion puede ser por ejemplo un reproceso (3.6.7) o una reclasificacion
(3.6.8).

3.6.7 reproceso accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para que cumpla con los
requisitos (3.1.2).

NOTA - Al contrario que el reproceso. la reparacion (3.6.9) puede afectar o cambiar partes del
producto no conforme.

3.6.8 reclasificacion variacion de la clase (3.1.3) de un producto (3.4.2) no conforme. de tal
forma que sea conforme con requisitos (3.1.2) que difieren de los iniciales.

3.6.9 reparacion accidn tomada sobre un producto (3..4.2) no conforme para convertirlo en
aceptable para su utilizacidn prevista.

NOTA 1 La reparacion incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto
previamente conforme para devolverle su aptitud al uso, por ejemplo. como parte del

mantenimiento.

NOTA 2 Al contrario que el reproceso (3.6.7), la reparacion puede afectar o cambiar partes de
un producto no conforme.

3.6.10 desecho accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para impedir su uso
inicialmente previsto.

EJEMPLOS - Reciclaje, destruccion.

NOTA - En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide no continuando el servicio.
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3.6.11 concesion autorizacion para utilizar o liberar un producto (3.4.2) que no es conforme con
los requisitos (3.1.2.) especificados.

NOTA - Una concesion estd generalmente limitada a la entrega de un producto que tiene
caracteristicas (3.5.1) no conformes. dentro de limites defimdos por un tiempo o una cantidad
acordados.

3.6.12 permiso. de desviacion autorizacion para apartarse de los requisitos (3:1.2) originalmente
especificados de un producto (3.4.2). antes de su realizacion.

NOTA - Un permiso de desviacion se da generalmente para una cantidad limitada de producto o
para un periodo de tiempo hmitado v para un uso especifico.

3.6.13 liberacion autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4. 1).
3.7 Términos relativos a la documentacion

3.7.1 informacion datos que poseen significado.

3.7.2 documento informacion (3.7. 1) y su medio de soporte.

EJEMPLO - Registro (3.7.6), especificacion (3.7.3). procedimiento (3.4.5) documentado, plano.
informe, norma.

NOTA 1 El medio de soporte puede ser papel. disco magnético. Optico o electronico. fotografia
0 muestra patréon o una combinacion de éstos.

NOTA 2 Con frecuencia, un conjunto de documentos. por ejemplo: especificaciones y registros.
se denominan "documentacion”.

NOTA 3 Algunos requisitos (3.1.2) (por ejemplo: el requisito de ser legible) estan relacionados
con todos los tipos de documentos. aunque puede haber requisitos diferentes para las
especificaciones (por ejemplo: el requisito de estar controlado por revisiones) y los registros
(por ejemplo: el requisito de ser recuperable).

3.7.3 especificacion documento (3.7.2) que establece requisitos (3.1.2).

NOTA - Una especificacion puede estar relacionada a actividades (por ejemplo: procedimiento
(3.4.5) documentado. especificacién de proceso (3.4.1) y especificacion de ensayo prueba
(3.8.3)). 0 a productos (3.4.2) (por ejemplo: una especificacion de producto, una especificacion
de desempeifio vy un plano).

3.7.4 manual de la calidad documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestion de la calidad
(3.2.3) de una organizacion (3.3.1)

NOTA - Los manuales de calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al
tamafio y complejidad de cada organizacion en particular.
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3.7.5 plan de la calidad documento (3.7.2) que especifica qué procedimientos (3.4.5) y recursos
asociados deben aplicarse. quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto (3.4.3).
proceso (3.4.1). producto (3.4.2) o contrato especifico.

NOTA 1 Estos procedimientos gencralmente incluyen a los relativos a los procesos de gestion
de la calidad y a los procesos de realizacion M producto.

NOTA 2 Un plan de la cahidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de la calidad
(3.7.4) 0 a procedimientos documentados.

NOTA 3 Un plan de la calidad es generalmente uno de los resultados de la planiﬁ.cacién de la
calidad (3.2.9).

3.7.6 registro. documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempenadas. -

NOTA 1 Los registros pueden utilizarse, por ejemplo: para documentar la trazabilidad (3.5.4) v
para proporcionar evidencia de verificaciones (3.8.4), acciones preventivas (3.6.4) v acciones
correctivas (3.6.5).

NOTA 2 En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revision.

3.8 Términos relativos al examen

3.8.1 evidencia objetiva datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

NOTA - La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacién, medicion. ensayo
prueba (3.8.3) u otros medios.

3.8.2 inspeccion evaluacion de la conformidad por medio de observacion y dictamen.
acompanada cuando sea apropiado por medicion. ensayo prueba o comparacion con patrones.

[ISO/IEC Guide 21

3.8.3 ensayo prueba determinaciéon de una o mds caracteristicas (3.5. 1) de acuerdo con un
procedimiento (3.4.5).

3.8.4 verificacion confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.1) de que se
han cumplido los requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1 El término "verificado" se utiliza para designar el estado correspondiente. NOTA 2 La
confirmacion puede comprender acciones tales como: - la elaboracion de calculos alternativos;
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La comparacion de una especificacion (3.7.3) de un disefio nuevo con una especificacion de un

disefio similar probado: la realizacion de ensayos / pruebas (3.8.3) y demostraciones v la
revision de los documentos antes de su liberacion.

3-8-5 validacion confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva (3.8.1) de que se
han cumplido los requisitos (3.1.2) para una utilizacidn o aplicacion especifica prevista.

NOTA | El t¢rmino "validado" se utiliza para designar el esiado correspondiente
NOTA 2 Las condiciones de utilizacion para validacion pueden ser reales o simuladas.

3.8.6 proceso de calificacion proceso (3.4. 1) para demostrar la capacidad para cumplir los
requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1 El término "calificado” se utiliza para designar el estado correspondiente. NOTA2 La
calificacion puede aplicarse a personas. productos (3.4.2). Procesos o sistemas (3.2.1).
EJEMPLOS - Proceso de calificacion del auditor, proceso de calificacion del material.

3.8.7 revision actividad emprendida para asegurar la conveniencia. adecuaciéon y eficacia
(3.2.14) del tema objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

NOTA - La revision puede incluir también la determinacion de la eficiencia (3.2.15).

EJEMPLO - Revision por la direccion, revision del disefio y el desarrollo. revision de los
requisitos con cliente y revisiéon de no conformidades.

3.9 Términos relativos a la auditoria

NOTA - Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.9 han sido elaborados con
anticipacion a la publicacion de la norma ISO 19011. Es posible que se modifiquen en dicha
norma.

3.9.1 auditoria proceso (3.4. 1) sistematico. independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria (3.9.4) y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la
exiension en que se cumplen los criterios de auditoria (3.9.3).

NOTA - Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera
parte, se realizan por. 0 en nombre de, la propia organizacion (3.3. 1), para fines internos y
puede constituir la base para la auto declaracion de conformidad (3.6. 1) de una organizacion.

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente "auditorias de segunda o
tercera parte".

Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la
organizacion, tal como lo, clientes. o por otras personas en su nombre.
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Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes externas.
Tales organizaciones proporcionan la certificacion o el registro de conformidad con requisitos
como los de las normas NMX-W-9001-IMNC IMNC y NMX-SAA-001-1998-IMNC.

Cuando se auditan sistemas de gestion (3.2.2) ambiental y de la calidad juntos, se denomina
"auditoria combinada”

Cuando dos o mas organizaciones auditoras cooperan para auditar a un Gnico auditado (3.9.8).
se denomina "auditoria conjunta".

3.9.2 programa de la auditoria conjunto de una o mas auditorias (3.9. 1) planificadas para un
periodo de ticmpo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico.

3.9.3 criterios de la auditoria conjunto de politicas, procedimientos (3.4.5) o requisitos-(3.1.2)
utilizados como referencia.

3.9.4 evidencia de la auditoria registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion (3.7.1) que son pertinentes para los criterios de auditoria (9.3.3) y que son
verificables.

NOTA - La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa.

3.9.5 hallazgos de la auditoria resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.9.4)
recopilada frente a los criterios de auditoria (3.9.3).

NOTA - Los hallazgos de la auditoria pueden indicar conformidad o no conformidad con los
criterios de auditoria. u oportunidades de mejora.

3.9.6 conclusiones de la auditoria resultado de una auditoria (3.9. 1) que proporciona el equipo
auditor (3.9. 10) tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria
(3.9.5).

3.9.7 cliente de la auditoria organizacion (3.3. 1) o persona que solicita una auditoria (3.9. 1).

3.9.8 auditado organizacién (3.3. 1) que es auditada.

3.9.9 auditor persona con la competencia (3.9.12) para llevar a cabo una auditoria (3.9. 1).
3.9.10 equipo auditor uno o mas auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoria (3.9. 1).
NOTA 1 Un auditor M equipo auditor se designa generalmente como auditor jefe M equipo.
NOTA 2 El equipo auditor puede incluir auditores en formacion y, cuando sea preciso, expertos

técnicos (3.9.11). NOTA 3 Los observadores pueden acompaiiar M equipo auditor pero no
forman parte de] mismo.
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3.9.11 experto técnico <auditoria> persona que aporta experiencia o conocimientos especiticos
con respecto a la materia que se vaya a auditar.

NOTA 1 La experiencia o conocimientos técnicos incluyen conocimientos o experiencia en la
organizacion (3.3.1) proceso (3.4. 1) o actividad a ser auditada. asi como orientaciones
lingiiisticas o culturales.

NOTA 2 Un experto técnico no actiia como un auditor (3.9.9) en el equipo auditor (3.9. 10).
3.9.12 competencia habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.
3.10 Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicion

NOTA - Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con
anticipacion a la publicacion de la norma ISO 10012. Es posible que se modifiquen en dicha
norma.

3.10.1 sistema de control de las mediciones conjunto de elementos interrelacionados o que
interactian necesarios para lograr la confirmacion metrologica (3.10.3) v el control continuo de
los procesos de medicion (3.10.2).

3.10.2 proceso de medicidon conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una
magnitud.

3.10.3 confirmacion metrolégica  conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el
equipo de mediciOn (3.10.4) cumple con los requisitos (3. 11) para su uso previsto.

NOTA 1 La confirmacion metrologica generalmente incluye calibracion y/o verificacién
(3.8.4), cualquier ajuste necesario o reparacion (3.6.9) y posterior recalibracion, comparacion
con los requisitos metroldgicos para el uso previsto M equipo de medicidn. asi como cualquier
sellado y etiquetado requeridos.

NOTA 2 La confirmacion metrologica no se consigue hasta que se demuestre y documente la
adecuacion de los equipos de medicion para la utilizacién prevista.

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utilizacion prevista pueden incluir consideraciones tales
como el rango. la resolucion, los errores maximos permisibles, etc.

NOTA 4 Los requisitos de confirmacion metrologica normalmente son distintos de los
requisitos M producto y no se encuentran especificados en los mismos.

3.10.4 equipo de medicion instrumento de medicion, software, patréon de medicion, material
de referencia y/o equipos auxiliares o combinacion de ellos necesarios para llevar a cabo un
proceso de medicion (3.10.2).

3.10.5 caracteristica metrologica rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la
medicion.
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NOTA 1 El equipo de medicion (3.10.4) usualmente tiene varias caracteristicas metrologicas.
NOTA 2 Las caracteristicas metrologicas pueden estar sujetas a calibracion.

3.10.6 funcion metroldgica funcion con responsabilidad en la organizacion para definir ¢
implementar el sistema de control de las mediciones (3. 10. 1).

Véase anexo B.

Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma internacional ISO 9000: 2000 Quality
management systems Fundamentals and vocabulary.
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A.3 Relaciones entre los conceptos y su representacion grafica
A.3.1 Generalidades

En los trabajos de terminologia las relaciones entre los conceptos se basan en la formacion
jerarquica de las caracteristicas de una especie. de manera que la descripcion mas economica de
un concepto se forma mediante el nombramiento de sus especies y la descripcion de las
caracteristicas que le distinguen de sus conceptos matriz y hermanos.

Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se indican en este anexo:
genérica (A.3.2). partitiva (A.5.3) y asoctativa (A.3.4).

A.3.2 Relacion genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquia heredan todas las caracteristicas M concepto
superordenado v contienen descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los
conceptos superordenado (matriz) y coordinado (hermano), por ejemplo. relacion entre

primavera. verano. otofio ¢ invierno con estacion.

Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de arbol sin flechas (véase la figura
AD)

Estacion

Primavera Verano Otoio

A.3.3 Relacion partitiva

Los conceptos subordinados en la jerarquia forman partes constitutivas M concepto
superordenado. por ejemplo, primavera, verano, otofio ¢ invierno pueden definirse como partes
del concepto afio. A modo comparativo, no resulta apropiado definir el tiempo soleado (una
posible caracteristica del verano) como parte del aiio.

Las relaciones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la figura A.2).

Las partes singulares se trazan mediante una linea y las partes multiples mediante lineas dobles.
Aiio

Primavera Verano Invierno
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Anexo A

(Informativo)

Metodologia utilizada en el desarrollo del vocabulario

A.1 Introduccion

La universalidad de aplicacion de la familia de normas NMX-CC precisa el empleo de:
- una descripcion técnica pero sin la utilizacion de lenguaje técnico: v

- un vocabulario coherente v armonizado que sea de facil comprension por todos los
usuarios potenciales de las normas de sistemas de gestion de la calidad.

Los conceptos no son independientes entre si. v un requisito previo de todo vocabulario
coherente es ¢l andlisis de las relaciones entre los conceptos en el campo de los sistemas de
gestion de la calidad y su disposicion en sistemas de conceptos. Para el desarrollo dej
vocabulario de esta norma mexicana se utilizo un analisis de este tipo. Dado que los diagramas
conceptuales empleados en el proceso de desarrollo pueden ser de ayuda desde el punto de vista
informativo. €stos se reproducen en el capitulo AA

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitucion

El concepto torma la unidad de transferencia entre los diferentes idiomas (incluyendo las
variantes dentro de un propio idioma, por ejemplo: inglés britanico e inglés americano). Para
cada idioma. se elige el término mds apropiado para la transparencia universal de; concepto en
dicho idioma, es decir. sin efectuar una traduccion literal.

Una definicion se forma mediante la descripcion de aquellas caracteristicas que son esenciales
para identificar el concepto. Toda informacién relacionada con el concepto, que sea importante
pero no esencial para su descripcion se ubica en una o mas notas de la definicion.

Cuando se sustituye un término por su definicion, sujeta a cambios sintdcticos minimos. no
deberia haber ningun cambio en el significado de; texto. Tal sustitucion proporciona un método
sencillo para comprobar la precision de una definiciéon. Sin embargo, en el caso en que la
definicion sea compleja en el sentido que contenga un numero de términos, la sustitucion se
efectua mejor tomando una o, como maximo, dos definiciones a la vez. La sustitucion completa
de la totalidad de los términos puede ser dificil sintacticamente y carecer de sentido.

—~J
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A.3.4 Relacion asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones
genéricas y partitivas pero son utiles para identificar la naturaleza de la relacion entre un
concepto y otro dentro de un sistema de conceptos, por ejemplo, causa y efecto. actividad y
ubicacion. actividad y resultado. herramienta y funcion, material y producto.

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada
extremo (véase la figura A.3).

<+ >

Soleado Verano
A.4 Diagramas de conceptos

Las figuras A4 a la A. 13 muestran los diagramas de conceptos en los que estan basados los
grupos tematicos M capitulo 3 de esta norma mexicana.

Aunque las definiciones de los términos estan repetidas, cualquier nota relacionada con los
mismos no lo estd. v se recomienda dirigirse al capitulo 3 para consultar dichas notas.
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Conceptos relativos a la calidad (3.1)

Requisito (3.1.3)

Clase (3.1.3)

Necesidad o expectativa 4 p Categoria o rango dado a

establecida, generaimente
implicita u obligatoria.

L

\4

Calidad (3.1.3)
Grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

diferentes requisitos de la
calidad por  productos.
procesos O sistemas que
tienen ¢l mismo  uso
funcional.

Capacidad (3.1.5)
Aptitud de una organizacion,
sistema o proceso para realizar un
producto que cumple los requisitos
para ese producto.

Satisfaccion del cliente (3.1.4)
Percepcion del cliente sobre el
grado en que se han cumplido
sus requisitos
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Conceptos relativos a la gestion (3.2)

Sistema (3.2.1)
Conjunto de elementos
mutuamente relacionados o
gue interactian,

Sistema de Gestién

De la Calidad (3.2.3)
sistema de gestion para dingir
+ controfar una organizacion
:on respecto a la calidad.

Sistema de Gestion (3.2.2)
Sistema para establecer la
politica y los objetivos para
¢l ogro de dichos objetivos.

A

A4

Planificacion de la
calidad (3.2.9)

Pane de la gestion de la
calidad enfocada al
cstablecimiento de los
objetivos de la calidad y a
la especificacion de los
procesos operativos
necesarios v de los recursos
relacionados para cumplir
los abjetivos de la calidad.

Gestion (3.2.6)
Actividades coordinadas para
dirigir v controlar una
organizacion.

Alta Direccion (3.2.7)
Persona o grupo de personas
que dirigen o controlan al mas
alto nivel de una organizacion,

{

Politica de 1a calidad (3.2.4)
Inienciones globales y
oricntacion de una
organtzacion relativas a la
calidad tal como se exnresan

Gestién de la Calidad (3.2.8)
Actividades coordinadas para

—————— P dirigir v controlar una

organizacion en o relativo a fa
calidad.

Objetivo de la calidad (3.2.5)
Algo ambicionado. o
pretendido. relacionado con la
cahidad.

v

Aceion recurrente que

cumplir los requisitos.

Mejora continua (3.2.13)

aumenta la capacidad para

!

Control dela
calidad (3.2.10)
Parte de la gestion de

Aseguramiento de {a
calidad (3.2.11)

Parte de la gestion de

la calidad orientada a

Mejora de 1a calidad
(3.2.12)
Parte de ta gestion de
la calidad orientada a

la calidad oricntada <—> <>
al cumplimiento de proporcionar contianza aumentar la capacidad
los requisitos de la de que se cumpliran de cumplir con los
calidad. tos requisitos de la requisitos de la calidad.
calidad.
Eficacia (3.2.14) Eficiencia (3.2.15)

Extension en la que se realizan las
actividades planificadas y se alcanzan de los
resultados planificado.

Relacion entre el resultado alcanzado v
lag reciirsos ntilizadne
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indice alfabético de definiciones.

A
accion correctiva 3.6.5
accion preventiva 3.64
alta direccion 3.2.7
ambiente de trabajo 3.3.4
aseguramiento de la calidad 3.2.11
auditado 398
auditor 3.9.9
auditoria 3.9.1
C
calidad 5.1.1
capacidad 3.1.5
caracteristica 3.5.1
caracteristica de la calidad 3352
caracteristica metrologica 3.10.5
clase 3.1.3
cliente 3.3.5
cliente de la auditoria 397
competencia 3.9.12
concesion 3.6.11
conclusiones de la auditoria 3.96
confirmacion metrologica 3.10.3
conformidad 3.6.1
control de la calidad 3.2.10
correccion 3.6.6
criterios de auditoria 3.9.3
D
defecto 3.6.3
desecho 3.6.10
disefio v desarrollo 3.4.4
documento 372
E
eficacia 3.2.14
eficiencia 3.2.15
ensayolprueba 3.83
equipo auditor 3.9.10
equipo de medicion A 3.10.4
especificacion ' 373
estructura de la organizacion 332
evidencia de la auditoria ’ 394
evidencia objetiva 3.8.1
experto técnico 3.9.11
F
funcidn metrologica 3.10.6
G
gestion 3.2.6
gestion de la calidad 328
H
hallazgos de la auditoria 395
l
informacion 3.7.1
infraestructura 3.33
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inspeccion 3.8.2
I.
liberacion 3.6.13
M
manual de la calidad 3.74
mejora continua 3.2.13
mejora de la calidad 3.2.12
N
no conformidad 3.6.2
0
objetivo de la calidad 325
organizacion 3.3.1
p
parte intcresada 337
permiso de desviacion 3.6.12
plan de la calidad 375
planificacion de la calidad 3.2.9
olitica de la calidad 324
rocedimiento 34.5
roceso 3.4.1
roceso de calificacion 3.8.6
| proceso de medicion 3.10.2
roducto 342
_programa de la auditoria 39.2
roveedor 33.6
provecto 343
R
reclasificacion 3.6.8
registro 3.7.6
reparacion 3.69
reproceso 367
requisito 3.1.2
revision 3.8.7
S
saiistaccion M cliente 3.14
seguridad de funcionamiento 3.53
sistema 3.2.1
sistema de control de las mediciones 3.10.1
sistema de gestion 3.2.2
sistema de gestion de la calidad 323
T
Trazabilidad 3.54
\%
validacion 3.8.5
verificacion 3.84
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3.2.4 Sistema de Gestion de la Calidad.

El dirigir y operar una organizacion con éxito requiere gestionarla de una manera sistematica y
visible. El éxito dependera de los resultados de implantar y mantener un sistema de gestion que
logre la mejora continua formulando la eficiencia y eficacia del desempefio de la organizacion
mediante la consideracion de las necesidades y la satisfaccion del cliente de las partes
interesadas la (como duefios, empleados. proveedores, comunidad).

“Sistema de Gestion de la Calidad”

___________________________________ l

i 4

Requisitos de la

Requisitos ..
documentacion

Generales

I

Manual de Calidad

Y

Control de
Documentos

.

Control de
Registros
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Requisitos Generales
Para un sistema de calidad dentro de una organizacion se requiere establecer. documentar.

implementar, y mantener el propio sistema, asi como mejorar continuamente su etectividad
logrando:

ldentificar los procesos necesarios (incluyendo outsourcing).
Determinar la secuencia e interaccion de los procesos.

Determinar los criterios y métodos necesarios.

Disponibilidad de recursos y de informacion.

Monitorear, medir y analizar.

Implementar las acciones necesarias.

Documentacion

La direccion debera definir la documentacidon necesaria, incluyendo los registros pertinentes.
para establecer. implantar y mantener el sistema de gestion de la calidad vy para apoyar la
operacion eficaz de los procesos de la organizacion.

La naturaleza y extension de la documentacion tiene que satisfacer los requisitos contractuales,
legales, reglamentarios, y las necesidades y expectativas para la satisfaccion de los clientes,
proveedores. personal, duefios e inversionistas, y la sociedad. Deberan ser apropiadas para la
propia organizacion. La documentacion puede encontrarse en cualquier forma o medio
adecuado para las necesidades de la organizacion.
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Con el fin de proporcionar una documentacion que satisfaga las necesidades y expectativas de
las partes interesadas. la direccion deberia tener en cuenta:

a Los requisitos contractuales de los clientes. proveedores. personal. dueios e inversionistas y
la sociedad.

@ Llevar a cabo las normas internacionales. nacionales. regionales y del sector industrial.

o Cumplir con los requisitos legales v reglamentarios pertinentes. de acuerdo al giro y sector.
de la empresa '

g Dar seguimiento a las decisiones de la organizacion.

g Consultar fuentes externas de informacion pertinente para ¢l desarrollo de las competencias
de la organizacion.

a Informarse acerca de las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas.

La documentacion permite controlar el proceso de publicacion y consulta de documentos de
cualquier naturaleza (Calidad, Normas y Procedimientos, Legales, Seguridad, Compras, etc.)
Entre las principales funciones soportadas se encuentran:

Orientacion a los Procesos (ISO 9000:2000).

Graficar las aprobaciones por Roles y/o Individuos.

Gestion de Documentos Controlados.

Registro de Copias Controladas.
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Control de Revisiones y Cambios.

Historial de Revisiones.

Alertas de Pendientes de Aprobacion y Vencimientos.

Aviso Automatico de Impacto de Cambios.

Aviso por Demora en Aprobacion de Documentos.

Administracion de No Conformidades.

Control de Frecuencias de Revision.

Identificacion de Ciclos de Mejora Continua.

Objetos Asociados (Gréficos. Planos, Imagenes. etc.).
Notas Electronicas.

Plantillas Word para Distintos Tipos de Documentos.

Operacion Cliente / Servidor e Intranet / Internet.

Seguridad de Acceso y Control de Actividades

Marca de Seguridad en la Impresion

La generacion, uso y control de la documentacion deberia evaluarse con respecto a la eficacia de
la organizacion frente a criterios tales como:

Funcionalidad (tal como la velocidad de procesamiento);

Facilidad de uso:

Recursos necesarios;

Politicas y objetivos;

Requisitos actuales y futuros relativos a la gestion del conocimiento;

Comparacion entre los sistemas de documentacion de diferentes organizaciones
(benchmarking): e

Interfaces utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes interesadas, de la
organizacion.
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El acceso a la documentacion debera estar asegurado para las personas de la organizacion y para
otras partes interesadas. basandose en la politica de comunicacion de la organizacion.

Requisitos de la documentacion
La documentacion del SGC debe incluir:
~ Declaracion de la politica y objetivos de calidad.

Manual de calidad.

3

» Procedimientos requeridos por la norma ISO 9001:2000.

= Documentos y procedimientos necesarios por la.

v

Registros.

NOTA t Cuano aparezca ¢! término “procedimiento documentado™ dentro de esta norma mexicana. significa que el procedimiento sca
establecido. documentado. implementado y mantenido.

NOTA 2 Laextension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a otra debido a:

a) el tamano de la organizacion y el tipo de actividades:
b)  la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

¢y la competencia del personal.
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NOTA 3 La documentacion pucde estar en cualquier formato o tipo de medio.

Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

El alcance del SGC incluyendo la justificacion de exclusiones.

5

3

Incluir o hacer referencia a los procedimientos documentados del SGC.

Describir la interaccion entre los procesos del SGC.

5

Proceso
A
H
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Integracién del Manual de Calidad.

El manual de calidad es un documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion puede variar en cuanto a detalles y formato. para adecuarse al tamario y
caracteristicas de cada organizacion en particular.

Integracion del manual de calidad.

Funciones mas relevantes del manual:

¢ Es considerado como una de las principales herramientas para
implementar el sistema de calidad.

e Es un puente efectivo e3ntre la norma y las actividades reales de la

organizacion

Proporciona la base documentada para auditar el sistema de calidad.

Es una herramienta de entrenamiento permanente.

Es una herramienta de comercializacion.

Estimula uniformidad en la documentacion y elimina duplicidad y

confusion.
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Objetivos del manual de calidad.

Un manual de calidad puede ser usado por una organizacion, entre otros para los siguientes

proposi

tos.

Comunicar el alcance del sistema de gestion de la calidad. la politica. los procedimientos
y requisitos de la organizacion.

Describir los procesos operativos v sus interacciones.

Proporcionar continuidad en el sistema de gestion de la calidad y sus requerimientos
durante circunstancias cambiantes.

Entrenar al personal en los requisitos del sistema de gestion de la calidad y el método de
cumplimiento.

Demostrar el cumplimiento de la norma SO 9001-2000.

Demostrar un S.G.C. con normas de calidad requeridas en situaciones contractuales.

Propuesta de contenido del manual de calidad.

indice

del manual.

Introduccidn a los sistemas de gestion de calidad v antecedentes de la organizacion.

Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad.

1

2 Normas de referencia

3 Definiciones y términos

4 Sistema de Gestion de la Calidad.

4.1 Los procesos operativos de la organizacion y sus interacciones en los planes
de calidad(o su referencia).

42 Requisitos de la documentacion del sistema. incluyendo el listado de
procedimientos documentados.

S Responsabilidades de la direccion

5.1 Compromisos de la direccion

5.2 Enfoque al cliente

53 Politica y objetivos de calidad

54 Planificacion

55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.6 Revisién de la direccion

6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos

6.2 Recursos humanos

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.3 Disefio y desarrollo

7.4 Compras
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7.5 Produccidn y prestacion de servicios

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion
8 Medicion. analisis y mejora

8.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y medicion

8.3 Control del producto no conforme

8.4 Analisis de datos

8.5 Mejora

9 Actualizacion

Incorporacion de cambios al manual

control de distribucion det Manual de Calidad
Control para las revisiones del manual.
Revision final y aprobacion

* o @ °

Para la implementacién de un sistema de gestion de calidad.

Implementar un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es una estrategia de la alta direccion
que. lleva consigo la obtencion de una serie de ventajas competitivas, que van a traducir en un
aumento de los beneficios de la organizacion.

Si la alta direccion de la organizacion decide iniciar la implementacion de un SGC, tomando la
calidad como estrategia competitiva, y se compromete a liderar el proceso, la organizacion
cuenta ya con una base muy sélida para iniciar el proyecto con €xito.

Es condicion imprescindible, que la alta direccion de la empresa esté convencida que la
implementacion de un SGC. implica su participacién directa, liderando, apoyando y exigiendo
el cumplimiento de cada etapa. a todos los niveles y en los plazos establecidos.

Ademas. la direccion. debe transmitir este compromiso con actuaciones de apoyo, participacion
y seguimiento. creando una cultura de calidad en toda la empresa.

El coordinador de calidad designado por la direccion, debe actuar en su nombre para ayudar a
la implementacion. Es el responsable de vigilar su seguimiento y de identificar las
desviaciones, pero es responsabilidad de cada director o jefe de departamento llevar a cabo la
implementacion y aplicacion del SGC en su area.

Durante el periodo de implementacion, se puede contar con un consultor externo que ayude al
desarrollo y a la puesta en marcha del sistema. pero no debemos olvidar que su actuacion
carece de autoridad en la empresa, y que no puede sustituir las acciones de la direccion, ni las
del coordinador de calidad.

Una condicién basica necesaria para implementar, el sistema de calidad es la participacion
positiva de todos los componentes de la empresa en el proyecto que ce va a poner en marcha

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA 90

R . ————— —— ———————— ____— — ————————




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

e ______}

La calidad no la hace el coordinador de calidad: la hacen todas las personas que forman la
organizacion. de todos los niveles y departamentos; sin su participacion es muy dificil que el
sistema se implante con éxito.

Plan de implementacion.

Existen muy diversas formas de claborar un plan. dependiendo de las caracteristicas y
necesidades de la organizacion. pero es aconsejable iniciar este apartado diferenciando los
términos. plan y programa de implementacion.

Un plan de implementacion es el documento formal. que contiene todas las etapas necesarias
para implementar un CGC. en tanto que un programa de implementacion o de trabajo ¢s el
documento que describe al detalle. cada una de las actividades necesarias para cumplir las
etapas del plan de implementacion.
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El programa de trabajo también describe las fechas y responsabilidades de cada una de las
actividades.

Partiendo de estos requisitos iniciales de implicacion v participacion de todos los niveles. v
del liderazgo de la alta direccion. vamos a desarrollar las etapas que conllevan la
implementacion de un CGC.

El orden de las etapas que deben seguirse, pueden modificarse e incluso. algunas de ellas. se
pueden llevar a cabo simultaneamente:

Decision de la alta direccion de implementar el Sistema.
Analisis de la organizacion (diagnostico).

Etapa 1.- Iniciacion del proyecto

Etapa 11.- Planificacion.

Etapa II1.- Programacion de actuacion

Etapa [V.- Validacion de la documentacion.

Etapa V.- Implementacion del sistema de gestidn de la calidad.
Etapa VI.- Comercializacion del sistema de gestidn de la calidad.

Decision de la Alta Direccién de implementar el Sistema.

La alta direccion de la empresa decide comprometerse en la implementacion de ua SGC. si
existen dudas importantes es mejor esperar a resolverlas antes de iniciar.

Para llevar a cabo la implementacion se debe designar al representante de la direccion o
coordinador de calidad. preferentemente a nivel directivo, para coordinar su implementacion.
seguimiento y comunicacion.

La contratacion de un consultor-capacitador externo puede ayudar a reducir la curva de
aprendizaje de la organizacion. y el tiempo de implementacion del CGC.

Es esencial que no solo la alta direccion esté comprometida, todo el personal debera tomar
parte en el compromiso y entender los beneficios.

El siguiente paso sera comunicar a todos los niveles de la organizacion la decision de
implementar el SGC y la designacion del representante de la direccion.
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Cualidades del coordinador de calidad
m

Autoridad: para coordinar, mandar, obtener recursos. exigir colaboracion, sean cuales sean las
excusas (nivel directivo).

Conocimiento del negocio: estructura organizacional. los procesos vitales de produccion y de
apoyo del negocio.

Experiencia gerencial de proyectos: como coordinar a otros.

Conocimientos de sistemas de gestion de la calidad: impulso v entusiasmo para aprender en
cursos, estudio de normas, libros y documentos refacionados.

Tiempo disponible: debe poder delegar buena parte de su trabajo para dedicar ¢l tiempo al
proyecto.

R R U R O R R R R R e R R R R R AR A R N O R RRERRRRErEEE

Analisis de la organizacion (diagnostico).

Se debe hacer el analisis o diagndstico de la situacion actual de la organizacion para que. a
partir de ahi, se planee la implementacion del CGC

Es conveniente que la persona que realice el diagnostico sea un auditor de sistema de calidad
calificado por un organismo de certificacion de personal.

Recursos necesarios

Tiempo del personal (elaboracién, revision y aprobacion de documentos)
Compra de documentos (normas. reglamentos. leyes. libros etc.)
Computadoras, impresoras, programas.

Consumibles (papel, tinta)

Material de produccion y control ( si aplica)

Material de laboratorio (si aplica)

Servicio de consultaria sobre sistemas de gestion de la calidad.

Servicio de capacitacion.

Personal adicional ( de ser necesario)

Certificacion (si es un objetivo)

»
-
.
.
5
’
5
»r
5
.
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Etapa I - Iniciaciéon del proyecto.

El representante de la direccion, con la informacién recogida debe planificar con el apoyo
del consultor, el proceso de implementacion. para lo cual promovera la integracién de un
comité de calidad. compuesto por las cabezas de las principales areas de la organizacion. este
comité servira de difusor. capacitador. promotor v conductor en la implementacion y
desarrollo del Sistema.

En ocasiones ¢l tamafio de la organizacion no permite la integracion del comité de calidad y
el coordinador de calidad. tomara estas responsabilidades.

El representante de la direccion, elabora el plan de Implementacion en el cual se expliquen las
actividades a realizar en la implementacion del SGC. exponiendo por qué motivos se van a
realizar, los objetivos de la organizacion. el papel de cada departamento. la persona
responsable de la implementacion, el apoyo de la alta direccion el necesario cumplimiento de
los requisitos del cliente y de la norma 150-9001 2000 y de las leyes y reglamentos
aplicables.

Este documento también incluira la elaboracion y aplicaciéon de la documentacion. asi como
la preparacion para las auditorias internas. y si la alta direccion asi lo decide. la certificacion
de acuerdo con la norma 150-9001-2000.

Mediante este documento se debe informar a todo el personal lo que hay que hacer. y se debe
aclarar que éste es el plan de implementacion. que es sélo el inicio de una actividad de por
vida de la organizacioén; la cual incluye la mejora continua.

Este plan de implantacion ce complementa con un programa de trabajo que elaborara el
coordinador de calidad. en el cual se establecen las principales actividades (la grafica de Gantt
es una herramienta muy efectiva).

El coordinador de calidad debe revisar con regularidad el adelanto real comparado con el
programado. Esta primera version del programa de trabajo puede sufrir cambios por lo que se
recomienda que se especifique el numero de version y que sea el coordinador de calidad el
inico autorizado para hacer cambios.

De éste programa de trabajo. el coordinador de calidad debe elaborar y coordinar o llevar a
cabo el programa de sensibilizacion, formacion y capacitacion de calidad en el ambito
directivo, de mandos intermedios y de trabajadores.

Al planear el proyecto debe comprobarse que haya fondos disponibles cuando se necesiten, de
acuerdo con el presupuesto elaborado debe hacerse un programa de flujo de efectivo.
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Etapa IL.- Planificacion.

Para llevar a cabo la implementacion la alta direccion, debe elaborar un documento con el
contenido de la politica. los objetivos de calidad y su compromiso de implementarlos y
hacerlos cumplir. El siguiente paco debe ser comunicario a todos los niveles y componentes
de la empresa.

Ademas la alta direccion debe asegurarse que las responsabilidades y autoridades estén
definidas y sean comunicadas dentro de la organizacion. ( definicion de funciones)

El representante de la direccion, debe preparar el manual de calidad y definir el recto de la
documentacion necesaria. de acuerdo con los requisitos de la norma 1SO-9001-2000 punto
4.2.

En el punto 6 de estos apuntes se verd la integracion del manual de calidad. De acuerdo con
4.2.2 de la norma ISO-9001-2000 v la norma [SO 10013: 19951 NMX CC 018: 1996 también
sirve de reterencia para desarrollar dicho manual.

Respecto al resto de la documentacion. el representante de la direccion debe definir los planes
de calidad. la lista de procedimientos. las instrucciones de trabajo. los registros de calidad v
las especificactones.

La norma [SO-10005-1995. NMX-CC-019-97 es una guia para la elaboracion de estos planes
de calidad. los puntos 4.1, 7.1 y 7.3 de la norma [SO-9001-2000 especifican los requisitos de
la planificacion a cumplir.

En la propuesta del manual de calidad ya ce debe incluir a los planes de calidad o su
referencia a si como la lista de procedimientos y de registros.

Una vez preparada la propuesta del manual de calidad el coordinador de calidad debe
distribuirlo a los niveles operativos con el fin de que éstos hagan las modificaciones que crean
oportunas. y lo aprueben.

El siguiente paso debe ser la definicion del programa para la elaboracion de la documentacion,
los responsables y los plazos que se acuerden para hacerlo.

Otro objetivo de este capitulo es la elaboracion de declaraciones de politicas breves que
describan como se va aplicar la norma [CO-9001-2000 en esta organizacion en particular.

Estas declaraciones de politicas se incorporaran. a su debido tiempo, en el manual de calidad,
y formaran el nicleo de dicho manual.
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Etapa I11.- Programa de actuacion.

La alta direccion y el comité de calidad. se deben reunir para adecuar y aprobar el manual de
calidad y la lista de documentacion, prevista por el coordinador de calidad.

Una vez aprobada la lista de la documentacion se designarin grupos de trabajo por cada
procedimiento definido, con la participacion de un representante por cada actividad
contenida en el procedimiento. Estos representantes seran designados por el jefe del
departamento. y ce nombrara un responsable por procedimiento.

Con base en el programa para la elaboracion de la documentacion se definird quien forma
cada grupo de trabajo. cual es su labor y las flechas para su cumplimiento.

De esta forma se organiza la elaboracion de la documentacion necesaria para la
implementacion del SGC.

Para elaborar los procedimientos del CGC. se pueden seguir dos vias: que cada grupo de
trabajo establecido redacte sus procedimientos; o que el coordinador de calidad elabore un
borrador, y el grupo de trabajo haga las modificaciones que considere necesarias.

Aunque cualquiera de las dos formas es valida, es preferible adoptar la primera opcion,
permitiendo que cada grupo elabore sus propios documentos.

En cualquier caco, la forma en que se deben elaborar, es siguiendo una normatividad
establecida.

Dentro de cada procedimiento. el grupo de trabajo, debe definir también las instrucciones de
trabajo que se requieran.

Cuando el grupo termine la elaboracion de sus procedimientos, debe enviarlos al coordinador
de calidad para que los revise, y si es necesario, los adecue dé tal forma que cumplan los
requisitos acordados en la normatividad establecida; asi como para definir los registros de
calidad que sean necesarios.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA 07




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

Etapa IV.- Validacion de la documentacion.
Con la implementacion se inician los trabajos de consolidacion del SGC.

Los procedimientos revisados y adecuados por el coordinador de calidad. deben ser cometidos
a consenso en cada grupo de trabajo. y deben ser editados para su aplicacion.

Para cada procedimiento. se debe fijar un plazo de implementacion en el programa de
implementacion de procedimientos.

Durante este tiempo. el responsable de cada grupo. debe responcabiliarce por la aplicacion
de cada uno de sus procedimientos.

A su vez, el grupo debe efectuar la elaboracion de las instrucciones de trabajo que falten, y
debe recoger las observaciones y modificaciones que se consideren necesarias introducir en la

documentacion del Sistema.

La validacion de la documentacion se lleva a cabo por medio de una auditonia interna par lo
cual el coordinador de calidad debe preparar al equipo de auditores internos.

El coordinador de calidad y su equipo de auditores. deben comprobar la aplicacion de los
procedimientos, y la existencia de la documentacion operativa.

Como resultado de esta evaluacidon, se deben recoger observaciones y propuestas de
modificaciones de la documentacion.

Una vez revisada la documentacion se debe emitir y distribuir una edicion inicial o edicion a
que debe ser aprobada por los implicados en cada documento.

Etapa V.- Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

Con la edicion 0 de cualquier documento aprobado. debe llevarse a cabo su implementacion
enel SGC vy, si asi lo decide la alta direccidn, su preparaciéon para la auditoria oficial
de certificacion o de registro.

Cada usuario debe recibir toda la documentacion necesaria, de forma tal que se puedan aplicar
correctamente los procedimientos y emitir los registros de calidad correspondientes.

El coordinador de calidad debe preparar el programa de auditorias internas para que el equipo
de auditores inicie su trabajo formal.

En esa auditoria deben ponerse en evidencia las desviaciones existentes entre lo que dice la
documentacion y lo que verdaderamente se hace.
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Para cada una de estas desviaciones se debe proponer una accion correctiva v se debe elaborar
un informe de cada una de ellas.

Con el fin de aprobar estas acciones correctivas para su implementaciéon y para definir su
posterior seguimiento. el coordinador de calidad debe preparar una reunion a la que debe
asistir la alta direccion y los puestos de segundo nivel.

En el reporte de cada auditoria, la alta direccion debe informar al resto del personal de la
empresa sobre los resultados obtenidos. v también debe agradecer su colaboracion en la puesta
en marcha del SGC.

El ultimo paco por llevar a cabo es la preparacion para la auditoria de actividades por parte
del organismo de 31. Parte seleccionado.

Si bien el objetivo fundamental de las actividades es tener un Sistema de Gestion de la
Calidad efectiva y eficiente. un paso importante es la actividad o registro 1SO 9000. con lo
que se obtiene una evidencia objetiva de que el Sistema de Gestion de la Calidad existe v
estan funcionando actividades.

La labor no se acaba cuando la empresa va ticne implantado un Sistema de Calidad. El
Sistema debe ser revisado actividades para comprobar que es actividades. eficiente y
adecuado para seguir la politica de calidad establecida y conseguir los objetivos de calidad
propuestos, asegurando que cumple con los requisitos de la norma de calidad implantada. Y
que esta llevando a cabo actividades que aseguren una mejora continua.

Debe dejarse constancia de la revision mencionada en un informe, mismo que debe ser
respaldado por la alta direccion de la empresa. asi como de las auditorias internas y externas
que se hayan realizado en el Sistema de Gestion de la Calidad.

Etapa VI.- Comercializacién del Sistema de Gestion de la Calidad.
Una vez que se ha logrado establecer el Sistema de Calidad en la organizacion. que se ha
pasado por todas las dificultades, esfuerzos y gastos. y si se cuenta con el certificado o registro

de acuerdo con las normas [C0O-9001-2000, {o mas conveniente es utilizar este valor agregado
con un programa de comercializacion positiva.
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Elaboracion e implementacion de procedimientos.

El procedimiento es la forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso y en
su conjunto son {a evidencia tangible de que el sistema de gestion de la calidad es una
realidad.

El coordinador de calidad es el responsable de coordinar la elaboracion de los procedimientos
y es aqui donde el factor comunicacién, liderazgo y retroalimentacion juegan un papel
tundamental.

Cada procedimiento serd elaborado por la persona o grupo de personas responsables de las
actividades y procesos v debe ser revisado por una persona de nivel superior que también
conozca dicha actividad y aprobado y formalizado de preferencia por la Alta Direccion de la
organizacion

Los procedimientos deben estar normalizados y de alguna manera formalizados. ademas es

recomendable que se encuentren en el sitio donde se realiza la actividad. asi ayudaran
facilitando la supervision y la auditoria.

El porque de los procedimientos.
Es comun que en cualquier nuevo proyecto o contrato en una empresa. se inicie de cero. que

sea necesario pasar por la tarea de desarrollar y poner en practica nuevos procedimientos.

No aprendemos de los errores. no aprovechamos la experiencia adquirida a un alto costo, no
hay "memoria empresarial”, reinventamos la rueda cada vez.

El problema esta en la falta de un sistema de trabajo uniforme, de una sistematizacion. que se
revise en forma periodica, que identifique y documente los problemas Y las experiencias

exitosas que ambas con de un valor incalculable.

Por lo general, el inicio de un proyecto o contrato es el periodo menos productivo, menos
eficiente y menos rentable y los mismos problemas se presentan mas tarde.
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Las afirmaciones y preguntas siguientes dan cuenta del porque de los procedimientos:

. Por qué no se especitico?

,Quién lo aprobd?

(Quién autorizo ese cambio?

. Por qué no se me incluy6 en la distribucion?
;Doénde esta la documentacion?
,Quién lo inspeccionod?

,Por qué se le compro a ese proveedor?
iNo tiene especificacion actualizada!

i Nunca tenemos tiempo para planear!

i Es que siempre se ha hecho asi!

| i Esa no es mi responsabilidad!

Cuando se examina esta lista de preguntas y afirmaciones. es evidente que la mayor parte de
ellas se hubieran podido controlar mediante procedimientos adecuados durante las primeras
etapas del proyecto.
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Capitulo 4

Enfoque a procesos
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Enfoque a procesos

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
Compromiso de la direccion

Enfoque al cliente

Politica de calidad

Planificacion

Responsabilidad (autoridad)

Revision por la direccion

8 8 8 8 8 &

IgE

GESTON DE LOS RECURSOS
Provision de recursos
Recursos humanos
Infraestructura
Ambiente de trabajo

il

REALIZACION DEL PRODUCTO
Planificacion de la realizacion producto
Procesos relacionados con el cliente
Diseiio y desarrollo
Compras
Produccion y prestacion del servicio
Control de los dispositives de seguimiento
y de medicion.

5 8 8 8

N -2 e =0
2O N0 PpTU™ -5 W

8 8 8 8 8 8

NE-2ZEmC 0

. T

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
Seguimiento y medicion.

Control del producto no conforme.
Analisis de datos.

Mejora.

MEJORA CONTINUA DEL SGC.

4 0 80 8
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4.1 Responsabilidad de la direccion.

Alta direccion

Se debe poner un mayor énfasis en el papel de la alta direccion. lo cual incluyve su
compromiso en el desarrotlo y mejora del sistema de gestion de la calidad. consideracion de
los requisitos reglamentarios. y el establecimiento de objetivos medibles en tcdas las

funciones y niveles relevantes de la organizacion.

Responsabilidad de la Direccion

impromiso de la Enfoque Politica Planeacion Responsabilidad. Revision
reccion Hacia el de autoridad y por la
cliente Calidad comunicacion Direccion
Objetivos de Responsabilidad y General
Calidad autoridad
Planeacion del Representante de la Entradas
SGC. organizacion
Comunicacion interna Salidas
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4.1.1 Orientacion general (compromiso de la direccién).

El liderazgo. el compromiso vy la participacion activa de la alta direccion son
importantes y nos lleva a desarrollar y mantener un sistema de gestion de la calidad.
eficaz y eficientemente y asi lograr los beneficios en todas las partes interesadas. Con
estos puntos podemos alcanzar los beneficios necesarios para establecer. mantener v
aumentar la satisfaccion del cliente.

La alta direccion debe considerar acciones a fin de demostrar su compromiso para:

=

O Crear conciencia para cumplir los requisitos del
cliente

O Establecer la politica de calidad, objetivos y
planeacion de calidad.

O Establecer un sistema de gestion tal y como lo
define la nueva norma.

O Realizar las revisiones de la direccion (revision
directiva)

(0 Asegurar la disponibilidad de recursos (este
ultimo lo especifica mas detalladamente en el
elemento de Ia Administracion de Recursos).

Con estos puntos se define de manera mas clara y objetiva lo referente a los requisitos del
cliente, politica, objetivos. planeacion de calidad, responsabilidad y autoridad. representante
de la direccion. comunicacion interna. manual de calidad, control de documentos, control de
registros y revision de la direccion.

UNIVERSIDAD 4UTONOMA METROPOLITANA 105




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

M

Asi se involucra mas a la alta direccion. Por lo que ya no se podrd delegar tan facilmente estas
actividades a un subalterno. en otras palabras la alta direccion tendrd que ponerse las pilas y
ser participativos con el sistema de gestion de calidad y no un espectador mas que no participa

dentro de la organizacion.

Asi la alta direccion debe definir bien los métodos para medir el desempefio de la

organizacion con ¢l fin de determinar qué tanto se han alcanzado los objetivos planificados
tales como:

Mediciones
externas. estudios
comparativos para
serevaluados por
FCTEeTas Nersonas

Evaluar los
factores de éxito
quc identifigue la
direccion.

Evaluar a los
proveedores y
aspectos externos
que involucran a la
organizacion.

UNIVERSIDAD 4UTONOMA METROPOLITANA

Evaluar la
satisfaccion v la
pereepeion de fos
clientes.

Evaluar el
desempenio de los
productos
proporcionados

Evaluar al
personal de fa
organizacion

<Como evaluar
los objetivos y el
desempeiio por

Mediciones de
desempeno de los
procesos de toda la
organizacion.

Mediciones
financieras
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La informacion que se obtenga de dichas mediciones y evaluaciones se tiene que considerar
como un elemento de entrada para la revision por la direccion con el fin de asegurarse que la
mejora continua del sistema de gestion de calidad. sea el fin comun de toda la organizacion.

Cuando se desarrolla, se implementa y aaministra el sistema de gestion de la calidad en la
organizacion. la direccion debera considerar los ocho principios de gestion de la calidad.
logrando demostrar el compromiso de cada uno de los principios en sus diferentes actividades:

La alta direccion debera demostrar su liderazgo v
compromiso en:

R e =

Comprender las necesidades y expectativas actuales y
futuras del cliente.

B e ——

La promocién de politicas y objetivos para incrementar la
motivacion y participacion del personal de la organizacion.

— =

Planificar el cambio y el futuro de la gestion dentro de la
organizacién y establecer una comunicacion para el logro y
la satisfaccion de todos los involucrados.

— =

El establecimiento de la mejora continua como un objetivo
de toda la organizacion.

- =

La alta direccion debe de considerar todos los cambios en los procesos como

una manera de mejorar el desempefio de la organizacion y tomar la medidas

necesarias para asegurarse que proporcionen todo los recursos para mantener
la funcion del sistema de gestion de calidad
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Necesidades y expectativas de las partes interesadas (Enfoque al cliente).

La alta direccion debe demostrar su compromiso con el cliente para:

' Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y convertirlas en requisitos a fin
de lograr la confianza del cliente.

*1 Comprender y cumplir plenamente los requisitos de los clientes.

El éxito de la organizacion se logra si entiende y satisface las necesidades v expectativas
actuales y futuras de los clientes, asi como comprender

interesadas.

Para lograr las necesidades y expectativas de las partes interesadas. en una organizacion se

debera:

Determinar los requisitos del
cliente

J

Cumplir con los requisitos

iyl

Satisfaccion del cliente.

Identificar a
las partes
interesadas.
sus

Traducir las
necesidades y
expectativas
identificadas

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITAN 4

P

Comunicar los requisitos a
toda la organizacion vy
enfocarlos a la mejora a
través de procesos para

acaonrar ol valar de lac

y considerar a todas las partes
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Para que la alta direccion y la organizacion logren las necesidades v expectativas del cliente
deberan:

Entender fa
necestdades. Determnar las
expectativas ¢ cdractensticas
incluso las clave del producto
potenciales de para los clientes.
sus clientes

Identificar las fdentiticar
oportuntdades del evatuar a los
mercado. competidores en

debilidades »
ventajas futuras.

su mercado

Para el caso en que se establezcan alianzas de negocios con proveedores. afin de crear valor
para ambas partes. la organizacion debera:

La alta direccion debe de identificar a proveedores
claves y a otras organizaciones asi como aliados
de negocios potenciales.

v

Establecer en
conjunto un
entendimiento de
las necesidades y

Establecer metas
que aseguren la
oportunidad de

PR U, PR .

Establecer en
conjunto un
entendimiento de
las necesidades y

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA




Implantacion de sistemus de gestion de calidud

]

La alta direccion debera de considerar la relacion que tiene la organizacion con la sociedad
v Demostrar la responsabilidad para con la salud y la seguridad.

v" Considerar el impacto medioambiental. e incluso la conservacion de
energia y los recursos naturales.

v Cumplir ¢ identificar los requisitos legales v reglamentarios aplicables

v' Identificar en la sociedad en general v en la comunidad local
v ¢l impacto de los productos. procesos v actividades de la organizacion.

La organizacion debe establecer y mantener los procedimientos necesarios para identificar v
tener acceso a los requisitos legales que son aplicables para los productos y servicios como
parte de la gestion de la calidad.

¢ El cumplimiento ético eficaz y eficientemente de los requisitos actuales.

¢ El papel de la organizacion en la proteccion de los intereses de la
comunidad.

Todos los puntos tocados anteriormente muestran claramente la politica de calidad y
posteriormente lo dificil de demostrar la comprension y cumplimiento de los requisitos del
cliente (pone ahora si a trabajar al comité de calidad y su compromiso con la calidad y la
satistaccion del cliente).

Se tiene que cumplir con la politica de calidad en serio, no de dientes para afuera: se debera

trabajar en que toda la organizacién y a todos niveles para que el personal comprenda la
politica de calidad y ademas comprenda cuales son los requisitos del cliente.
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Politica de calidad.

En esta clausula se debe asegurar que la alta direccion establezca su politica de la calidad. Se
deberia atender particularmente. que incluye un compromiso de cumplir con los requisitos
y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad. y que
proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad.

Es de suma importancia que la alta directiva asuma un papel clave en cuanto a la redaccion de
cada una de las politicas y directrices de la empresa, relacionadas directamente con la calidad
y un mejoramiento continuo.

L.a labor de la alta direccion es dar a conocer y comunicar por escrito las debidas directrices de
manera clara y precisa: y darle la correspondiente responsabilidad a cada uno de los ejecutivos
con ¢l objeto de cumplir con todas las directrices y politicas establecidas por la compaiiia.

En ocasiones el mejoramiento de la calidad requiere de importantes moditicaciones a las
politicas en vigor.

La alta direccion debe establecer su politica de calidad y asegurar que:
D Sea apropiada a los propositos de la organizacion.

00 Incluya el compromiso de cumplir con los requisitos del cliente y del
mejoramiento confinuo de la actividad del SGC.

7 Contenga un marco de trabajo para establecer y revisar los objetivos de
calidad.

0 Sea comunicada, comprendida e implantada en toda la organizacion

Ahora se debe demostrar que esta politica se sirva acorde a la actualidad de las empresas y a

las exigencias de los mercados, para demostrar que es adecuada al igual que los objetivos para
la calidad.
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La alta direccion debe utilizar la politica de calidad como medio para conducir a la
organizacion a un buen desempeiio y tener una consideracion igual, para que sean cohcrentes
con otras politicas y estrategias globales de la organizacion.

Al implantar una politica de calidad. la aita direccion debe considerar:

El grado esperado
o deseado de
satistaccion del
cliente.

Einivel s upo de
metoras futuras
necesarias para cl
&vito de fa

QLA ZACion.

Fas necestdades

expectativas de

Lt desarrollo de otras partes

las personas en la nteresads.

organizacion.
Los recursos .

1 as

necesartos '
para ir mas potenciales
alla de los contribucione
ranmicitne da < df’
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La politica de
calidad debe
utilizarse para
realizar una
mejora
siempre que:

Sea coherente con la vision estratégica de la alta direccion para el
tuturo de la organizacion.

Permita que los objetivos de calidad sean entendidos v revisados a
través de toda la organizacion.

Se demuestre el compromiso de la alta direccion hacia la calidad v la
provision de recursos adecuado para el logro de [os objetivos.

Ayude a promover un compromiso hacta la calidad en todos los
niveles de la organizacion. con claro hiderazgo por la alta direccion,

Incluya la mejora continua en relacion con la satistaccion de las
necesidades y expectativas de los clientes.

Cada ves que se formule de manera eticaz v se comunique
eficientemente.

En su caso la politica de calidad puede ser cambiada al igual que la mision vy vision de la
empresa deben actualizarse ya que mejora su esencia de excelencia y objetividad. asi como los
objetivos de calidad y de cualquier tipo sélo si son susceptibles de ser cambiados a los
requerimientos de la empresa. del cliente o las exigencias del mercado.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA : 13




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

e _—__— ——— __—___— ]

Planificacion.

Objetivos de la calidad

La organizacion debe establecer objetivos de calidad para cada tuncion v nivel relevante. los
objetivos de calidad deben ser consistentes con la politica de calidad v con ¢l compromiso de

mejora continua. ademas define que los objetivos deben incluir los recursos necesartos para
cumplir los requisitos del producto o servicio.

Consistencia con la Politica de Calidad

A
7 N
OBJETIVOS
DE = Los establecidos por la [.0s necesarios para
CALIDAD organizacion + cumplir con los
, requisitos del producto.
— Y
N

Al establecer los objetivos de calidad se debe considerar:
»~ Las necesidades actuales y tuturas de la organizacion.
»~ Revisar periédicamente por la alta direccion
»~ Verificar el desempeiio actual de los productos v procesos.

edibles
{canzables

uantificables ' Llevados a las funciones y niveles
relevantes

~ Los niveles de satisfaccion de las partes interesadas.

~ Estudios comparativos. analisis de los competidores para oportunidades de mejora.
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~ Los recursos necesarios para cumplir [os objetivos.
Planificacion de la calidad
La organizacion debe identificar v planear las actividades v recursos necesarios para lograr los
objetivos de calidad. esta planeacion debe ser consistente v coherente con la estrategia del

sistema de calidad.

La planificacion debe cubrir:

Cumplir con los procesos requeridos del sistema de calidad

Los procesos de realizacion v los recursos necesarios. identificando las
caracteristicas de calidad en diferentes ctapas para lograr los resultados
descados.

Las actividades de verificacion (inspeccion) necesarias v los criterios de
aceptacion asi como sus registros correspondientes.

Dentro de toda organizacion, los planes de la calidad estan intimamente relacionados. ¢n el
vértice la organizacion. los objetivos de la calidad deben ser muy generales v requieren de
planes muy generales. Estos planes requieren luego ¢l establecimiento de subobjetivos. cada
unos de los cuales requiere un subplan. En las grandes organizaciones. csta subdivision puede
alcanzar varios niveles de objetivos y planes.

Independientemente del nivel de la jerarquia. la calidad se planifica para satisfacer las

necesidades que. en cuanto a calidad, tienen los consumidores. Para desarrollar estas
necesidades se deben emplear una serie de acciones para planificar la calidad.
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La planificacion de la calidad consiste en desarrollar los productos y procesos necesarios para
satisfacer las necesidades de los clientes. Mas concretamente. la planificacion de la calidad
comprende las siguientes actividades basicas:

w—imx“

~—~
'

p——
K

< Objetivos bien definidos
por la organizacion

|

Politicas de la
organizacion

Las estrategias de
la organizacion

"-u/—,ng-—

Necesidades y
expectativas bien
definidos de los
clientes

Evaluacion de
los requisitos
legales y
reglamentarios

Evaluacion de
los datos de
desempeiio de
los procesos

Evaluacion de
los datos de
desempeiio de
los productos

Datos

relacionados con la
evaluacion de los riesgos vy la
atenuacion de los mismos

Oportunidades de
sefaladas

mejoraj Lecciones
experiencias previas

aprendidas de

UNIWERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

16




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

-—— ]

Los resultados de la planificacion de La calidad de la organizacion deben detinir bien los
procesos de realizacion del producto asi como dar apoyo y recursos necesarios para:
% Obtener habilidades y conocimientos necesarios para la organizacion.

% Tener responsabilidad y autoridad para la implementacion de los planes de mejora de
procesos.

%+ Obtener los recursos necesarios. tales como financieros y dc infraestructura.

¢ Los indicadores para evaluar el logro de la mejora del desempeno de la organizacion.
¢ Las necesidades de mejora, incluyendo métodos v herramientas.

¢ Las necesidades de documentacion. incluyendo registros.

Con estos puntos la direccion se debe de encargar de revisar de manera sistematica las salidas
para asegurarse de la eficacia y eficiencia de los procesos de la organizacién.
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Responsabilidad, autoridad y comunicacién.

La alta direccion debe definir las funciones e interrelaciones, responsabilidades v autoridades,
con ¢l fin de facilitar la gestion efectiva v eficiente de la calidad las cuales deben comunicarse
a los niveles relevantes de la organizacion. también define la libertad organizacional necesaria
para ejecutar tareas que afectan la calidad.

La responsabilidad v
autoridad debe ser
definida y
comunicada a toda la
organizacion

La alta direccion se debe asegurar que dentro de la organizacion se establecen los canales de
comunicacion apropiados y de que se produce la comunicacion en lo que respecta a la eficacia
del sistema de gestion de la calidad. '

La causa mas importante de la comunicacion reside en la logica subyacente al proceso. La
introduccion del concepto de proceso de comunicacion, en toda la extension de la palabra. en
una organizacion constituye un significativo avance. De hecho. introducir el concepto de
proceso implicara para muchas organizaciones una transicion de un modelo organizativo
tuncional a un modelo procesal. (ver cjemplo)

Los diferentes documentos pueden definir la responsabilidad v la autoridad de todo el personal

AN
TN Trm——
,

o

e / . T N .
e - // \\\ T B Documentos
T - / \\ . internos
Lo Estrategias
4 / . : \\ ! I’()Iilicai‘ 3
/ AN i Normas
Manual dc calidad ¥ | AN IR
. ¢
Diferentes documentos
COomo:
Manual de ‘ Descriptor de puesto
- arncadimientnc '
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La logica del proceso "impone” la necesidad de hacer circular la informacion. de forma que
las distintas unidades de produccion estén en armonia. Y a este respecto claramente exige que
a los diferentes niveles organizativos y funciones se les proporcione un flujo de comunicacion
adecuado. no solo ¢n lo que respecta a los procesos vinculados al sistema de gestion de la
calidad (SGC). siho también e¢n lo relativo a su eficacia.

Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro(s) quien puede ser mas de uno de la
administracion quienes ademas de su responsabilidad principal deben tener autoridad. repito
AUTORIDAD definida que incluya:

. Asegurarse de que " Asegurarse de que
sea implantado y ~ Informar a la alta toda la organizacion
mantenido un sistema direccion el desemperio este consciente de
de gestion de calidad fiel sistema de calidad, los requisitos de

de acuerdo a lo incluyendo las cliente.

establecido necesidades de mejora.

Retroinformacion
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Hay que asegurarse que todos estén consientes de los requisitos del cliente. como parte
esencial de la calidad. por ende es responsabilidad del representante que todos estén en ¢l
mismo canal.

Hace énfasis en ¢l hecho que deja la posibilidad de que exista mas de un representante de la
direccion, lo cual se duplican las funciones ¢ incluso mandos y con esto logra una mejor

coordinacion entre la alta direccion y el personal.

Comunicacion interna

l.a organizacion debe de asegurarse de que se establezcan y se mantengan los
procedimientos para comunicacion interna entre los diversos niveles v funciones en
relacion al sistema de calidad v su efectividad.

Este punto debe tener un procedimiento para cubrir las actividades de comunicacion
interna vy el sistema de calidad.

I:n el ambito interno, la gestion de la calidad constituye también un reto cuya clave estriba en
la comunicacion y a lo relativo a los resultados:
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Comunicacion Interna

Desemperio de N Estado de las
los procesos y , ) acciones
conformidad ’ correctivas
Retroalimentaci Cambios que podrian
on del cliente; afectar al sistema de
gestion de la calidad.
la mejora de la la mejora del
eficacia del producto en
sistema de gestion . relacion con
de la calidad y sus Q—:: los requisitos
procesos del cliente.

La causa de la importancia de la comunicacion reside en la logica subyacente al proceso. La
introduccion del concepto de proceso de comunicacion, en toda la extension de la palabra. en
una organizacion constituye un significativo avance. De hecho. introducir ¢l concepto de
proceso implicara para muchas organizaciones una transicion de un modelo organizativo
funcional a un modelo procesal.

La logica del proceso "impone" la necesidad de hacer circular la informacion, de forma que
las distintas unidades de produccidn estén en armonia. Y a este respecto claramente exige que
a los diferentes niveles organizativos y funciones se les proporcione un flujo de comunicacion

adecuado. no sélo en lo que respecta a los procesos vinculados al sistema de gestion de la
calidad (SGC). sino también en lo relativo a su eficacia en:

+» Comunicacion por la direccion hacia las areas de trabajo.
¢ Reuniones informativas en equipo

> Realizacion de reconocimientos y logros.
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¢ Tableros de noticias. periodicos v revistas internas.
¢ Medios audiovisuales electronicos.

¢ Esquemas de sugerencias y encuestas a los empleados.

El mensaje es claro: la comunicacion entre dichas areas debe garantizar no solo que cada
proceso (comercial. disefio, compras. ¢tc.) genera ¢l resultado establecido. sino también que
ello ocurre desde el punto de vista de la eficacia. Una comunicacion eficaz puede prevenir
potenciales acontecimientos negativos: por ejemplo. repeticion innecesaria de una actividad.
"lucha contra incendios" constante. una respuesta incompleta al cliente. ete.

Si los directivos y mandos intermedios comprenden los beneficios que a la empresa puede
reportarle la gestion por ejemplo. abrir nuevos mercados. introducirse en nuevos sectores o
reconfigurar las prioridades empresariales v por lo tanto tenderan a apreciar mas que a temer
las contribuciones y peticiones.

Nota: ¢s importante no tratar solo con los responsables de una funcion. Los niveles interiores de la organizacion se ven
tambidn afectados por la gestion v deben mantenerse informados.
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Revision por la direccion

La organizacion debe establecer un procedimiento a nivel sistema para la revision de
la direccion. La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad. a
intervalos definidos por c¢lla, para asegurar su continua consistencia. adecuacion y
efectividad. La revision debe evaluar la necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la calidad de fa organizacion. incluyendo la politica y los objetivos.

Su eficiencia, adecuacion y
efectividad

Revision AN Evaluar las oportunidades
del SGC va de mejoramiento
I
\)//.‘
Detectar la necesidad de
Intervalos .
: Cambios
planeados
Politica y
Objetivos < > SGC

de Calidad

Con el fin de aportar valor a la organizacion a partir de la revision por la direccion, la alta
direccion debe controlar el desempenio de los procesos de realizacion y de apoyo mediante
revisiones basadas en los principios.de gestion de la calidad.
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< La frecuencia de la revision se determinara en funcidn de las actividades de la

organizacion.

< La informacion de entrada para el proceso de revision debe proporcionar resultados que

vallan mas alla de la eficacia y la eficiencia del SGC.

% Con e¢sto los resultados de las revisiones deben proporcionar datos que se puedan utilizar

en la planificacion de la mejora del desempeno de la organizacion.

Ademas incluye las acciones relativas al mejoramiento continuo. las auditorias y la necesidad
de recursos como parte de esta revision. es decir coloca en mejor posicidn a estos elementos
mencionados para ser tomados en cuenta v apoyados por la alta direccion tales como:

~auditorias
mejora continua

recursos (para las auditorias y requerimientos de la mejora continua).

La revision de la direccion debe incluir la revision periddica del desempeiio actual relativos al
vy de las oportunidades de mejora. relativos a:

Revision por la direccion en intervalos

ENTRADA
U Los resultados de auditorias.
0 La retroalimentacion del cliente.
O Los anilisis de desempeiio del
proceso y de la conformidad del

producto.

O El estado de las acciones
preventivas y correctivas.

¥ Las acciones de seguimiento de las
revisiones de la direccion anteriores.

0 tLas circunstancias cambiante
para el mejoramientos.

PROCESO

ANALISIS

DE

DATOS

SALIDA

0 El mejoramiento del sistema de
gestion de la calidad.

0 Las auditorias al proceso,
producto y/e servicio.

T Las necesidades de recursos.

En esta revision menciona la necesidad de contar con un procedimiento a nivel sistema. para
asegurar su continua consistencia, adecuacion y efectividad. También menciona la necesidad

de cambios periddicos en el sistema incluyendo politica y objetivos.
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Gestion de los Recursos

rovision
de los
tecursos

Recursos
humanos

infraestructura

Generalidades

competencia
conciencia

y
capacitacion

Resultados de la revision
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Ambiente
de trabajo

Informacion

Proveedores
y alianzas

Recursos
Naturales

Recursos
Financieros

Los resultados de la revision por la direccion van mas alla de la verificacion del sistema de
gestion de la calidad y los resultados deben ser utilizados como elementos de entrada para los

procesos de mejora.

Asi la alta direccion debe utilizar este proceso como una herramienta para la identificacion de
oportunidades y para la mejora del desempeiio de la organizacion.

Los resultados seleccionados deben de comunicarse para demostrar al personal de la
organizacion como el proceso de revision conduce a nuevos objetivos para la organizacion.
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4.2 Gestion de recursos

La alta direccion debe asegurarse de que los recursos esenciales tanto para la implementacion
de las estrategias como para el logro de los objetivos de la organizacion se identifiquen y se
encuentren disponibles. Esto debe incluir los recursos para la operacion v mejora del sistema
de gestion de la calidad. asi como para la satistaccion del cliente y de otras partes interesadas.
l.os recursos pueden ser personas. infraestructuras, ambiente de trabajo. intormacion,
proveedores y aliados de negocios, recursos naturales y recursos financieros.

Aspectos a considerarse.

Para mejorar el desemperio de la organizacion debe considerase recursos. tales como:

% La provision oportuna. eficaz y eficiente de recursos en relacion con las oportunidades v
restricciones:

% Recursos tangibles tales como mejores instalaciones de realizacion y apoyo: recursos
intangibles tales como la propiedad intelectual:

+ Recursos y mecanismos para alentar la mejora continua innovadora:

» Estructuras de organizacion, incluyendo la gestion de proyectos y la gestion matricial
necesarias;

s Gestion de la informacion y tecnologia;

% Incremento de la competencia del personal a través de la formacion. educacion vy
aprendizaje dirigidos;

< Desarrollo de habilidades de liderazgo y perfiles de los futuros directores de la
organizacion;

+» El uso de recursos naturales y el impacto de los recursos sobre el medio ambiente; y

% La planificacion de futuras necesidades de recursos.
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]
Sistema de administracion de recursos.

La administracion constituye el modo de lograr que las cosas se hagan de la mejor manera
posible. utilizando los recursos disponibles para alcanzar los objetivos. La administracion
debe coordinar los recursos humanos v los recursos materiales para conseguir los objetivos.
En esta concepcion. se describen cuatro elementos bisicos:

1. Logro de objetivos;

2. Por medio de personas;
3. Utilizando tecnologia;
. En una organizacion

LS

La tarea de la administracion consiste basicamente en integrar y coordinar los recursos
organizacionales -unas veces cooperativos. otras veces contlictivos-. tales como personas,
materiales, dinero. Tiempo. espacio. etc. Para alcanzar los objetivos definidos de la manera

mas eficaz y eficiente posible.

Recursos organizacionales

“En la organizacion converge un sinnumero de factores de produccion, es decir. recursos
productivos que deben emplearse con eficiencia v eficacia. Tradicionalmente se ha dicho que
en todo proceso productivo los factores de produccion con naturaleza, capital y trabajo. 1.2
naturaleza suministra los materiales v las materias primas que deben ser procesados y
convertidos en productos o en servicios prestados. El capital proporciona los medios para
pagar los materiales y las materias primas que se adquieren. Y para remunerar la mano de
obra utilizada. El trabajo representa la accion humana o fisica ejercida sobre los materiales v
las materias primas para convertirlos en productos acabados o servicios prestados.
Naturalmente, esta sttuacion peca por ser demasiado simplista v superficial. Ya que el proceso
productivo es mucho mas complejo e interviene un mayor numero de variables. Ademas,
dicha situacion enfoca el proceso productivo como si fuera un sistema cerrado, cuando en
realidad presenta caracteristicas propias del sistema abierto, ¢n virtud del intenso intercambio
con ¢l ambiente. La organizacion es un tipo de proyecto social en el que se reunen varios
recursos para alcanzar determinados objetivos. Sin recursos no pueden lograrse los objetivos.
Los recursos son medios que las organizaciones poseen para realizar sus tareas y lograr sus
objetivos: con bienes o servicios utilizados en la ejecucion de las labores organizacionales.
Puede pensarse que los insumos son necesarios para elaborar el producto final o el servicio
prestado por la organizacion. Por lo general. cuando se habla de recursos, se piensa
simplemente en dinero. equipo. materiales. personal. Sin embargo. como ya se estudio. los
recursos son en extremo complejos vy diversificados. Genéricamente, los recursos
organizacionales pueden clasificarse en cinco

* Idalberto Chiavenato: Administracion De Recursos Humanos. 1998
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a) Fisicos o materiales: necesarios para efectuar las operaciones basicas de la
organizacion, bien sea para prestar servicios especializados. bien para producir bienes
o servicios. El espacio fisico, los terrenos v los edificios. los predios, el proceso
productivo. la tecnologia que lo orienta y los métodos y procesos de trabajo orientados
hacia la elaboracion de los bienes v los servicios producidos por la organizacion
constituyen los recursos materiales. Gran parte de lo que se refiere a tecnologia puede
aplicarse también al area de los recursos materiales y fisicos de la organizacion. No
obstante. la tecnologia no se limita a los recursos fisicos o materiales. Esta ticne
mucho que ver con los materiales v la maquinaria. pero no sélo se reduce a ellos.

b) Financieros: se¢ refieren al dinero. en forma de capital. flujo de caja (entradas y
salidas). Empréstitos. Financiacion. Créditos. etc.. que estan disponibles de manera
inmediata o mediata para enfrentar los compromisos que adquiere la organizacion.
También estan incluidos la renta producida por las operaciones de la empresa. Las
inversiones de terceros v toda forma de efectivo que pace por la tesoreria o la caja de
la organizacion. Los recursos financieros garantizan los medios para adquirir los
demas recursos que la organizacion necesita. En cierta medida. Son los recursos
financieros los que definen la eficacia de la organizacion para lograr sus objetivos. va
que ellos permiten que la empresa adquiera los recursos necesarios para operar dentro
de un volumen adecuado. Es muy comun utilizar el lenguaje financiero para expresar
el rendimiento de la organizacion. en términos de ganancias o en términos de la
liquidez de las acciones. También es muy comun expresar la medida de los recursos
materiales o fisicos en términos financieros: el valor de las maquinas y los equipos de
la organizacion, el valor del inventario de materias primas o de productos acabados.
etc.

¢) Humaneos: son las personas que ingresan. Permanecen y participan en la organizacion.
Sin importar cual sea su nivel jerarquico o su tarea. Los recursos humanos estan
distribuidos en el nivel institucional (direccion). nivel intermedio (gerencia y
asesora), y el nivel operativo -(t€cnicos. funcionarios y obreros. ademas de los
supervisores de primera linea). Constituyen el Gnico recurso vivo y dinamico de la
organizacion y es el que decide el manejo de los demas, que son inertes y estaticos por
si mismos. Ademas, constituyen un tipo de recurso que posee vocacion encaminada
hacia el crecimiento y el desarrollo. Las personas aportan a la organizaciéon sus
habilidades. conocimientos, actitudes. comportamientos. percepciones. etc. Sin
importar el cargo que ocupen (director, gerente. funcionario, obrero o té6cnico). las
personas cumplen papeles diversos -los cargos- en la jerarquia de autoridad y
responsabilidad existente en la organizacién. Asi mismo las personas difieren entre si
v constituyen un recurso muy diversificado en virtud de las diferencias individuales de
personalidad. experiencia, motivacion, etc. En realidad, la palabra recurso representa
un concepto muy estrecho para abarcar a las personas, puesto que mas que un recurso,
ellas son participantes de la organizacion.
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d) Mercadolégicos: constituyen los medios por los cuales las organizaciones localizan.,
entran en contacto ¢ influyen en los clientes o usuarios. En este sentido. los recursos
mercadoldgicos también incluven ¢l mercado de consumidores o clientes de los
productos o servicios ofrecidos por la organizacion. Por consiguiente. los recursos
mercadologicos comprenden  todas las actividades de invectigacibn vy andlisis de
mercado (de  consumidores v de competidores), ¢l sistema de ventas (incluidos la
prevision. la ejecucion 'y el control). promocion. publicidad. distribucion de los
productos a traves de los canales adecuados. desarrollo de nuevos productos segun las
nuevas demandas, tijacion de precios. Asistencia técnica al consumidor. etc. Si no
existieran los recursos mercadologicos. de nada serviran los demads recursos de la
Torganizacion, va que si ¢sta perdiera sus clientes -consumidores o usuarios-
desapareceria de manera inevitable su misma razon de existir. También se llaman
recursos  comerciales, denominacion restrictiva para distinguir las actividades
directamente relacionadas con las operaciones de ventas. Corresponden al término

marketing, utilizado por los nortecamericanos.

¢) Administratives: constituyen los medios con los cuales se planean. dirigen. controlan
y organizan las actividades empresariales. Incluyen los procesos de toma de decisiones
y distribucion de la informacion requerida. ademas de los esquemas de coordinacion e

integracion utilizados por la organizacion
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m
Los grupos de recursos enumerados pueden sintetizarse de la manera siguiente

Figura 1. Clasificacion de los recursos organizacionales.

Por lo general. cada conjunto de recursos similares se administra dentro de un esquema de

‘

Recursos

Contenido principal

Denominacién
tradicional

Equivalente
estadounidense

Materiales
o fisicos

Edificios y tarrenos
Magquinas

Equipos

Instalaciones

Materias primas
Materiales

Tecnologia de produccién

Naturaleza

Materials
and
machinery

Financieros

e0geoeeoe

Capital

Flujo de dinero
Crédito

Renta
Financiaciones
Inversiones

Capital

Money

Humanos

Directores
Gerentes
Jefes
Supervisores
Funcionarios

. Obreros

Técnicos

Trabajo

Man

Mercadologicos

Mercado de clientes,
consumidores 0 usuarios

No liene
correspondencia

Marketing

Administrativos

Planeacion
Organizacion
Direccion
Control

Empresa

Management

Figura I. Clasificacidn de los recursos organizacionales.

Por lo general. cada conjunto de recursos similares se administra dentro de un esquema de

Division del trabajo y de especializacion de actividades, que recibe el nombre de
diferenciacion. A cada area de recursos corresponde un modelo de administracion a saber.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA 130




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

Los recursos organizacionales y las especialidades de la administracion
Figura II. Clasificacion de los recursos organizacionales
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Contexto empresarial
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De este modo., la administracion requiere varias especializaciones y cada recurso una
especializacion. En general. la situacion de esas especialidades en una organizacion puede
demostrarse de la manera siguiente:
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Figura IIL.

Las especialidades de la administracion v los recursos implicados.

Administraciéon

general

{recursos

administrativos)
Administracion de Administraciéon Administracion de Administracion
la produccion financiera recursos humanos mercadologica
(recursos (recursos (recursos humanos) (recursos
materiales) financieros) mercadologicos)

Los recursos v su administracion.

Recursos
materiales

Recursos
financieros

Recursos
humanos

Recursos
Mercadolo
gicos.

Produccion Finanzas Personal Mercadotecnia
Edificios. Capital. Ventas
Fabricas. Facturacion. Promocion
Magquinas. Inversion. Publicidad
Equipos. Empréstitos. Distribucion
Materiales. Financiamiento. Asistencia
técnica
Materias primas. Crédito.

Instalaciones
Proceso productivo
Tecnologia
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Personal

Participacién del personal.

La direccion debe mejorar tanto la eficacia como la eficiencia de la organizacion. Incluyendo
el sistema de gestion de la calidad. mediante la participacion y el apoyo de las personas. Como
ayuda cn el logro de sus objetivos de mejora del desempefio. la organizacion deberia
promover la participacion v el desarrollo de su personal:

L)
..0

%

%

%o

o

procesos y
Evaluando los resultados:

>
0.0

\J
0.0

decisiones:
Mediante reconocimientos v recompensas:

(

3
%4

*

/)
.'

*

)
S

%

*

%o

*

Asegurando el trabajo en equipo eticaz:
Comunicando sugerencias y opiniones:

%e

¢

%

*

)
0’0

de ella.

Proporcionando Formacion continua v la planificacion de carrera:
Detiniendo sus responsabilidades v autoridades:
Iistableciendo objetivos individuales y de equipo. gestionando ¢l desempenio de los

Facilitando la participacion activa en el establecimiento de objetivos y la toma de

Iactlitando la comunicaci6n de intormacion abierta v en ambos sentidos:
Revisando continuamente las necesidades de su personal:
Creando las condiciones para promover la innovacion:

Utilizando mediciones de la satisfaccion del personal: e.
Investigando las razones por las que el personal se incorpora a la organizacion y se retira

Algunas técnicas de ARH y su vinculacion con los ambientes externo e interno de la

organizacion.

Técnicas utilizadas en el ambiente externo

Técnicas utilizadas en el ambiente interno

Investigacion de mercado de recursos humanos
Reclutamiento y seleccidn

Investigacion de salarios y beneficios
Relaciones con el sindicato
Relacion con instituciones
profesional

Legislacion laboral

de formacion

Analisis y descripcion de cargos
Evaluacion de cargos
Capacitacion

Evaluacion del desempeiio

Plan de carreras

Plan de beneficios sociales
Politica salarial

Higiene y seguridad
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Técnicas de la ARH aplicadas directamente sobre las personas o indirectamente a través de
los cargos ocupados o de los planes globales o especificos.

Técnicas de
administracion de
recursos humanos

—

e Reclutamiento
Aplicadas e Entrevista
directamente e Seleccion
sobre las e Integracion
personas e Evaluacion del desemperio
e (apacitacion
e Desarrollo de recursos humanos
e Analisis descripcion de
Cargos cargos
ocupados e Evaluacion y clasificacion
Aplicadas de cargos
directamente e Higiene y seguridad
sobre las
personas a
través de Planes de recursos humanos
Planes Banco de datos
genéricos Plan de beneficios sociales

Plan de carreras
Administracion de salarios
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Competencia, toma de conciencia y formacion.

Competencia.

La direccion debera asegurarse de que se dispone de la competencia necesaria para la
operacion eficaz y eficiente de la organizacion. La direccidon debera considerar ¢l analisis
tanto de las necesidades de competencia presentes como de las esperadas en comparacion con

la competencia ya existente en la organizacion.

L.a consideracion de necesidades de competencia incluye fuentes tales como:

¢ Demandas futuras relacionadas con los planes y los objetivos estratégicos y operacionales:

¢ Anticipacion de las necesidades de sucesion de la direccion y de la fuerza laboral:

¢ Cambios en los procesos. herramientas v equipos de la organizacion:

% Evaluacion de la competencia individual del personal para desempefiar actividades
definidas: v

% Requisitos legales y reglamentarios y normas que afecten a la organizacion y a sus partes
interesadas.

Toma de conciencia y formacion

La planificacion de las necesidades de educacion y formacién debe tener en cuenta el cambio
provocado por la naturaleza de los procesos de la organizacion. las etapas de desarrollo del
personal y la cultura de la organizacion. El objetivo es proporcionar al personal los
conocimientos y habilidades que. junto con la experiencia, mejoren su competencia.

La educacion y la formacion devenian enfatizar la importancia del cumplimiento de los

requisitos vy las necesidades y expectativas del cliente y de otras partes interesadas. Deberia
también incluir

La toma de conciencia de las consecuencias sobre la organizacion y su personal debido al
incumplimiento de los requisitos.
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e

Para apoyar el
logro de los
objetivos de la
organizacion y el
desarrollo  de  su
personal. La

planificaci6n de la
educacion 'y la
formacion deberia

La experiencia del personal;

Los conocimientos tacitos y explicitos:

Las habilidades de liderazgo y gestion:

Las henamiéntas de planificacion y mejora:
La creacion de equipos:

La resolucion de problemaé:

Las habilidades de comunicacion:

considerar ¢ La cultura y el comportamiento social:
*» El conocimiento de los mercados y de las necesidades vy expectativays
de los clientes y de otras partes interesadas: y
% Lacreatividad y la innovacion
+ La vision para el futuro de la organizacion:
¢ Las politicas y objetivos de la organizacion:
facilitar la| « El cambio y desarrollo de la organizacion;
participacion activa
del personal, la|<** La iniciacion e implementacion de procesos de mejora:
educacion y la

formacion también
incluyen

3

%

o
Lod

)
L4

Los beneficios de la creatividad y la innovacion;
El impacto de la organizacion en la sociedad:
Programas de induccion para el nuevo personal; y

Los programas para actualizacion periddica del personal ya formado
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Los Planes De
Formacion Deberian
Incluir:

Objetivos

\/
0.0

Programas v metodologias

Recursos necesarios

Identificacion del apovo interno necesario
Evaluacion en términos de competencia del personal

Medicion de la eficacia y del impacto sobre la organizacion

La educacion y formacion proporcionadas deberian evaluarse en términos de expectativas ¢
impacto en la eficacia y eficiencia de la organizacion como medio para la mejora de futuros

planes de formacion.
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4.3 Realizacion del Producto

Realizacion del Producto

Planeacion de
la Realizacion
del Producto

Compras

Procesos Diseiio
Relacionados Y
con el Cliente Desarrollo
Planeacion

l

Producciéon y
Prestacion
del Servicio

Control de
Dispositivos
de medicion
v Monitoreo

Determinacion de
los requisitos
relacionados con
el producto

Entradas del
Diseiio

Proceso de
Compras

Control

I

Salidas del
Diseiio

Validacion
de los
nrocesos

I

Revision de los
requisitos
relacionados con
el producto

Revision del
Disefio

Informacion
para las
Compras

|

Verificacion
del Diseio

Identificacion
y
trazabilidad

I

Comunicacion
con el Cliente

Validacion
del Disefio

Verificacion
del Producto
Comprado

Propiedad
del Cliente

Control

Conservacion
del
producto

La alta direccion debe asegurarse de la operacion eficaz y eficientemente de los procesos de
realizacion y de apoyo asi como de la red de procesos asociados de manera tal que la
organizacion tenga la capacidad de satisfacer alas necesidades del cliente.

Debe determinarse. planearse e implantarse los procesos necesarios, asi como sus secuencias €
interaccion, para realizar el producto y/o servicio requerido. Al determinar tales procesos la
organizacion debe considerar las salidas de la planeacion de la calidad (véase el punto de
planeacion de la calidad).
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Planeacion de la Realizacion del Producto

Se requiere la planificacion para demostrar como se aplican los procesos del sistema de
gestion de la calidad al producto. provecto o contrato.

La organizacion debe planificar para asegurar que los procesos que operan estén bajo
condiciones controladas v para generar salidas que cumplan con los requisitos del cliente. La
organizacion debe determinar como afecta cada proceso. la habilidad para cumplir los
requisitos del producto y/o servicio.

Cuando se realice la planificacion del producto. la organizacion debe determinar cuando
sca apropiado:

Objetivos de Verificacion
Calidad
Requisitos del Validacion
Producto
v
Procesos y PLANEACION ¢ Monitoreo
Documentos ’
A
Recursos o Inspeccion y
Especificos para el prueba
Producto
Rou: Criterios de
J ..
CLISIros Aceptacion

Lo anterior, incluye monitoreo del proceso (estadistica), y el control y aseguramiento de los
requisitos del cliente.
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La organizacion debe asegurar que estos procesos operan bajo condiciones controladas v
generan salidas que cumplen los requisitos del cliente y determinar cémo afecta cada proceso
la habilidad para cumplir los requisitos del producto y/o servicio y debe:

a) Establecer los métodos y practicas relevantes para estos procesos. con
el nivel de detalle necesario. para lograr una operacion consistente.

b) Determinar ¢ implantar los criterios v métodos para controlar los
procesos. con el nivel de detalle necesario. para lograr la conformidad
del producto y/o servicio con los requisitos del cliente.

¢) Verificar que los procesos puedan ser operados para lograr la
conformidad del producto y/o servicio con los requisitos del cliente.

d) Determinar e implantar disposiciones para las acciones de medicion.
monitoreo y seguimiento. para asegurar que los procesos continuan
operando para lograr los resultados y salidas planeados.

Asegurar la disponibilidad de la informacion y datos necesarios para
soportar la operacion y el monitoreo efectivos de los procesos..

[¢]

f) Mantener como registros de calidad los resultados de las mediciones de
control del proceso, para proporcionar evidencia de la operacion y el
monitoreo efectivos de los procesos.
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e

Al entender un proceso se puede presentar como una secuencia de actividades. ayuda a la
direccion definir los elementos de entrada a los procesos. Una vez que se¢ han definido los
elementos de entrada. pueden determinarse las actividades. acciones vy recursos necesarios
para el proceso. con el fin de lograr los recursos deseados.

Los procesos deben documentarse tanto como sean necesarios para apoyar una operacion
eficaz y eficiente. La documentacion relacionada con los procesos debe ayudar a:

1 Formar al personal
en i operacion de
los procesos

4. identificar v
comunicar las
caracteristicas
signiticativas de fos
procesos

Proceso para la
mejora continua
de la realizacion
del producto nos
lleva.

==
je

3.Compartir
conocimiento v
experiencia en cquipos y
grupos de trabajo de los
procesos

2.Medir. auditar.
analizar, revisar v
mejorar los procesos

El papel que desempefia el personal dentro de los procesos debe de evaluarse.
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Implantacion de sistemas de gestion de calidud

Generalidades

l.a direccion debe de identificar cudles son los procesos necesarios para la realizacion de los
productos que satisfagan los requisitos de los clientes. Y para asegurarse de la realizacion del

producto deben tomarse en consideracion procesos asociados a resultados deseados.

Etapas de procesos para la realizacion de un producto

| Actividades

L] Equipos trabaje

[ Requisitos de entrada y salida ( especificaciones y recursos)

Flujos M — Otros recursos
—-1 E
T
. O ‘ '
—  Medidas de SATISFACCIO
D
— 0 N DEL
L CYIENTE
| Necesidades de 0
| P SRR (;
I _— Recursos
e nbnmealan

Se aplican en

Actividades dentro de los procesos

Gestion de la informacion

Verificacion y validacion de los procesos y productos
< Andlisis de los procesos incluyendo la seguridad del funcionamiento
Identificacion, evaluacion y mitigacion de riesgo

Acciones correctivas y preventivas

Formacion del personal

finanzas

Mantenimiento de la

Oportunidades y acciones para mejorar los procesos
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Entradas, salidas y revision del proceso

El enfoque basado en procesos asegura que los elementos de entrada del proceso se definan y
se registren con ¢l fin de proporcionar una base para la formulacion de los requisitos que

pueda utilizarse para la verificacion y validacion de los resultados.

La organizacion debe de identificar cudles son las caracteristicas significativas o criticas de los
productos v los procesos con ¢l fin de desarrollar un plan eficaz y eficientemente para

controlar y dar seguimiento a las actividades dentro de sus procesos.

Elementos
de
entrada a
considerar

*

La
competencia
laboral

La
documentacion

L

Contiabilidad
y repetitibidad
del proceso

El seguimiento
y capacidad del
equipo

Criterios de
propositos.
verificacion,
evaluacion.
revision y
aceptacion.

La identificacion
v la prevencion
de no
conformidades
potenciales

—

La salud, la
seguridad y

el ambiente
de trabajo
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desarrollo
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Resultados de
disefio ¥
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El potencial
para mejoras
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Validacion y cambios del producto y del proceso
La alta direccion debe de asegurar que la validacion de los productos demuestre que éstos
cumplen con las necesidades y expectativas de los clientes.

Las actividades de validacion incluyen: ) . ]
Los aspectos a considerarse deben incluir:

Modelado
Capacidad o calificacion del
Condiciones de operacion del
Proceso simulaciéon Uso o aplicacién del
de
cambios
y La disposicion del
validacion
del
producto Ensayos / Ciclo de vida del
pruebas
Impacto ambiental del
Revisiones Impacto de los recursos

Dentro de la validacion del proceso debe llevarse a cabo intervalos apropiados para asegurarse
de la reaccion oportuna de los cambios que se le realizan al proceso, en particular atencion a:

= Puntos criticos del producto con relacion al alto valor de seguridad.

= Puntos criticos en cuanto a la deficiencia del producto. inicamente cuando €ste se use.

= Puntos criticos en los que no es posible la verificacion del producto.

Todos los cambios en el proceso que afectan a las caracteristicas del producto deben ser
registrados y comunicados con el fin de mantener la conformidad del producto y proporcionar

la informacion necesaria para las acciones correctivas y preventivas en la mejora del
desempefio de la organizacion.
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m
Procesos relacionados con las partes interesadas (el cliente)

Identificacion de los requisitos relacionados con el producto.

[.a organizacion debe establecer un proceso para identificar los requisitos del cliente. Este
proceso debe determinar:

v La totalidad de los requisitos del producto y/o servicio del cliente:

v Los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios para la adecuacion a su
proposito.

v Las obligaciones relacionadas con el producto v/o servicio. incluvendo los requisitos
reglamentarios v legales:
v Los requisitos del cliente para la disponibilidad. entrega y el soporte del producto y/o

Servicio.

L.a comunicacion con el cliente durante todo el proceso de inicio v fin (entrega del bicn o
servicio al cliente) debera estar evidenciado con los registros y comunicaciones establecidas
con ¢l cliente.

Con esto la organizacion debe comprender completamente cuales son los requisitos del
proceso del cliente. antes de iniciar sus acciones de cumplimiento. Estos procesos deben
incluir:

Requisitos relacionados con el

producto
Identificacion de los Revision relacionadas con el informacion relacionados con
requisitos producto el producto
Requisitos relacionados con el
cliente u otras partes Analisis de los Procesos debidos a los
[ requisitos legales o
e reglamentarios
Investigaciones de &
mercado Revision de estudios
T comparativos
Requisitos del contrato ( benchmarking)
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Revision de los requisitos relacionados con el producto

Deben revisarse los requisitos del producto. incluyendo cualquier cambio solicitado. antes de
establecer un compromiso para suministrarle un producto y/o servicio (por ejemplo. la
presentacion de una oferta. la aceptacion de un contrato o pedido). para asegurar que:

-

v" Los requisitos del cliente estan claramente definidos para el producto v/o servicio.

v Cuando el cliente no proporcione la declaracion de requisitos por escrito. los requisitos del
cliente son confirmados antes de su aceptacion.

v Son resueltos los requisitos del contrato o pedido que difieran de aquellos expresados
previamente. por ejemplo. en una oferta o cotizacion.

v La organizacion es capaz de cumplir los requisitos del cliente para ¢l producto y/o
servicio.

Deben registrarse los resultados de la revision y las acciones subsecuentes de seguimiento

Cuando el cliente no proporcione la declaracion de requisitos por escrito. los requisitos del
cliente son confirmados antes de su aceptacion, ya que este es un problema para las empresas.
en muchos casos por los tipos de negocios y mercados. la confirmacion escrita del cliente no
es muy factible por lo que ahora se acepta esta realidad.

¢ Presentacion de la
solicitud por parte del cliente oferta

¢ Aceptacion de
contratos

¢ Cambios al
contrato

Revision de Requisitos
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En esta revision se debe de asegurar que:

v" Los requisitos del producto se encuentren detinidos.

v" Se resuelvan aquellos requisitos del contrato que ditieran de los expresados previamente.
v Que la organizacion tenga la capacidad de cumplir con los requisitos definidos.

v Mantener los registros derivados de la revision

v Cuando los requisitos no estén expresados en forma escrita. estos deben ser confirmados
antes de su aceptacion.

v Cuando existan cambios en los requisitos. comunicar al personal involucrado.

En lo dicho de que la organizacion debe de comprender completamente los requisitos del
proceso del cliente. o de las partes interesadas. antes de iniciar sus acciones de cumplimicnto.
Este entendimiento y su impacto deben de ser mutuamente aceptables para los participantes
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m
Comunicacion con el cliente
La organizacion debe establecer disposiciones para la comunicacion con los clientes. a fin de

cumplir con los requisitos del cliente.
La organizacion debe definir los requisitos de comunicacion con relacion a:

v Lainformacion del producto y/o servicio:

v El mancjo v tratamiento de las solicitudes de informacion y los pedidos. incluyendo las
enmicndas.

v Retroalimentacion de las quejas de los clientes v las acciones relacionadas con el
producto y/o servicio no contorme (véase en control de producto no conforme y
acciones correctivas)

v Las respuestas del cliente relacionadas con el desempeno del producto y/o servicio
(véase en elementos de entrada para el desarrollo y diseno y satisfaccion del
cliente)

Se debe  establecer como esencial la comunicacion via electrénica con el cliente para el logro
de los requisitos establecidos con este Gltimo. y asegurar que las empresas van a tener una real
comunicacion con clientes.

Medios de
comunicacion con
el cliente
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Disefio y desarrollo

La direccion debe asegurarse de que la organizacion ha definido. implementado y mantenido
los procesos de disefio y desarrollo necesarios para poder responder de manera eficaz y
eficiente a las necesidades y expectativas de los clientes para esto se necesita de:

Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planear y controlar el disefio y/o desarrollo del producto y/o servicio.

La organizacion debe preparar planes de disefio v/o desarrollo que incluyan:

v' Las etapas del proceso de disefio y/o desarrollo

v' Las actividades requeridas para revision. verificacion y validacion apropiadas para
cada etapa.

v' Las responsabilidades y autoridades para las actividades de disefio y/o desarrollo.

Para asegurar la comunicacion efectiva y la claridad de las responsabilidades. deben
administrarse las interfaces entre los distintos grupos involucrados en el disefio y/o desarrollo.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse. segun sea apropiado. a medida que
progresa el disefio y desarrollo.
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De la siguiente manera la organizacion debe considerar el disefio y desarrollo de un producto
y/o servicio las caracteristicas como:

" Ciclo de

- .~ Lacapacidad o 4 Gy
; Lasaludyla u:) ; l::\' > °  Suaptitud
i vida seguridad : para poder al uso
- . ensayarse :
. - La facilidad
Camblqu ‘ de utilizacion
validacion

U

Diseiio y
desarrollo del
producto y /o
servicio

Los riesgos
ideatificados

.

Disposicion ;\'\\_ ﬂ

del producto !

La seguridad de
funcionamiento

y /0 servicio e e

S « - I s | 7 Durabilidad
, S <:3] 7 Medio / Ergonomia
T [ ambiente \J \
\\\ ,/'/’ Cﬂ \\,\__/
e

—
.
~.

\_’_’/
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-
La direccidn tiene la responsabilidad de asegurarse de que se sigan los pasos para identificar v
reducir los riesgos potenciales para el usuario de los productos y/o servicio y los procesos

identificados de la organizacion. Para asegurarse de esto se debe contar con una evaluacion de
los riesgos del disefio y desarrollo tales como:

Analisis de modo y efecto de falla en el diseiio.
Analisis del arbol de fallas.

Prediccion de la confiabilidad.

Diagramas de la relacién.

Técnicas de priorizacion.

A N N NN

Técnicas de simulacion.
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Entradas del disefio y desarrollo

Deben definirse y registrarse los requisitos que debe cumplir el producto y/o servicio.
Estos deben incluir:

e —_— ——

v" Requisitos de desempefio provenientes del cliente o mercado.
v Requisitos reglamentarios y legales aplicables;

v" Requisitos ambientales aplicables.

v' Requisitos derivados de disefios previos similares. y cualquier otro requisito esencial
para el disefio y desarrollo

Debe revisarse que estas entradas sean las adecuadas y deben de resolverse los requisitos
incompletos. ambiguos o conflictivos.

Las necesidades expectativas externas, asociadas con las necesidades internas de la
organizacion, deben de ser apropiadas para realizar la traduccion de los requisitos de entrada
para los procesos de disefio y desarrollo lo cual incluyen:

Elementos externos de entrada Elementos internos de entrada

Necesidades y expectativas del Politicas y objetivos.
cliente o del mercado
Necesidades y expectativas del
Necesidades y expectativas de las personal de la organizacion

partes interesadas
Desarrollos tecnolégicos.
Contribuciones del proveedor.
Requisitos de competencia para

Informaciéon de entrada del el personal que realiza el diseiio
usuario para conseguir un y el desarrollo del producto y/o
diseio y desarrollo satisfactorio. servicio.

Cambios en los requisitos legales Informacion  procedente  de
y reglamentarios pertinentes. experiencias previas.

Las normas nacionales e Registros de datos de productos
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Los elementos de entrada deben estar basados en la apreciacion de las necesidades vy
expectativas de los usuarios finales, asi como las del cliente directo. que deben ser
importantes. Estos elementos deben de formularse de tal forma que el producto pueda
verificarse y validarse de manera eficaz y eficientemente.

Funcionalidad y desempeiio

Regulatorios y legales

Entradas relativas a
los requisitos del
producto

Informacion derivada de

diseios anteriores similares

Otros requisitos esenciales

3044

/
— —

MANTENER LOS REGISTROS DE ESTAS ENTRADAS
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-

Salidas del diseiio y desarrollo

Deben registrarse las salidas del proceso de disefio y/o desarrollo de forma que permita su
verificacion contra los requisitos de entrada.
Las salidas del disefio y/o desarrollo deben:

v" cumplir los requisitos de entrada al disefio y/o desarrollo.
v contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto y/o servicio.

v' definir las caracteristicas del producto y/o servicio que son esenciales para su uso
seguro y apropiado.

Debe de aprobarse los documentos de salida del disefio y/o desarrollo antes de liberarse.

Dentro de la verificacion y la validacion se debe incluir informacion necesaria que de
resultados del disefio y desarrollo tales como:

v Datos que muestren la comparacion entre elementos de entrada y los
resueltos del proceso.

v Especificaciones del producto incluyendo los criterios de aceptacion.
v' Especificaciones del proceso.

v' Especificaciones de materiales.

v’ Especificaciones para los ensayos y/o pruebas.

v" Requisitos de formacion de personal

v" Informacion para el usuario y el consumidor.

v’ Requisitos de compras.

v Informes de los ensayos y/o pruebas de calificacion.

Los resultados deben compararse con la informacion de entrada para
proporcionar la evidencia objetiva de que los resultados se han alcanzado eficaz y
eficientemente los requisitos del proceso del producto.
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Revision del diseiio y desarrollo

Deben realizarse revisiones sistematicas en las etapas adecuadas del disefio y/o desarrollo
para:

v Evaluar la capacidad para cumplir los requisitos de calidad.

v" ldentificar problemas. si existen, y proponer el desarrollo de
soluciones.

Los participantes en la revision del disefio y/o desarrollo deben incluir representantes de las
funciones concernientes con la ctapa del diserio que esta en revision.

Deben registrarse los resultados de las revisiones del disefio y/o desarrollo y las acciones
subsecuentes.

De tal manera que la direccion debe de asegurarse de que se designe al personal apropiado
para gestionar y conducir las revisiones sistematicas para determinar el logro de los objetivos
del disefio y desarrollo. Dentro de estas revisiones se deben llevar a cabo puntos para
seleccionar el disefio y el desarrollo como: |

v' Adecuacion de los elementos de entrada para llevar a cabo las tareas de
diseiio y desarrollo.

v' El progreso del proceso planificado del disefio y desarrollo.
v" Los logros y metas de verificacion y validacion.

v" La evaluacion de los riesgos potenciales o modos de falla del producto en
uso.

v" Datos del ciclo de vida sobre el desempeiio del producto.

v" Control de cambios y sus efectos durante el proceso de disefio y
desarrollo.

v" Identificar y corregir los problemas.
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Verificacion del disefio y desarrollo

Debe planearse y realizarse la verificacion del disefio y/o desarrollo para asegurar que la
salida cumpla los requisitos de entrada.

Deben registrarse los resultados de la verificacion y las acciones de seguimiento subsecuentes.

Dentro de las diferentes etapas del disefio y desarrollo. la organizacidon debe de encargarse de
la verificacion de los resultados, asi como de los procesos, afin de satistacerlas necesidades
del cliente. Dentro de la organizacion podemos realizar las siguientes actividades para
venficar los resultados de los procesos del disefio y desarrollo:

v Comparar entre los requisitos de entrada y los resultados del
proceso.

v Métodos comparativos, tales como calculos alternativos del disefio v
desarrollo.

v" Evaluacion contra productos similares.

v" Realizar ensayos y/o pruebas, simulaciones para verificar el
cumplimiento con los requisitos de entrada especificos.

v" Evaluar frente a la experiencia de procesos pasados. tales como las
no conformidades y las deficiencias.

Validacion del disefio y desarrollo

Debe realizarse la validacion del disefio y/o desarrollo para confirmar que el producto y/o
servicio resultante es capaz de cumplir los requisitos particulares para el uso especifico que
pretende darle el cliente.

Debe definirse, planearse y completarse la validacion, segun sea aplicable antes de la entrega
o antes de la aplicacidn del producto y/o servicio.

Cuando no es posible realizar la validacion completa antes de la entrega o antes de la

aplicacion. debe llevarse a cabo una validacion parcial de las salidas del disefio y/o desarrollo
con el maximo alcance posible.
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Deben registrarse los resultados de la validacion y las acciones de seguimiento subsecuentes.

Dentro de la validacion de los resultados de los procesos de disefio y desarrollo es importante
para la exitosa recepcion y utilizacion por parte de los clientes, proveedores y el personal de la
organizacion y de alguna manera la participacion de las partes afectadas permite a los usuarios
actuales evaluar los resultados mediante medios como:

v" La validacion de los disefios de ingenieria previamente a la
construccion, la instalacion o la aplicacion.

v" La validacion del software resultante previamente a la instalacion o al
uso.

v La validacion de los servicios previamente a su introduccion
generalizada.

La validacion de los resultados del disefio y desarrollo deben ser necesarios para generar la
confianza de su aplicacion futura.
Control de cambios

Los cambios o modificaciones al disefio y/o desarrollo deben aprobarse por personal
autorizado y registrarse antes de su implantacion.

La organizacion debe determinar el efecto de los cambios en:

v' La interaccion entre los elementos del disefio y/o desarrollo.

3

v’ La interaccion entre las partes componentes del producto y/o servicio
resultante.

v Los productos y/o servicios existentes y en las operaciones posteriores a la
entrega del producto y/o servicio.

v" La necesidad de llevar a cabo la re-verificacion o revalidacion total o
parcial de las salidas del disefio y/o desarrollo.

UNIVERSIDAD 4UTONOMA METROPOLITANA | 157




Implantacion de sistemas de gestion de calidud

Se deben registrar los resultados de la revision de los cambios y las acciones de seguimiento.
para generar suficientes datos a través de las actividades de validacion y verificacion como
para permitir que se lleve a cabo la revision de las decisiones y de los métodos de diseno
desarrollo. Dentro de esta revision y control debemos incluir:

Planificacion del diseiio y desarrollo

DOCUMENTAR 1.OS
PROCEDIMIENTOS.
RESPONSABILIDADES Y
RECURSOS PARA:

t.a entrada y salida dcl diseno
Revision del diseno
Venticacion del discio
Validacion del diseno
Cambios del disedto y/ o
desarrollo. i

6333838

DATOS DE ENTRADA DL
DISENO

= Cntertos de aceptacion

=  (aractenisticas ~—p

de segundad del producto
= Propiedades de
funcronamiento
= Requisitos regulatorios

SALIDA DEL DISENQ, SON
DOCUMENTOS TECNICOS

REVISADOS PARA USARSE EN:

Produccion
Servicio
Instatacion
Almacenaje
Mangjo
Mantenimiento
Disposicion

3030333088

REVISION DEL DISENO

= Participacion del grupo

< LEvaluar st cumple con fos
requisilos

= kstado de revision

= Identificar problemas v dar
soluctones

= Incluir la ctapa tinal (el diseio
v/ o desarrollo.

VALIDASION DEL DISENO

= Despues de la veriticacion
exitosa del diseno
= Condiciones de operacion

<4—— definidas

= Nomalmente al producto
terminado

= Diferentes validaciones para usos
especificos

VERIFICACION DEL DISENO

= Pruchas v
demostraciones

= Calculos altemativos

= Comparacion con
otros disefos

=  Revision de documentos

CAMBIOS AL DISENO

PLAN DE CONTROL DE LOS CAMBIOS DONDE SE IDENTIFIQUEN, DOCUMENTEN,

REVISEN Y APRUEBEN.
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]
Compras (Adquisiciones)

La organizacién debe controlar sus procesos de adquisicion para asegurar que el producto y/o
servicio adquirido es conforme con los requisitos de la organizacion.

El tipo y alcance de los métodos para controlar estos procesos debe depender del efecto que
ticne el producto y/o servicio adquirido sobre el producto y/o servicio final.

Orden de Compra

 Especificaciones para el

‘ proveedor: Cerficado
- Certificado de calidad do cabdad
' Modelo .
' Capacidad. " A

OK

Pradunt
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Proceso d

e compras

La alta dircccion de la organizacion debe de asegurarse de que se definan e implementen
procesos de compra eficaces y eficientes para la evaluacion y el control de los productos
comprados. con el fin de satisfacer las necesidades y requisitos de la organizacion.

La organizacion debe:

Evaluar y seleccionar a los |- - p

i proveedores con base
- capacidad para proveer producto
y/o servicio de acuerdo con los
requisitos de la organizacion,

su
Establecer

para la
reevaluacion
seleccion de
proveedores.

criterios
evaluacion,

y la
los

' evaluaciones

i subsecuentes.

Registrar los resultados de las

y las acciones de seguimiento

‘Debe de considerarse T uso de Tos medios de comunicacion electronicos con el proveedor de cara a la
optimizacion de la comunicacion de los requisitos para:

La identificacion La evaluacion del Las necesidades y
> oportuna. eficaz y costo del producto criterios  de  la
precisa  de las comprado. tomando organizacién para L_OS procesos
ngzzzgiiz?ones y en cuento su veridﬁcar los ligados a un
~ P productos roveedor
del producto desempefio, precio y comprados P ial
comprado. entrega del producto ‘ especial.
comprado. “
- U S ]
f La administracion de o e C i
los contratos., para Sustitucion  de Identificacion y dolnservaclon
| . S i i el producto.
| las disposiciones | la garantia para 3] Requisitos trazabilidad def | P
tanto con los los  productos logisticos producto H
proveedores  como comprados no & ’ comprado.
con los aliados de conformes. |
negocios.
! Documentacion Control del Acceso a las Historial de la
incluyendo los - producto ) instataciones entrega, . Desarrollo
> registros. > comprado que de los T mst'alac.l()n y > del
se d?SVIVa de los proveedores_ ap“caC]on del prOVeedor
reauisitos. producto. '
{
5 Identificacion  y Satisfaccién
: -
| r'educmon dg dIos total del
_.p| riegos asociados | —»{ cliente y las
con el producto rt
comparado. ,pa es
interesadas.
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]
Informacion para las compras (adquisiciones)

La documentacion para las adquisiciones debe contener la informacion que describa
claramente el producto y/o servicio pedido, incluyendo cuando sea apropiado:

v" Los requisitos para la aprobacion o calificacion de producto
y/0 servicio. procedimientos, procesos. equipos y personal.

v' Cualquier requisito del sistema de gestion

Antes de su liberacion. la organizacion debe asegurar que los documentos para las

adquisiciones son adecuados para especificar los requisitos.

Verificacion del producto y/o servicio adquirido

La organizacion debe determinar e implantar los acuerdos necesarios para la verificacion del

producto y/ servicio adquirido.

Cuando la organizacién o sus clientes propongan realizar actividades de verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacion debe especificar en los documentos de las
adquisiciones los acuerdos de verificacion requeridos, asi como el método para la liberacion

del producto y/o servicio.
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Produccion y prestacion del servicio
Control

La organizacion debe planear y controlar las operaciones de produccion y servicio, incluyendo
aquellas que se realizan después de la entrega inicial, mediante:

1

v" La disponibilidad de especificaciones que definan las caracteristicas de los productos
y/o servicios que se requieren lograr.

v' La disponibilidad de especificaciones de trabajo o instrucciones claramente
comprensibles. para aquellas actividades en que €stas son necesarias para el logro de la

conformidad de los productos y/o servicios:

v" El uso y mantenimiento del equipo adecuado para produccion. instalacion y prestacion
del servicio (véase6.4)

v’ La provision de ambientes de trabajo adecuados (véase 6.5):
v" La disponibilidad y uso del equipo apropiado para medicion y monitoreo.

v La implantacion de actividades de monitoreo o verificacion adecuadas (véase 8.2.2 y
8.2.3):

v Los métodos adecuados para la liberacion y entrega y/o instalacion del producto y/o
servicio.
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Validacion de los procesos de la produccion v de la prestacion de servicio

La organizacion debe identificar cualquier proceso de produccion y/o servicio en los que la
salida resultante no pueda ser verificada facil o economicamente por monitoreo. inspeccion
y/o prueba subsecuentes.

Esto incluye cualquier producto y/o servicio en el que las deficiencias del procesamiento

puedan aparecer solamente después de que el producto esta en uso. o el servicio ha sido

prestado.

Dichos procesos deben ser validados para demostrar su efectividad y aceptabilidad

Las disposiciones para la validacion deben definirse v deben considerar:

v Los procesos a ser calificados antes de su uso:

v' Lacalificacion de equipo y/o de personal:

v" El uso de procedimientos y/o registros especificos.

v' Larevalidacion.

Debe registrarse y mantenerse evidencias de los procesos validados y del equipo y/o personal

calificado (véase 5.6.7).

Un elemento de mejora, y una salida son aquellas inspecciones que por naturaleza de los
procesos o productos o servicios no se pueden realizar, entonces una validacion es valida para
tal efecto, como ejemplo: muy de moda es el de los vehiculos de tal o cual marca que
resultaron con fallas y tienen que regresar a las distribuidoras de autos a que les den servicio
para arreglar los desperfectos aparecidos, o el retiro de tal producto del mercado por presentar

inconvenientes.
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Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe establecer disposiciones para la identificacion del estado que guarda el
producto y/o servicio con respecto a las actividades de medicion y verificacion requeridas y.
cuando sea aplicable. debe identificar el producto y/o servicio con medios adecuados a traves
de todos los procesos.

Esto se debe aplicar a las partes componentes del producto v/o servicio cuando su interaccion
afecta la conformidad con los requisitos.

Cuando la trazabilidad sea un requisito. la organizacion debe controlar y registrar la
identificacion unica del producto y/o servicio.

Propiedad del cliente (producto suministrado por el cliente)

La organizacion debe cuidar la propiedad del cliente mientras esté bajo su supervision o esté
siendo utilizada por ella. La organizacion debe asegurar la identificacion. verificacion.
almacenamiento y mantenimiento de la propiedad del cliente suministrada para su utilizacion
o incorporacion. Cualquier propiedad del cliente que se pierda. dafie o que de algun modo se¢
encuentre inadecuada para su uso. debe registrarse e informarse al cliente (véase 7.2.3).

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual: por ¢jemplo. informacion confidencial proporcionada.

La nota deja en claro que incluye también a la propiedad intelectual y el grado de
confidencialidad de esta informacién proporcionada, no solo los insumos o subproductos
entregados al proveedor.
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Preservacion del producto
Manejo. empaque. almacenamiento, conservacion y entrega

La organizacion debe asegurar que durante el procesamiento interno y la entrega final del
producto y/o servicio hasta el destino que se tiene considerado, la identificacion, el empaque,
el almacenamiento. la conservacion y el manejo no afecten la conformidad con los requisitos
del producto y/o servicio.

Esto es. sc debe aplicar también a las partes o componentes de un producto y a los elementos
de un servicio.

A liberacion del producto y/o prestacion del servicio no debe proceder hasta que hayan
terminado satisfactoriamente todas las actividades especificadas y la documentacion
relacionada esté disponible v autorizada.
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Control de dispositivos de medicion y monitoreo

La organizacion debe controlar, calibrar y mantener los dispositivos de medicién y
monitoreo utilizados para demostrar la conformidad del producto y/o servicio con los
requisitos especificados.

L.a organizacion debe proveer los métodos de manejo, preservacion y almacenamiento
que protejan del dafio y deterioro a los dispositivos de medicion.

Los dispositivos de medicion y monitoreo deben ser utilizados de manera que aseguren
que la incertidumbre de medicion, incluyendo la exactitud y la precision. es conocida y
es consistente con la capacidad de medicion requerida.

El software utilizado para la verificacion de requisitos especificados debe validarse
antes de su uso, asi mismo, el software para propdsitos especiales desarrollado
especificamente para probar un producto, debe cumplir los requisitos aplicables para ¢l
desarrollo del producto establecidos en la clausula 7.3 de esta Norma Internacional.

La organizacion debe:

v' Calibrar y ajustar los dispositivos de medicion y monitoreo a intervalos
especificados o antes de su uso, contra equipos trazables a patrones
internacionales o nacionales. Cuando no existan tales patrones deben
registrarse las bases usadas para la calibracion.

v' Identificar los dispositivos de medicion y monitoreo con un indicador adecuado
it o con un registro de identificacion aprobado, para mostrar el estado de

calibracion;

v Determinar el método de calibracion de los dispositivos de medicion y
monitoreo;

v' Registrar los resultados de la calibracion (véase 5.6.7).

v Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para calibraciones,
mediciones, inspecciones y pruebas;

La organizacion debe salvaguardar los dispositivos de medicion y monitoreo contra ajustes
que pudieran invalidar la calibracion; evaluar la validez de los resultados de las inspecciones y
pruebas (ensayos) realizados con anterioridad, cuando se encuentre un dispositivo fuera de
calibracion y tomar las acciones apropiadas.
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Medici6n, analisis y mejora

|

Planeacion

Monitoreo
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|
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internas
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Monitoreo
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4.4 Medicion, analisis y mejora.

Requisitos generales

La organizacidn debe definir, planear e implantar procesos de medicion. monitoreo. analisis v
mejora para asegurar que ¢l sistema de gestion de la calidad. los procesos y los productos v/o
servicios estan conformes con los requisitos. Los datos de las mediciones son importantes en
la toma de decision basada en hechos. La alta direccion debe asegurar la eficaz y cficiente
medicion. recopilacion y validacion de datos para asegurar el desempefio de la organizacion y
la satisfaccion de las partes interesadas. Esto debe incluir la revision de la validez y del
propdsito de las mediciones y el uso previsto de los datos para asegurarse del aporte de valor
para la organizacion.

Ejemplo de medicidn del desempenod de los procesos de la organizacion.

v Medicion y evaluacion de sus productos

v Capacidad de los productos

v Logro de los objetivos del proyecto. y

v' Satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas.

Los resultados del analisis de datos de las actividades de mejora deben ser uno de los
elementos de entrada de la revision por la direccién con el fin de proporcionar informacion
para mejorar el desemperfio de la organizacion.

» Deben definirse el tipo, la ubicacion, la programacion y la frecuencia de las
mediciones y los requisitos para los registros.

» Debe evaluarse periodicamente la efectividad de las mediciones implantadas.
» La organizacion debe identificar y utilizar herramientas estadisticas apropiadas.

» Los resultados del analisis de datos y de las actividades de mejora, deben ser una
entrada al proceso de revision de la direccion.
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Aspectos a considerar,

La medicion, el andlisis y la mejora incluyen las siguientes consideraciones.

a) Los datos de las mediciones deben convertirse en informacion y conocimiento
beneticiosos para la organizacion.

b) La medicion. el andlisis v la mejora de los productos y procesos deben usarse para
establecer prioridades apropxadas para la organizacion.

c) Los métodos de medicion empleados por la organizacion deben revisarse
periddicamente. y deben verificarse la exactitud ¢ integridad de los datos sobre una
base continua.

d) Los estudios comparativos (benchmarking) de procesos individuales deben
emplearse como una herramienta para mejorar la eficacia y eficiencia de los
procesos:

e) Las medidas de la satisfaccion del cliente deben considerarse vitales para la
evaluacion del desempefié de la organizacion;

f) Uso de mediciones y la generacién y comunicacion de informacion obtenida son
esenciales para la organizacion y deberian ser [a base para la mejora del desemperio
y la participacion activa de todas las partes interesadas; tal informacion deben estar
vigente y estar claramente definido su proposito;

g) Deben implementarse las herramientas apropiadas para la comunicacion de la
informacion resultante de los analisis de las mediciones;

h) Debe medirse la eficacia y la eficiencia de la comunicacion con las partes
interesadas para determinar si la informaci6n es oportuna y claramente entendida;

i) En los casos en los que se alcancen los criterios de desempefio de los procesos y del
producto. aun puede ser beneficioso realizar el seguimiento y andlisis de los datos
de desemperio con el fin de comprender mejor la naturaleza de las caracteristicas
objeto del estudio; :

j) El uso de las técnicas apropiadas. estadisticas o de otro tipo, puede ser util en la
comprension de las variaciones tanto de los procesos como de las medidas, y por lo
tanto puede mejorar el desempefio del proceso y del producto controlando dicha
variacion;

k) La auto evaluacion debe considerarse en forma periddica para evaluar la madurez
del sistema de gestion de la calidad y el nivel del desempefio de la organizacion y
para definir las oportunidades de mejora del desempefio
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Seguimiento y Medicion.

Medicion y monitoreo del desempefio del sistema

La organizacion debe determinar y establecer procesos para la medicion del desempeiio del
sistema de gestion de la calidad. Debe emplearse la satisfaccion del cliente como una medida
de la salida del sistema y la auditoria interna debe utilizarse como una herramienta para
evaluar la contformidad del sistema en operacion.

La alta direccion debe asegurarse de que se utilizan métodos eficaces v eficientes para
identificar dreas para mejorar el desempeiio del sistema de gestion de la calidad.

Medicién y monitoreo de la satisfaccion del cliente.

LLa organizacion debe monitorear informacion acerca de la satisfaccion y/o insatisfaccion del
cliente. Deben definirse los métodos y las mediciones para obtener y utilizar tal informacion y
datos.

El seguimiento y la medicion de la satisfaccion del cliente se basa en la revision de la
informacion relacionada con el cliente. La recopilacion de dicha informacién puede ser activa
o pasiva. La direccion debe establecer procesos eficaces y eficientes para recopilar, analizar y
utilizar esta informacion para mejorar el desempeiio de la organizacion. La organizacion debe
identificar tuentes de informacion del cliente y del usuario final disponible, interna o externa.
tanto en forma escrita como verbal.

Encuestas a los clientes y a los usuarios.

La retroalimentacion sobre todos los aspectos del producto.
Los requisitos del cliente e informacion contractual.

Las necesidades del mercado.

Los datos de prestacion del servicio y

La informacion relativa a la competencia.

v
v
v
v
v
v

Nota: de igual manera que el anterior esencial para empresas de servicios, los métodos pueden
incluir encuestas, shoppers por teléfono, correo directo, boletas de sugerencias o quejas de los
clientes.
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Y

La planificacion de esos procesos debe definir e implementar métodos de recopilacion de
datos incluyendo fuentes de informacion la frecuencia de recopilacion y la revision del
analisis de los datos.

Ejemplos de fuentes de informacion sobre la satisfaccion del cliente incluyen:
a. quejas del cliente:
b. comunicacion directa con los clientes:
C. cuestionarios v encuestas;
d. recoleccion y analisis de datos subcontratados;
¢. grupos de discusion (focus group);
f. informes de organizaciones de consumidores;
¢. informes en varios medios: y

h. estudios de sectores e industria.

Auditoria interna

La organizacion debe conducir auditorias objetivas para determinar si el sistema de gestion de
la calidad ha sido implantado y mantenido efectivamente y si esta conforme con esta Norma
Internacional. En adicion, la organizacion puede conducir auditorias para identificar
oportunidades potenciales de mejora.

El proceso de auditoria, incluyendo el programa, deben basarse en el estado y la importancia
de las actividades y/o areas a ser auditadas y en los resultados de auditorias previas.

El procedimiento a nivel sistema para auditoria interna debe cubrir el alcance, la trecuencia y
las metodologias de la auditoria; asi como las responsabilidades. los requisitos para conducir
auditorias, el registro y el informe de los resultados a la direccién.

Las auditorias deben llevarse a cabo por personal diferente a quienes ejecutan el trabajo que
esta siendo auditado.

Es importante que la direccion asegure la toma de acciones de mejora como respuesta a los
resultados de la auditoria interna. La planificacion de auditorias internas deberia ser flexibles
a fin de permitir cambios en el énfasis basados en los hallazgos y en las evidencias objetivas
obtenidos durante la auditoria. En el desarrollo de la planificacion de la auditoria interna
deben considerarse los elementos de entrada pertinentes provenientes del area a auditarse, asi
como de otras partes interesadas.
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Los siguientes son ejemplos de aspectos a considerar en las auditorias internas:

» Laimplementaci6n eficaz v eficiente de procesos:

» Las oportunidades para la mejora continua:

~ . La capacidad de los procesos:

~ El uso eficaz y eficiente de técnicas estadisticas:

~ El uso de tecnologias de la informacion:

» El analisis de datos del costo de la calidad:

» El uso eficaz y eficiente de recursos:

» Los resultados y expectativas de desempeiio del proceso y del producto:

» La adecuacion y exactitud en la medici6n de su desempeiio:

~ Las actividades de mejora: y

» Las relaciones con las partes interesadas

Los informes de las auditorias internas a veces incluyen evidencia de desempefio excelente
con el fin de proporcionar oportunidades para el reconocimiento por la direccion y la
motivacidon de las personas.

Medidas financieras

La direccion debe considerar la conversion de datos de procesos a informacion financiera con
el fin de proporcionar medidas comparables a lo largo de los procesos y para facilitar la
mejora de la eficacia y de la eficiencia de la organizacidn.

Ejemplos de medidas financieras son:

Analisis de los costos de prevencion y de valoracion;
Analisis de los costos de no-conformidad;

Analisis de los costos de fallas internas y externas: y
Analisis del costo del ciclo de vida.
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Auto evaluacion

La alta direccion debe considerar el establecimiento e implementacion de un proceso de auto
evaluacion. Se trata de una evaluacidén cuidadosa llevada a cabo habitualmente por la propia
direccion de la organizacion que resulta en una opinién o un juicio de la eficacia y eficiencia
de la organizacion y de la madurez del sistema de gestion de la calidad. La organizacion
puede utilizarla para comparar los resultados (benchmark) de su desempedio frente al de
organizaciones externas y al de clase mundial. La auto evaluacion ayuda igualmente a la
evaluacion de la mejora del desempefio de la organizacion. mientras que el proceso de
auditoria interna de una organizacion es una auditoria independiente utilizada para obtener
evidencia objetiva del cumplimiento de las politicas, procedimientos o requisitos existentes.
dado que evalua la eficacia y la eficiencia del sistema de gestion de la calidad.

Medicion y monitoreo de procesos

La organizacion debe aplicar métodos adecuados para la medicion y monitoreo de los
procesos necesarios para cumplir con los requisitos del cliente y para demostrar la habilidad
continua del proceso para satisfacer su propdsito intencionado. Deben utilizarse los resultados
de las mediciones para mantener y/o mejorar €sos procesos.

Las mediciones deben utilizarse para gestionar operaciones de dia a dia. para evaluacion de
los procesos que puedan ser adecuados para mejoras continuas o escalonadas. asi como para
proyectos de mejora significativas. de acuerdo con la visidn y los objetivos estratégicos de la
organizacion.

Las mediciones del desempeiio del proceso deben cubrir las necesidades y expectativas de las
partes interesadas de manera equilibrada. Ejemplo.

La organizaciéon debe aplicar métodos adecuados para la mediciébn y monitoreo de las
caracteristicas del producto y/o servicio para verificar que estas cumplen los requisitos.

La capacidad

El tiempo de redaccion

El tiempo del ciclo

Los aspectos medibles de la seguridad de funcionamiento;
El rendimiento;

La eficacia y eficiencia de las personas de la organizacion;
La utilizacién de tecnologias;

La reduccion de desperdicios; y

La asignacion y reduccion de costos.

v
v
v
v
v
v
v
v
v
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EL MAPA DE PROCESOS

Identificar e interrelacionar los procesos es el primer paso para poder comprenderlos y
mejorarlos. Para ello es absolutamente recomendable apoyarse en metodologia solida y
consistente que no solo permita construir un Mapa de Procesos sino que garantice la
fiabilidad del disefio de las interrelaciones implicitas en el mismo. La metodologia utilizada
para la creacion del Mapa expuesto es el standard IDEFO.
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Fuente: club gestion de calidad. Mapa de procesos. Version 1.0, julio de 1999 = =

Disenado con la colaboracion de costa associates.

La utilizacion del standard IDEFO en el mundo de la gestion, nos permite diferenciar los
procesos segun los 3 tipos de proceso siguientes:

Procesos estratégicos.- Son los procesos responsables de analizar las necesidades y
condicionantes de la sociedad. del mercado y de los accionistas, para a partir del andlisis
de todo ello y el conocimiento de las posibilidades de los recursos propios, emitir las guias
adecuadas al resto de procesos de la organizacion para asi asegurar la respuesta a las
mencionadas necesidades y condicionantes.

Procesos clave.- Son los procesos que tienen contacto directo con el cliente, de hecho son
los procesos a partir de los cuales el cliente percibird y valorara nuestra calidad.

Procesos de soporte.- Son los procesos responsables de proveer a la organizacion de
todos los recursos necesarios, en cuanto a personas, maquinaria y materia prima, para a
partir de los mismos poder generar el valor afiadido deseado por los clientes.

Para poder avanzar en la gestion y mejora de los procesos existe una diferenciacion
importante a tener en cuenta: La diferencia entre proceso y procedimiento.
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GESTION DE LOS PROCESOS

Tres fases son las necesarias para comprender y poder mejorar continuamente los procesos:
Evaluar, analizar y mejorar (Ver figura 2).

Mejora continua

Evaluar Analizar Mejorar

LLa descripcion y el detalle de cada uno de ellas sigue a continuacion.

Evaluar

t9

=

Definir la Misidn del proceso de forma tal que permita la comprension del valor afiadido
del mismo respecto de su contribucion a la Mision general de la organizacion.

Asignar un propietario de proceso que lidere la mejora continua de la eficacia y la
eficiencia.

Consensuar requerimientos cliente — proveedor como primer paso para la mejora de
calidad. :
Definir indicadores sdlidos y consistentes que permitan la toma de decisiones acertadas
respecto de la mejora de la calidad. Es necesario estar seguro de que los datos en todo
momento. reflejan la situacion actual, la tendencia y son coherentes con los
requerimientos cliente — proveedor existentes.

A partir de la comprension de la mision, los requerimientos de los clientes y los resultados
de los indicadores, evaluar el proceso identificando las ayudas y barreras existentes en el
entorno y los puntos fuertes y areas de oportunidad del proceso en si. El resultado de la
evaluacion nos permitira detectar las dreas de mejora a contemplar.

Analizar

—

[§)

hat

Analizar las areas de mejora, utilizando herramientas de mejora de la calidad tales como:
Proceso de Mejora de Calidad, Analisis de causas raiz y Simplificacion de procesos.
Determinar los beneficios que la aplicacion de la metodologia del Benchmarking puede
aportar. en cuanto a la obtencion de practicas adecuadas para obtener las mejoras de
rendimiento necesarias. ‘

Identificar las acciones adecuadas para garantizar la mejora del rendimiento.
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Mejorar

Convertir las acciones en planes detallados de mejora

l.

2. Llevar a cabo los planes de mejora

3. Comparar los resultados de los indicadores con los resultados previos. comprobando de
esta forma si las acciones dan la mejora esperada.

4. Verificar la satistaccion del cliente

5. Iniciar un nuevo ciclo de gestion, volviendo a la fase de evaluacion.

Control de Ia no conformidad

La organizacion debe asegurar que el producto y/o servicio que no esté conforme con los
requisitos sea controlado para prevenir su uso o entrega no intencionados.

La organizacion debe determinar como identificar, registrar y revisar la naturaleza y la
extension de las no conformidades encontradas.

Deben definirse en un procedimiento a nivel sistema los acuerdos para asegurar que el
producto y/o servicio no conforme sea controlado.

Comentario: es el 4.13 de la version 94, repartido en 2 elementos 8.3.1 y 8.3.2. el cual define
lo siguiente:

Revisiéon y disposicion de la no conformidad

La organizacion debe revisar las no conformidades y determinar la accién a ser tomada.
Estas no conformidades deben:

% Corregirse o ajustarse para que sean conformes a los requisitos, o
\/

% Aceptarse bajo concesion, con o sin correccion o ajuste, o
» Reasignarse para alguna aplicacion alternativa valida, o

H o0,
o

% Rechazarse como inadecuadas.
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Deben definirse la responsabilidad y autoridad para la revision y resolucion de no
conformidades.

Cuando sea requerido por el contrato, el uso propuesto o la reparacion del producto no
conforme debe reportarse al cliente para su concesion. Debe registrarse la descripcion de
cualquier correccion o ajuste, la no conformidad aceptada. la reparacion del producto o la
modificacion del servicio.

Cuando sea necesario reparar o reprocesar un producto y/o servicio, los requisitos de
verificacion deben determinarse e implantarse.

Analisis de datos para la mejora

!

Debe establecerse un procedimiento a nivel sistema para el analisis de los datos aplicables que
permita determinar la efectividad del sistema de gestion de la calidad y para identificar donde
pueden hacerse mejoras. La organizacion debe colectar los datos generados en las actividades
de medicion y monitoreo y cualquier otra fuente relevante.

La organizacion debe analizar los datos aplicables para proporcionar informacion sobre:

La consistencia, efectividad y adecuacion del sistema de gestion de la calidad
Tendencias de la operacion del proceso

Satisfaccion y/o insatisfaccion del cliente

Conformidad con los requisitos del cliente

Caracteristicas de procesos, productos y/o servicios.

Comentario: en esencia es el 4.20 de la norma version 94, para su medicion y presentacion a la
revision directiva, quién determinara las acciones de mejora necesarias originadas de los
resultados de estas revisiones.

Consecuentemente:
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Seguimiento y medicion y del producto

La organizacion debe establecer y especificar los requisitos de medicion (incluyendo los
criterios de aceptacion) para sus productos. La medicion del producto debe planificarse v
realizarse para verificar que se han alcanzado los requisitos de las partes interesadas y que se
han utilizado para mejorar los procesos de realizacion.

Cuando se seleccionen métodos de medicion pan asegurar que los productos son conformes
con los requisitos y cuando se consideren las necesidades y expectativas del cliente. la
organizacion deberia considerar lo siguiente:

a) Los tipos de caracteristicas de productos. que posteriormente determinan los tipos de
mediciones. los medios de medicion adecuados. la exactitud requerida y las habilidades
necesarias;

b) El equipo. el software y las herramientas requeridos;

c) La localizacion de puntos de medicion apropiados en la secuencia del proceso de
realizacion;

d) Las caracteristicas a medirse en cada punto. la documentacion y criterios de aceptacion
a usarse:

€) Los puntos establecidos por el cliente para atestiguar o verificar las caracteristicas

seleccionadas de un producto;

f) Las inspecciones o ensayos / pruebas requeridas pata atestiguarse o llevarse a cabo por
las autoridades legales o reglamentarias:

2) Dénde, cuando y como la organizacidn pretenda. o sea requerida por el cliente o por
las autoridades legales o reglamentarias, para involucrar a terceras partes cualificadas para
realizar:

Ensayos / pruebas de tipo;

Inspecciones o ensayos / pruebas en el proceso;

Verificacion del producto;

Validacion del producto; y

Calificacion del producto.

h) Calificacion del personal, materiales. productos, procesos y del sistema de gestion de
la calidad,

1) Inspeccion final para confirmar que las actividades de verificacion y validacion se
han completado y aceptado;

i) Registro de los resultados de las mediciones del producto.
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Mejoramiento

La organizacion debe mejorar continuamente el sistema de gestion de la calidad. La
organizacion debe establecer un procedimiento a nivel sistema que describa la utilizacion de la
politica y objetivos de calidad. de los resultados de auditorias internas. del analisis de datos.
de las acciones correctivas y preventivas y de la revision de la direccion para facilitar el
mejoramiento continuo.

Comentario: elementos claves y que no existian con este enfoque en la version 94. la mejora
continua del sistema utilizando los datos generados y establecidos en el propio sistema.

Accion correctiva
La organizacion debe establecer un proceso para reducir o eliminar las causas de no
conformidades. con el fin de prevenir su recurrencia.

El procedimiento a nivel sistema para el proceso de la accion correctiva debe definir los
requisitos para:

a) La identificacion de no conformidades (incluyendo quejas del cliente);

b) La determinacion de las causas de no conformidades;

c) La evaluacion de la necesidad de acciones para asegurar la no recurrencia de no
conformidades:

d) La implantacion de las acciones determinadas como necesarias para asegurar la

no recurrencia de no conformidades;
e) El registro de los resultados de las acciones tomadas; la revision de que la

accion correctiva tomada sea efectiva y esté registrada.

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA 179




Implantacion de sistemas de gestion de calidad

-

Accion preventiva

La organizacion debe establecer un proceso para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Segun sea aplicable. deben usarse como entradas para
la accion preventiva los registros del sistema de gestion de la calidad y los resultados
provenientes del analisis de los datos.

El procedimiento a nivel sistema para el proceso de accion preventiva debe considerar la:

a) Identificacion de no conformidades potenciales;

b) Determinacion de las causas de las no conformidades potenciales identificadas y el
registro de los resultados:

¢) Determinacion de la accion preventiva necesaria para eliminar las causas de no
conformidades potenciales;

d) Implantacion de accion preventiva

¢) Revision de que la accion preventiva tomada sea efectiva y esté registrada.

Prevenciéon de pérdidas.

La direccion debe planificar la mitigacion de los efectos de las pérdidas para la organizacion
o. el fin de mantener el desempeio de los procesos y productos. Debe aplicarse la prevencion
de perdidas en la forma de planificacion, a los procesos de realizacion y a los de apoyo a las
actividades y a los productos para asegurar la satisfaccion de las partes interesadas.

Para que la planificacion de la prevencion de pérdidas sea eficaz y eficiente, ésta debe ser
Sistematica. Deberia basarse en datos procedentes de métodos apropiado, incluyendo la
evaluacion de datos historicos de tendencias. Y los aspectos criticos del desempefio de la
organizacion y sus productos con el fin de generar datos en términos cuantitativos.
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Los datos pueden generase a partir de:

- La utilizacion de herramientas de analisis de riesgos tales como el modo y efecto
de falla:

~  Larevision de las necesidades y expectativas del cliente:

El analisis de mercado:

Los resultados de la revision por la direccion;

[.os resultados del analisis de datos;

Las mediciones de la satisfaccion:

[.as mediciones de proceso:

Los sistemas que consolidan fuentes de informacion de las partes interesadas:
LLos registros significativos del sistema de gestion de la calidad;

Las lecciones aprendidas de experiencias pasadas:

Los resultados de auto evaluacion: y

Los procesos que proporcionan advertencias anticipadas de la aproximacion a
condiciones de operacidn fuera de control.

”~
-
» .
-
-
-
I
-
-
Id
s

Tales datos proporcionaran informacion que permita una planificacion eficaz y eficiente para
la prevencion de las perdidas y la definicion de prioridades apropiadas para cada proceso y
producto. con ¢l fin de satisfacer las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Mejora continua de la organizacion

Para ayudar en el aseguramiento del futuro de la organizacidn y la satisfaccion de las partes
interesadas, la direccion deben crear una cultural que involucre a las personas de manera
activa en la busqueda de oportunidades de mejora del desempefio de los procesos. Las
actividades y los productos.

Para involucrar al personal, la alta direccion deben crear un ambiente en el que se delega la

autoridad de manera que se dota al personal de autoridad y éste acepta la responsabilidad de
identificar oportunidades en las que la organizacion pueda mejorar su desempefio.
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R R A AR R O N T
s

Capitulo 5

Analisis y metodologia de la investigacion
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5.1 DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

Crear la idea.

Desarrollo de sistemas de calidad (ISO 9000:2000) en las pequefias y medianas empresas.

Planteamiento del problema de la investigacion:

(Por qué es importante, le desarrollo de los sistemas de gestion de calidad cn las pequenas y
medianas empresas (PYMES)?

Por las exigencias que el nuevo entorno impone a todas las empresas (grandes. pequefias y
medianas), que con el proceso de globalizacion parecen ser muy claras, para ser competitivas
y desarrollar prestaciones, es decir. productos y servicios, es necesario:

* Espacios de tiempo cada vez mas cortos. con costos cada vez mas bajos. y de una calidad
cada vez mayor.

Para las empresas. esto quiere decir que han de enfrentarse a una presion cada vez mayor. v
esta presion parte de la competencia que se hace cada vez mas presente y cada vez mas
agresiva. Por otra parte la tecnologia. que al mismo tiempo es mas sofisticada y que exige
espacios de tiempo de desarrollo mas cortos. y los clientes al estar mas informados y
satisfechos se hacen mas exigentes, siendo asi mayor el compromiso de las organizaciones
para garantizar la satisfaccion y generar nuevas y mayores necesidades.

Justificacion del estudio:

Ya que en nuestro pais mas del 80% de las industrias son pequefias, medianas y micro. es
necesario dedicar un nimero mayor de procesos de investigacion para un mejor desarrollo y
comportamiento de las mismas, creando nuevas estrategias, técnicas de control y sistemas de
administracién que sean acordes para su desarrollo y supervivencia, permitiendo su
integracion mas competitiva dentro de mercados nacionales e internacionales.

En virtud de un medio ambiente tan cambiante y con un constante proceso de aceleracion en
los sistemas de produccion y de avances tecnologicos, que van enfocados a la wvision,
satisfaccion y necesidades del cliente; es necesario el desarrollo de una mejora continua no
solo en los procesos de produccion, sino en todas las dreas de desarrollo interno de la empresa,
sin perder la vision externa de todo un sistema competitivo de mercado (enfoque cliente), que
garantiza su permanencia bajo los conceptos de excelencia, eficacia y eficiencia. Procurando
llegar lo mas cercano posible a la obtencion de una calidad total.
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5.2 ESTABLECER OBJETIVOS:

Promover una cultura de aseguramiento de la calidad en las PYMES, a través del

establecimiento de sistemas de gestion de calidad basados en los principios de administracion
de calidad.

Enfoque al Cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y ellos deben ser entendidos en sus actuales y
futuras necesidades. asi como sus requerimientos y hacer lo posible por exceder las
expectativas del cliente.

Beneficios principales:

¢ Incremento y renovacion del mercado obtenido a través de flexible y rapidas
respuestas a las oportunidades del mercado.

% Incremento de la efectividad en el uso de recursos de la organizacion para realzar la
satisfaccion del cliente.

% Incremento de la lealtad del cliente y liderazgo para mantenerse en el mercado
Liderazgo
Los lideres establecen unidad y proponen la direccién de la organizacion. Creando y
manteniendo el involucramiento interno de la gente para involucrase totalmente con los
objetivos de la organizacidn.
Beneficios principales:
+ Gente con motivacion acerca de la organizacion objetivos y metas.

% Las actividades son evaluadas, alineadas vy realizadas en un solo camino.
¥ Mas comunicacion entre los niveles de la organizacion.

Involucramiento de la gente

La gente a todos los niveles es la esencia de toda la organizacion y su involucramiento y su
habilidad deben ser usados para el beneficio de la organizacion.
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Beneficios principales:

)
0'0

Motivar. ¢ involucrar a la gente con la organizacion.

Innovar y crear objetivos para toda la organizacion.

Gente que comienza a contar por su desempenio.

Gente con deseo de participar v contribuir con la organizacion.

R/
..0

)
0‘0

>
0.0

ENFOQUE DE PROCESOS

Un resultado descado se logra mas eticazmente cuando se manejan actividades y los recursos
relacionados como un proceso.

Beneticios principales:

% Bajar costos v recortar tiempos de ciclos a través de un efectivo uso de recursos.
s Prever resultados consistentes v predecibles.
*

s Enfocar v priorizar oportunidades de mejoramiento.
ENFOQUE DE GESTION DE SISTEMAS

Identificar. entender y administrar interrelaciones de los procesos y su contribucion al sistema
de la organizacion su efectividad y eficiencia con relacion a los objetivos establecidos.

Beneficios principales:

% Lograr la integracion y alineacion de procesos para una mejora de los resultados deseados.

¢ Tener la habilidad para enfocar los procesos claves.

¢ Proveer confidencialidad a las partes interesadas como la consistencia, etectmdad y
eficiencia de la organizacion.

MEJORA CONTINUA

Para lograr todo el desempeiio de la organizacion y objetivos de la misma dando seguimiento
v constancia del proceso de involucramiento de la calidad.

Beneficios principales:

% Desempeiio y ventajas a través de la capacidad de la organizacion.
% Alineacion y desarrollo de actividades a todos niveles de la organizacion.
% Flexibilidad de reaccionar rapido a las oportunidades.
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ENFOQUE BASADO EN LA TOMA DE DECISIONES
Decisiones efectivas basadas en el analisis de datos e informacion

Beneficios principales:

¢ Decisiones sobre informacion.

¢ Incremento de la habilidad para demostrar la efectividad de decisiones del pasado a través
de una referencia de registros relacionados.

¢ Incrementar la habilidad para revisar. intercambio y cambio de opiniones y decisiones.

RELACIONES MUTUAMENTE BENEFICIOSAS CON PROVEEDORES

La organizacion y los proveedores son independientes pero desarrollan beneficios mutuos con
la habilidad para crear valor
Beneticios principales:

*

Incrementar la habilidad para crear valor para las partes interesadas.

Flexibilidad v rapidez de los responsables de cambiar el mercado de los clientes y sus
necesidades y expectativas.

¢ Optimizacion de costos y recursos.

.0
J
L) .0

ESTABLECER HIPOTESIS:

Con los objetivos planteados anteriormente, se lograra el impulso que necesitan las PYMES
para poder tener un desarrollo y expansion empresarial. Una vez teniendo el sello de calidad.
se llegara a desarrollar una ventaja mas para lograr:

Mejorar su productividad y competitividad

Lograr la lealtad y satisfaccion de los clientes

Competir con éxito

Incrementar las ventas y utilidades

Mejorar los resultados en toda la organizacion

Permanecer en el mercado

Reducir los costos y el tiempo que invierten en su certificacion

5.3- DETECTAR VARIABLES:

Por otra parte. si revisamos del vocabulario de ISO 9000, observamos que el concepto calidad
es definido como: el conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que
le confieren su aptitud para satisfacer unas necesidades expresadas o implicitas™. si esto lo
traducimos y aplicamos a una empresa, podemos decir que una empresa (organizacion) con
calidad. es una empresa que en base a lo que el cliente requiere (mercado), realiza un conjunto
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de acciones (produccion) destinadas a producir un producto o servicio que posean las
propiedades y caracteristicas que satisfagan las necesidades del cliente. Debemos agregar que
para que la empresa alcance este nivel de satisfaccion, debe ademds poseer y administrar
recursos econoémicos (finanzas) y humanos (recursos humanos) de manera eficiente para poder
competir y ser sustentable en el tiempo (estrategia).

En resumen. de los parrafos anteriores deducimos que el nivel de desarrollo minimo de una
empresa para implementar un S.G.C. esta sustentado en los seis aspectos o variables antes
mencionadas.

DEFINIR CONCEPTUALMENTE Y OPERACIONALMENTE LAS VARIABLES:

VARIABLES

ORGANIZACION

La organizacion entendida como la forma de coordinacion e integracion de la estructura de la
empresa tendra que alcanzar los objetivos comunes a los que se enfrenta.

Para dar cumplimiento esta variable la empresa tendra que tener bien definidos los cargos.
tunciones establecidas y mecanismos de comunicacion.

MERCADO

La variable mercado en una empresa enfocado al desarrollo de la norma se relaciona con la
identificacion y grado de conocimiento del mercado, en que el producto o servicio al que
actia. Competencia y Clientes son las bases del mercado, este ultimo en la nueva version de la
norma ISO 9000 (2000) es esencial para el cumplimiento de la norma en revision.

PRODUCCION

Considerando la evolucion de lo que se entiende por calidad, observamos que el nacimiento de
este concepto. esta asociado directamente al producto en cuanto a cumplimiento de
especificaciones como control y procesos de calidad.
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FINANZAS

Las finanzas las identificamos bajo dos aspectos. primero como estructura de financiamiento
de la empresa y segundo como cumplimiento legal en lo contable y tributario.

Es importante por que deben existir los recursos disponibles para poder implementar este
sistema con respecto a disponibilidad de recursos y capacitacion y entrenamiento al personal.
Los cumplimientos legales dicen mucho de la empresa en cuanto a cumplimicnto de
COMpromisos y organizacion.

RECURSOS HUMANOS

El personal es el que le da vida v movimiento a la empresa, importante ¢s ¢l nivel de
motivacion del personal, comunicacion v alineacion de objetivos de la empresa con las del
personal que la integra para desarrollar un nuevo sistema.

Lo cudl estamos hablando de una nueva vision. resistencia al cambio y disposicion para
adoptario '

ESTRATEGIA

La estrategia de la empresa recoge la planificacion integradora de las variables anteriores. bajo
el punto de vista de un posterior desarrollo del sistema de calidad es la existencia a lo menos
de una idea general propia de la empresa que apunte a la necesidad de innovar para ser mas
competitivos.

A través del desarrollo de la politica y objetivos de calidad se integra a la empresa el punto de
partida para el mejoramiento del sistema de calidad.

EL TIEMPO

Ahora bien. el factor tiempo, es otra variable que escandaliza a las PYMES v en este renglon,
debemos ser realistas.

Por el momento. ningun sistema de calidad implantado e implementado al vapor, podra dar los
beneficios esperados, pues un elemento fundamental son las necesidades de la empresa. Por
tal motivo, no se puede precisar cuanto tiempo pueda llevar la incorporacion de un sistema de
gestion de calidad. ya que se deben de considerar factores tales como: el numero de
trabajadores. la estructura organizacional. y la actividad de la empresa.

Por todo lo anterior nosotros consideramos que este tipo de empresas, pequefias y medianas.
no deben de pasar por alto el hecho de impiementar un sistema de calidad. pues éste no es
exclusivo de las grandes organizaciones, sino que también es accesible a todo tipo de negocios
y sobre todo. la pequefia y mediana empresa que requiere de los beneficios que proporciona la
gestion de la calidad. la mejora continua, la innovacion de procesos, en fin, el logro de la
Calidad Total, pues en los mercados altamente competitivos. las empresas mejor preparadas.
no importa su tamafio. seran las que aseguren su posicionamiento competitivo en dichos
mercados. su rentabilidad y su productividad.
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CONCLUSIONES

LLos procesos de globalizacion y regionalizacion en el caso de México. han definido nuevas
reglas en los mercados internacionales. que limitan ¢l crecimiento de muchas empresas. sobre
todo las pequefias v micro empresas. ¢ incrementan una profunda subordinacion con las
grandes trasnacionales. La puesta en marcha del TLC no considero los altos costos sociales
provocados por la apertura delos mercados.

En México se tienen que consolidar cambios macroeconomicos sobre el desarrollo de sus
recursos humanos y materiales. La estabilidad exigida por las inversiones directas. solo se
alcanzara si se cumplen con los requerimientos de produccidn y legalidad que permitan dar
certeza juridica y bases competitivas. particularmente a las pequefias y medianas empresas ya
que de estas depende mas del 70% del PIB. vy solo creando mejores formas de desarrollo
interno para estas. con apoyo de capacitacion. de la reconversion del trabajo. del acceso al
crédito. de la asistencia técnica. de sistemas de distribucion para pequefios productores. y
sobre todo generando una cultura de calidad que les permita ser mas competitivas y tener
mayor aceptacion con los consumidores. optimizando recursos para abatir costos y poder
tener mejores precios. pero no por esto perder calidad en los productos y servicios que se¢
ofrezcan en el mercado va que estos deben tener un enfoque directo a la satistaccion del
cliente.

Solo se puede saber donde estamos fallando o derrochando recursos. para reducir costos y
optimizar recursos. teniendo un conocimiento amplio del proceso productivo o de servicios
segln sea el caso. Los sistemas de gestion de la calidad proporcionan bases documentadas de
cada uno de los procesos de produccion que permiten darnos cuenta de donde tenemos que
corregir el camino y asi lograr una mejor forma de produccion mas eficaz y eficiente,
optimizando recursos y teniendo un mejor resultado siendo mas competitivos en un mercado
cada ves mas agresivo, la satisfaccion al cliente no solo debe de ubicarse en el producto o
servicio. sino también en la atencion que este requiere, brinddndole nuevas formas de
consumo. Pero solo logrando mayor competitividad sera posible lograrla.

El establecimiento de sistemas de gestion de la calidad, esta ligado a los nuevos procesos de
realizacion del mercado. pero sobretodo las pequefias y medianas empresas en México es
donde casi no se han preocupado por establecer los sistemas de gestion de la calidad. a pesar
de una serie de intentos por lograrlo, es por ello que debe darse un cambio de actitud en la
cultura de calidad de las empresas y deben de considerar la obtencion de un sistema de gestion
de la calidad no como un costo infructuoso sino como una inversién que redituara en mejores
formas de organizacion. permitiendo depurar sus sistemas obsoletos que son en realidad una
carga muy costosa que les impide ser competitivos y mas eficientes.
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La obtencion de un sistema de gestion de la calidad no debe de considerarse solo como un
requisito para la obtencion de un certificado como el 1ISO 9000. sino como una forma de ser
mejores conociendo en un grado mayor ¢l funcionamiento de sus empresas. y asi permitiendo
medir su rendimiento ¥ reconocer sus errores para poder solucionarlos de la mejor manera. v
que asi los costos por tener sistemas deficientes o el incurrir en omisiones no sean una loza
que al irse acumulando terminen por aplastar los esfuerzos realizados por sacar a flote nuestra
empresa.

s por ello que debemos estar al dia en las nuevas formas de organizacion v planeacion
estratégica, y con este fin es que en el presente trabajo nos hemos dado ala tarea de recopilar
los puntos mas sustantivos de las nuevas normas que son la base de la implementacion de los
sistemas de calidad en ¢l mundo. Tomando en cuenta que en ocasiones el desconocimiento de
como poder aplicar los sistemas de calidad. provoca sobre todo en la pequenias v medianas
empresas una gran descontfianza a adquirir estos elementos que cada ves son mas necesarios
st es que queremos ser parte de la nueva realidad mundial del mercado.
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