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l. Introduccién

La norma ISO 9001:1996, en su seccion 4, lista los veinte incisos que deben
ser documentados e implementados por cualquier empresa que desee adquirir dicha
certificacion. De estos, quince contienen los requerimientos que la Norma impone para
diversas actividades comunes practicamente a todas las organizaciones que fabrican
productos: compras, produccién, control de calidad, ventas, etc. Sin embargo, cinco de
estos veinte incisos, rara vez, si no es que nunca, son tomados en cuenta por las
empresas entre sus actividades cotidianas antes de la implementacion de un sistema
de calidad, a saber:

Inciso 4.1: Responsabilidad de la direccion

Inciso 4.2: Sistema de calidad

Inciso 4.5: Control de los documentos y los datos
Inciso 4.16: Control de los registros de calidad
Inciso 4.17: Auditorias internas de calidad

Como se mencioné anteriormente, debido a que los procedimientos necesarios
para cumplir con estos requerimientos relacionados con el funcionamiento del sistema
de calidad no son cumplidos por las organizaciones que no poseen un sistema de
calidad, su documentacion e implementacion resulta a menudo dificil y confusa para
las personas que en dichas instituciones son designadas para desarrollar el sistema
de calidad.

Después de lo anteriormente planteado, como se podra conjeturar, este trabajo
resulta una valiosa herramienta para estas instituciones que, conscientes de los
efectos de la globalizacion y persistentes en su lucha por liderar el sector del mercado
en el cual desemperian sus actividades, deseen obtener un certificado 1ISO 9001.

En la matriz anteriormente especificada, en la cual se relacionan los
procedimientos necesarios para cumplir con ISO 9001 con los requerimientos que los
originan, quedaran identificados los procedimientos relacionados especificamente con
el funcionamiento del sistema de calidad.

Cada uno de estos procedimientos sera posteriormente desarrollado,
fundamentando su contenido principalmente en el (los) requerimiento (s) de la Norma
que lo (s) origine (n). Ademas del contenido de la Norma ISO 9001:1996, para
desarrollar tanto los procedimientos como los antecedentes, se utilizaran: libros de
texto, material obtenido en cursos recibidos, manuales de calidad y experiencias
logradas en sistemas de calidad colaborando con distintas organizaciones.

Los procedimientos seran documentados segun se especifique en los
procedimientos responsables de la creaciéon y contenido de procedimientos. La guia
serd revisada en forma exhaustiva para asegurar que la relacidon entre los
procedimientos permanezca en todo momento, y no pierda concordancia.

En todo momento el trabajo estara orientado a desarrollar una guia que integre
todos los procedimientos requeridos por ISO 9001:1996 relacionados con el
funcionamiento del sistema de calidad, ya definidos anteriormente.



Il. Antecedentes

A. ;Qué es ISO 90007

B.

Basicamente, es un conjunto de tres normas que contienen los estandares
internacionales para sistemas de calidad, y que pueden emplearse para demostrar
ante cualquier ente externo el cumplimiento de un sistema de calidad con los
requisitos especificados (por un cliente 0 mercado) para un determinado producto o
servicio. Integran ademas, las recomendaciones y requerimientos para desarrollar y
evaluar sistemas de calidad.

Los requerimientos y recomendaciones no aplican a un producto o servicio en
especial, sino a las organizaciones que los fabrican o suministran.

Partes de la Norma ISO 9000

Los documentos que se describen a continuacion forman parte de 1SO 9000:

ISO 9000-1: Estandares de aseguramiento de calidad y gestion de calidad.
Lineas de actuacion para seleccion y uso.

ISO 9000-2: Lineas de actuacién para la aplicacion de ISO 9001, ISO 9002 e
1SO 9003.

ISO 9001: Lineas de actuacion para la aplicacion de ISO 9001 al desarrollo,
suministro y mantenimiento de software.

ISO 9002: Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en
diserio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio de postventa.

ISO 9003: Sistemas de calidad. Modelo para aseguramiento de calidad en
inspeccion final y pruebas

ISO 9004-1: Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad. Lineas de
actuacion.

ISO 9004-2: Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad. Lineas de
actuacion para servicios.

1SO 9004-3: Lineas de actuacion para materiales procesados.
1SO 9004-4: Lineas de actuacidén para mejoramiento de la calidad

ISO 9004-5: Lineas de actuacion para planes de calidad

ISO 9004-6: Guia para el aseguramiento de la calidad

ISO 9004-7: Lineas de actuacién para gestién de configuracion

Origen de ISO 8000

En 1984, la Institucion de Estandares Britanica animé (después de darse cuenta de
los esfuerzos que por aquel entonces hicieron varios paises para publicar estandares
de calidad, muchos de los cuales contenian minimas variaciones) a la Organizacién de
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Estandares Intemacional (ISO, por sus siglas en inglés) a desarrollar un estandar
internacional para sistemas de calidad. Los primeros borradores del estandar se dieron
a conocer en 1985, y aprobados en 1987.

Posteriormente, cada uno de los 26 paises involucrados en su desarrollo publicé
un equivalente nacional. A estos siguieron entonces la publicacion de los estandares
adicionales y los manuales de la serie ISO 9000.

D. Razones para introducir un sistema de calidad

Reducir las necesidades constantes de solucionar problemas causados por
falta de seguimiento, control y/o prevencion: dando al personal las directrices
necesarias para llevar a cabo sus funciones.

Alcanzar los beneficios esperados identificando las tareas necesarias para
llevarios a cabo: estableciendo procedimiento y pautas de accion que faciliten
la eleccién de un camino adecuado.

Proporcionar una base para la capacitacion del personal y la mejora
sistematica del desempefio del sistema de calidad documentando Ila
experiencia de la compaiia: cumpliendo las practicas documentadas que
reflejen a la organizacion, asi como revisandolas y manteniéndolas.

Establecer pautas tanto para identificar y resolver problemas, como para
prevenir su ocurrencia: implementando medidas que detecten desviaciones de
practicas y especificaciones, descubriendo las causas de los problemas e
identificando métodos para su correccion.

Lograr que las tareas sean realizadas correctamente a partir del inicio de las
mismas; estableciendo recursos, formacion, instruccién y control, segun cada
uno sean necesarios.

Establecer evidencias objetivas para demostrar que los productos y servicios
cumplen con los requisitos de calidad, y fabricados o suministrados por medio
de actividades controladas: identificando, elaborando y manteniendo registros
de las operaciones fundamentales.

Identificar una manera para demostrar la capacidad del sistema de calidad con
los objetivos para los cuales ha sido implementad: analizando la informacién
generada por el sistema.

E. Requerimientos de la Norma

Los veinte incisos que se presentan a continuacién presentan un resumen de las
especificaciones requeridas por la Norma ISO 9001:1996:

Responsabilidad de la direccién: Definir las politicas y los objetivos de
calidad, especificar las responsabilidades y las autoridades del personal,
designar a cierta persona determinada como responsable del sistema de
calidad, asegurar la efectividad del sistema de calidad, y demostrar el
compromiso que se pretende respecto a la calidad.



Sistema de calidad: Establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema de calidad que vele por el fiel cumplimiento de las especificaciones del
cliente en los productos y servicios.

Revisién del contrato: Revisar los contratos o pedidos que se pacten con los
clientes externos, asegurar tanto que cada uno de dichos requerimientos este
adecuadamente definido asi como que la empresa tiene la capacidad para
cumplirios.

Control de disefio: Planificar, organizar y controlar el disefio de los productos
y servicios, demostrar tanto que cada disefio final cubre fielmente los
requerimientos de disefio acordados asi como que cumple con la funcién que
deba llevar a cabo.

Control de documentos y datos: Establecer controles que velen por la
utilizacion de los documentos y datos validos y eviten la utilizacién de
documentos y datos no validos en operaciones necesarias para cumplir con los
requerimientos del cliente.

Compras: Implementar controles para controlar los productos y servicios
adquiridos que pudieran tener cualquier efecto sobre los productos y servicios
expendidos al cliente cumplan con los requerimientos especificados.

Productos suministrados por el cliente: Controlar las condiciones y
caracteristicas de los productos suministrados por el cliente, notificar al cliente
cualquier pérdida o deterioro que sufriera el producto.

Identificacién y seguimiento del producto: |dentificar productos, servicios y
procesos en forma adecuada ya sea en forma unitaria o en lotes de
produccion.

Control de procesos: Planificar, ejecutar y controlar los procesos que
producen resultados de tal manera que los equipos, el entomo, las personas, la
documentacién y el materal utilizado produzcan o suministren productos o
servicios que cumplan con los requerimientos especificados.

Inspeccion y pruebas: Verificar los productos y servicios de la organizacion,
desde la recepcién de materias primas hasta produccion, para demostrar que
llenan los requisitos especificados para su uso, procesado y expedido.

Equipos de inspeccion, medida y prueba: Controlas los dispositivos,
técnicas y estandares de referencia responsables de verificar que los productos
o servicios cumplen con los requerimientos especificados sean controlados,
calibrados y mantenidos.

Estado de inspeccién y prueba: Diferenciar los productos inspeccionados de
aquellos que no lienen los requerimientos de inspeccion, diferenciar los
productos conformes de los productos inconformes.

Control de producto no conforme: Impedir que aquellos productos que no
cumplan con los requisitos especificados por el cliente sean utilizados, adoptar
las medidas remediadoras para habilitar tales productos de manera tal que
puedan ser utilizados.



Acciones correctivas y preventivas: Implementar acciones que impidan la
ocurrencia y recurrencia de no conformidades, asegurar que dichas acciones
sean efectivas.

Manipulacién, almacenamiento, embalaje, conservacién y suministro:
Prevenir el dafio o deterioro de un producto pudiera sufrir mientras se
encuentre bajo responsabilidad de la organizacion.

Control de los registros de calidad: Establecer, documentar y mantener
registros para demostrar el cumplimiento con los requerimientos del cliente y
que, asimismo, demuestren la efectividad del sistema de calidad.

Auditorias internas de calidad: Planificar y ejecutar auditorias para verificar
la efectividad del sistema de calidad y asegurar que los productos y los
servicios cumplen con los requerimientos del cliente.

Formacién: Identificar las necesidades de formacion del personal que
desemperfie labores que afecten la calidad, verificar que dichas personas esta
cualificadas para desempeiiar el trabajo que le ha sido asignado.

Servicio postventa: Controlar las operaciones de servicio postventa para
verificar que sean desarrolladas en forma tal que cumplen con los
requerimientos especificados

Técnicas estadisticas: Controlar la seleccion y la aplicacion de las técnicas
estadisticas utilizadas en la aceptacion de un producto y en la determinacién
de la capacidad del proceso

Ver Anexo 1. Matriz de procedimientos y requerimientos.



lll. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:1996 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:
Incisos 4.1,4.2,4.5,4.16 y 4.17

A. Responsabilidad de la direccion
1. Antecedentes

a. Formulacién, promulgacién y mantenimiento de la politica de calidad
(4.1.1). Los requerimientos para la responsabilidad de direcciébn son normas de la
gestibn y la asignacién de trabajo. Aplica a todos los niveles de direccion y
supervision, aunque dependiendo de la organizacion es posible que algunos
requerimientos puedan limitar se a niveles determinados. El ambito de aplicacién de
los requerimientos se limita a las responsabilidades. Los requerimientos del inciso 4.1
son unos de los mas importantes de la Norma, ya que sin la aceptacion parte de la
direccion de la responsabilidad sobre la calidad, su realizacion, control y mejoramiento,
la calidad nunca podra ser concretada.

A diferencia de las otras secciones del estandar el inciso 4.1 no especifica
nada con relacién a los procedimientos documentados. Sin embargo, en la seccién 4.2
se requiere la elaboracién de un manual de calidad que cubra los requerimientos de la
Norma. De lo anterior se deduce que es necesario tratar los aspectos sefialados en
4.1 en el manual de calidad. Cada organizacion puede elegir como aplicaré los
requerimientos, siempre y cuando dicha implementacion sea documentada.

1) Politica de calidad. Esta declaracion se fundamenta en ftres
requerimientos diferentes: uno relacionado con la politica, otro con los objetivos y un
tercero con el compromiso. De los anteriores el compromiso es el unico que pueda ser
legislado.

2) Definicién de politicas. La Norma requiere que la direccion del
proveedor que posea la responsabilidad ejecutiva defina y documente la politica de
calidad.

Los directores con responsabilidad ejecutiva son aquellos que se
encuentran en los mas elevados niveles de jerarquia, son quienes toman las
decisiones politicas que afectan a la organizacién. Es necesario que sean los
ejecutivos de este nivel los que establezcan la politica de calidad, de manera que la
politica de calidad no entre en confiicto con los demas objetivos de la organizacion.

3) Tipos de politica de calidad. Se entiende que una politica es cualquier
informe llevado a cabo por la direccion de cualquier nivel, disefiado de forma tal que
regula las acciones y decisiones del personal. ISO 8402 define la politica de calidad
como la direccion e intension global de una organizacion con relacion a |a calidad de la
forma como lo exprese formalmente la alta direccion. Afiade asimismo que la politica
de calidad es un elemento de la politica corporativa y que esta autorizada por la alta
direccion; es ésta la politica de calidad que debe ser definida.

La politica de calidad declara el compromiso de la organizacion con la
calidad asi como la estrategia adoptada para cumplir con dicho compromiso. En la
seccion 4.2.2 del estandar se incluye un requerimiento para preparar un manual de
calidad que incluya los requerimientos de la Norma, es ese el lugar en el cual la
politica de calidad debe quedar documentada.



4) Contenido de la politica de calidad corporativa. Las politicas de
calidad establecidas a través de declaraciones muy breves tienden a convertirse en
esléganes faciles de repetir y aprender, aunque en muchas ocasiones no son del todo
entendidas. Las declaraciones largas a menudo resultan demasiado extensas para
poder ser recordadas, aunque estas muchas veces no solo definen el compromiso de
la organizacion con la calidad sino también expresan cémo dicho compromiso sera
asumido.

El objetivo ultimo de las politicas de calidad consiste en dirigir a toda la
organizacion en una direccién tal respecto de la calidad asi como proporcionar una
buena base para las acciones y decisiones. La politica de calidad es una guia, no es
una ley o regla inquebrantable. No existe ninguna penalizacion por incumpliria. Pero si
la politica no se sigue con regularidad la empresa empezara a desviarse de sus metas
y dificilmente conseguira que el sistema de calidad cumpla su cometido.

La politica de calidad corporativa puede disefiarse para

e Declarar las intenciones del proveedor de satisfacer los requerimientos
del cliente.

e Definir quiénes son los clientes.

e Establecer la posicion del proveedor con relacién a los clientes, su
personal o los proveedores.

s Definir las intenciones del proveedor relativas a la formacién del
personal, a la implantacion de nuevas tecnologias, al mejoramiento
continuo.

e Establecer las intenciones del proveedor con respecto a las préacticas
del sector, la seguridad humana, la confiabilidad, la conservacion de los
recursos naturales y el entorno.

e Declarar las intenciones del proveedor con respecto a la utilizacion de
sistemas de calidad documentados y a su certificacién en estandares
nacionales.

« Establecer el alcance de la politica y del sistema de calidad, y su
aplicacion a las operaciones de la empresa.

» Declarar el compromiso de la organizacion con la politica.
= La politica de calidad no deberia:

o Establecer los objetivos o limites cuantitativos, ya que estos pueden
sufrir modificaciones y en la mayoria de las veces quedan sin efecto
después de haber sido cumplidos, mientras que la politica deberia
mantenerse siempre establecida.

e Incluir las responsabilidades de una persona o grupo en particular, ya
que la responsabilidad por el sistema de calidad deberia estar
distribuido de igual manera entre todos los miembros de la
organizacion.



« No incluir declaraciones que indiquen flexibilidad en la organizacién o
reduccién de las intensiones necesarias para el mantenimiento del
sistema de calidad.

La politica de calidad no deberia especificar qué es lo que la organizacion
desea llegar a ser, mas bien deberia indicar lo que ya se estd haciendo. El hecho de
publicarla unicamente confirma lo ya establecido por la empresa.

5) Compromiso. La Norma requiere de la direccion para definir y
documentar su compromiso de calidad.

La Norma dunicamente requiere que el compromiso sea definido y
documentado. La prueba que los directos estan comprometidos con la calidad sera
evidente por sus acciones y decisiones. Una vez un compromiso ha sido comunicado,
éste puede comprobarse:

e Determinando si los recursos han sido presupuestados para su
realizacion.

» Estableciendo si los recursos se encuentran disponibles cuando son
necesarios.

e Determinando si las tareas a las cuales se ha comprometido una
persona progresan, se verifican y son controladas.

 Determinando que las desviaciones respecto a los compromisos no se
conceden con facilidad.

Muchas organizaciones documentan sus compromisos de calidad
emitiendo una declaracion de la politica corporativa, tal como se describid
anteriormente. Este tipo de declaraciones llegan a convertirse en el credo o filosofia de
la compaiiia, y por lo mismo en una declaracion del compromiso de la organizacion
con la calidad. Sin embargo, cualquier declaracion de politica acordada por la
direccion es un compromiso adquirido por la compaiiia. Los directores deberian
aprobar los documentos del sistema de calidad que contemplen las actividades de las
cuales son responsables, como prueba de conformidad con la manera como ha sido
interpretada la politica y cémo se encuentran preparados para proporcionar los
recursos necesarios para la implementacion de las practicas documentadas.

6) Asegurar que la politica se comprende. La norma requiere que el
proveedor se asegure que todos los niveles de la organizacién cumplan su politica de
calidad.

Para que la comunicacion sea efectiva debe constar de cuatro pasos:
atencién, comprension, aceptacion y accion.

El proveedor deberia documentar dentro del sistema de calidad el método
que utilizard para asegurar que las politicas son comprendidas en todos los niveles de
la organizacion.

Una manera de llevario a cabo consiste en que la alta direccidon realice lo
siguiente:

e Debatir la politica de calidad en equipo y no anunciarla hasta que todos
los integrantes lleguen a un entendimiento uniforme.



e Anunciar al personal que ha sido implantada una politica de calidad que
afecta a todos los miembros de la organizacion.

e Hacer del conocimiento publico la politica de calidad.

e Mostrar la politica de calidad en lugares claves y disponerla de tal
manera que atraiga la atencion del personal.

o Disponery llevar a cabo la formacién e instruccion de los afectados.

e Aprovechar cualquier oportunidad (reuniones, emision de instrucciones
y procedimientos, retrasos, fallos, etc.) para comprobar el entendimiento
de la politica de calidad.

« Analizar las decisiones tomadas que afecten a la calidad y determinar
responsabilidades cuando no se cumpla con la politica declarada.

o Ejemplificar problemas reales para explicar la politica de calidad.

e Seguir este mismo procedimiento cuando se realicen modificaciones en
la politica de calidad.

Las auditorias de calidad pueden resultar un medio efectivo no solo para
comprobar el entendimiento de la politica de calidad sino también para verificar que os
métodos seleccionados para lograr dicha comprension son efectivos.

7) Asegurar la relevancia de la politica de calidad. La norma requiere
que la politica de calidad sea relevante tanto para los objetivos organizativos del
proveedor como para las expectativas y necesidades de sus clientes.

El sistema de calidad unicamente asegura que el producto cumple con los
requerimientos especificados. No requiere que el producto satisfaga las expectativas y
necesidades de los clientes, ya que esto es subjetivo. Lo tGnico que puede hacer la
comparnia al respecto es proporcionar los medios para determinar cuales son las
expectativas y necesidades del cliente y someter a revision su politica de calidad, para
comprobar y determinar si existe algin conflicto. La revision de gestion deberia
desempenar esta funcion. Cualquier cambio en la politica de calidad deberia ser
motivo suficiente para revisar si las expectativas y necesidades del cliente son
mantenidas.

8) Asegurar que la politica se ponga en practica. La Norma requiere
que el proveedor asegure que la politica de calidad se aplique en todos los niveles.

Ya que, por lo general, resulta demasiado pretencioso pasar directamente
de la politica de calidad a los procedimientos, la mayoria de las organizaciones
introducen un nivel intermedio de politicas funcionales, frecuentemente documentado
en el manual de calidad. Las politicas funcionales pueden regir uno o varios
procedimientos y su cumplimiento deberia estar asegurado a través de la revisién de
estos procedimientos.

Una manera para mostrar el seguimiento entre politica y procedimientos
puede consistir en la elaboracion de una matriz que muestre la conexién entre
procedimientos y politicas. Una vez han sido emparejadas las politicas y los
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procedimientos, la implementacion esta asegurada mediante la verificaciéon de que los
procedimientos son seguidos por aquellos a los que se aplican. El hecho de auditar
unicamente los procedimientos no asegura que la politica esta siendo aplicada, a no
ser que sea posible verificar que los procedimiento por si mismos cumplen con las
politicas apropiadas.

9) Asegurar que la politica se mantiene. La Norma requiere que el
proveedor asegure que su politica de calidad se mantiene en todos los niveles de la
organizacién.

Mantenimiento quiere decir conservar algo o devolver algo a un estado en
el que pueda cumplir su funcién. Para mantener documentadas las politicas puede ser
necesario:

e No cambiar la politica por ningun otro medio que no sea cambiando el
manual de politicas. Si se desea cambiar alguna politica, dicho cambio
debe hacerse formalmente mediante un procedimiento escrito.

e Revisar las politicas periédicamente para asegurar actuales vy
pertinentes para el negocio.

« No permitir ninguna desviacion de la politica a no ser que lo autoricen
por escrito aquellos que la hayan formulado.

b. Formulacién, promulgacién y mantenimiento de los objetivos de
calidad. La norma requiere que la direccion con responsabilidad ejecutiva defina y
documente sus objetivos para la calidad. Estos objetivos deben ser documentados y
consistentes con la politica de calidad, asi como con los demas objetivos
organizacionales.

Si la organizacién no define sus objetivas de calidad no tendra ninguna meta
qué alcanzar, el sistema tendera a paralizarse, no habra ninguna mejora y no existiran
parametros que indiquen si se estan haciendo bien las cosas. Los objetivos para el
control de la calidad deberian relacionarse con los estandares que se desea mantener
para prevenir el deterioro. En muchas ocasiones se limitan a reducir errores y
pérdidas, aunque también pueden ser utilizados para captar nuevos clientes y
satisfacer nuevas necesidades.

Existen dos maneras para mejorar la calidad de los productos y servicios:
eliminando no conformidades en productos existentes (mejorando el control), o
desarrollando nuevos productos capaces de satisfacer con mayor efectividad las
necesidades del cliente (mejoramiento del funcionamiento).

Existen cinco tipos de objetivos de calidad:

e Objetivos para el funcionamiento del negocio: dirigidos a los mercados, al
entorno y a la sociedad.

o Objetivos para el funcionamiento del producto o servicio: dirigidos a las
necesidades del cliente y a la competencia.

» Objetivos para el funcionamiento del proceso: dirigidos a la capacidad,
eficiencia y efectividad del proceso, su utilizacion de recursos y su control.
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e Objetivos para el funcionamiento de la organizacion: dirigidos a la
capacidad, eficiencia y efectividad de la organizacion, su sensibilidad al
cambio, el entorno en que las personas trabajan, etc.

e Objetivos para el funcionamiento del trabajador: dirigidos a las habilidades,
conocimientos, capacidad, motivacion y desarrollo de los trabajadores.

La aplicacion de dichos objetivos depende de la estrategia identificada por el
proveedor. Los objetivos de calidad para el funcionamiento del negocio y para el
funcionamiento del producto o servicio tienen distintos nombres: plan de negocio, plan
de mercadeo o plan de desarrollo. Estos son considerados como objetivos de calidad
donde quiera que sean especificados.

Cualquier meta a la que se apunte que sirva para el funcionamiento de la
calidad es un objetivo de calidad, pero definir el objetivo no es suficiente. Es necesario
disefiar un programa conjunto para cumplir con los objetivos, asignar recursos y
gestionarlo hasta su terminacion. A diferencia de las politicas, los objetivos
permanecen en vigencia hasta que se consiguen. Entonces sera necesario establecer
nuevos objetivos. Implementado de esta manera, el sistema de calidad puede conducir
a la empresa hacia una calidad de clase superior.

Una manera para dirigir la realizaciéon de los objetivos de calidad consiste en
elaborar un Programa de calidad anual. Con el objetivo de establecer y dirigir un
programa tal se deberia considerar lo siguiente:

e La aplicacion del programa en las areas de importancia para mejorar la
calidad, ya sea estableciendo mejores controles o elevando estandares.

e Las oportunidades de mejora mediante auditorias de calidad intemas y
extemas, revisién de gestién, reclamaciones del cliente, revisiones de
funcionamiento, etc.

e La utilizacion del programa para iniciativas importantes que requieran
recursos significativos y no para la realizacion de acciones correctivas
rutinarias.

e Antes de la implementacion del programa, deberian tomarse medidas para
los parametros fundamentales de modo que sea posible establecer una
linea de base con respecto a la cual los éxitos del programa puedan ser
determinados.

s Tanto el programa como los recursos para llevario a cabo deberian ser
autorizados por la direccion y el programa debe ser dirigido por un director
de proyecto.

e Después de haber sido implementado el programa la direccion deberia
revisarlo mensualmente, y tomar las medidas necesarias para asegurar su
buen funcionamiento.

A través del seguimiento de este tipo de programas la organizacion estara en
capacidad de conocer donde esta ahora, donde ha estado, donde va y como intenta
llegar alli.
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c. Preparacion y mantenimiento de las descripciones de trabajo (4.1.2.1).
Los requerimientos relativos a la responsabilidad y autoridad se dividen en dos partes:
una general y la relativa a las personas con papeles particulares.

La Norma requiere que sea definida la responsabilidad, la autoridad y la
interrelacién de todo el personal que dirija, realice y verifique el trabajo que afecte a la
calidad. Por lo tanto resulta fundamental identificar qué trabajos son los que afectan la
calidad.

En principio todos los trabajos afectan la calidad de los productos y servicios de
la organizacion. El trabajo puede dividirse en produccion de resultados, soporte y
actividades de gobierno, de éstas solo las dos primeras afectan la calidad. Entre las
actividades de produccion de resultados se encuentran: ventas, mercadeo, desarrollo,
fabricaciébn y mantenimiento. Mientras que entre las actividades de soporte se
encuentran: el establecimiento de estandares, estudio de nuevas perspectivas,
elaboracién de informacion para productores de resultados, ensefianza, formacion,
consultoria, investigacion, servicios informaticos y aseguramiento de la calidad.

Por responsabilidad se entiende que es un area en la que una persona tiene
derecho a actuar de acuerdo con su criterio. Cuando una persona haga que algo
ocurra, entonces debe ser responsable de los resultados. Mientras que por autoridad
se entiende que es el derecho a realizar acciones y tomar decisiones. La delegacion
de autoridad permite tomar decisiones mdas rapidamente a aquellos que tienen un
contacto directo con los problemas. La responsabilidad y la autoridad deberian
describirse en términos de las acciones asignadas a un individuo y de la capacidad de
decision en él delegada.

Para definir responsabilidad y autoridad existen algunas normas sencillas que
se pueden seguir:

e A través del proceso de delegacion, la autoridad desciende dentro de la
organizacion dividiéndose entre el personal subordinado, mientras que la
responsabilidad asciende.

e Un superior puede asignar responsabilidad a un subordinado y delegar
autoridad, pero sigue siendo responsable de la autoridad delegada.

s Cuando un directo delega responsabilidad sigue siendo responsable de
esta y cuando delega autoridad pierde el derecho sobre la decision
delegada pero sigue siendo responsable.

+ No se considera razonable juzgar a un individuo como responsable de los
sucesos causados por factores sobre los cuales no tiene autoridad de
control.

e La persona responsable del logro de cierto resultado tiene derecho a definir
como alcanzara dicho resultado, si alguien mas sefiala la ruta de actuacion
adquiere la responsabilidad sobre los resuitados.

+« Los individuos unicamente deberian ejercer aquella autoridad delegada en
ellos, dicha autoridad debe ser equivalente a la responsabilidad de la
persona.

1) Definicién de responsabilidades y autoridad. Existen cuatro formas
principales para definir responsabilidades y autoridad:
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 Organigramas

¢ Descripcion de puestos
e Términos de referencia
¢ Procedimientos

Sin embargo, entre los anteriores, los procedimientos han probado ser el
medio mas efectivo para definir las responsabilidades y autoridad de las personas, ya
que a este nivel es posible especificar qué es lo que se requiere de alguien. Los
procedimientos especifican acciones y decisiones individuales. Al habérsele asignado
accion o decision a una persona, implicitamente se le ha asignado una
responsabilidad o se le ha dado cierta autoridad.

Sin embargo, este método tiene una desventaja, resulta complicado para
una persona identificar con claridad cual es su trabajo explorando varios
procedimientos. Una manera de solventar dicha deficiencia consiste en elaborar una
descripcion para el puesto que cubra todas las responsabilidades asignadas a través
de los distintos procedimientos. Los individuos tnicamente necesitaran conocer el
puesto que ocupan, y sus responsabilidades y autoridad seran clarificadas mediante
los procedimientos y las descripciones de los puestos.

2) Definicién de la interrelacién del personal. Por interrelacion, se
entiende situar en relacion mutua. Partiendo de dicha definicion se infiere que la
Norma requiere la definicion de las relaciones entre el personal con responsabilidades
de calidad. El propésito fundamental del procedimiento es establecer canales de
comunicacion para que el trabajo se lleve a cabo sin interrupciones no planificadas. El
personal necesita conocer quién recibira las instrucciones, a quien le competen, a
quien dirigirse para buscar informacion que resuelva sus dificultades, y a quien deben
entregarle |la informacién o el producto terminado.

Dentro de las organizaciones el personal se relaciona de varias maneras:
e Por su posicion dentro de Ia jerarquia.

e Por su posicibn en una cadena de operaciones como clientes y
proveedores internos de informacion, productos o servicios.

e Por su posicion en una estructura de salarios.

e« Por su cargo, profesion o tipo de trabajo.

e Por su localizacion fisica.

3) Personal con libertad organizativa. La Norma requiere que el
proveedor defina la responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal que debe

tener libertad y autoridad para:

= |niciar acciones que prevengan la ocurrencia de no conformidades del
producto.

¢ |dentificar y registrar problemas de calidad con los productos.



» Iniciar, recomendar y facilitar soluciones a través de los canales
designados.

« Verificar la implementacion de las soluciones.

e Controlar el ulterior procesamiento, distribucion o instalacién de
productos no conforme hasta que la deficiencia o condicion
insatisfactoria sea resuelta.

4) Personal que inicia acciones que prevengan la ocurrencia de no
conformidades del producto. Este personal esta constituido por todos aquellos que
estan en el control del proceso: tanto los que manejan maquinas, elaboran resultados
y hacen el trabajo como los que los dirigen y supervisan. Ademas del representante de
la direccion y de los auditores de calidad.

Autoridad para iniciar quiere decir autoridad para causar que alguien actue.
No se da al iniciador derecho a elegir la accién que se debe tomar. Sin embargo el
receptor de la instruccion debe obedecerla o recurrir a la mas alta direccion.

En lo que respecta a las no conformidades del sistema de calidad, deberia
ser permitido a cualquiera pedir cambios en la documentacion del sistema de calidad
para prevenir la ocurrencia de no conformidades.

5) Personal que identifica y registra problemas. Un problema, tal y
como lo percibe quien lo identifica, es la diferencia entre como son las cosas y como
deberian ser. Partiendo de la definicion anterior un problema relacionado con el
producto, el proceso o el sistema de calidad, es la diferencia entre lo que se ha
logrado y lo que se requiere.

Tanto los direciores como el personal profesional deberian tener la
suficiente libertad como para identificar problemas de calidad. Para poder proporcionar
al personal la libertad organizativa, sera necesario uno o mas procedimientos para
informar de los problemas y algunas politicas que den al personal la libertad para
identificar, registrar e informar de os problemas relacionados con los productos,
procesos y el sistema de calidad.

6) Personal que inicia, recomienda y facilita soluciones a través de
los canales designados. Iniciar quiere decir hacer que una solucién sea
implementada. Los directores de cada funcion deberian tener autoridad para iniciar
soluciones a los problemas que se presenten en sus areas de responsabilidad. Asi
como también la autoridad para hacer recomendaciones y facilitar soluciones. Por
consiguiente, sera necesario que el proveedor establezca alguna politica para
asegurar que las credenciales de aquellos que den consejos sean analizadas antes de
aceptar sus puntos de vista. De igual manera deberia existir una politica que asegure
que el personal sigue el consejo dado por el personal cualificado, amenos que pueda
justificarse lo contrario. Tanto los directores como el personal profesional deberian
tener la suficiente libertad como para iniciar, recomendar y facilitar soluciones a los
problemas de calidad.

7) Personal que verifica la implementaciéon de las soluciones. La
persona encargada de resolver el problema deberia ser aquella que lo causé y si esto
no fuera posible o adecuado, deberia ser la persona responsable del resultado. Esta
persona deberia verificar que la solucién ha sido implementada correctamente, aunque
pudiera establecerse que sean otros los que determinen si la medida tomada resuelve
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el problema. Sera necesario definir quién tiene la autoridad suficiente como para
verificar cierto tipo de soluciones, tales como nuevos productos, cambios de
procedimientos, cambios de politicas, etc.

8) Personal que controla el ulterior procesamiento, distribucién o
instalacién de productos no conformes. Controlar el ulterior procesamiento significa
tener la capacidad de parar el proceso, para el efecto unicamente deberian ser
responsables los encargados del proceso. Controlar la ulterior distribucion aplica de la
misma manera pero sobre los procesos de distribucién. Sin embargo de este caso la
responsabilidad recae en aquellos que posean la informacion precisa tanto para
proteger a la compaiia como para satisfacer las necesidades del cliente. La decision
de instalacién aplica a los responsables de la instalacion.

d. Planificacién de recursos (4.1.2.2)

1) Identificar y proporcionar los recursos adecuados. La Norma
requiere que el proveedor identifique los requerimientos de recursos para la gestion, la
realizacion del trabajo y las actividades de verificacion, y que proporcione |os recursos
adecuados.

Dentro de los recursos se incluye mano de obra, maquinaria, materiales,
finanzas, plantas, instalaciones y cualquier otro medio del que disponga el proveedor
para implementar el sistema de calidad. Determinar y controlar los recursos para
cumplir las necesidades del cliente en un requenimiento fundamental para alcanzar los
demas requerimientos. 1SO 9004-1 limita los recursos a aquellos necesarios para
implementar la politica de calidad y cumplir los objetivos de calidad.

Una forma para identificar los requerimientos de recursos consiste en
solicitar a cada departamento los presupuestos para recursos que cubran un periodo
de entre 1 y 5 afios. Para que los directores puedan preparar los presupuestos
necesitaran saber de antemano qué requerimientos deben cumplir. Por lo que sera
necesario que tengan acceso a los planes corporativos, las predicciones de ventas, los
planes de produccion, etc.

El proveedor debe estar en capacidad de demostrar que los recursos
adecuados han sido asignados para la implementacion del sistema de calidad. Una
forma practica para asegurar que se cuenta con los recursos adecuados consiste en
asignar cédigos de costes a cada categoria de trabajo e incluir las actividades de
gestion y de verificacion de estas. Asignar y recopilar los costes no inhibe al proveedor
para resolver problemas inmediatos y le otorga un control mas efectivo sobre el
negocio.

Estar en capacidad de demostrar una disposicién de verificacion adecuada
es otra sefial de compromiso con la calidad.

2) Asignacién de personal formado. La Norma requiere al proveedor
asignar personal formado para las actividades de gestion, realizacion y verificacion del
trabajo, incluyendo las auditorias intemas de calidad.

El proveedor posee completa libertad para determinar la formacién
necesaria de dicho personal, sin embargo esta deberia corresponder con el nivel de
responsabilidad, la complejidad de la tarea y la experiencia y cualificacion de la
persona. El personal necesita ser formado sélo lo necesario como para realizar las
tareas que le han sido encomendadas.
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3) Representante de la direccién. La Norma requiere que la direccion del
proveedor con responsabilidad ejecutiva designe a un miembro de entre su propia
directiva con responsabilidad para asegurar que los requerimientos del sistema de
calidad son establecidos, implementados y mantenidos.

Es necesario que exista un lider para que una organizacién esté en
capacidad de cumplir sus objetivos. Las cosas no suceden por si mismas o por una
respuesta colectiva, alguien tiene que asumir la responsabilidad, de aqui el proposito
del requerimiento.

4) Nombramiento de un representante de la direccién. El puesto de
representante de la direccién no puede ser desempefiado por un asesor externo o
contratista, la persona que lo ocupe debe tener un puesto directivo y estar en nomina,
de preferencia un profesional de la calidad. Esta persona debe quedar a cargo del
desarrollo, mantenimiento y evaluacion del sistema de calidad.

Esta persona deberia informar a un nivel donde no encuentre conflictos de
responsabilidad y deberia estar capacitada para ejercer aigun tipo de autoridad sobre
los demas directores; caso contrario serd un consejero que no esté en capacidad para
asegurar que los requerimientos del sistema de calidad sean establecidos,
implementados y mantenidos.

El nombramiento de esta funcién deberia hacerlo la direccion general. Esto
proporcionara la jerarquia y el reconocimiento requeridos.

5) Responsabilidad y autoridad del representante de la direccién. La
Norma requiere que esta persona posea una autoridad definida para asegurar que el
sistema de calidad sea establecido, implementado y mantenido de acuerdo con las
especificaciones del estandar, y para informar sobre el funcionamiento del sistema de
calidad a la direccion para su revision y como base para mejorar el sistema de calidad.

Esta persona es la encargada de disefiar el sistema de calidad. Dicta los
requerimientos necesarios para la implementacion de la politica de calidad corporativa
y verifica que sean alcanzados. Mantiene el enlace con los clientes sobre el sistema
de calidad, coordina las visitas de vigilancia y mantiene al dia la gestion de calidad.
Deberia estar en capacidad de medir el funcionamiento global de la compafia con
relacién a la calidad.

El representante de la direccion deberia tener el derecho de:

« Dirige el disefio, desarrollo, implementacién y evaluacion del sistema de
calidad, incluyendo los recursos necesarios.

e Determina que las politicas y las practicas propuestas cumplen los
requerimientos del estandar, son adecuadas para cumplir las
necesidades.

» Determina la efectividad del sistema de calidad.
e Informa acerca de la realizacion de la calidad en la organizacion.
« |dentifica y dirige programas para mejorar el sistema de calidad.

« Establece en enlace con organismos externos sobre materias de
calidad.
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e. Realizacion y registro de las revisiones de gestién (4.1.3). La Norma
requiere al proveedor que el sistema de calidad que adoptara para satisfacer los
requerimientos del estandar y los objetivos y la politica de calidad por €l establecidos
sean revisados periédicamente, para asegurar su adecuacion y efectividad continuas.

Revisar algo consiste en verlo de nuevo. Es necesario que la direccién revise
los resultados del sistema implantado y determine si éste cumple tal y como se
esperaba que lo hiciera. El requerimiento también establece la necesidad de cumplir
con la politica de calidad y con los objetivos de calidad.

En ultima instancia, la efectividad del sistema de calidad depende del propdsito
definido por el proveedor al haberio implantado. Si, por ejemplo, el propodsito del
proveedor es suministrar a los clientes de productos y servicios que satisfagan sus
necesidades, entonces la efectividad del sistema debe basarse en cuan bien funciona
en estos términos y no, por ejemplo, en cuanto cuesta hacerlo. El sistema debe ser
efectivo en términos del cumplimiento con los requerimientos del estandar, la politica y
los objetivos de calidad establecidos.

Para demostrar que cumple con este requerimiento, el proveedor deberia ser
capaz de obtener cierta informacion antes de revisar el sistema y asegurarse gque
dicha revisién produzca resultados. Dentro del estandar existen tres referencias
requeridas para la revision de gestion: informes de acciones preventivas (4.14.3);
resultados de las auditorias intemas (4.17); y cambios en los procedimientos (4.14.1).
la revision de gestion tiene como propésito principal valorar la informacion relacionada
con el funcionamiento del sistema de calidad.

A través de la revision de gestion se deberian hacer varias cosas:

- Establecer que el sistema esta siendo usado de la forma apropiada, esto
puede lograrse facilitando los resultados de las auditorias de calidad, de los
procesos y de los productos.

e« Establecer la efectividad del programa de auditorias, esto puede lograrse
faciltando los resultados previos de las auditorias y los problemas
reportados por otros medios.

e Establecer la satisfaccion del cliente, esto puede lograrse facilitando
pruebas de las reclamaciones de los clientes, las estadisticas de ventas,
etc.

o Establecer si los resultados del sistema proporcionan datos dtiles que
puedan ser utilizados para dirigir el negocio, esto puede demostrarse
identificando como se utilizan los datos resultantes en la toma de
decisiones.

Al final de |a revision el proveedor deberia estar en capacidad de resolver y
documentar las respuestas a dos interrogantes:

* (Es efectivo el sistema?
e (Es adecuado continuar sin cambios?

1) Intervalos apropiados. La periodicidad de las mismas depende de la
efectividad demostrada por el sistema. Al inicio del sistema puede ser necesario
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llevarias a cabo con cierta frecuencia, posiblemente en forma mensual. A medida que
se demuestra la efectividad del sistema pueden realizarse en forma trimestral o
semestral. Sin embargo, puede resultar imprudente dejar pasar mas de un afo sin al
menos una revision, ya que seguramente muchas cosas habran cambiado en ese
lapso de tiempo. Puede resuitar conveniente el hecho de no establecer fechas fijas
para las revisiones, ya que de esta manera no se vera afectada la flexibilidad del
sistema.

También puede ser conveniente llevar a cabo las revisiones después de,
por ejemplo, haber lanzado un nuevo producto, haber implantado una nueva
tecnologia, o de haber realizado cualquier otro cambio que pueda haber afectado a la
organizacion.

2) Mantener registros de las revisiones de gestién. La Norma requiere
que el proveedor mantenga registros de las revisiones de gestion.

El estandar no es claro respecto a qué es lo que se deberia registrar. Un
informe que declare la fecha de la reunion, quiénes fueron los participantes y que
detalle las conclusiones obfenidas: asuntos revisados, resultados, acciones y
decisiones tomadas, responsables de llevarlas a cabo y fechas en que deben haber
sido completadas, puede ser suficiente. El informe de revision también deberia incluir
la informacién (datos) que, por su naturaleza, haya reflejado algun parametro erréneo
en el funcionamiento del sistema, de modo que dicha informacién pueda ser utilizada
en revisiones futuras para establecer la mejoria del sistema con relacién a dicho
parametro en particular. Por ultimo, el informe deberia declarar hasta qué punto el
sistema de calidad cumple con sus objetivos y si este es efectivo para mantener el
control. Los documentos de revision deberian estar gobermados por los requerimientos
identificados en el Inciso 4.16 de la Norma.



IV. Guia para la implementacidén de los procedimientos requeridos por
1SO: 9001:1996 relacionados con | funcionamiento del sistema de calidad:

Incisos: 4.1, 4.2, 4.5, 416 y 4.17

A. Inciso 4.1: Responsabilidad de la direccion

1. Procedimientos

a. Formulacién, promulgacién y mantenimiento de la politica de calidad
(4.1.1)

1)

2)

3)

Introduccién. La norma requiere:

Que la politica de calidad sea definida y documentada por la direccion
del proveedor con responsabilidad ejecutiva. Asi pues que la misma sea
relevante tanto para los objetivos organizativos del proveedor como
para las expectativas y necesidades de sus clientes;

que la direccién defina y documente su compromiso de calidad,

que el proveedor se asegure que todos los niveles de la organizacion
cumplan su politica de calidad. Asi pues que aquel asegure que la
politica de calidad sea implementada y mantenida en todos los niveles.
Objetivos

Definir, acordar y publicar la politica de calidad de la organizacién.

Definir, acordar y publicar las politicas funcionales para cumplir con los
requerimientos del estandar y publicarlas en el manual de politicas.

Referenciar las politicas en los procedimientos que las implementen.
Revisar periddicamente las politicas.

Campo de aplicaciéon. Todas las politicas incluidas en el manual de

Politicas de Calidad.

4)

5)

Tablas de contenido.

Procedimiento 1: Formulacién, promulgacion y mantenimiento de la
politica de calidad.

Anexo 1.1: Manual de |Politicas de Calidad (Archivo:
Carpeta/Responsabilidad de la Direccion, Secretaria General)

Anexo 1.2: 1era. Reunién Proyecto ISO 9001 (Archivo: Carpeta/
Responsabilidad de la Direccién, Secretaria General)

Anexo 1.3: Lista de Participacion en la Reunion de Apertura del
Proyecto |ISO 9001 (Archivo: Carpeta/ Responsabilidad de la Direccién,
Secretaria General),

Procedimiento.

a) Para asegurar que la politica de calidad se define y documenta.

La politica de Calidad de la Empresa “X” tal y como fuera establecida por el Comité de
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calidad y por las distintas gerencias de la organizacion en la 1era. Reunién Proyecto
ISO 9001 (Anexo 1.2), ha quedado definida y documentada en el Manual de Politicas
de Calidad (Anexo 1.1).

b)

c)

d)

Compromiso de calidad

En la planificacion de recursos (Procedimiento 4) ha quedado
identificado el compromiso de la Empresa “X” para con el Sistema
de Calidad, en términos de los recursos necesarios para cumplir con
los requerimientos de la Norma.

Por medio de |a realizacion y el registro de las revisiones de gestion
(Procedimiento 5) la Empresa “X" asegura que el Sistema de
Calidad se mantenga en forma adecuada y que su efectividad sea
continua.

Para asegurar que la politica de calidad se comprende

Inicialmente, con la apertura oficial del Proyecto ISO 9001, la
Politica de Calidad fue dada a conocer a todas las funciones de la
Empresa “X", seglin quedara establecido en la 1era. Reunién
Proyecto ISO 9001 (Anexo 1.2). La Lista de Participacion en la
Reunién de Apertura del Proyecto ISO 9001 (Anexo 1.3) queda
como evidencia objetiva de la asistencia de las funciones a dicha
reunion.

La Politica de Calidad de la Empresa “X” ha sido publicada en
distintas ubicaciones de la planta de produccién y de las oficinas
administrativas.

Los encargados de cada area son responsables de que sus
subalternos comprendan y apliquen la Politica de Calidad, tal y
como ha quedado establecido en el Listado de Funciones
Involucradas del Manual de Procedimientos (Anexo 3.2).

Para asegurar que la politica de calidad se implementa. Con el

propésito de implementar la Politica de Calidad, el Comité de calidad ha dispuesto
establecer una politica de calidad para cada uno de los incisos de la Norma ISO 8001.
las veinte politicas se presentan en el Manual de Politicas de Calidad (Anexo 1.1),
cada una corresponde a los respectivos incisos del Manual de Calidad, y su
implementacion ha quedado asegurada mediante la verificacion de que los
procedimientos sean seguidos por aquellos a los que se aplican. Dichas politicas han
sido establecidas basandose en la Politica de Calidad de la Empresa “X".

e)

Para asegurar que la politica de calidad se mantiene.

Con el proposito de velar por el mantenimiento de las Politicas de
Calidad, el Comité de calidad ha creado el Manual de Politicas de
Calidad (Anexo 1.1).

Cualquier modificacion al Manual de Politicas estara gobernada por
los procedimientos establecidos en la seccion 4.5 del Manual de
Calidad.



Anexo 1.1

e La Politica de Calidad debe ser revisada durante la revision de
Gestion.

Manual de Politicas de Calidad

Anexo 1.2

1era. Reunién Proyecto ISO 9001

Anexo 1.3

Lista de Participacion en la Reunién de Apertura del Proyecto 1ISO 9001

b. Formulacién, promulgacién y mantenimiento de los objetivos de
calidad (4.1.1)

1)

Introduccién. La Norma requiere que la direccion con responsabilidad

ejecutiva defina y documente sus objetivos para la calidad. Estos objetivos deben ser
documentados y consistentes con la politica de calidad, asi como con los demas
objetivos organizacionales.

2)

3)
4)

Objetivos
Definir y documentar los objetivos de calidad.
Iniciar reuniones para lograr la comprension de los objetivos.

Auditar peribdicamente el compromiso y el entendimiento de los
objetivos.

Revisar periédicamente los objetivos.
Alcance. Todos los objetivos definidos en este procedimiento.

Tabla de contenido. Procedimiento 2: Formulacion, promulgacion y

mantenimiento de los objetivos de calidad.

5)

Procedimiento. Clases de objetivos:

Para el funcionamiento de la empresa, orientados a los mercados, al
entorno y a la sociedad.

Para el funcionamiento del producto o servicio, orientados a los
requerimientos de los clientes y a los productos y servicios de la
competencia.

Para el funcionamiento del proceso, orientados a la capacidad,
eficiencia y efectividad del proceso, su utilizacion de recursos del mismo
y su control.
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« Para el funcionamiento de la organizacién, dirigidos a la capacidad,
eficiencia y efectividad de la organizacion, su utilizacion y sensibilidad al
cambio, al entorno laboral, etc.

o Para el funcionamiento del empleado, dirigidos a las destrezas,
conocimientos, capacidad, motivacién y desarrollo de las personas que
laboran en la empresa.

Los objetivos deben incluir:

¢ Las cifras cuantitativas que puedan ser utilizadas como base
comparativa para medir objetivamente el logro de los objetivos
(reduccioén o incremento del parametro, generalmente expresado como
en términos porcentuales). Ejemplo: “Reduciremos en un 99% los
desperdicios de materia prima...”

e Las actividades que debe modificarse y/o implementarse para alcanzar
el objetivo. Ejemplo: *...minimizando la pérdida de materiales durante la
fabricacion del producto...”

e Lamanera en la cual sera posible medir la reduccion o el incremento en
el porcentaje del parametro especificado. Ejemplo: “...controlando
estadisticamente la cantidad de materias primas desechadas después
de la produccion...”

 La modificacién y/o implementacion que debe llevarse a cabo sobre la
actividad identificada. Ejemplo: “...implementando el uso de software
durante el disefio del producto...”

e La o las funciones responsables de cumplir el objetivo. Ejemplo:
“Gerente de produccion”.

+ Frecuencia y modo en que seran revisados el cumplimiento con cada
uno de los objetivos. Ejemplo: “... los Registros de Revision de Gestion
(Anexo 5.1) son conservados como evidencia objetiva del cumplimiento
con el requerimiento.”

Preparacién y mantenimiento de las descripciones de trabajo (4.1.2.1).

1) Introduccién. La norma requiere:

a) Que el proveedor defina la responsabilidad, autoridad e interrelacion
de todo el personal que dirige, realiza y verifica el trabajo que afecta
la calidad;

b) Que el proveedor defina la responsabilidad, autoridad e interrelacion
del personal que necesite libertad organizativa y libertad para:

+ |niciar acciones que prevengan la ocurrencia de no conformidades
del producto.

o |dentificar y registrar problemas de calidad con los productos.



2)

3)

Anexo 3.2).

4)

5)
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e |niciar, recomendar y facilitar soluciones a través de los canales
designados.

e Verificar la implementacion de las soluciones.

e Controlar el ulterior procesamiento, distribucion o instalacién de
productos no conformes hasta que la deficiencia o condicion
insatisfactoria sea resuelta.

Objetivos

Crear, acordar y publicar normas para la asignacion de
responsabilidades y delegacion de autoridad.

Elaborar, acordar y publicar cuadros de la organizacion.

Elaborar, acordar y entregar a los afectados las descripciones del
puesto para cada uno de los cargos definidos.

Campo de contenido. Todas las funciones de la organizacion (segun

Tabla de contenido

Procedimiento 3: Preparacién y mantenimiento de las descripciones de
trabajo.

Anexo 3.1: Organigrama del Grupo Férmulas (Archivo:
Carpeta/Responsabilidad de la Direccion, Gerente RRHH)

Anexo 3.2: Listado de funciones involucradas (Archivo:
Carpeta/Responsabilidad de la Direccién, Gerente RRHH).

Procedimiento. Responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal

que dirige, realiza y verifica el trabajo que afecta la calidad.

Anexo 3.1

Dentro de la organizacidn han sido identificados tres mecanismos
independientes para cumplir con ese requerimiento del estandar:

El Organigrama de la Empresa X (Anexo 3.1) que muestra en forma
grafica cada departamento y seccién de la organizacion.

El Manual de Procedimientos, que define los procedimientos necesarios
para dirigir, especificar, realizar y controlar la calidad de los productos y
servicios de la organizacion, especificando, ademas, que funcion es
responsable de cumplir con cada una de las fases del procedimiento y
la interrelacion existente entre las distintas partes relacionadas.

El Listado de funciones involucradas (Anexo 3.2), que especifica las
tareas concemientes a cada una de las funciones relacionadas con la
calidad, las fases de los procedimientos en las cuales interviene y los
mecanismos para comunicar informacion.

Organigrama Empresa “X"



Anexo 3.2
d. Planificacién de recursos (4.1.2.2)
1) Introduccién. La Norma requiere:

e Que el proveedor identifique los requerimientos de recursos para la
gestion, la realizacion del trabajo y las actividades de verificacion, y que
proporcione los recursos adecuados.

e Que el proveedor asigne personal formado para las actividades de
gestion, realizacion y verificacion del trabajo, incluyendo las auditorias
internas de calidad.

e Que la direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva designe a
un miembro de su propia directiva con responsabilidad para asegurar
que los requerimientos del sistema de calidad sean establecidos,
implementados y mantenidos.

« Que esta persona posea una autoridad definida para asegurar que el
sistema de calidad se establezca, implemente y mantenga de acuerdo
con las especificaciones del estandar, y para informar sobre el
funcionamiento del sistema de calidad a la direccion para su revision y
como base para mejorar el sistema de calidad.

2) Objetivos

« Elaborar y acordar los presupuestos de recursos para la gestion, el
trabajo de produccion y las actividades de verificacion.

+ Asignar personal formado para todas las areas.

« Nombrar un representante de direccion para dirigir el sistema de calidad
y definir, acordar y publicar las responsabilidades y autoridad.

3) Campo de aplicacion. Todas aquellas propuestas de implementacion
identificadas durante las Revisiones de Gestion. Ademas, los recursos asignados para
cubrir las funciones de Auditores Internos y de Representante de la Direccion.

4) Tabla de contenido
« Procedimiento 4: Planificacion de recursos.
5) Procedimiento

a) Ildentificacién y disposiciéon de los recursos adecuados. Los
requerimientos en términos de recursos son identificados por el Director General y el
Comité de Calidad durante la Revision de Gestion (Procedimiento 5) sostenida junto
con los Gerentes de las distintas areas.

Segun lo establecido en ISO 9001-4 la Empresa “X", a traves de la
Revision de Gestion, identifica los recursos necesarios para cumplir tanto con la
Politica de Calidad como con los Objetivos de Calidad.



b) Asignaciéon de personal formado para llevar a cabo las

auditorias internas de calidad. En el Listado de Funciones Involucradas (Anexo 3.2)
han quedado identificadas las funciones encargadas de llevar a cabo las auditorias
internas de calidad.

c) Asignacién del representante de la direccién. En el Listado de

Funciones Involucradas (Anexo 3.2) ha quedado identificada la funcién encargada de
llevar a cabo el papel de representante de la direccion.

e. Realizacién y registro de las revisiones de gestién

1)

2)

3)

4)

5)

Introduccién. La Norma requiere que:

El sistema de calidad establecido por el proveedor para satisfacer los
requerimientos de ISO 9001 y los objetivos y la politica de calidad, sea
revisado a intervalos adecuados, de manera que quede asegurada su
adecuacion y efectividad continua.

El proveedor mantenga registro de las revisiones de gestion.

Objetivos:

Establecer la apropiada utilizacion del sistema.

Establecer la efectividad del programa de auditoria.

Establecer si las necesidades del cliente estan siendo satisfechas.

Establecer la necesidad de realizar cambios en el sistema de calidad
como consecuencia de cambios en la organizacion.

Establecer si los datos que proporciona el sistema son utiles para dirigir
el negocio.

Campo de aplicacién. El alcance de este procedimiento se extiende a
todos los registros de calidad, objetivos de calidad y politica de calidad.

Tabla de contenido

Procedimiento 5: Realizacion y registro de las revisiones de gestion.
Anexo 5.1: Registro de Revision de Gestion (R1) (Archivo:
Carpeta/Registro de Revision de Gestion, Secretaria General)

Anexo 5.2: Presentacién de Accion Correctiva (Revision de Gestidn)
(Archivo: Carpeta/Responsabilidad de la Direccion, Secretaria General)

Procedimiento antes de la reunién de Ia revision de gestién

La Secretaria General programa la Reunion de revision de Gestion,
segun el Registro de Revision de Gestion (Anexo 5.1)

La Secretaria General notifica la Reunién de Gestion a las funciones
involucradas, segun el Registro de Revision de Gestion (Anexo 5.1)



6)
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Las funciones involucradas, segun el Registro de Revision de Gestion
(Anexo 5.1), analizan la informacién concemiente a cada una de sus
areas.

Las funciones involucradas, segun el Registro de Revision de Gestion
(Anexo 5.1), preparan el informe de Revision de Gestion y la
Presentacion de Accion Correctiva (Revision de Gestion), en caso esta
ultima sea necesaria.

Procedimiento durante la revisién de gestion

Las funciones involucradas, segun el Registro de Revision de Gestion
(Anexo 5.1), presentan el informe de Revision de Gestion y la
Presentacion de Accion Correctiva (Revision de Gestion) (Anexo 5.2),
en caso esta Ultima sea necesana.

El Director General verifica que todas las acciones correctivas
establecidas durante reuniones anteriores estén siendo o hayan sido
implementadas (Anexo 5.1).

El Director General verifica la implementacion de la Politica de Calidad.

El Director General verifica la implementacion de los objetivos de
calidad.

La Secretaria General deja constancia en el Registro de Revision de
Gestion (Anexo 5.1) de la revision de la gestion.

Si se requieren acciones correctivas:

7)

Anexo 5.1

El Director General y/o el Comité de Calidad solicitan acciones
correctivas.

La Secretaria General deja constancia en el Registro de Revision de
Gestion (Anexo 5.1) de la necesidad de tomar acciones correctivas.

Las funciones involucradas establecen los requerimientos de acciones
correctivas en la Presentacion de Accion Correctiva (Anexo 5.2).

El Director General define la proxima fecha para la Revision de Gestién
(Anexo 5.1).

Procedimiento después de la revisién de la gestion

La Secretaria General archiva el Registro de Revision de Gestion
(Anexo 5.1) y la Presentacion de Accion Correctiva (Anexo 5.2).

Registro de Revision de Gestion

Anexo 5.2

Presentacién de Accién Correctiva.



V. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:2006 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:
Incisos: 4.1,4.2,4.5,4.16 y 4.17 de la Norma
A. Inciso 4.2: Sistema de calidad
1. Antecedentes
a. Preparacién y mantenimiento del manual de calidad (4.2.1)
b. Preparacién y mantenimiento de manuales de calidad (4.2.3)

1) Establecimiento de un sistema de calidad documentado. La Norma
requiere que el proveedor establezca un sistema de calidad documentado como medio
para asegurar que un producto cumple con los requerimientos especificados.

Establecer quiere decir crear una base permanente, por lo cual se infiere
que el sistema de calidad no deberia ser temporal. Este requerimiento, ademas, define
el propésito fundamental del sistema de calidad: que los productos cumplan con los
requerimientos especificados.

Lo primero que la organizacion deberia hacer es definir el propésito del
sistema de calidad, qué quiere hacer, y por qué quiere hacerlo. Una organizacion
puede tener varias razones para crear un sistema de calidad:

e Asegurar qué productos y servicios satisfacen los requerimientos del
cliente.

» Mantener los estandares que se han alcanzado éxito.

* Mejorar los estandares en aquellas areas donde el funcionamiento es
defectuoso.

* Armonizar politicas y practicas a través de todos los departamentos

* Mejorar la eficiencia.

¢ Crear estabilidad y eliminar la varianza.

+ Eliminar la complejidad y reducir el tiempo del procesamiento.

« Medir el funcionamiento actual.

« Enfocar la atencion sobre la calidad.

+ Asegurar que los productos y servicios son entregados a tiempo.

+ Reducir los costes de operacion.

Estas son sdlo algunas de las razones para crear un sistema de calidad.
Cualesquiera que sean las razones de la organizacién para crear un sistema de
calidad, deberian quedar definidas y documentadas, ademas de ser revisadas con

cierta frecuencia. Las razones establecidas por la organizacion seran de gran utilidad
para determinar la efectividad del sistema.
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Un sistema no es mas que un conjunto ordenado de ideas, principios y
teorias, 0 una cadena de operaciones para producir resultados especificos. En una
cadena de operaciones, éstas deben quedar interrelacionadas de una forma regular.
Un sistema de calidad no es una coleccion aleatoria de procedimientos, por lo que
necesitan ser disefiado. Todos sus componentes deben encajar a la vez, las entradas
y las salidas deben estar conectadas, los sensores deben alimentar la informacion a
los procesos que dan lugar al cambio en el funcionamiento y todas las partes deberian
trabajar a la vez para alcanzar un propésito comun: asegurar que los productos
cumplen con los requerimientos especificados.

2) Preparacion del manual de calidad. La Norma requiere que el
proveedor prepare un manual de calidad que cubra los requerimientos del estandar y,
ademas, requiere que el manual de calidad incluya o haga referencia a los
procedimientos del sistema de calidad y perfile la estructura de la documentacion
utilizada en el sistema.

3) La estructura del manual de calidad. Un manual debe contener los
procedimientos e instrucciones de operacion, los cuales puedan estar comprendidos
en uno o varios volimenes. Los manuales tienden a incluir instrucciones de las
operaciones; de ahi su denominacion de manual.

Por lo general, las organizaciones dividen la documentacion de un sistema
de calidad en tres niveles: un manual de calidad, un conjunio de procedimientos de
operacion y la documentacion de soporte. El manual contendria las politicas; los
procedimientos prescribirian las actividades interdepartamentales, y la documentacion
de soporte incluiria las instrucciones de trabajo, codigos de practicas, documentos
técnicos y cualesquiera otros documentos que fueran necesarios.

La razén de tener un manual del sistema de calidad separado es, por tanto,
que exista una descripcion del sistema que muestre como funciona y como controla la
consecucion de la calidad, lo cual es aparte de las politicas y los procedimientos. Las
politicas son las guias para actuar y tomar decisiones y, como tales, son prescriptitas.
Los procedimientos son los métodos utilizados para llevar a cabo ciertas tareas y, por
tanto, estan relacionados con dichas tareas y deberian ser relativamente simples y
concisos. Algunos requerimientos no podran implementarse mediante procedimientos
especificos, por lo que sera necesario disponer de politicas especificas que cubran
dichos requerimientos. Para demostrar que se cumple con este inciso de la Norma
resulta mas adecuada una descripcion del sistema que un procedimiento separado.

4) Politicas funcionales. Considérese que una politica es cualquier
declaracion realizada por la direccion de cualquier nivel, disefiada para regular las
acciones y decisiones requeridas para alcanzar los objetivos. As politicas establecen
las condiciones limites para que las acciones y decisiones se canalicen a través de un
camino concreto para alcanzar un objefivo. Las politicas son requerimientos que
deben ser cumplidos, aunque tnicamente como un mecanismo.

El personal no trabaja con las politicas, sino de acuerdo con los
procedimientos que dirigen por si mismos las acciones y decisiones dentro del marco
de la politica establecida. Para tomar las decisiones que requieren los procedimientos,
a menudo el personal necesitara conocer la politica de la compaiiia con relacién a un
tema concreto.

Existen varias razones para documentar las politicas funcionales:



Traducir la politica a términos practicos que puedan implementarse a
través de procedimientos.

Cada trabajo esta sujeto a muchas restricciones.

Las politicas permiten establecer las responsabilidades del personal, los
limites dentro de los cuales deben trabajar y las demandas que deben
satisfacer.

Las politicas establecen los limites en el trabajo de cada persona.

Las politicas crean una base sobre la que pueden reverenciarse las
modificaciones posteriores y permiten definir claramente las
modificaciones en la forma de hacer las cosas.

Las politicas permiten a los directores determinar si una accion o
decisién de un subordinado ha sido Gnicamente un juicio incorrecto o
una infraccion de las reglas.

Las politicas proporcionan libertad a los individuos en la ejecucién de
sus tareas, para tomar decisiones dentro d los limites definidos y evitar
el exceso de control de los directores.

Las politicas permiten a la direccion ejercer control mediante
excepciones, en lugar de sobre cada accion u decisidon de sus
subordinados y, por tanto, permiten a los subordinados su propio
autocontrol.

Las politicas permiten que los directores controlen los sucesos de
antemano.

Al documentar las politicas de calidad para cumplir con la Norma, es
necesario que la organizacion aborde cada requerimiento del estédndar que sea de
importancia para su negocio, en términos que engloben los principios anteriores. Los
procedimientos implementardn las politicas, por lo que no es necesario que las
politicas establezcan la forma como llevaran a cabo las tareas. Para que sean
efectivas, las politican deben indicar que hay que hacer y las reglas que regulen las
acciones y decisiones conectadas con ellas.

Ejemplos de politicas de calidad:

-®

Sobre responsabilidad y autoridad: La responsabilidad y autoridad de
todo el personal debe definirse y documentarse dentro de los
procedimientos que se aplican a las operaciones que se realizan.
Ademas, las responsabilidades, autoridad y las justificaciones de
aquellos que ocupan cargos especificos o llevan a cabo una actividad
comercial o profesional concreta deben definirse como perfiles de
trabajo.

Sobre recursos. La mano de obra, el material, las instalaciones y la
planta que se necesitan para realizar un contrato en particular deben
establecerse, documentarse y acordarse con la alta direccion antes de
enviar cualquier propuesta u oferta. La estimacion debe incluir los
recursos para dirigir y llevar a cabo el trabajo requerido y ademas, lo
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que se requiere para verificar que el trabajo se ha compietado conforme
con los requerimientos del contrato.

» Respecto del sistema de calidad. La autoridad para el aseguramiento
de la calidad debe establecer que todos los procedimientos del sistema
de calidad, los estandares y las lineas de actuacion satisfacen los
requerimientos de ISO 9002 y la politica de calidad antes de su
lanzamiento. Antes de introducir una nueva politica o una nueva
practica, se debe notificar a aquellos a quienes afectara, asi como lo
que se espera de ellos y debe proporcionarseles una formacion
apropiada.

« Sobre el control de no conformidades. Todos los productos deben estar
sujetos a las inspecciones y pruebas planificadas, y los que sean no
conformes con los requerimientos deben ser identificados con una
etiqueta de rechazo y deben mantenerse bajo el control de la autoridad
de inspeccién hasta que sea autorizada su liberacion.

« Sobre el control de documentos. Cualquier documento y cualquier dato
cuyo desarrollo, aprobacién, emision, revision, distribucion,
mantenimiento, uso, almacenamiento, obsolescencia o disposicion que
necesite ser controlado, tiene que estar definido en los procedimientos
de la compaiia y deben especificarse las medidas apropiadas de
control. Todos los documentos de la compaiiia deben tener asignado un
“propietario”, que puede ser su autor o su patrocinador. El “propietario”
sera el responsable de controlar dichos documentos.

Los ejemplos anteriores Unicamente ilustran una politica en cada area. Para
tratar todos los aspectos del negocio y todos los requerimientos de la Norma son
necesarias muchas mas politicas.

Aungue son los procedimientos los que implementan las politicas, habra
ocasiones en las que un nivel de procedimiento contiene las politicas que han de
implementarse en un nivel inferior.

Es conveniente elaborar un Gnico manual de politicas para evitar la
duplicacién, el solapamiento y la posibilidad de conflicto.

5) Documentos que deberian formar parte del sistema de calidad. Es
conveniente limitar el sistema de calidad a los documentos que permanezcan
relativamente estaticos de un contrato a otro, y mantener las politicas separadas de
las practicas.

6) Manejo de los requerimientos no aplicables. Es necesario que el
manual de calidad cubra los requerimientos del estandar. Sin embargo habra algunas
empresas en las que no todos los requerimientos seran aplicables. Una forma de
manejar los requerimientos no aplicables consiste en redactar el manual de calidad de
forma tal que responda a cada uno de los requerimientos del estandar. Donde los
procedimientos apliquen la respuesta puede ser una referencia cruzada al manual de
politicas o al manual de procedimientos. Donde los requerimientos no sean aplicables

se podria redactar una explicacion que justifique la exclusion de los mismos del
sistema de calidad.

c. Preparacién y mantenimiento de los procedimientos del sistema de
calidad. La Norma requiere que el proveedor prepare procedimientos e instrucciones
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documentados del sistema de calidad, conforme lo requerido por el Estandar
Internacional.

Se entiende un procedimiento como la secuencia de pasos que describen la
gjecucion de una tarea rutinaria. Prescribe la manera de proceder en ciertas
situaciones con el propésito de producir un resuitado deseado. En algunas ocasiones
puede ser bastante formal e implicar un documento de varias paginas, mientras que en
otras ocasiones puede ser bastante sencillo e implicar unas pocas lineas.

Los procedimientos del sistema de calidad estan regidos por una politica de
calidad y regulan la forma de proceder de la organizacion, y han sido disefiados de tal
manera que mantienen ciertos estandares de calidad para la funcionalidad del
negocio. Sin embargo, son los usuarios de dichos procedimientos los que deben lograr
que se cumpla con la calidad.

Las unicas categorias de la documentacién del sistema de calidad a los cuales
la Norma hace referencia son los procedimientos e instrucciones. El término “practicas
documentadas” abarca una amplia gama de documentos que pueden ser introducidos
dentro del sistema de calidad.

Entre las practicas documentadas se encuentran:

« Procedimientos de division: que aplican a mas de una de las divisiones de
la empresa y son empleados para realizar actividades comunes.

e Procedimientos de control: que controlan el trabajo realizado sobre un
producto conforme este pasa de un departamento a otro.

e« Procedimientos de operacion: que describe |la manera en que se llevan a
cabo las tareas especificas. Incluye tareas de prueba, inspeccidn,
instalacion, etc. Hacen referencia a estandares y guias necesarias para
realizar tareas, documentar resultados y hacer referencia a los formularios
empleados para documentar la informacion.

e Estandares: que definen los criterios de aceptacion para juzgar la calidad
de una actividad, documento, producto o servicio, describen, ademas, las
funciones y caracteristicas que los productos y servicios deben contener.
Los procedimientos de control y/o los procedimientos de operacion incluyen
referencias a los estandares, los cuales son de hecho, los estandares de
calidad.

¢ Guias: que ayudan en la toma de decisiones y en la realizacion de
actividades. Se utilizan tanto para documentacidon como para mostrar
ejemplos, ilustraciones, indicaciones y avisos para ayudar al personal a
realizar el trabajo de la mejor forma posible.

e Instrucciones de trabajo: que definen quién lleva a cabo cada tarea a través
del proceso, que estandares deben ser cumplidos y cualquier otra
instruccion necesaria para cumplir con los estandares de calidad.

Las evaluaciones unicamente deberian realizarse sobre los procedimientos
obligatorios y los estandares relacionados, y no especto a las guias.

Las instrucciones de trabajo se diferencian de los procedimientos en que éstas
definen como se realiza una actividad, la diferencia entre un procedimiento y una
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instruccion, es que los primeros son practicas mientras que las segundas no,
simplemente son instrucciones para realizar el trabajo.

De igual manera que los procedimientos, las instrucciones incluyen
conocimientos, informacion o direcciones con el proposito de realizar un trabajo, pero
no exponen como se realizan ciertas tareas ni quién debe ser el encargado de
llevarlas a cabo.

Los procedimientos no deberian contener detalles especificos con relacion a la
manera en la cudl se realiza el trabajo. De por si, los procedimientos no dan lugar a
que el trabajo se realice, esa es la tarea fundamental de las instrucciones. Estas
logran que el trabajo comience y termine, mientras que los procedimientos definen
como deberia realizarse el trabajo.

El Sistema de Calidad no deberia incluir a las instrucciones de trabajo, estas
deberian de ser especificadas unicamente en donde sean requeridas por los
procedimientos.

La Norma establece que el rango y el detalle de los procedimientos que forman
parte del sistema de calidad es proporcional a la complejidad del trabajo, de los
métodos utilizados y de la habilidad y formacién necesaria para el personal encargado
de ejecutar las actividades.

Los procedimientos y las instrucciones deberian incluir unicamente aquellos
aspectos que no son posibles de cumplir con una educacién y formacion demostrada.
Cuando las politicas sean lo suficientemente concisas como para permitir una
implementacion efectiva, los procedimientos para tales politicas no seran necesarios.
Como minimo el proveedor deberia documentar su respuesta a los requerimientos del
estandar, tanto en lo referente a los requerimientos generales como a los individuales.

La Norma ISO 9001 requiere 49 procedimientos documentados (1ISO 9002
REQUIERE 47), y ademas de otros 33 que son opcionales e implica 47 (ISO 9002
implica 30). Aunque la Norma dnicamente contiene 20 elementos, lo mas seguro es
que cualquier Sistema de Calidad requiera mas de 20 procedimientos, dependiendo de
la complejidad del negocio. Entre mas compleja y variada sea la empresa, mas amplio
sera el Sistema de Calidad. Para que los procedimientos de control sean faciles de
utilizar estos deberian ser disefiados del menor tamafio posible, cuidando de que no
lleguen a ser tan cortos que sean indtiles como medio para controlar actividades.

La siguiente secuencia de actividades es util para determinar los
procedimientos que se necesitan:

e« Analizar el negocio: consiste en identificar cada una de las funciones que
se realizan (ejemplo: proceso de compras), para posteriormente disefiar un
modelo de sistema que contenga las interfases principales entre cada uno
de los elementos que conforman dicho sistema y los demas sistemas,
incluyendo las interfaces externas del negocio.

e Analizar cada una de las funciones e identificar los procesos necesarios
para completar cada funcién, elaborar un diagrama de flujo para
ejemplificar cada uno de los procesos, incluyendo como se relacionan entre
si, con otros procesos de distintas funciones y con otras interfaces externas
al negocio.
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e Analizar cada uno de los procesos para identificar las tareas que son
necesarias para llevar a cabo la ejecucion de los mismos y elaborar, para
cada tarea, un diagrama de flujo que la ejemplifique, incluyendo las
interfaces entre cada una de ellas y los demas elementos del sistema.

e Analizar cada una de las tareas y descomponerlas en cada una de las
actividades discretas que la compongan, ejemplificarlas por medio de
diagramas, y si procede, mostrar las interfaces entre cada una de estas y
los demas elementos del sistema.

Una vez finalizadas estas cuatro etapas es posible delimitar los grupos de
procesos, tareas o actividades, para identificar los procedimientos que seran
necesarios. Cada elemento del sistema debe ser posteriormente cotejado contra los
requerimientos de ISO 9001, ISO 9002 o ISO 9003, segun sea el caso, para
implementar todos aquellos elementos que estando especificados en la Norma no son
cumplidos actualmente por la empresa.

Una de las diferencias entre la version actual del estandar y la version de 1987
consiste en que el término “procedimientos documentados™ ha sustituido al término
“procedimientos”, la disposicion se fundamento en el hecho de que las empresas
pudieran haber dispuesto una manera comun para llevar a cabo las actividades sin
que estas hubieran sido documentadas. No obstante lo especificado en la Norma con
relacion a los “procedimientos documentados”, todos aquellos sucesos que por su
naturaleza sean catalogados como imprevistos no deberian ser documentados, ya que
resultaria antieconémico destinar recursos para documentar situaciones hipotéticas.

Los procedimientos deberian limitarse a definir las actividades y decisiones que
deben ser llevadas a cabo y sé6lo describir como las acciones u decisiones deberian
llevarse a cabo cuando:

e El método es critico para el resultado.

e Demasiadas opciones puedan resultar nocivas para la eficiencia.

« No resulte razonable, seguro o confiable esperar que las personas
conozcan de memoria los conocimientos requeridos.

Entre los lineamientos que deberia contener un procedimiento se encuentran:

e Una descripcion de las acciones y decisiones, entradas, salidas e interfaces
con otros procedimientos.

e Una descripcion textual de las acciones y decisiones requeridas indicando,
para cada una de ellas, quién es el responsable de llevarias a cabo.

e La informacion y los equipos minimos necesarios para llevar a cabo cada
una de las actividades, o tomar cada decision.

» Los criterios para seleccionar rutas opcionales y la secuencia de pasos que
se han de seguir.

e Las condiciones iniciales para comenzar el proceso.

» Las condiciones finales para completar el proceso exitosamente.



o Las instrucciones que surjan del proceso.

e Cualquier norma que se deba seguir para desempefar la tarea
adecuadamente.

e Los controles necesarios para verificar la calidad.

e Cualquier formulario que deba ser llenado y los registros que deban ser
mantenidos.

e Las referencias cruzadas con otros documentos en los que se pueda
encontrar informacion suplementaria esencial.

No se considera conveniente que sea una sola persona la que sea asignada
para la escritura de los procedimientos, ya que:

e Ninguna persona es capaz de comprender todo lo referente a la
organizacion.

e« La correspondencia entre la practica y los procedimientos no sera la
adecuada.

 Dado que el personal no contribuyd en el disefio del sistema, no se sentira
duefio del mismo.

s Aunque el sistema cumpla las especificaciones de la Norma, puede no
tener utilidad real en la practica.

Se considera una mejor opcion que todas aquellas personas que desempefien
un papel fundamental en la organizacién creen un equipo, integrado por los
participantes de los procesos, y elaboren la documentacion bajo la direccion de un
responsable nombrado en entre los que desempeifien un papel fundamental.

Es de suma importancia que todos los procedimientos interaccionen
adecuadamente entre si. Con el fin de que el sistema sea coherente, cada
procedimiento deberia tener un proposito y un lugar en el sistema.

La Norma requiere que el proveedor implemente con efectividad el sistema de
calidad y los procedimientos documentados.

Lo anterior es posible siempre que la practica siga los procedimientos, de otra
manera estos no estaran siendo implementados. La unica manera para implementar
algo es seguir los lineamientos establecidos y mantener con vigencia [os
procedimientos al haber implementado la practica. Una de las maneras mas
complicadas pero efectivas de lograr la implementacion consiste en la puesta en
marcha y documentacién, manteniendo de esta forma siempre procedimientos
actualizados.

Para evitar cualquier tipo de dificultades, por ejemplo, una falta no detectada de
formacion en el personal, los procedimientos deberian ser implementados antes de ser
autorizados de manera que quede comprobada su capacidad, tanto para satisfacer el
estandar como para adecuarse a las necesidades de la empresa. Igualmente
importante resulta el hecho de planificar y proporcionar los recursos, y tomar en cuenta
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las aptitudes, cultura, barreras asi como cualquier otro tipo de resistencia que pudiera
afectar la implementacion. Para introducir con efectividad una nueva practica es
necesario: la preparacion, el lanzamiento, la implementacion y la calificacion de la
misma, posteriormente las auditorias de calidad aseguraran el correcto mantenimiento
de la practica.

1) Preparacién. Para la adecuada preparacion de los procedimientos se
deberia:

« Analizar todas las partes del procedimiento.

e Determinar qué personas seran afectadas por el procedimiento y
verificar que saben lo que se espera de ellos.

« Investigar posibles areas de resistencia y desarrollar |las respuestas
adecuadas.

e Seleccionar el momento adecuado del cambio.

« |dentificar la mejor manera para explicar el procedimiento.

« Establecer el grado necesario de formacion del personal.

« Considerar la necesidad de preparar algun tipo de documentos que
pudiesen ser distribuidos al personal y que facilitarian las siguientes
tareas.

e Informar a los superiores del personal que resulte afectado las nuevas
disposiciones y solicitar su ayuda para determinar la mejor manera de
trabajar con el equipo.

e Si el procedimiento resulta demasiado complejo y/o afecta a varios
departamentos se deberia planificar la manera gradual en que han de
cambiar las practicas en cada uno de estos.

» Analizar métodos que puedan utilizarse para medir el compromiso.

« Determinar los canales de comunicacién para informar problemas, tratar
prioridades y discusiones y procesar cambios.

* Definir el momento preciso en que las nuevas practicas entraran en
vigencia.

2) Lanzamiento. Durante o después del proceso de planeacion y para el
adecuado lanzamiento de los procedimientos se deberia:

« |Introducir nuevos formularios y eliminar de circulacién los antiguos.

e Identificar los archivos para los nuevos registros y formularios, y
reidentificar los archivos existentes.

 \Verificar que las personas que interaccionan en los procedimientos
conocen los nuevos canales de comunicacion para suministrar y recibir
informacion.
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¢ |dentificar y establecer junto con los involucrados los nuevos registros y
las listas de distribucion.

e Llevar a cabo las reuniones informativas previamente planificadas.

e Poner en marcha las necesidades de capacitacion previamente
planificadas.

e Adquirir y asignar nuevos equipos.
El lanzamiento finaliza cuando todo esta preparado para la implementacion.

3) Implementacioén. Durante esta fase se llevan a cabo las acciones y
decisiones que requiere el procedimiento. Puede suceder que:

e Deban ser elaborados nuevos documentos, o que los viejos
documentos deban ser revisados o reformados.

o Existan problemas con los nuevos procedimientos o con la formacion
luego de que los procedimientos sean llevados a cabo por vez primera.

e Surjan dificultades en las interfases.

« El procedimiento o partes de este no se activen en algiin momento.

Las actividades que se lleven a cabo durante esta fase deberian ser
monitoreadas estrechamente de modo que se asegure la vigencia de éstas conforme a
lo establecido, y ademas, que el personal no vuelva a las practicas antiguamente
establecidas. Deberia comprobarse que el personal comprende el fin del
procedimiento y que ha superado la resistencia al cambio.

4) Calificacion y validacién. En algin momento durante Ia
implementacion los procedimientos deberian ser verificados para calificar y validar que
cumplen con el propdsito establecido, y con el fin de determinar:

 Qué areas han aplicado el procedimiento.

e El nivel en el que el procedimiento se ha seguido.

= Si varios departamentos han implementado el procedimiento, el grado
de variacion entre unos y otros.

 Si con el procedimiento se logran los resultados esperados en forma
consistente y predecible, tal y como se visualizara.

e Silos procedimientos permanecen invariables en distintas situaciones.
« Los cambios necesarios en los procedimientos para hacerios efectivos.

Con el proposito de asegurar que el sistema de calidad haya sido
efectivamente implementado el proveedor deberia responderse con frecuencia a:

« ;Cumple su proposito el sistema de calidad?
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¢Indican los resultados de las auditorias que el sistema sea efectivo?

i Son apropiadamente utilizados los procedimientos?

i Son seguidas las politicas?

e ;Se encuentran satisfechos los clientes con los productos y servicios
que proporciona la empresa?

e @ o

Si la respuesta a alguna de estas preguntas es “No”, el sistema de calidad
no ha sido implementado de forma efectiva.

d. Preparacién y mantenimiento de planes de calidad (4.2.3). La Norma
requiere que el proveedor defina y documente la forma en que cumplira con los
requerimientos para la calidad.

Los sistemas de calidad ISO son genéricos, validso para toda la gama de
productos y servicios que una empresa suministre. Implementando las politicas y los
procedimientos de calidad es posible generar planes, procedimientos,
especificaciones, etc., que sean necesarias para un producto, proyecto o contrato.
Para cada producto, proyecto o contrato dado serd necesario determinar los
requerimientos que cada uno debe cumplir, éstos son a los que hace referencia |a
anterior clausula de estandar.

El término “requerimiento para la calidad” se define en ISO 8402 como una
expresion de las necesidades, o su traduccidon en un conjunto de requerimientos
establecidos cuantitativa y cualitativamente, acerca de las caracteristicas de una
entidad, que permitan su realizacién y examen.

Los requerimientos de calidad, es decir, los que deben ser aplicados a los
sistemas de calidad, son los que se encuentran contenidos en ISO 9001, ISO 9002 e
ISO 9003. Estos son los que las organizaciones se comprometen a cumplir en los
contratos y aplican indistintamente a producios y servicios. Para asegurar el
cumplimiento con dichos objetivos se disefia el “Plan de Calidad”, “Plan de Proyectos”
o “Plan de Contratos”. En otros casos el requerimiento puede cumplirse en forma de
propuesta técnica del proveedor al cliente.

La Norma requiere que la planificacion de la calidad sea consistente con los
demas requerimientos del sistema de calidad.

El sistema de calidad propuesto por el proveedor deberia contener todos los
lineamientos necesarios para que los productos y servicios por él suministrados
cumplan con las especificaciones del cliente. Razon por la cual es importante que las
disposiciones que han sido tomadas para los productos, servicios, proyectos o
contratos no entren en conflicto con las politicas y procedimientos del sistema de
calidad.

La Norma requiere al proveedor que la planificacion de la calidad sea
documentada en un formato tal que sea adecuado para su método de operacion.

Es necesario que el proveedor defina el método que ha utilizado para asegurar
gue sus planes se llevan a cabo de tal manera que no entiren en conflicto con las
practicas existentes y que se expresen en un formato tal que se adapte a sus
necesidades.

Los planes de calidad son necesarios en aquellas situaciones en las que el
proveedor deba realizar un trabajo cuya planificacién esté por encima de lo establecido
en el sistema de calidad. Ya que el sistema de calidad unicamente especifica las
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disposiciones generales que deben ser aplicadas en la mayoria de situaciones, sera
necesario definir la documentacion que sera elaborada, las pruebas, inspecciones y
revisiones que se realizaran, asi como los recursos necesarios. El contrato puede
especificar estandares particulares o requerimientos que el proveedor deba cumplir, lo
cual puede acarrear disposiciones adicionales a lo establecido en el sistema de
calidad. La nota que se encuentra al final de la seccion 4.2.3 de la Norma reconoce
que un plan de calidad puede no ser mas que una lista de procedimientos aplicables a
un producto, proyecto o contrato especifico. El método mas sencillo es estructurar el
listado de tal manera que unicamente sean seleccionados los procedimientos
apropiados, incluyendo las revisiones, instrucciones, pruebas, etc., asi como la
secuencia de las mismas. Los planes de calidad deberian ser especificos en aquellos
casos cuando los procedimientos sefialen rutas alternativas.

1) Ildentificacién y adquisicién de controles. Al planificar nuevos
contratos, productos o servicios, es necesario revisar el sistema de calidad existente
frente a los requerimientos del cliente o del mercado. Es posible entonces establecer si
el sistema cumple con el grade de control adecuado. Identificando |la presencia de
requerimientos inusuales y riesgos es posible determinar la necesidad de ajustar los
procedimientos. Un método efectivo para identificar los nuevos controles que deben
ser establecidos consiste en analizar los procedimientos productivos determinando los
puntos en los que deben afadirse etapas de verificacion y de retroalimentacion. A
continuacion se presenta un diagrama de Control de procesos de trabajo:
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2) I|dentificacibn y adquisicion de procesos. El proveedor debe
identificar en el programa cualquier nuevo proceso, una forma de hacerlo es
estableciendo una lista de procesos la cual identificara:

« El nombre del proceso.

+ Especificacion del proceso.
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« Persona que lo diseid.
« Calificacién requerida para la aplicacion.

3) ldentificacién y adquisicion de equipos. Es necesario que el
proveedor revise los requerimientos y el disefio resultante para identificar cualquier
herramienta o equipo de medida y prueba especial que sea requerido. Una vez han
sido identificados, el proveedor esta en la capacidad de planificar el disefio,
fabricacion, obtencién, verificacion y certificacion. Una manera sencilla de hacer esto
consiste en elaborar una lista que contenga las siguientes especificaciones:

e (Codigo de identificacion del equipo.

e Uso.

« Referencias de sus especificaciones

« Ubicacién del manual de uso y/o datos del disefio

« Fabricante

« Ultima fecha en que se demostr6 su aptitud para el uso
+ Referencia de cualquier certificado de entrega

4) |dentificacién y adquisicién de instalaciones fijas. De la misma
manera pueden ser identificadas las instalaciones fijas, las plantillas y cualquier otra
herramienta requerida.

5) Identificacion y adquisicibn de recursos. Los recursos son
suministros disponibles de equipos, entornos, maquinas, materiales, procesos, trabajo,
documentacion y utilidades, tales como la luz, agua, energia, etc., a los que puede
recurrirse en el momento que haga falta. Por lo anterior es necesario llevar a cabo
tanto una planificacion detallada como una gestion logistica, por lo cual pueden ser
necesarias varias listas y subplanes de manera que pueda disponerse de los recursos
cuando sea necesario.

6) ldentificacibn de las habilidades necesarias para alcanzar la
calidad. El proveedor deberia identificar las nuevas habilidades que sean requeridas
para operar los procesos. Con el objetivo de minimizar los problemas calidad, el
personal debe formarse y calificarse antes de que sean puestas en practica las
habilidades adicionales que sean requeridas.

7) Asegurar la compatibilidad de los procesos de disefio, produccién,
etc. Es necesario asegurar la compatibilidad entre la documentacion y los procesos
que han de llevarse a cabo. Asimismo, cuando varios grupos participan en la
planeacion es necesario verificar que las disposiciones de unos no interfieran o
contradigan lo dispuesto por otros.

Con el objetivo de asegurar la compatibilidad entre procedimientos, el plan
de calidad debe ser revisado conforme se genera la nueva documentacion. La revision
es el primer paso que debe ser tomado antes de iniciar las etapas de desarrollo,
produccion, instalaciones, etc. Durante dichas reuniones deberian examinarse los
requerimientos técnicos y del programa para determinar si las disposiciones actuales
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del sistema de calidad son adecuadas, compatibles y apropiadas para cumplir con los
requerimientos, y si es necesario adicionar nuevas disposiciones.

8) Actualizacion del control de calidad y de las técnicas de inspeccién
y prueba. El proveedor deberia revisar el contrato y las especificaciones detalladas
para establecer la efectividad de los controles actuales para regula la calidad dentro de
los parametros requeridos.

9) Desarrolilo de nueva instrumentacién. Cuando sea necesario
desarrollar nueva instrumentacién para el monitoreo efectivo de los procedimientos o
para llevar a cabo las mediciones de calidad, el proveedor debe establecer las
disposiciones adecuadas para el desarrollo exitoso de dicha instrumentacion. Sera
necesario desarrollar especificaciones detalladas de la instrumentacion, asi como
disenar, fabricar, inspeccionar e instalar los instrumentos bajo condiciones controladas
de acuerdo con los requerimientos de la Norma.

10)ldentificacién de los requerimientos de verificaciéon. Los
requerimientos de verificacion son uno de los aspectos mas importantes del plan de
calidad, y en muchas ocasiones, la inspeccion y prueba que debe realizarse sobre un
producto concreto es la unica informacién que se incluye en estos. La aplicacion de
estos procedimientos para la planificacion de la calidad es de vital importancia para
establecer los mecanismos de verificacion, cuando se aplican y el tamanio y naturaleza
la muestra de las actividades de verificacion que deben ser llevadas a cabo.

Con el objetivo de satisfacer este requerimiento el proveedor debe: definir
los requerimientos que el producto o servicio deben cumplir y establecer los
mecanismos utilizados para verificacion de dichos requerimientos.

Existen dos tipos de requerimientos: los de definicion, que especifican las
funciones y caracteristicas de un producto o servicio; y los de verificacion, que
especifican que los requerimientos de definicién han sido alcanzados. Para identificar
los requerimientos de verificacion el proveedor puede:

e Determinar lo que el cliente quiere verificar para cumplir en forma
segura con sus necesidades.

« Determinar lo que la organizacion necesita verificar para demostrar que
ha cumplido con los requerimientos definidos del cliente.

e Determinar lo que la organizacién necesita demostrar para cumplir con
sus propios requerimientos de definicion.

« Determinar lo que la organizacion necesita verificar para demostrar que
cumple las disposiciones legales y demas normativas que gobiemen los
parametros que rijan el funcionamiento del negocio.

« Determinar lo que la organizacion necesita verificar para asegurar que
sus subcontratistas cumplen con sus requerimientos.

Los requenimientos de verificacion no se limitan a las funciones vy
caracteristicas del producto o servicio. Pueden establecer quién lleva a cabo la
verificacion, donde y cuando se realiza, y bajo que condiciones y cantidad, asi como el
estandar del producto.

Hay distintas maneras para documentar los requerimientos de verificacion:
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» Elaborando especificaciones de definicion que describan los
requerimientos para productos o servicios, y también los recursos
mediante los cuales es posible verificar internamente estos
requerimientos en términos de inspeccion, pruebas, analisis, auditorias,
revisiones, evaluaciones y otros medios de verificacion.

e Elaborando especificaciones de verificacion separadas que
especifiquen cuales son las caracteristicas del producto o servicio que
deban ser verificadas, asi como los mecanismos por medio d los cuales
es posible realizar tales verificaciones.

e Elaborando un plan de calidad o de verificacion que identifique las
etapas de verificacion del producto desde la concepcion del mismo
hasta la entrega al cliente o hasta donde sea necesario, y que haga
referencia a otros documentos que definan los requerimientos
especificos por etapa.

e FElaborando una hoja de ruta que haga referencia a datos vy
especificaciones.

 Elaborando instrucciones de inspeccion y pruebas especificas para el
producto o servicio.

Puede ser necesario utilizar una o mas de las técnicas mencionadas para
identificar los requerimientos de verificacion. En el caso de ISO 9002 e ISO 9003 los
requerimientos se limitan unicamente a produccién, mientras que en ISO 9001 es
necesario extenderios al disefio del producto.

e. Seleccién de estindares (4.2.3). Con el objeto de verificar que los
productos o servicios cumpian con los requerimientos especificados el proveedor
tendra que realizar pruebas, inspecciones, valoraciones, etc., lo cual debe hacerse
siguiendo estandares precisos de aceptacion. Para cada uno de los requerimientos es
necesario establecer un criterio adecuado para poder juzgar el cumplimiento. Todas
aquellas declaraciones subjetivas como por ejemplo: buena calidad comercial, buen
acabado, etc., deben ser clarificadas de manera que se pueda acceder un estandar
aceptable.

Lo importante es que la organizacién entienda la declaracién, y luego se
pregunte si es posible verificarla. Si la organizacion no esta en capacidad de verificar
la declaracién, debe seleccionar un estandar accesible, preciso y aceptable tanto para
el cliente como para el suministrador.

f. Desarrollo y valoracién de la capacidad de medida (4.2.3). Es posible
que existan algunos parametros cuya medicion no pueda ser determinada utilizando
los sistemas de medida actuales. Si el cliente esta en disposicion de modificar los
limites de medicion a tal punto que puedan utilizarse los instrumentos actuales, el
problema quedara resuelto. En caso contrario, el proveedor debera desarrollar una
nueva capacidad de medida.



V1. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:1996 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:

Incisos 4.1 ,4.2,4.5,4.16 y4.17

A. Inciso 4.2: Sistemas de calidad

1. Procedimientos

a. Preparacién y mantenimiento del manual de calidad (4.2.1)

b. Preparacién y mantenimiento de manuales de calidad (4.2.3)

1)

2)

3)

4)

5)

Introduccién. La norma requiere que:

El proveedor establezca un sistema de calidad documentado como
medio necesario para asegurar que un producto cumple con los
requerimientos especificos;

El proveedor prepare un manual de calidad que contemple los
requerimientos del estandar y que, ademas, incluya o haga referencia a
los procedimientos del sistema de calidad y perfile la estructura de la
documentacion empleada en el sistema;

El manual de calidad cubra los requerimientos del estandar;

El proveedor manienga un sistema de calidad documentado con el
proposito de asegurar que un producto cumple con los requerimientos
especificados.

Objetivos

Asegurar que los productos y los servicios satisfacen los requerimientos
del cliente.

Mantener los estdndares que se han alcanzado con éxito.

Mejorar los estédndares en aquellas areas donde el funcionamiento es
defectuoso.

Campo de aplicacién. Sistema de calidad
Tabla de contenido.

Procedimiento 6: Preparacion y mantenimiento del manual de calidad
Procedimiento 9: Preparacién y mantenimiento de manuales de calidad.
Anexo 6.1: Listado de procedimientos (Archivo: Carpeta / Sistema de la
calidad, Secretaria General)

Inicio del Procedimiento

a) Desarrollio de un sistema de calidad documentado como medio

necesario para asegurar que los productos y servicios cumplen con los
requerimientos especificados. El sistema de calidad documentado tiene como eje
central el Listado de procedimientos (Anexo 6.1), mismos que han sido documentados
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y desarrollados en el Manual de Procedimientos. Ademas, del Listado de
procedimientos (Anexo 6.1) se desprenden los procedimientos:

 Procedimiento 12: Realizacion y coordinacion de las revisiones de
contrato.
« Procedimiento 13: Enmiendas al contrato.

Dichos procedimientos velan por que cada uno de los productos vy
servicios de la organizacion cumplan con los requerimientos especificados.

b) Creacién de un manual de calidad que contemple los
requerimientos del estandar y que, ademas, incluya o haga referencia a los
procedimientos del sistema de calidad y perfile la estructura de Ila
documentacién empleada en el sistema. El manual de Calidad creado por la
Empresa “X" contiene los procedimientos identificados por la organizacion para
satisfacer todos los requerimientos del Estandar, dichos procedimientos también
aparecen listados en el Listado de Procedimientos (Anexo 6.1). El Manual de Calidad,
a su vez, hace referencia al Manual de Procedimientos.

El Listado de procedimientos (Anexo 6.1) contempla una matriz en la
cual aparecen relacionados los requerimientos del sistema de calidad (identificados
segun el inciso de la Norma ISO 9001 al cual hacen referencia) con los procedimientos
en los cuales han sido definidas las acciones identificas por la Empresa “X” como las
necesarias para cumplir con el requerimiento.

Dentro de cada uno de los procedimientos se encuentran, a manera de
anexos, los documentos necesarios tanto para poner en funcionamiento el sistema de
calidad como para demostrar el cumplimiento del mismo.

¢) Cumplimiento del manual de calidad con los requerimientos del
estandar. En el Listado de procedimientos (Anexo 6.1) han quedado definidos tanto
los procedimientos necesarios para cumplir con el sistema de calidad como el
requerimiento especifico del estandar con el cual se relacionada cada uno de estos.

Anexo 6.1
Listado de procedimientos.

c. Preparacion y mantenimiento de los procedimientos del sistema de
calidad (4.2.2)

1) Introduccién. La Norma requiere que:

e EIl proveedor prepare procedimientos e instrucciones documentados del
sistema de calidad, conforme lo requerido por el estandar internacional;

» Elrango y el detalle de los procedimientos que forman parte del sistema
de calidad es proporcional a la complejidad del trabajo, de los métodos
utilizados y de la habilidad y formacién necesaria para el personal
encargado de ejecutar las actividades;

e El proveedor implemente con efectividad el sistema de calidad y los
procedimientos documentados.



2) Objetivos

e |dentificar los procedimientos de control necesarios para controlar los
requerimientos una vez estos han sido implementados, y preparar un
plan de desarrollo de documentos.

e« Comprobar el alcance de los requerimientos del estandar, identificar
procedimientos adicionales y cambios en los procedimientos existentes.

« Determinar métodos para autorizar la preparacion de nuevos
documentos del sistema de calidad.

o Elaborar procedimientos para preparar, revisar, aprobar, publicar y
distribuir los documentos del sistema de calidad.

e Preparar procedimientos para introducir, lanzar, calificar, cambiar,
archivar y retirar documentos del sistema de calidad.

« Establecer los procedimientos, estandares y guias en las operaciones
del negocio en forma progresiva.

3) Cambio de aplicacién. Sistema de calidad

4) Tabla de contenido. Procedimiento 7: Preparacién y mantenimiento de
los procedimientos del sistema de calidad.

5) Inicio del procedimiento.

a) Preparaciéon de procedimientos e instrucciones documentados
del sistema de calidad, conforme lo requerido por el Estandar Internacional. El
desarrollo de los 129 procedimientos (Anexo 6.1), mismos que hacen referencia a
cada uno de los requerimientos del estandar, y que también aparece en el Manual de
Procedimientos, es evidencia de la preparacién de los procedimientos necesarios para
cumplir con el estandar. El Manual de Procedimientos hace a la vez referencia al
Manual de Instrucciones en el cual se muestra en forma detallada el contenido de
cada una de las instrucciones necesarias para cumplir con el sistema de calidad.

b) Desarrollo del rango y el detalle de los procedimientos que
forman parte del sistema de calidad es proporcional a la complejidad del trabajo,
de los métodos utilizados y de la habilidad y formacién necesaria para el
personal encargado de ejecutar las actividades. Los procedimientos que aparecen
en el Listado de procedimientos (Anexo 6.1) han sido elaborados y revisados tomando
en cuenta las dificultades que su ejecucion supone para las funciones encargadas de
implementarlos. Como evidencia objetiva en lo relativo a este requerimiento, cada uno
de los procedimientos ha sido firmado por la funcién encargada de su elaboracion y
firmado por el Director General como prueba de aprobacion del mismo.

c) Implementaciéon con efectividad del sistema de calidad y los
procedimientos documentados. En el Listado de Procedimientos (Anexo 6.1), se
muestran los procedimientos claves identificados por la Empresa “X” y el establecido
en el Manual de Procedimientos para cumplir con este inciso de la Norma ISO 9001,
de los cuales los tres mas importantes son los siguientes:

e Procedimiento 5: Realizacién y registro de las revisiones de gestion
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« Procedimiento 121: Planificacion de auditorias internas de calidad.
« Procedimiento 122: Realizacion de las auditorias internas de
calidad.

d. Preparacién y mantenimiento de planes de calidad (4.2.3)
1) Introduccién. La Norma requiere que:

 El proveedor defina y documente la forma en que cumplird con los
requerimientos para la calidad;

e La planificacion de la calidad sea consistente con los demas
requerimientos del sistema de calidad;

 El proveedor documente la planificacion de la calidad en un formato tal
que sea adecuado para su método de operacion.

2) Objetivos

+ Revisar el plan de calidad en cada etapa del ciclo de vida del producto /
proyecto para comprobar su continuada adecuacion.

« Crear un mecanismo para preparar planes de calidad, en caso el
sistema de calidad tenga que ser adaptado a cada contrato o proyecto.

« Generar y acordar los presupuestos de recursos para implementar el
plan de calidad.

3) Campo de aplicacién. Sistema de calidad

4) Tabla de contenido. Procedimiento 8: Preparaciéon y mantenimiento de
planes de calidad. Anexo 8.1: Formato de procedimientos (Archivo:
Carpeta/Sistema de calidad, Secretaria General).

5) Inicio del procedimiento

a) Definicién y documentacién de la forma en que la organizacién
cumplira con los requerimientos para la calidad. En el Manual de Procedimientos
ha quedado definida y documentada la forma en que la Empresa “X" cumplira con los
requerimientos para la calidad, habiéndose designado un procedimiento para cada uno
de los incisos del estandar.

b) Planificacion de la calidad consistente con los demas
requerimientos del sistema de calidad. Como evidencia objetiva que el sistema de
calidad ha sido planificado y, asegurando la interrelacion de los procesos gue lo
constituyen, cada uno de los procedimientos ha sido firmado por la funcién encargada
de su elaboracioén y firmado por el Director General como prueba de aprobacion del
mismo.

¢) Documentacién de la planificacion de la calidad en un formato
tal que sea adecuado para su método de operacién. Con el objetivo de asegurar
que los procedimientos, las instrucciones y los documentos del sistema de calidad
sean descritos en un formato funcional para su operacion, el sistema de calidad ha
quedado documentado de la siguiente manera:
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e Manual de calidad.

« Manual de procedimientos
e Manual de instructivos

« Manual de documentos

Ademas de los manuales anteriormente citados, los procedimientos han
sido elaborados tomando como base el Formato de procedimientos (Anexo 8.1).

e. Seleccién de estandares (4.2.3)

1) Introduccién. La Norma requiere al proveedor tomar en consideracion
la seleccion de los estandares adecuados para cumplir con los requisitos establecidos.

2) Objetivos.

« Recopilar y analizar los datos que genera el sistema.

e Usar los datos para mejorar la efectividad del sistema.

3) Campo de aplicacion. Sistema de calidad.

4) Tabla de contenido. Procedimiento 10. Seleccion de estandares.

5) Inicio del procedimiento: consideracioén y seleccién de estandares
adecuados para cumplir con los requisitos establecidos. Como evidencia objetiva
que el sistema de calidad se ha desarrollado tomando en cuenta los estandares
adecuados para cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001, cada uno de los
procedimientos ha sido firmado por la funcién encargada de su elaboracion y firmado
por el Director General como prueba objetiva del cumplimiento con este requerimiento.

f. Desarrollo y valoracioén de la capacidad de medicién (4.2.3)
1) Introduccién. La Norma requiere al proveedor tomar en consideracion

el desarrollo y la valoracién de la capacidad de medicion adecuada para cumplir con
los requisitos establecidos.

2) Objetivos.
« |dentificar si se requiere actualizar cualquier control de calidad, técnica

de inspeccion y pruebas o instrumentacion, para cumplir con los
requerimientos especificados.

» |dentificar los requerimientos de medida que implican una capacidad
que excede la situacion actual, con el suficiente tiempo como para
desarrollar dicha capacidad.

3) Campo de aplicacién. Sistema de calidad.

4) Tabla de contenido. Procedimiento 11: Desarrollo y valoracion de la
capacidad de medicién.
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5) Inicio del procedimiento. Como evidencia objetiva que el sistema de
calidad se ha llevado a cabo tomando en cuenta el desarrollo y la valoracién de la
capacidad de medicion adecuada para cumplir con los requisitos de la Norma ISO 900,
cada uno de los procedimientos ha sido firmado por la funcién encargada de su
elaboracion y firmado por el Director General como prueba objetiva del cumplimiento
con este requerimiento.



VIl. Guia para la implementacion de los procedimientos requeridos por
1SO 9001:1996: relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:
Incisos 4.1,4.2,4.5,4.16 y4.17

A. Inciso 4.5. Control de los documentos y los datos
1. Antecedentes.

a. Control de documentos y datos (4.5.1). La documentacion se considera
como l|a piedra angular dentro de un Sistema de calidad. Los requerimientos para el
control de documentos pueden ser dificiles de aplicar ya que el estandar no especifica
que es un documento, por lo tanto los registros como los datos podrian tomarse como
tales. El problema se amplia a las distinciones entre documentos del sistema de
calidad, documentos de calidad y documentos técnicos. Todas las clases de
documentos, registros y datos deberian ser controlados, sin embargo el tipo de control
variara dependiendo del tipo de documento.

Los documentos pueden ser catalogados de dos formas: lo que se controlan,
que son aquellos donde han sido especificados los requerimientos para su desarrolio,
aprobacién, emisién, revision, distribucion, mantenimiento, uso, almacenamiento,
seguridad, obsolescencia o eliminacion; y los que no se controlan. No obstante lo
especificado anteriormente, los documentos controlados pueden ser aquellos cuya
revision es controlada.

Los documentos controlados pueden ser:

 Politicas y préacticas, incluyen: procedimientos de control, guias,
procedimientos de operacion y estandares intemos.

« Documentos derivados de dichas politicas y practicas, incluyen: planos,
especificaciones, planes, instrucciones de trabajo, procedimientos técnicos
e informes.

Los documentos derivados pueden ser:

o Documentos prescritos: aquellos que prescriben requerimientos,
instrucciones, direccion, etc., y que estan sujetos a cambios. Contienen
edicion y firma de aprobacién, se implementan haciendo el trabajo. Algunos
ejemplos de estos son: especificaciones, planes, 6rdenes de compra y
planos.

« Documentos descriptivos: aquellos que resultan de llevar a cabo una labor,
estos no son implementados. Pueden tener edicion y firma de aprobacion.
Algunos ejemplos de estos son: informes de auditoria e informes de prueba

o registros de inspeccion.

» Documentos externos a los que se haga referencia en cualquiera de las
anteriores. Es importante tomar en cuenta que para los dos anteriores
aplican controles distintos.

El ISO 8402 quedd definido que un registro es “un documento en el que se

proporciona la prueba objetiva de las actividades realizadas o los resultados
alcanzados". La clausula 4.16 de la Norma ha quedado destinada para el control de
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los registros, por lo que estos no deberian ser objeto de los controles establecidos por
este inciso de la Norma.

Documentos

Documentos

Documentos
controlados

no controlados

[
Politicas ¥ Memaorandum
icti Caras
piciee Libros de notas
Dianos
Calendarios
Documentos Documentos Enn}mles
dervados de referencia standares
Guias
s
Documentos Dacumentas
Prescriptivos Descriptivos
[ : 1
Especificaciones
Planes Registros Intenciones
Programaciones
Procedimientos
Instrucciones Certificados
Resultados
Propuestas

Informes

fHletos .
ol Acta de las reuniones

1) Procedimientos para el control de documentos. La Norma requiere
que el proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados para controlar
todos los documentos y datos relacionados con los requerimientos del estéandar.

Para poder cumplir con este requerimiento es necesario definir en el
sistema de calidad cuales seran los documentos controlados, y:

s Asegurar que las politicas y practicas documentadas especifiquen todos
los documentos que deben ser elaborados y utilizados para fabricar
productos y servicios que cumplan con los requerimientos
especificados. Con lo que todos los documentos que no sean referidos
en los procedimientos son, por definicion, no importantes para la
calidad, y no es necesario que estén bajo control.

o Asegurar que todos los documentos que no puedan estar en
correspondencia con las politicas y procedimientos publicados sean
eliminados o identificados como no controlados.

2) Proceso de control de documentos. Entre los principales aspectos
que deberian ser tratados en los procedimientos de control de documentos estan:

e Planificacion de nuevos documentos, financiacion, autorizacion previa,
establecimiento de necesidades, etc.

e Preparacion de documentos, personas responsables de ello, proceso
de elaboracion de borradores, textos, diagramas, formularios, etc.
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Estandares para el formato y el contenido de los documentos, los
formularios y los diagramas.
Convenios de identificacion de documentos.

Notacién de las ediciones, distribucién de borradores, distribucion
después de la aprobacion.

Convenios de fechas, fecha de edicién, fecha de aprobacion y fecha de
distribucion.

Revision de documento, quién lo revisa y que prueba se conserva.

Aprobacién del documento, quién lo aprueba y como se denota la
aprobacion.

Aprobacién del documento antes del uso.
Impresion y publicacién, quién lo hace y quién lo aprueba.

Distribucién de documentos, quién lo decide, quién lo hace, y quién lo
comprueba.

Uso de los documentos, limitaciones, copias y marcas no autorizadas.

Revision de documentos emitidos, demandas de revision, quién
aprueba la demanda y quién implementa el cambio.

Forma de senalar los cambios, marcas de revision, reediciones,
anotaciones al margen, y subrayados.

Enmienda de las copias de documentos editados, instrucciones de
enmienda, y estado de [a enmienda.

Indexacion de documentos; listandolos segun edicion.

Mantenimiento de los documentos, actualizaciones y revisiones
periédicas.

Accesibilidad de los documentos.

Seguridad de los documentos, cambios no autorizados, copias,
eliminacion, virus informaticos, fuego y robo.

Archivo de documentos, originales, copias, borradores, y formato de los
archivadores.

Almacenamiento de los documentos, bibliotecas y archivos, quién los
controla, localizacién y normas de préstamo.

Conservacién y obsolescencia de los documentos.
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3) Control de documentos externos. La Norma requiere al proveedor
establecer y mantener procedimientos documentados para controlar los documentos
de origen externo, tales como los estandares y los borradores del cliente.

El control que se ejerce sobre estos documentos es limitada. No es posible
controlar su revision, por lo tanto no seran aplicables los registros correspondientes a
los cambios de estos documentos. Es posible, sin embargo, controlar su uso vy
enmienda. El uso, especificando la version de documento externo que esta siendo
utilizada, es posible eliminar los documentos externos que no son validos u obsoletos
para ser utilizados, o identificarios de tal forma que los usuarios sepan que no son
validos o estan obsoletos. Las enmiendas a los documentos externos pueden ser
controladas mediante la distribucion intervenida de las instrucciones de enmienda que
envie la agencia emisora.

b. Revisiéon y aprobacién de documentos y datos (4.5.2). La Norma
requiere que los documentos y los datos sean revisados y aprobados por personal
autorizado antes de ser emitidos.

1) Revisién de documentos. El hecho que aparezca una firma en una
portada no es prueba suficiente de que el procedimiento ha sido revisado. Como
prueba de la revision de un documento deberian existir borradores o comentarios que
hayan sido tomados en cuenta por las autoridades que tengan a su cargo la
aprobacion del proceso para tal fin. Los borradores y/o documentos que sean
conservados como evidencia objetiva de la revision deberia contener el nimero de
edicién del documento en cuestion.

2) Revision y aprobacién de datos. Todos los datos deberian ser
examinados antes de su uso, caso contrario pudieran ocurrir inadvertidamente errores
en el trabajo. Es necesario que el proveedor defina qué datos deben ser aprobados
antes de ser emitidos. El término “aprobacion antes de su emisién”, deberia ser
interpretado como “emision a alguien mas”. Cuando los datos que sean utilizados por
una persona hayan sido generados por ella misma la revision de los mismos no es
necesaria. Sin embargo, cuando la funcién encargada de generar ciertos datos
traslade dicha informacién a otra funcién, la informacion deberia ser revisada antes del
traslado. A manera de precaucion, el proveedor deberia asegurarse que ha
identificado en sus procedimientos los tipos de datos que requieren un control formal y
que conoce la fuente de la cual se ha originado dicha informacion.

3) Adecuacion de los documentos. En este caso el término “adecuacion”
quiere decir que un documento es apto para el propésito que ha sido establecido. Un
método sencillo para cumplir con este requerimiento consiste en especificar el
contenido del mismo dentro del procedimiento en el que sera requerido, de manera
que los revisores posean un estandar acordado frente al cual comparar.

4) Personal autorizado. Es el personal autorizado para aprobar ciertos
documentos. En el procedimiento que requiere la elaboracion del documento deberia
quedar identificada la autoridad de aprobacion del mismo refiriéndose a la funcién que
desempeiia. Otra forma de hacerio, consiste en asignar a cada documento un
propietario. El propietario es la persona responsable por el contenido del
procedimiento y a quien se deben someter las demandas de cambio. Es posible
mantener una lista separada de propietarios de documentos, y el procedimiento
unicamente necesitara declarar que el documento debe ser aprobado por el
propietario.
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5) Denotaciéon de aprobacién. La Norma no especifica que los
documentos deban mostrar visiblemente la aprobacion, esta puede ser denotada
directamente en el documento, en un registro de cambio o de emision, 0 en un registro
de aprobacién separado. Los documentos pueden ser aprobados con la presencia de
un sello o un encabezamiento de determinado color. El fin dltimo consiste en utilizar un
medio confiable que indique a los usuarios que el documento ha sido aprobado. Una
lista de personas autorizadas puede ser util para la aprobacion de documentos por
medio de firmas. La inclusion del puesto y del nombre de la persona bajo la firma
puede ser una buena medida de precaucion.

6) Emisién de documentos. En el contexto el término “emision” quiere
decir que se distribuyen copias del documento.

c. Indexaciéon de documentos (4.5.2). La Norma requiere al proveedor
asegurar que las pertinentes ediciones de los documentos apropiados se encuentran
en todas las ubicaciones en las que se llevan a cabo tareas relevantes para el
funcionamiento efectivo del sistema de calidad.

Por “documentos apropiados”, se entiende todos aquellos necesarios para
realizar el trabajo. Todos aquellos documentos que sean requeridos por las
instrucciones de trabajo son los que se consideran esenciales para dicha actividad.
Por “tareas relevantes para el funcionamiento efectivo del sistema de calidad”, se
entiende cualquier actividad que cubre el sistema de calidad.

1) Notacién de edicién. El estado de revision de un documento puede
estar indicado por la fecha, por una letra o por un numero. Todo cambio en un
documento deberia introducirse en el indice de revision. Es necesario que el
proveedor establezca los criterios de revision utilizables.

2) Ediciones pertinentes. La edicion pertinente de un documento no es
necesariamente la uitima. Puede ser que el proveedor tenga razones para utilizar
distintas ediciones, de la misma forma como existen distintas versiones de un mismo
producto. Cuando asi sea el caso, es necesaria la edicion del documento que debe
utilizarse. Un método sencillo de lograr lo anterior, consiste en indicar las ediciones
pertinentes de los documentos dentro de las especificaciones, planos, instrucciones de
trabajo o documentos de planificacién. Aunque, siempre, lo mas conveniente es utilizar
la dltima edicion.

Una manera de controlar que sea la dltima edicion la que esta siendo
utilizada, consiste en controlar la distribucién de los documentos en forma tal, que
cada vez que ocurra un cambio en el documento, tanto el nuevo documento como la
informacién sobre el cambio sea entregada e informada respectivamente a las mismas
personas que recibieron la version original. Otra forma consiste en sellar todos
aquellos documentos no controlados. Todos los documentos deberian contener alguna
informacién que identifique a la autoridad de emision, de manera que pueda
comprobarse la edicién actual en caso de duda.

La responsabilidad relativa al uso del documento siempre deberia depender
del usuario, quien deberia comprobar que tiene la edicion correcta antes de utilizar el
documento. Una manera tanto para indicar cual es la ultima versién de un documento
como para mantener control en la distribucién consiste en dar copia numerada del
mismo en un color de tinta distinto al negro a cada uno de los usuarios. Si se
considera conveniente podria conservarse una de estas copias en el archivador. En
cualquier caso, deberia existir un listado indicando quién tiene cada una de las copias.
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3) Disponibilidad de documentos. Es necesario establecer quién
necesita cada documento y cuando lo necesita. No se considera conveniente guardar
los documentos bajo llave, ya que puede no saberse con precision el momento en que
seran requeridos. Es importante mantener el menor nimero de copias para evitar que
los documentos no se mantengan. Es mejor practica mantener copias por
localizaciones y no por individuos, asi sera menor su numero y mayor la capacidad de
mantenimiento.

d. Uso de los documentos obsoletos (4.5.2). La Norma requiere al
proveedor que cuando conserve cualquier documento obsoleto con el proposito de
conservacion de documentos y/o propésitos legales lo identifique en forma adecuada.
Es importante observar que este requerimiento u(nicamente se refiere a los
documentos y no a los datos.

La manera mas sencilla para identificar documentos obsoletos consiste en
identificarlos con un sello de “Sustituido” u “Obsoleto” en la portada, la necesidad de
conservar los documentos debe ser informada a la persona encargada de su custodia.
Cuando sea necesaria la conservacion de un documento esta deberia quedar definida
en algun procedimiento. Las razones para reemplazar documentos obsoletos, con o sn
reemplazo, deberian ser nofificadas al encargado de su custodia, especificando las
acciones que deban ser tomadas y la razdn del retiro.

e. Retirada de documentos (4.5.2). La Norma requiere al proveedor
asegurar que los documentos obsoletos sean eliminados en el menor periodo posible
de los puntos de emisién, uso o, que de otra manera sean asegurados contra su uso
no intencionado.

Este documento es innecesario si el proveedor proporciona un método para
determinar las ediciones pertinentes de los documentos que se deben utilizar. Sin
embargo, puede ser Util para demostrar que se ha corregido alguna deficiencia, para lo
cual deberia conservarse tanto la nueva como la antigua version del documento.

Si los métodos utilizados por el proveedor para diferenciar documentos no
hacen sencilla la tarea de identificacion de los mismos, es posible requerir que los
documentos sean devueltos al controlador de documentos o que estos sean
destruidos. No es conveniente que sean emitidas copias incontroladas de los
documentos, ya que esto dificuftara la retirada de los mismos en caso sea necesario.
Aunque facilitando los medios para la identificacion de los mismos no deberia existir
ningun problema.

La Norma no sdlo hace referencia a la eliminacion de los documentos
obsoletos, también requiere la eliminacion de aquellos que sean no validos. Entre
estos se encuentran:

e Los documentos cuyo estado de emision resulta errbneo para una tarea
concreta.

» Los borradores de los documentos que no han sido destruidos.

e Los documenios que no se han mantenido actualizados mediante
enmiendas.

e Los documentos que han sido alterados o cambiados sin autorizacion.

= Las copias de los documentos que no se han autentificado.



e Los documentos no autorizados o que no pueden seguirse a través del
sistema de calidad

 Los documentos ilegales.

f. Control de cambio de documentos (4.5.3). La Norma requiere al
proveedor que cualquier cambio que sea efectuado en documentos y datos sea
revisado y aprobado por las mismas funciones organizacionales que efectuaran la
revision y aprobacion original, a no ser que especificamente se indique lo contrario.

1) Cambio de documentos. Los cambios que sean requeridos en un
documento pueden iniciarse con la emision de un “Aviso de cambio de documentos”.
Este deberia especificar la naturaleza de los cambios requeridos y las autoridades
apropiadas que deberian llevarios a cabo. Una vez recibido el aviso de cambios, los
encargados de realizar las modificaciones pertinentes mediante manuscrito o
reemplazando paginas, y anotando los cambios con el nuimero de serie del aviso de
cambio.

Para que un cambio sea realizado deberia ser propuesto el método mas
comun de llevarlo a cabo consistente en emplear “Demandas de cambios de
documentos®. De esta manera es posible que cualquier persona interesada demande
un cambio a las autoridades apropiadas. Registrando tales demandas, es posibie
seguir |a pista de qué cambios han sido propuestos por quién.

Al recibir la demanda se debe disponer lo necesario para que esta sea
revisada por los mismos organismos que revisaron el documento original. Antes de
encomendar a una persona especifica la elaboracion del borrador del documento, los
responsables de la aprobacion del mismo deberian establecer si los cambios son
procedentes para evitar esfuerzos ineficaces.

Siguiendo los mismos mecanismos que se aplican para la revision, la
aprobacion de los documentos deberia estar a cargo de las mismas funciones que
aprobaron originalmente dichos documentos. Lo anterior se consigue facilmente
disponiendo en los documentos quiénes son las funciones encargas de revisarlos y
aprobarios.

2) Cambios en los datos. De la misma forma que en la revisién y
aprobacion de datos, es importante tomar las medidas necesarias con relacién a como
deberian ser controlados los cambios en los datos. Los datos que no se han emitido a
nadie, no requieren aprobacién al momento de sufrir cualquier modificacion.
Solamente aquellos datos que sean utilizados por una funcién distinta a la funcién
emisora deben ser controlados. Los cambios que sean necesarios en los datos
emitidos por otra funcién no deberian ser modificados sin el permiso de dicha funcién.
Una buena préactica para lograr la aprobacion de los datos consiste en otorgar a los
datos modificados una nueva identidad, creando asi nuevos datos utilizando datos
antiguos. Cuando dentro de la organizacion sea utilizada una base de datos comun, es
necesario, para cualquier actividad, controlar los datos de entrada.

3) Acceso a la pertinente informacién de antecedentes. La Norma
requiere que las organizaciones designadas tengan acceso a la adecuada informacion
de antecedentes, sobre la cual deben basar su revision y aprobacion.

Para poder suministrar a estas autoridades informacion pertinente de
antecedentes sera necesario someter a juicio la demanda de cambios. Lo anterior es
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una razén de peso para formalizar el proceso de demanda de cambio. Dicho proceso
deberia especificar:

e Titulo, edicién y fecha del documento.

e Autor de la demanda de cambio, incluyendo su funcién en la
arganizacion.

e Razon del cambio, por qué es necesario la madificacion

« Qué se necesita modificar, especificando parrafo, seccion, etc., que
serd afectada asi como la modificacién que sufre el texto.

o Cambios requeridos, incluyendo el texto que se debe insertar.

La modificacion deberia ser procesada de la misma manera que el
documento original, y metida a la aprobacién de las autoridades apropiadas. Si se
especifica la aprobacion del documento en la caratula del mismo sera necesario
reemitir la primera hoja del documento con cada cambio. Para evitar lo anterior,
pueden utilizarse hojas de aprobacion separadas.

4) Identificacién de la naturaleza de los cambios. La Norma requiere
que, cuando sea posible, la naturaleza del cambio sea identificada en el documento o
en los apéndices apropiados.

Ademas de indicar qué modificaciones han sido realizadas deberian
incluirse las razones de las modificaciones. Para situar dicha informacion en el
documento sera necesario identificar el material modificado mediante anotaciones al
margen, subrayados, negrillas o cualquier otro medio. Es necesario incluir referencia
respecto a la autoridad del cambio (aviso de cambio, instrucciones de enmienda o
cualquier otro tipo de aviso) y facilitar un registro de cambio en el documento en el que
se declare la razén del mismo. Como una alternativa, la razén del cambio puede ser
suministrada en el aviso de cambio o en las instrucciones de enmienda, es
conveniente ordenar la conservacion de dichas instrucciones para utilizarlas como
fuente de referencia en caso sea necesario.

Si la organizacion opera con un sistema de documentacion informatizado,
los problemas pueden reducir considerablemente dada la versatilidad de los sistemas
informaticos. Utilizando esta herramienta es posible comunicar a todos los usuarios
toda la informacién relativa a la naturaleza del cambio.

El personal deberia ser informado respecto a las razones del cambio,
también deberia emplearse algin mecanismo para asegurar la instruccion adecuada
cuando las modificaciones en los documentos repercutan en cambios en las practicas.
Los cambios no quedaran implementados satisfactoriamente hasta que todas las
personas cuyas labores se vean afectadas por dichas modificaciones los comprendan
e implementen cuando sea necesario.

Es necesario evaluar los cambios que provocaran las modificaciones de los
documentos en las otras areas de la organizacion, e iniciar dichos cambios, ya sea en
procesos o en documentos.

5) Reemisién de documentos cambiados. Entre los tipos de
maodificaciones que la organizacion puede tener que considerar se encuentran:
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a) Cambios que afecten a grupos completos de documentos.
Cuando el cambio identificado afecte a un rango completo de documentos sera
necesario reemitir el conjunto completo de documentos o utilizar un "Aviso de cambio
global’. El “Aviso de cambio global®, se utiliza en aquellas situaciones cuando los
cambios afectan a muchos documentos y su procesamiento resulta prohibitivo en
términos de costes y tiempo. Este consiste sencillamente en un aviso que requiere, a
un amplio grupo de funciones y partiendo de una modificacién "x” para un determinado
‘y". que a todos los documentos donde “y” sea especificado se afiada la modificacion
“x”. Mas adelante, cuando por cualquier otra razon se revise alguno de estos
documentos, la informacion relacionada con el cambio “X” en “y” sera actualizada. Las
listas de distribucion de los “Avisos de cambio global® deberian ser controladas.

b) Cambios que afecten a muchas paginas de un dnico
documento. En estos casos el documento deberia ser reemitido, incluso si el cambio
es menor puede ser necesario modificar varias paginas.

c) Cambios que afecten a pocas paginas de un unico documento.
En este caso es posible emitir unas pocas paginas que contengan las modificaciones
pertinentes con una instruccién de enmienda que informe al usuario las paginas que
deben ser modificadas. De igual manera puede utilizarse un “Aviso de cambios de
documentos” para afnadir nuevas paginas y modificar el texto a la vez.

Si las modificaciones requeridas son de una simpleza tal que
unicamente involucran a unas pocas palabras o figuras el "Aviso de cambios de
documentos” resulta la forma mas rapida y menos cara para lidiar con las
modificaciones.

De igual manera que en el primer caso, este aviso puede ser

introducido en el documento original, y luego posponer la reemision del documento
hasta que se considere necesario.



VIIl. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:1996 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:

Incisos:4.1,4.2,45,4.16 y 4.17

A. Inciso 4.5: Control de los documentos y los datos

1. Procedimientos

a. Control de documentos y datos (4.5.1)

1) Introduccién. La Norma requiere que:

2)

3)

El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para el control de los documentos y datos relacionados con los
requerimientos del estandar;

El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para controlar los documentos de origen exteno, tales como los
estandares y los borradores del cliente.

Objetivos.

Identificar los distintos tipos de documentos que necesitan ser
controlados.

Clasificar los documentos que necesiten ser controlados de tal manera
que puedan aplicarse controles apropiados para su clasificacion.

Asegurar que los procedimientos del sistema de calidad identifiquen
todos los tipos de documentos que deban ser controlados.

Establecer requerimientos apropiados para cada uno de los
documentos controlados.

Unificar criterios de numeracién, clasificacion y estado de revision

Identificar quienes son las autoridades encargadas de emitir los
documentos controlados.

Elaborar procedimienios para preparar, revisar, aprobar, emitir y
cambiar documentos controlados.

Campo de aplicacién. Este procedimiento aplica a todos los

documentos de la organizacién, con excepcion de aquellos documentos que no sean
referidos en el Manual de Calidad y/o en los documentos asociados con dicho Manual.
Quedan excluidos los registros de calidad.

4)

Tabla de contenido.

Procedimiento 33: Control de documentos y datos.

Instructivo 33.1: Archivo de informacién concerniente a nuevos
documentos (Archivo: Carpeta / Control de los documentos y de los
datos, Secretaria General).
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Anexo 33.1: Identificacion de documentos (Archivo: Carpeta/Control de
los documentos y de los datos, Secretaria General)

Anexo 33.2: Planificacion (Archivo: Carpeta / Control de los documentos
y de los datos, Secretaria General)

Anexo 33.3: Lista Maestra (Archivo: Carpeta / Control de los
documentos y de los datos, Secretaria General)

Anexo 33.4: Listado de distribucién de documentos (Archivo: Carpeta /
Control de los documentos y de los datos, Secretaria General)

Inicio del Procedimientos

El encargado del procedimiento segun el Listado de Funciones
Involucradas (Anexo 3.2) recibe notificaciéon o identifica la necesidad de
crear un documento.

En encargado del procedimiento (E.P.) coordina, segun con quién lo
considere necesario (grupo de apoyo, G.A.) la preparacion del Borrador
del Documento.

El Encargado del Procedimiento y el grupo de apoyo preparan el
Borrador del Documento.

El EP. y el GA. identifican el documento (Anexo 33.1) segun la seccion
“Nuevo Documento”.

El E.P. y el G.A. planifican el lanzamiento del documento (Anexo 33.2)

El E.P. entrega el Borrador del documento identificado y la Planificacién
al auditor interno.

El auditor intemo revisa el borrador del documento identificado y la
planificacion (Procedimiento 34).

El auditor interno traslado el borrador del documento identificado y la
planificacion a la Direccion General.

La Direccion General aprueba el borrador del documento identificado y
la planificacion (Procedimiento 34)

La Direccion General traslada al Auditor interno el borrador del
documento identificado aprobado y Ia planificaciéon aprobada.

El auditor intemo traslada al E.P. el borrador del documento
identificado.

El E.P. implementa el uso del borrador del documento identificado

Las funciones relacionadas con el borrador del documento identificado
validan la funcionalidad del documento (Procedimiento 34)

Una vez transcurrido el tiempo de validacion el auditor interno valida el
borrador del documento identificado en la Planificacion (Anexo 33.2)



Anexo 33.1

59
El Director General valida el borrador del documento identificado en la
Planificacion (Anexo 33.2)

El auditor interno traslada al E.P. la planificacion validada

El E.P. coordina la impresion formal del documento segun la
planificacion.

El E.P. recibe la impresion formal del documento.
El E.P. registra el nuevo documento en la lista maestra (Anexo 33.3)

El E.P. archiva la informacién concerniente al nuevo documento
(Instructivo 33.1) y las impresiones formales del documento.

El E.P. distribuye el nuevo documento entre las funciones identificadas
en la planificacion segun el listado de distribucion de documentos
(Anexo 33.5) (Procedimiento 35).

El auditor interno, durante las auditorias de calidad, verifica en la
planificacion (Anexo 33.2) en la seccion “Generales” las
responsabilidades del E.P. relacionadas con el nuevo documento.

El auditor interno llena la seccion “Generales” de la Planificacion (Anexo
33.2).

En caso contrario, el auditor interno reporta el hallazgo.

|dentificacion de documentos.

Anexo 33.2
Planificacion,
Anexo 33.3

Lista Maestra

Archivada en la carpeta frontal del Archivo de Documentos

Anexo 33.4

Lista de documentos archivado

6) Continuacion del procedimiento

El E.P. archiva la informacion concemiente al Nuevo Documento
(Instructivo 33.1) (Procedimiento 33).

El E.P. prepara una carpeta con la informacién del nuevo documento:
Planificacion (Anexo 33.2), borrador del documento, original del
documento final y la lista de distribucion de documentos (Archivo 33.4)



60

El E.P. archiva la carpeta.

b. Revisién y aprobaciéon de documentos y datos.

1)

Introduccién. La Norma requiere que los documentos y los datos sean

revisados y aprobados por personal autorizado antes de ser emitidos.

2)

3)

Objetivos.

Definir que mecanismo sera utilizado para establecer el estado de
aprobacion de los documentos.

Identificar quién revisara y quién aprobara los documentos controlados.

Establecer como seran protegidos los documentos aprobados contra
cambios, copias y eliminaciones no autorizadas.

Campo de aplicacién. Este procedimiento aplica a todos los

documentos de la organizacion, con excepcién de aquellos documentos que no sean
referidos en el Manual de Calidad y/o en los documentos asociados con dicho Manual.

4)

Tabla de contenido. Procedimiento 34: Revision y aprobacién de

documentos y datos.

5)

Inicio del procedimiento antes de la implementacién

El E.P. entrega el borrador del documento identificado y la planificacion
(Anexo 33.2) a un auditor interno (Anexo 3.2) (Procedimiento 33).

El auditor interno revisa el borrador del documento identificado y la
planificacion (Anexo 33.2) (Procedimiento 34) (Procedimiento 33).

Si el borrador del documento identificado y/o la planificacion (Anexo
33.2) deben ser modificados

El auditor interno resuelve cualquier diferencia con el EP. y el G.A.

El E.P. y el G.A. modifican el borrador del documento identificado y/o la
planificacion (Anexo 33.2)

El EP. traslada el borrador del documento identificado y/o la
planificacion (Anexo 33.2) al auditor interno.

El auditor intemo revisa el borrador del documento identificado y/o la
planificacion (Anexo 33.2), y se repiten los pasos anteriores.

El auditor intemo traslada el borrador del documento identificado y la
planificacion (Anexo 33.2) a la direccion general (Procedimiento 33).

Si el borrador del documento identificado y/o la planificacién (Anexo
33.2) deben ser modificados, la Direccion General resuelve cualquier
diferencia con el auditor interno y se repiten los pasos anteriores.
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La Direccidn general aprueba el borrador del documento identificado y
la planificacion (Anexo 33.2) (Procedimiento 33).

La Direccion General traslada al auditor interno el borrador del
documento identificado aprobado y la planificacion (Anexo 33.2)
aprobada (Procedimiento 33)

El auditor interno traslada al E.P. el borrador del documento identificado
(Procedimiento 33).

Procedimiento después de la implementacion

El E.P. implementa el uso del borrador del documento identificado
(Procedimiento 33)

Las funciones relacionadas con el borrador del documento identificado
validan la funcionalidad del documento (Procedimiento 33)

Si el documento no es funcional, cualquiera de las funciones
relacionadas con el borrador del documento identificado nombra
cualquier aspecto que lo hace no funcional para cumplir con la tarea
para la cual ha sido elaborado.

Dicha funcion notifica la infuncionalidad del borrador del documento
identificado al auditor intemo.

El auditor interno registra la seccion “Pruebas de no funcionalidad”.

Si el documento no es funcional se repiten los pasos.

El auditor interno, una vez cumplida la “fecha de validacion” (Anexo
33.2) llena junto con el EP. y el G.A. la seccién “Revisién de no
funcionalidades”.

El auditor interno traslada la planificacion al Director General.

El Director General llena la seccidon “Aprobacién de no funcionalidades”.
(Anexo 33.2).

En caso sea necesario, se repiten los pasos

El Director General valida el borrador del documento identificado en la
planificacion (Anexo 33.2) (Procedimiento 33)

El Auditor Interno traslada al E.P. la planificacion validada
(Procedimiento 33).

Indexacién de documentos (4.5.2)

1) Introduccién. La Norma requiere:

El proveedor establezca una lista maestra o un procedimiento para el
control de documentos, por medio de la cual sea posible identificar el
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estado de revision de los documentos y esté disponible de modo que se
impida la utilizacion de documentos no validos y/o obsoletos.

« EIl proveedor asegura que las pertinentes ediciones de los documentos
apropiados se encuentran en todas las ubicaciones en las que se llevan
a cabo tareas relevantes para el funcionamiento efectivo del sistema de
calidad.

2) Objetivos.
« Crear una lista de distribucién para los documentos controlados.
« Evitar el uso de documentos obsoletos.

3) Campo de aplicacion. Este procedimiento aplica a todos los
documentos de la organizacion, con excepcion de aquellos documentos que no sean
referidos en el Manual de Calidad y/o en los documentos asociados con dicho Manual.
Quedan excluidos los registros de calidad.

4) Tabla de contenido. Procedimiento 35: Indexacion de documentos.

5) Inicio de Procedimiento: Nuevos documentos y cambio de
documentos

« El EP. recibe la impresion formal del documento (Procedimiento 33 y
38).

e El E.P. registra el nuevo documento en la Lista Maestra (Anexo 33)
(Procedimiento 33 y Procedimiento 38).

« EI EP. archiva la informacion concemiente al nuevo documento
(Instructivo 33.1) y las impresiones formales del documento
(Procedimiento 33 y 38)

« EI| E.P. distribuye el nuevo documento entre las funciones identificadas
en la planificacion segun el listado de distribucién de documentos
(Anexo 33.4) (Procedimientos 33 y 38)

« El auditor interno durante las auditorias de calidad verifica la
planificacion (Anexo 33.2) en la seccidbn “Generales” Ilas
responsabilidades del E.P. relacionadas con el nuevo documento
(Procedimiento 33 y 38).

d. Uso de los documentos obsoletos (4.5.2)
1) Introduccién. La Norma requiere al proveedor que cuando conserve
cualquier documento obsoleto con el propdsito de conservacion de conocimientos y/o
propositos legales lo identifique en forma adecuada. Es importante observar que este
requerimiento Unicamente se refiere a los documentos y no a los datos.
2) Objetivos

« Disponer medidas para asegurar que los documentos obsoletos y/o no
validos han sido protegidos contra usos inadecuados.
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Establecer métodos para identificar los documentos obsoletos que son
mantenidos para conservar conocimientos y/o por propésitos legales.

Proporcionar sellos a los responsables de custodiar los documentos
para identificar documentos obsoletos cuando reciban las instrucciones
para tal efecto.

Campo de aplicacién. Este procedimiento aplica a todos los

documentos de la organizacién, con excepcion de aquellos documentos que no sean
referidos en el Manual de Calidad y/o en los documentos asociados con dicho manual.
Quedan excluidos los registros de calidad.

4)
obsoletos.

5)

Tabla de contenido. Procedimiento 36: Uso de los documentos

Inicio del procedimiento

El Encargado del Procedimiento (E.P.) (segun Anexo 3.2) recibe la
notificacién o identifica la necesidad de descontinuar el uso de un
documento.

El E.P. analiza la necesidad de descontinuar el uso del documento.

El E.P. deja el documento vigente.

En caso contrario,

El E.P. deja el documento vigente.
El E.P. analiza el Listado de distribucion de documentos (Anexo 33.4)

El E.P. recoge a las funciones identificadas en el Listado de distribucion
de documentos los originales de los documentos ha ser
descontinuados.

El E.P. sella de “obsoleto” tanto los originales de los documentos
recogidos a las funciones, como los originales sin repartir y el original
de muestra presentes en la carpeta.

El E.P. deja constancia en la Lista Maestra (Anexo 33.3) en la seccion
“Rechazado” tanto su firma como la fecha en que el documento ha sido
rechazado.

El E.P. deja en la carpeta el original de muestra sellado de “obsoleto”.

El E.P. dispone qué hacer con los restantes documentos firmados de
“obsoleto”.

e. Retirada de documentos (4.5.2)

1) Introduccién. La Norma requiere al proveedor asegurar que los
documentos obsoletos sean eliminados en el menor periodo posible de los puntos de
emision, uso o, que de otra manera sean asegurados contra su uso no intencionado.



2) Objetivos.

Establecer las disposiciones necesarias para refirar y destruir
documentos en los casos en que el producto, organizacién, servicio o
proceso sea obsoleto.

3) Campo de aplicacién. Este procedimiento aplica a todos los
documentos de la organizacién, con excepcion de aquellos documentos que no sean
referidos en el Manual de Calidad y/o en los documentos asociados con dicho Manual.
Quedan excluidos los registros de calidad.

4) Tabla de contenido. Procedimiento 37: Retirada de documentos.

5) Procedimiento

El E.P. analiza el Listado de distribucién de documentos (Anexo 33.4)
(Procedimiento 36)

El E.P. recoge a las personas cuyas funciones estan identificadas en el
Listado de distribucion de documentos los originales de los mismos que
han de ser descontinuados.

El E.P. sella de “obsoleto” tanto los originales de los documentos
recogidos a las funciones, como los originales sin repartir y el original
de muestra presentes en la carpeta.

El E.P. deja constancia en el Listado de documentos archivados (Anexo
33.4) en la seccién “Retiro de documentos” tanto que el documento ha
sido retirado como la razon del retiro (Procedimiento 36).

El E.P. deja constancia en la Lista Maestra (Anexo 33.3) en la seccion
“Rechazado” tanto su firma como la fecha en que el documento ha sido
rechazado (Procedimiento 36).

El E.P. deja en la carpeta original de muestra sellado de “Obsoleto”
(Procedimiento 36).

El E.P. dispone qué hacer con los restantes documentos firmados de
“Obsoleto” (Procedimiento 36).

f. Control de cambio de documentos (4.5.3).

1) Introduccién. La Norma requiere al proveedor que:

Cualquier cambio que sea efectuado en documentos y datos sea
revisado y aprobado por las mismas funciones organizacionales que
efectuaran la revisibn y aprobacion original, a no ser que
especificamente se indique lo contrario.

Las organizaciones designadas que tengan acceso a la pertinente
informacién de antecedentes, sobre la cual basar su revision vy
aprobacién.
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3)
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Objetivos

Establecer un mecanismo formal de demandas de cambios para iniciar
los cambios requeridos en los documentos controlados.

Establecer medios rapidos para efectuar cambios en los documentos.

Identificar métodos para evaluar las repercusiones que el cambio en un
documento tiene sobre otros documentos.

Campo de aplicaciéon. Este procedimiento aplica a todos los

documentos de la organizacién, con excepcion de aquellos documentos que no sean
referidos en el Manual de Calidad y/o en los documentos asociados con dicho Manual.
Quedan excluidos los registros de calidad.

4)
documentos.

Tabla de contenido. Procedimiento 38: Control de cambio de

5) Inicio del Procedimiento. La Empresa “X” establece que todo cambio
relacionado con datos y/o documentos debe ser trabajado de la misma manera como
si se tratase de la creacién de nuevos datos y/o documentos, incluyendo tnicamente
los cambios pertinentes, segun el procedimiento que se presenta a continuacion:

El Encargado del Procedimiento (segun el Anexo 3.2) recibe notificacion
o identifica ia necesidad de cambiar un documento.

El Encargado del Procedimiento (E.P.) coordina, segun con quién lo
considere necesario (Grupo de Apoyo, G.A.), la preparacion del
borrador del documento.

El Encargado del Procedimiento y el grupo de apoyo preparan el
borrador del documento.

El E.P.y el G.A. identifican el documento (Anexo 33.1) segun la seccién
“Nuevo Documento”.

El E.P. y el G.A. planifican el lanzamiento del documento (Anexo 33.2)

El E.P. entrega el borrador del documento identificado y la planificacién
al auditor interno (Segtin Anexo 3.2).

El auditor interno revisa el borrador del documento identificado y la
planificacion al auditor intemno. (Procedimiento 34).

El auditor interno traslada el borrador del documento identificado vy la
planificacion a la Direccién General.

La Direccion General aprueba el borrador del documento identificado y
la planificacién (Procedimiento 34).

La Direccion General traslada al auditor interno el borrador del
documento identificado aprobado y la planificacién aprobada.
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El auditor intemo traslada al E.P. el borrador del documento
identificado.

El E.P. implementa el uso del borrador del documento identificado.

Las funciones relacionadas con el borrador del documento identificado
validan la funcionalidad del documento (Procedimiento 34).

Una vez transcurrido el tiempo de validacion el auditor interno valida el
borrador del documento identificado en la planificacion (Anexo 33.2).

El Director General valida el borrador del documento identificado en la
planificacion (Anexo 33.2).

El auditor interno traslada al E.P. la planificacion validada.

El E.P. coordina la impresion formal del documento segun Ila
planificacion

El E.P. recibe la impresién formal del documento.
El E.P. registra el nuevo documento en la Lisa Maestra (Anexo 33.3)

El E.P. archiva la informacion concemiente al nuevo documento
(Instructivo 33.1) y las impresiones formales del documento.

El E.P. distribuye el nuevo documento entre las funciones identificadas
en la planificacion segun el Listado de Distribucion de Documentos
(Anexo 33.5) (Procedimiento 35).

El auditor interno, durante las Auditorias de Calidad, verifica en la
Planificacion (Anexo 33.2) en la seccion “Generales” las
responsabilidades del E.P. relacionadas con el nuevo documento.

El auditor interno liena la seccion "Generales” de la Planificacion (Anexo
33.2)

En caso contrario, el auditor interno reporta el hallazgo.



IX. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:1996 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:
Incisos 4.1, 4.2, 4.5, 4.16 y 4.17 de la Norma
A. Inciso 4.16: Control de los registros de calidad
1. Antecedentes
a. ldentificacion de registros de calidad (4.16). Constantemente la Norma
hace referencia a la clausula sobre registros de calidad y, a manera de evitar
repeticiones, los registros comunes a los registros de calidad se reunen bajo un
Gnico encabezamiento. Dado que el inciso 4.5 de la Norma no hace ninguna
referencia cruzada a la clausula 4.16, no existe ningun requerimiento de control de
documentos que aplique sobre los registros de calidad.
La Norma requiere que el proveedor mantenga registros de calidad para
demostrar la conformidad con los requerimientos especificados y la operacién efectiva
del sistema de calidad.

A continuacién se presenta la lista de los registros de calidad requeridos por la
clausula 4.16, asi como el inciso de la Norma al cual aplican:

e Registros de la revision de gestion (4.1.3)

« Registro de la revisién del contrato (4.3)

e Registro de la revision de disefio (4.4.5) / no aplica para 1ISO 9002.

e Medidas de verificacion de disefio (4.4.7) / no aplica para 1SO 9002
 Registros de subcontratistas aceptados (4.6.2)

« Registros de vigilancia del subcontratista (4.6.2)

* Registros de productos inadecuados suministrados por el cliente (4.7)
e Registro de identificacion del producto (4.8)

+ Registros de procesos calificados. (4.9)

o Registros de equipos calificados. (4.9)

« Registros de personal cualificado (4.9)

 Registros de retirada positiva del producto. (4.10.2.3)

e Registros de inspeccién y pruebas (4.10.5)

e Registros de verificacién para hardware y software de pruebas (4.11.1)
e Registros de calibracion (4.4.11.2)

e Registros de identificacion del estado de calibracion (4.11.2)
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» Registros de no conformidad (4.13.2)

e Registros de cambios de procedimientos (4.14.1)

e Registros de investigacion de la no conformidad (4.14.2)
o Registros de calidad de subcontrato (4.16)

o Registros de resultados de las auditorias (4.17)

= Registros de seguimiento de las auditorias (4.17)

s Registros de formacion (4.18)

Esta clausula se ocupa de las responsabilidades y la autoridad de los registros,
y no contiene ningun requerimiento para formular registros.

No se incluyen aqui las politicas, procedimientos, instrucciones, planes,
especificaciones, asi como cualquier otro documento prescriptito. Aqui un detalle
importante para identificar registros. Todos los registros describen los resultados de
alguna actividad especifica. Los registros identificados en la lista anterior estan mas
orientados a informacion relativa con la calidad del producto que a informacion relativa
al sistema de calidad. Por lo que puede ser necesario incluir algunos otros registros
complementarios a los ya especificados. Estos son:

» Reclamos de clientes.

< Demandas de garantia.

s Informes de andlisis de fallo.

» Estudios de capacidad de procesos,

¢ Informes de servicio.

s Concesiones.

e Solicitudes de cambio.

# \Valoraciones de subcontratistas.

e Andalisis de funcionamiento.

¢ Desviaciones y renuncias.

¢+ Registros de modificacion.

e Registros de cambio de contrato.

o Datos de costes de calidad.

Es importante identificar dentro de los procedimientos todos los registros de
calidad, de manera que todos los registros pueden claramente ser especificados.
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Adicionales a los registros ya mencionados, podria ser necesario identificar todos
aquellos documentos que describan las funciones y caracteristicas alcanzadas por un
producto o servicio. También los registros que demuestran que el trabajo ha sido
planificado, organizado, dotado con recursos, monitorizado, verificado y corregido al
encontrarse una deficiencia son registros de calidad.

La Norma no especifica que los registros de calidad deban quedar
documentados en forma escrita, por lo que pueden ser mantenidos en cintas
magnéticas o en el disco duro de un ordenador, pero en estos casos el proveedor
debe proteger la informacion contra cualquier eventualidad.

1) ldentificacién de los registros de calidad. La Norma requiere que el
proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados para la identificacion
de los registros de calidad.

Los registros de calidad deberian llevar cierta informacion de manera que
puedan ser identificados, saber que clase de informacién registran y con qué se
relaciona dicha informacién. Por lo que el primer paso deberia ser identificar los
registros con algiin nombre o numero especifico, lo cual deberia ser aplicado
igualmente a los formularios o cualquier otro formato que actlie como registro.
Ademas, cada registro deberia poseer un nimero correlativo que lo identifique como
unico en relacion con aquellos de su misma clase y cierta identificacién que lo
relacione con un producto especifico.

b. Recopilaciéon de registros de calidad (4.16). La Norma requiere que el
proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados para la recopilacion
de registros de calidad. Con el fin de demostrar la calidad de los productos y el
correcto funcionamiento del sistema de calidad, es necesario recopilar los registros
desde aquellos puntos donde sean elaborados. Este procedimiento es bastante
sencillo si el proveedor posee cualquier tipo de red de computadoras. Caso contrario el
proveedor deberd asegurar que todos los documentos escritos lleguen a un destino
especificado donde sean analizados, o que estos sean recopilados en el lugar donde
han sido originados. En resumen, este punto requiere que el proveedor identifique la
forma en la cual los registros han de llegar a su destino final, y lo documente.

1) Demostrar la conformidad con los requerimientos especificados.
La Norma requiere que los registros de calidad sean mantenidos para demostrar la
conformidad con los requerimientos especificados.

Este inciso de la Norma requiere que el proveedor mantenga suficientes
registros para demostrar que ha cumplido con los requisitos especificados por el
cliente.

2) Demostrar la operacion efectiva del sistema de calidad. La Norma
requiere que los registros de calidad sean mantenidos para demostrar la operacién
efectiva del sistema de calidad.

Existen varias formas de demostrar la operacion efectiva del sistema de
calidad:

» Evaluando los comentarios del cliente.
e Evaluando los resultados de las auditorias de calidad.

e Evaluando los registros de la revision de gestion.
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« Evaluando los datos sobre los costes de calidad.

Pero sin duda la mas sencilla consiste en producir y examinar los registros
de calidad. Este requerimiento de la Norma no supone el levantamiento de procesos
documentados.

3) Registros de calidad pertinentes del subcontratista. La Norma
requiere que se incluyan los registros de calidad pertinentes a los subcontratistas.

Los registros suministrados por los subcontratistas deberian formar parte
de los registros de calidad. El proveedor tiene derecho a recibir del subcontratista
todos aquellos registros por los que ha pagado, pero no mas. Incluso en el caso que el
proveedor realice una inspeccion en los locales del subcontratista, dificimente podra
conservar registros originales, teniendo acceso a estos unicamente mientras dure la
visita. Si el proveedor lo considera necesario deberia solicitar registros al
subcontratista, debiendo, para el efecto, hacer constar dicha informaciéon en los
contratos. Pero, posiblemente el Unico registro que el proveedor obtenga del
subcontratista sean los certificados de calidad.

4) Conservacién de los registros de calidad. La Norma requiere que los
tiempos de conservacion de los registros de calidad sean establecidos y registrados.

Varios factores deben ser considerados para determinar el tiempo de
conservacion de los registros de calidad:

* La duracion del contrato: algunos registros unicamente tienen vigencia
mientras el contrato permanece vigente.

* La vida del producto: el proveedor deberia mantener los registros hasta
el tiempo de expiracion indicado en los productos. Pero
preferentemente, deberia consultar el tiempo especificado por ley y en
el que sea posible el planteamiento de una demanda.

 El periodo entre valoraciones del sistema de calidad: los auditores
podrian requerir las acciones correctivas que la empresa ha tomado
desde la ultima auditoria. Si el periodo entre evaluacion y evaluacion es
de tres afios la empresa no deberia destruir los registros antes de este
tiempo, para poder demostrar las acciones correctivas.

Si el proveedor lo considera necesario podria requerir al subcontratista, por
medio del contrato, que éste mantenga los registros de sus procesos por un tiempo
determinado.

La manera mas apropiada para indicar el tiempo de conservacion de los
registros puede ser en los procedimientos donde sean descritos los mismos registros.
Quedando asi el proveedor en capacidad en seleccionar el tiempo prudente que cada
registro debe ser conservado. El tiempo prudente debe ser especificado por el
proveedor como el tiempo minimo, de manera que se evite establecer costas
superiores que conlleven a incumplimientos. Para el efecto el proveedor deberia
establecer fechas en los registros, en los cajones o ficheros que los contengan y en las
gavetas de los archivos respectivamente. Lo anterior parece una razén importante
para especificar como requerimiento que todos los registros conserven su fecha de
origen, lo cual deberia quedar especificado en los procedimientos que describan los
registros.
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5) Disponibilidad de los registros de calidad. La Norma requiere que los
registros de calidad estén disponibles para su evaluacion por parte del cliente durante
un periodo acordado, siempre y cuando dicho requerimiento sea establecido en el
contrato.

Si como parie del contrato el cliente especifica un tiempo mayor para la
conservacion de los contratos que el identificado por el proveedor, este ultimo deberia
tomar las medidas necesarias para asegurar que cumple con dicho requisito. La mejor
solucién, en caso de disposiciones distintas de las acordadas por parte del cliente, es
convencerio de las razones por las cuales la empresa ha identificado un tiempo
prudente para la conservacion de los registros. Si el cliente insiste que los registros
deben conservarse mas alla del tiempo especificado, la mejor solucion es separar los
registros que se relacionen con dicho cliente como registros separados, incluirlos
dentro de la lista especificada y darles el mismo tratamiento que cualquier otro
registro, ateniéndose siempre a las especificaciones del cliente.

6) Procedimientos de los registros de calidad. La Norma requiere que
el proveedor establezca y mantenga procedimientos que cubran los registros de
calidad. Si el proveedor prefiere que cada encargado de registros vele por sus propios
registros de calidad puede ser necesario hacer varios procedimientos distintos para
cumplir con los requerimientos del inciso 4.16 de la Norma. Pero si el proveedor
centraliza en una funcién dichos procedimientos para cumplir con los requerimientos
especificados en el mencionado inciso de la Norma.

7) Autentificacién de registros. Resulta de importancia captar que las
personas responsables de captar la informacion en los registros certifique por medio
de su firma o de algin sello distintivo los datos plasmados en el registro. Existen
cuatro razones de importancia para certificar los datos:

« |dentificar al responsable de tomar los datos.

« Proveer la confianza que los datos son correctos.

e Permitir verificar quién fue el responsable de tomar los datos.
« Da credibilidad a los resultados.

En el caso que el proveedor decida generar sus informes en medios

electronicos, debe asegurar algin mecanismo para proporcionar la autenticidad de los
datos captados.

c. Indexacidén, archivado, acceso, almacenamiento y mantenimiento de
registros de calidad (4.16).

1) Indexacién de los registros de calidad. El estandar requiere que el
proveedor establezca y mantenga procedimientos para indexar los registros de
calidad.

Este requerimiento es muy parecido al que conciemne a la identificacién de
los registros de calidad, aunque su propdsito es otro. Su objetivo es determinar si
todos los registros han sido elaborados o si hay alguno que falte. Para satisfacer este
requerimiento el proveedor puede: mantener un listado de registros identificados
donde corrobore que todos han sido elaborados (a manera de lista de comprobacion)
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y/o mantener un archivo correlativo de registros de forma tal que Unicamente se
archiven registros que cumplan con la condicion de mantener la secuencia numérica.

2) Archivo de los registros de calidad. La Norma requiere que el
proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados para archivar los
registros de calidad.

El proveedor deberia saber el lugar en que han sido archivados los registro
de calidad de manera que pueda saber donde localizarlos ante cualquier necesidad.
Este inciso de la Norma puede satisfacerse rotulando los archivos donde son
archivados los registros de calidad, y ala vez, identificando en el registro el lugar
donde ha de ser archivado. También es conveniente identificar en los procedimientos
la localizaciéon del archivo en el momento que uno de sus pasos especifique que el
registro sea archivado, si esta recomendaciéon se aplica es conveniente especificar
unicamente el archivo y no el lugar (sala, cuarto, oficina, etc.) en donde se encuentra
ubicado. Cuando sea el caso que los registros estén archivados en medios
informaticos es necesario especificar el nombre del directorio dentro del cual se
encuentran archivados los registros. Dicha localizacion debe ser especificada en los
procedimientos.

3) Acceso a los registros de calidad. La Norma requiere que el
proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados para acceder a los
registros de calidad.

Este inciso de la norma especifica que los archivos deben estar disponibles
para ser utilizados por todas aquellas personas que necesiten utilizarlos, implica
ademas un requerimiento para la seguridad de los archivos. El acceso se convierte
entonces en un permiso y a la vez en una restriccion. El requerimiento aplica a todos
los archivos que pudiesen estar archivados. En aquellos casos en los que el proveedor
haya dispuesto archivar los registros en medios informaticos, podria implementarse el
uso de una contrasefia que limite el acceso al directorio donde los registros han sido
archivados. Cuando prevalezca el uso del archivo fisico sobre el informatico, podrian
entregarse juegos de llaves a ciertas personas segun las necesidades que pudieran
tener estas de consultar un registro. Los procedimientos documentados deberian
incluir en que forma el proveedor permite o restringe el acceso a los archivos donde se
guardan los registros, ya sean fisicos, informaticos o mezcla de ambos.

4) Almacenamiento de los registros de calidad. La Norma requiere que
el proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados para almacenar
los registros de calidad, y ademas, que el entomo del lugar donde se ha dispuesto
almacenar dichos registros, sea tal, que se minimice el deterioro, el dafio y las
pérdidas que estos pudiesen padecer.

Este requerimiento plantea no sélo que las condiciones de almacenamiento
deben ser optimas, sino mas importante, que deben ser tales que impidan la pérdida
(por fuego, robo, virus informatico, etc.) de los registros. El proveedor deberia
establecer un sistema de documentacion de entradas y salidas de registros, para
impedir exiracciones no autorizadas. Pueden identificarse fechas mas alla de las
cuales los registros deban ser archivados en localizaciones externas o microfilmados.
aunque en ambos casos deben ser controlados los procesos y las condiciones de
almacenamiento.

Es conveniente, también, almacenar copias de seguridad relativas a los
registros, ya sea en medios fisicos o informaticos. La responsabilidad sobre el control
de dichas copias deberia recaer sobre los responsables de los registros originales.
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5) Mantenimiento de registros de calidad. La Norma requiere al
proveedor establecer y mantener procedimientos para el mantenimiento de los
registros de calidad. Ademas, requiere que sean mantenidos en condiciones tales que
sean recuperables y legibles.

Tres cuestiones son importantes con relacion al mantenimiento de los
registros de calidad:

e Mantener los registros actualizados.
= Mantener actualizada la informacion de los registros.
s« Mantener los registros en buenas condiciones.

En muchas ocasiones la informacién que queda plasmada en los registros
es completada a medida que se ejecutan los procesos, por lo que debe anotarse
rapidamente para que pueda considerarse como actualizada. Por lo que el proveedor
deberia identificar cual es el momento preciso en que esta debe ser registrada. De la
misma forma, una vez completados los registros, estos deberian ser trasladados a un
lugar seguro previamente identificado, para evitar que se extravien, pierdan, dafien o
modifiquen. En los casos que proceda y cuando por razones de tiempo o economia un
registro sea modificado en su formato original, el dato inicial que sera modificado debe
ser tachado de tal manera que permanezca legible, y ambas tareas deben ser llevadas
a cabo por una persona autorizada para el efecto.

Las personas encargadas de completar los registros deberian mantenerios
en carpetas emplasticazas mientras inspeccionan y evaltian los procesos, de modo
que estos queden protegidos contra cualquier sustancia que deteriore sus
caracteristicas originales.

d. Disposicién de registros de calidad (4.16). El estandar requiere que el
proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados para disposicion de
los registros de calidad.

En lo que concieme a la Norma el término disposicion se refiere a la
destruccion de los registros cuando su vida util ha terminado.

Deberian establecerse controles que aseguren que los registros no son
destruidos sin la autorizacién previa. Igualmente el proveedor deberia tomar las
medidas pertinentes para asegurar que los registros efectivamente son destruidos y no
simplemente tirados a la papelera.



X. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:1996 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:

Incisos 4.1,4.2,4.5, 4.16 y 4.17

A. Inciso 4.16: Control de los registros de la calidad.

1. Procedimientos

a. ldentificacion de registros de calidad (4.16)

1)

2)

3)

4)

5)

Introduccién. La Norma requiere que:

El proveedor mantenga registros de calidad para demostrar la
conformidad con los requerimientos especificados y la operacion
efectiva del sistema de calidad.

El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para la identificacion de los registros de calidad.

Objetivos

Identificar los registros necesarios para demostrar que el sistema de
calidad es efectivo.

Establecer y mantener un listado de registros donde se especifique el
numero de referencia y el nimero de serie establecido para cada
registro.

Identificar el cédigo de identificacion del producto o servicio en cada
uno de los registros relacionados.

Campo de aplicacién. Todos los registros de calidad identificados en
este procedimiento.

Tabla de contenido

Procedimiento 117: Identificacion de registros de calidad.

Anexo 117.1: Registros de calidad (Archivo: Carpeta / Control de los
registros de calidad, Secretaria General).

Anexo 117.2: Registros de calidad de subcontrato (R23) (Archivo:
Carpeta / Registros de calidad de subcontrato, Secretaria General).

Inicio del procedimiento.

El comité de calidad identifica los registros de calidad, Registros de
calidad (Anexo 117.1)

b. Recopilacién de registros de calidad (4.16)

1)

Introduccién. La norma requiere:
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2)

3)

75

El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para la recopilacion de registros de calidad.

Los registros de calidad sean mantenidos para demostrar la
conformidad con los requerimientos especificados.

Los registros de calidad sean mantenidos para demostrar la operacion
efectiva del sistema de calidad;

Los registros de calidad pertinentes a los subcontratistas;
Los tiempos de conservacion de [os registros de calidad;
Los registros de calidad estén disponibles para su evaluacion por parte
del cliente durante un periodo acordado, siempre y cuando dicho

requerimiento sea establecido en el contrato;

El proveedor establezca y mantenga procedimientos que cubran los
registros de calidad.

Objetivos

Establecer dentro de los procedimientos disposiciones de envio o
recopilacién de registros.

Determinar en los procedimientos el tiempo de conservacion de los
registros de calidad.

Establecer disposiciones para almacenar registros de calidad.

Campo de aplicaciéon. Todos los registros de calidad identificados en

el Procedimiento 117: Identificacion de los registros de calidad.

calidad.

4)

5)

1)

Tabla de contenido. Procedimiento 118: Recopilacién de registros de

Inicio del procedimiento.

Cada una de las funciones responsables por los procedimientos que
generan Registros de calidad, identificadas en Registros de calidad
(Anexo 117.1) como Responsables de Recopilacion.

Procedimiento 119: Indexacion, archivado, acceso, almacenamiento y
mantenimiento de registros de calidad, paso 1.

Indexacién, archivado, acceso, almacenamiento y mantenimiento
de registros de calidad (4.16)

Introduccién. La Norma requiere que:

El proveedor establezca y mantenga procedimientos para indexar los
registros de calidad;



2)

3)
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El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para archivar los registros de calidad:;

El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para acceder a los registros de calidad;

El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para almacenar los registros de calidad, y ademas, que el entomo del
lugar donde se ha dispuesto almacenar dichos registros, sea tal, que se
minimice el deterioro, el dafio y las pérdidas que estos pudiesen
experimentar.

El proveedor establezca y mantenga procedimientos para el
mantenimiento de los registros de calidad. Ademas, requiere que sean
mantenidos en condiciones tales que sean recuperables y legibles.
Objetivos.

Establecer el lugar identificado donde deben ser archivados los
registros de calidad.

Asegurar que se dispone de copias de seguridad de cada uno de los
registros.

Determinar las medidas para permitir y restringir el acceso de cada
funcién a cada uno de los registros.

Establecer mecanismos para controlar las condiciones de
almacenamiento de los registros.

Establecer procedimientos documentados para archivar registros.

Campo de aplicacion. Todos los registros de calidad identificados en

el Procedimiento 117: Identificacion de registros de calidad.

4)

5)

Tabla de contenido.

Procedimiento 119.1: Indexacién, archivado, acceso, almacenamiento y
mantenimiento de registros de calidad.

Anexo 119.1: Control de registros de calidad (Archivo: Carpeta / Control
de los registros de calidad, Secretaria General)

inicio del Procedimiento

El E.P. recibe el Registro de calidad.

El E.P. obtiene una copia del Registro de calidad.
El E.P. archiva la copia del Registro de calidad.

El E.P. quita llave al Archivo de Registros de calidad.
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El E.P. llena en el Control de Registros de calidad (Anexo 119.1),
adjunto a la carpeta del registro recibido.

El E.P. archiva los Registros de calidad.
El E.P. archiva el Control de Registros de calidad (Anexo 119.1)

El E.P. archiva el archivo en el Archivo de Registros de calidad.

Control de registros de calidad.

d. Disposicién de registros de calidad (4.16)

1.

Introduccién. La Norma requiere que el proveedor establezca y

mantenga procedimientos documentados para la disposicion de los registros de

calidad.

2. Objetivos. Determinar procedimientos de disposicién de registros.

3. Campo de aplicacién. Todos los registros de calidad identificados en el
Procedimiento 117: Identificacion de registros de calidad.

4. Tabla de contenido. Proceimiento 120: Disposicion de registros de

calidad.

Inicio del procedimiento.

La Secretaria General identifica en el Control de registros de calidad
(Anexo 119.1) la fecha para la destruccion de los registros de calidad.

La Secretaria General destruye los registros de calidad que han
alcanzado la fecha de destruccion.

La Secretaria General deja constancia en el Control de registros de
calidad (Anexo 119.1) de la destruccion del registro.

La funcién identificada en Registros de calidad (Anexo 117.1) como
responsable de recopilacion deja constancia en el Control de registros
de calidad (Anexo 119.1) de la destruccion del registro.



Xl. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:1996 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:
Incisos 4.1,4.2,45,4.16 y4.17

A. Inciso 4.17: Auditorias internas de calidad.
1. Antecedentes

a. Planificacion de auditorias internas de calidad (4.17). Los
requerimientos para auditorias internas aplican a las auditorias del sistema de calida,
incluyendo politicas, practicas, productos y servicios, con los cuales se relaciona el
sistema de calidad. Es necesario comprobar que los productos y servicios resultantes
cumplen con los requerimientos del sistema de calidad y que alcanzan los objetivos
predeterminados, para establecer si el sistema de calidad es efectivo para mantener el
control.

El proposito de las auditorias de calidad consiste en determinar, de forma
imparcial, informacion objetiva sobre el funcionamiento de calidad. Estas constituyen el
elemento de medida del sistema de calidad. Cuando una organizacion instala un
sistema un sistema de calidad, es necesario también que instale los medios
necesarios para verificar que sea efectivo. A través de las auditorias se acumulan
datos, no deberian cambiar el funcionamiento de lo que se mide, y siempre deberian
ser realizadas por personas que no tengan responsabilidad sobre los procesos que
estan siendo medidos. Las auditorias de calidad no deberian realizarse con el fin de
encontrar fallos, prorratear culpas o investigar problemas.

1) Procedimientos de auditorias. La Norma requiere que el proveedor
establezca y mantenga procedimientos documentados para planificar e implementar
las auditorias internas de caidad.

Las generalidades de un procedimiento de auditoria deberian cubrir los
siguientes puntos:

e Preparar el programa anual de auditorias

e Seleccionar a los auditores y al lider del equipo, si es necesario.
o Planificar cada tipo de auditoria.

o Dirigir las auditorias.

o Registrar las observaciones.

o Determinar las acciones correctivas.

o |nformar de los resultados de las auditorias

e Implementar las acciones correctivas.

e Confirmar la efectividad de las acciones correctivas.

e Los formularios en que se planifican las auditorias.
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« Los formularios en que se registran las observaciones y acciones
carrectivas.

A continuacién se describe el procedimiento de auditorias del sistema de
calidad:

Praparar ol programa | ¢
anusl de auditara N

b _JE—
N —

Azignar un
Auditor

Preparat y acordar el | Mhar it dal
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2) El programa de auditoria. La Norma requiere que las auditorias se
planifiquen, pero no especifica si es el sistema el que deberia planificarse o si son las
auditorias individuales. De hecho, el plan global es un programa, ya que en este
deberian quedar especificadas las fechas en las que vayan a realizarse las auditorias.
Es importante asegurar que el programa de auditorias cubra todos los aspectos del
sistema de calidad y en todas las areas donde ha sido implantado. El programa de
auditorias deberia presentarse en forma calendario, mostrando ddnde y cuando
tendran lugar las auditorias.

Todas las auditorias deberian ser realizadas con base en el estandar para
cada una de las funciones que necesita ser medida, pero también pueden ser
realizadas de acuerdo con contratos, planes de proyectos, especificaciones, y en
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general, conforme cualquier informacién que la empresa haya redactado para la
documentacion del sistema de calidad.

Cuando un mismo procedimiento sea desarrollado en distintas areas de la
empresa, el hecho de que sea auditado conforme en una de estas areas, no es prueba
concluyente de que cumple conforme en las otras areas, por lo que todas deben ser
auditadas. De asegurar que un programa de auditorias sea exhaustivo, el proveedor
tendra que demostrar que las politicas, los procedimientos, los estandares, etc., son
aplicados segun lo establecido en cada de las areas de la organizacion. Es hasta
después que el proveedor haya mantenido un ndmero considerable de auditorias
exitosas durante un tiempo prudente, que el programa de auditorias de calidad pueden
ajustarse, dirigiendo principalmente su atencién hacia aquellas areas con probabilidad
de cambios o modificaciones.

No es posible auditar la totalidad de un procedimiento cada vez que sobre
este se disponga realizar una auditoria. Por lo que es necesario establecer cuales
aspectos seran auditados y cuales no, ajustando el programa de tal forma que asegure
la auditoria de los procedimientos completos al menos una vez al afo.

3) Planificaciéon de auditorias de calidad. El plan detallado puede incluir
las fechas de auditoria, pero los principales elementos de un plan son los aspectos en
si que seran auditados, los requerimientos contra los cuales se auditaran y las
personas encargadas de realizar la auditoria. Deberian quedar especificados al detalle
los requerimientos especificos que seran comprobados basandose en riesgo,
funcionamiento pasado y ultima comprobacion realizada. Los planes globales pueden
ser presentados de una manera mas clara en forma de diagramas, y los planes
detallados como listas de comprobacion. Las auditorias deben planificarse
cuidadosamente y ser disefiadas de tal manera que descubran rapidamente los datos
pertinentes.

Las listas de comprobaciéon unicamente deberian ser una ayuda que
permita al auditor seguir las pistas que podran llevario a descubrir los datos
pertienentes. La lista de comprobacion deberia contener los aspectos minimos
comprobables, para que cuando sean realizadas las auditorias se obtengan las
pruebas que indiquen:

e Que actividades cumplian.
= Que actividades no cumplian.
e Que actividades no se comprobaron.

4) Verificacién del cumplimiento con las disposiciones planificadas.
La Norma requiere que el proveedor realice auditorias para verificar que las
actividades de calidad cumplan con Ias disposiciones pianificadas.

Son consideradas como actividades de calidad todas aquellas labores que
afectan la capacidad del producto o servicio para satisfacer las necesidades
establecidas o implicitas. Los resultados relacionados son los que se obtienen con la
implementacion de las politicas y los procedimientos.

La Norma hace también referencia al término “disposiciones planificadas”.
Este se refiere a cualquier disposicion tomada por la organizacién para satisfacer las
necesidades del cliente.



81

Las auditorias pueden tomar varias formas:

« Auditoria del sistema: verifica que el sistema de calidad cumple con lo
especificado en ISO 9000. Comprende la auditoria de documentacién y la
auditoria de implementacion.

¢« Auditoria de calidad estratégica. Verifica que los planes estratégicos de la
organizacion aplican a los requerimientos de calidad especificados.

e Auditoria de politica. Verifica que las politicas documentadas promulgan
los requerimientos del estandar y los objetivos del negocio.

e Auditoria de la organizacion. Verifica que la organizacion esta equipada y
posee los recursos para aplicar las politicas y alcanzar los objetivos
declarados.

e Auditoria de procedimiento. Verifica que las practicas documentadas
cumplan las politicas aprobadas y los requerimientos relevantes del
estandar.

 Auditoria de implementacion. Verifica el seguimiento de las practicas
documentadas y la no utilizacién de practicas no documentadas.

e Auditoria de proceso. Verifica que los procesos que producen resultados
controlan los productos y servicios dentro de los limites definidos.

» Auditoria de producto o servicio. Verifica que los productos y servicios
resultantes cumplan los requerimientos prescritos.

b. Realizacion de auditorias internas de calidad (4.17). La Norma requiere
que el proveedor lleve a cabo auditorias para determinar la efectividad del sistema. Es
necesario establecer un medio para determinar la efectividad del sistema. Existen dos
dimensiones de la efectividad: los resultados que se obtienen midiendo la efectividad,
y la efectividad del método utilizado para determinar los resultados. Entre los métodos
que pueden ser utilizados para determinar la efectividad del sistema de calidad se
encuentran:

e Las auditorias de calidad.

e El control del funcionamiento.
 Los costes de calidad.

e Las verificaciones del cliente.

Las auditorias deberian proporcionar a la direccién conocimientos que no
posean, no decirle lo que ya se sabe de hecho, antes de que el cliente revele cualquier
problema.

La efectividad esta mas dirigida a hacer las cosas correctas que a hacer las
cosas bien. El primer paso que se debe tomar consiste en establecer qué es lo que se
desea que haga el sistema de calidad, ya que sin un sistema de medida, no es posible
determinar la efectividad del sistema. El coste de las no conformidades es una medida
de calidad.
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Para determinar si se esta procediendo correctamente puede ser util la medida
de la distribucion de esfuerzos. Si se gasta un 50% del esfuerzo de tasaciones y
acciones correctivas, entonces las operaciones en realidad no son eficientes ni
efectivas. Los costes de calidad pueden ser utiles para ayudar a revelar estos datos, y
aunque no deberian utilizarse como una medida del coste absoluto, ayudan a
determinar si ha habido mejoras al tomar medidas antes y después de la introduccion
de un cambio. Por lo tanto, aunque no sea un requerimiento, puede argumentarse que
los costes de calidad deberian ser utilizados como uno de los métodos para
determinar la efectividad del sistema de calidad.

c. Proyectar las auditorias de calidad. La Norma requiere que el proveedor
proyecte las auditorias segun el estado y la importancia de la actividad.

d. Estado de la actividad. Para fines de la norma el término "estado” posee
tres significados. El primero se relaciona con la posicion relativa de la actividad en el
esquema de actividades, el segundo esta relacionado con la madurez de la actividad,
y el tercero con el funcionamiento de las mismas.

No tiene mucho sentido realizar auditorias bastante profundas sobre las
actividades que afiaden menos valor, ni auditar actividades recién implementadas. Es
necesaria, ademas, una prueba objetiva del cumplimiento, lo cual puede demorar
algun tiempo.

Cuando los resultados de las auditorias previas indiquen un funcionamiento por
sobre la medida se puede reducir la frecuencia de las mismas. Y donde el
comportamiento sea inferior a la media, la frecuencia de las auditorias deberia ser
incrementada.

e. Importancia de la actividad. Debe establecerse para quién resulta
importante la actividad, asi como la importancia de la actividad sobre el efecto de no
cumplimiento con las disposiciones planificadas. Las auditorias deberian verificar que
los controles apropiados son colocados para detectar errores antes de su ocurrencia.
Dependiendo del estado e importancia de las actividades, debe ser determinada la
frecuencia con que seran realizadas las auditorias sobre dicha actividad.

f. Independencia de los auditores. La Norma requiere que las auditorias
internas de calidad sean llevadas a cabo por personal independiente de aquellos con
responsabilidad directa sobre la actividad auditada.

Al ser independiente de las labores auditadas, el auditor no es consciente de
las presiones, las excusas, las instrucciones formales que se transmiten oficiosamente
por lo que puede examinar las operaciones en forma objetiva.

Para seleccionar auditores hay varias soluciones:

» Pueden pertenecer al mismo departamento en el que se desarrollan las
actividades auditadas, siempre y cuando no sea responsable por la
actividad auditada.

e Puede existir un departamento de auditorias de calidad diferente e
independiente que realice las auditorias de calidad.

e Las auditorias de implementacién pueden ser llevadas a cabo por personal
de linea formado y supervisado por un auditor de calidad experimentado.
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Para cumplir con este requerimiento puede definirse el lugar donde encajan los
auditores dentro del organigrama y especificar los titulos de los puestos en los
informes de auditoria.

g. Informe de los resultados de las auditorias. La Norma requiere que los
resultados de las auditorias sean documentados y expuestos a la atencion del
personal con responsabilidad sobre el area auditada.

Deberian registrarse los resultados de las auditorias que detallen la
informacién relativa a las practicas observadas contra los procedimientos y politicas.
Para esto puede ser necesario escribir las observaciones en un formulario de notas
después de realizar la auditoria, o directamente durante las observaciones en
formularios especiales disefiados para el proposito. Lo mas conveniente es registrar
los resultados de la auditoria mientras esta es llevada a cabo. Los reportes de
auditoria deberian declarar los resultados de la misma, indicando qué cosas se
cumplian y que cosas no se cumplian.

El informe debe ser presentado al director del area auditada, y cuando sean
varios los directores afectados por la auditoria, al de mayor rango. La funcién auditada
debe saber y estar de acuerdo en que los informes de auditoria sean entregados al
director del area a la cual pertenece.

h. Tomar medidas correctivas a tiempo. La Norma requiere que el personal
responsable de dirigir el area disponga con rapidez las medidas correctivas sobre las
deficiencias encontradas en la auditoria.

A no ser que el auditor tenga la responsabilidad para tomar medidas
correctivas, el director de la funcion auditada deberia disponer tales medidas. Cuando
la accién correctiva esté fuera de las responsabilidades del director, es él quien debe
informar a la autoridad apropiada la necesidad de la accidon correctiva y asegurar que
esta sea implementada. El manual de calidad deberia incluir la responsabilidad de la
direccién para tomar medidas correctivas a tiempo, y definir que lo que se entiende la
empresa por “a tiempo”.

Existen tres acciones que el responsable de la accion deberia adoptar:
e Accion correctiva para corregir una no conformidad especifica.

* Investigar otros ejemplos de no conformidades y establecer hasta qué
punto se ha definido el problema.

« Establecer la raiz de la causa de la no conformidad y evitar su recurrencia.

Las fechas objetivo para completar la accién correctiva deberian ser acordadas
y cumplidas como una prueba del compromiso. Las fechas objetivo deberian
corresponder con la magnitud de la deficiencia. Las diferencias que puedan ser
corregidas en minutos deberian ser tratadas en el momento de la auditoria, de otra
manera estas se iran acumulando.

i. Seguimiento de auditorias. La Norma requiere que las actividades de la
auditoria de seguimiento registren la implementacion y la efectividad de la accion
correctiva adoptada.
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Es necesario establecer acciones de seguimiento para verificar las acciones
correctivas que hayan sido adoptadas, lo cual deberia satisfacer dos propositos:
verificar que las acciones correctivas han sido adoptadas y verificar que la no
conformidad original ha sido eliminada. Las auditorias de seguimiento tienen lugar
inmediatamente después de la fecha acordada de realizacion de la accion correctiva o
en algln otro momento que se determine. Sin embargo, a menos que la auditoria sea
realizada relativamente cerca de la fecha de realizacién, no sera posible averiguar sila
accion fue tomada a tiempo.

El auditor que lleva a cabo la auditoria de seguimiento no tiene que ser el
mismo que realiza la auditoria inicial. De hecho puede ser conveniente que sea otro el
auditor que lleve a cabo la audiencia de seguimiento. ~

Una vez han sido eliminadas las no conformidades, puede concluirse y
cerrarse el informe de auditoria. Cuando las auditorias de calidad no sean realizadas
en la fecha acordada, el auditor debera valorar si es conveniente fijar una nueva fecha
o comunicar el incidente a la alta direccion. Las fechas no deberian ser pospuestas en
mas de una ocasiéon. El no cumplimiento con las fechas de realizacion acordadas
indica falta de compromiso o incompetencia, y en cualquier caso indican problemas
bastante profundos que deben ser resueltos.



XIl. Guia para la implementacién de los procedimientos requeridos por
ISO 9001:1996 relacionados con el funcionamiento del sistema de calidad:

Incisos 4.1, 4.2, 4.5,4.16 y 4.17

A. Inciso 4.17: Auditorias internas de calidad

1. Procedimientos.

a. Planificacién de auditorias internas de calidad (4.17)

1)

2)

3)

4)

Introduccién. La norma requiere que:

El proveedor establezca y mantenga procedimientos documentados
para planificar e implementar las auditorias internas de calidad;

El proveedor realice auditorias para verificar que las actividades de
calidad cumplan con las disposiciones planificadas.

Objetivos.

Elaborar procedimientos de auditorias que cubran productos, procesos
y organizaciones.

Establecer formularios para registrar observaciones, recomendaciones
y acciones correctivas.

Crear listas de comprobacidn para ayudar a seguir la pista en una
auditoria a través de un departamento o proceso.

Campo de aplicaciéon. Manual de calidad

Tabla de contenido.

Procedimiento 121: Planificaciéon de auditorias internas de calidad.

Anexo 121.1: Plan de auditorias (Archivo: Carpeta/Auditorias intemas de la
calidad, Secretaria General).

Anexo 121.2: Plan Global de auditorias (Archivo: Carpeta/Auditorias
internas de la calidad, Secretaria General).

Anexo 121.3: Lista de verificacion de auditoria (Archivo: Carpeta/Auditorias
internas de la calidad, Secretaria General).

5)

Anexo 121.1

Inicio del procedimiento

El auditor interno lider prepara el Plan de auditorias (Anexo 121.1),
segun el Plan Global de Auditorias (Anexo 121.2)

Los auditores internos asignados preparan la Lista de verificacion de
auditoria (Anexo 121.3) (Procedimiento 122) (Paso 1).

Plan de auditorias

Anexo 121.2
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Plan Global de Auditorias

Anexo 121.3

Lista de verificacion de auditorias.

b. Realizacién de auditorias internas de calidad (4.17)

1) Introduccién

La norma requiere que:

[ ]

El proveedor lleve a cabo auditorias para determinar la efectividad del
sistema;

El proveedor proyecte las auditorias segun el estado y la importancia de
la actividad;

Las auditorias intemnas de calidad sean llevadas a cabo por personal
independiente de aquellos con responsabilidad directa sobre la
actividad auditada;

Los resultados de las auditorias sean documentados y expuestos a la
atencién del personal con responsabilidad sobre el area auditada;

El personal responsable de dirigir el area disponga con rapidez las
medidas correctivas sobre las deficiencias encontradas en Ia auditoria;

y

Las actividades de la auditoria de seguimiento registren Ia
implementacién y la efectividad de la accion correctiva adoptada.

2) Objetivos.

3)
4)

Llevar a cabo auditorias segun los procedimientos y plan definidos con
un objeto claro.

Registrar los resultados de las auditorias, tanto no conformidades como
conformidades.

Establecer un medio para enlazar las acciones correctivas que surjan
de las auditorias con los cambios de documentacion, cambios de
organizacion, cambios de procesos, cambios de disefio, etc.

Campo de aplicaciéon. Manual de calidad.

Tabla de contenido

Procedimiento 122: Realizacion de auditorias internas de calidad

Anexo 121.1: Plan de auditorias (Archivo: Carpeta/Auditorias internas de la
calidad, Secretaria General).

Anexo 121.2: Plan Global de auditorias (Archivo: Carpeta/Auditorias
internas de la calidad, Secretaria General).



5)

Anexo 122.1
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Inicio del procedimiento

Los auditores internos llevan a cabo la auditoria segun la Lista de
verificacion de auditoria (Anexo 121.3) (Procedimiento 121) (Paso 2)

El auditor interno llena los Registros de resultados de las auditorias
(Anexo 122.1). Si existen hallazgos o si deben realizarse cambios en el
Sistema de Calidad,

El auditor interno llena los Registros de seguimiento de las auditorias
(Anexo 122.2)

El auditor interno entrega al Encargado del Procedimiento una copia de
los Registros de resultados de las auditorias (Anexo 122.1) y de los
Registros de seguimiento de las auditorias (Anexo 122.2).

El Encargado del Procedimiento llena los Registros de seguimiento de
las auditorias (Anexo 122.2).

El Encargado del Procedimiento entrega al auditor interno los Registros
de seguimiento de las auditorias (Anexo 122.2)

El auditor interno lider prepara el Plan de auditorias (Anexo 121.1),
segun el Plan Global de Auditorias (Anexo 121.2) (Procedimiento 121)
(Paso 1)

El auditor interno traslada los Registros de resultados de las auditorias
(Anexo 122.1) y/o los Registros de seguimiento de las auditorias (Aenxo
122.2) a la Secretaria General.

El auditor intemo traslada copia de los Registros de resultados de las
auditorias (Anexo 122.1) y/o copia de los Registros de seguimiento de
las auditorias (Anexo 122.2) al Encargado de Procedimiento.

La Secretaria General archiva los Registros de Resultados de las
auditorias (Anexo 122.1) y/o los Registros de seguimiento de las
auditorias (Anexo 122.2).

El Encargado de Procedimiento archiva copia de los Registros de
resultados de las auditorias (Anexo 122.1) y/o copia de los Registros de
seguimiento de las auditorias (Anexo 122.2).

Registros de resultados de las auditorias

Anexo 122.2

Registros de seguimiento de las auditorias



Conclusiones
Asegurar el efectivo funcionamiento del sistema de calidad

Proponer métodos y recursos que puedan ser aplicados para estructuras del
Sistema de Calidad

Debido a la actual situacion globalizada de las industrias y de las empresas en
general, cada dia son mas las organizaciones que buscan implantar sistemas
ISO 9001 dentro de su estructura. Muchas lo hacen solamente como un
requerimiento intemo. Sin embargo muchos otros, posiblemente mas
visionarios, lo han hecho no solo para asegurar la subsistencia sino también el
engrandecimiento de su organizacién y, consecuentemente, el de su Nacion.
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4. Matriz de procedimientos y requerimientos

Procedimiento: titulo / tema

Formulacién, promulgacion y
mantenimiento de la politica de
calidad

Clausula ISO 9002

2 Formulacion, promulgacion y 411
mantenimiento de los objetivos de
calidad

3 Preparacion y mantenimiento de 41.21
las descripciones de trabajo

4 Planificacion de recursos 4:1.2.2

5 Realizacion y registro de las revi- 41.3
siones de gestion

6 Preparacion y mantenimiento del 421
manual de calidad

7 Preparacion y mantenimiento de 422
los procediminetos de sistema de
calidad

8 Preparacion y mantenimineto de 423
planes de calidad

9 Preparacion y mantenimineto de 423
manuales de calidad

10 Seleccion de estandares 423

11 Desarrollo y valoracion de la capa- 423
cidad de medida

12 Realizacion y coordinacion de las 4.3
revisiones de contrato

13 Enmiendas al contrato 43.3

14 Control de disefio 4.41

15 Verificacion de disefio 4.4.1

16 Planificacion de desarrollo y 442
disefo

)74 Asignacion del trabajo de 442
desarrollo y verificacion

18 Identificacion, transmision y 443
revision de interfaces técnicas

19 Identificacion, transmision y 443
revision de interfaces
organizativas

20 Identificacion y revision de los 444
requerimientos de entrada de
diseno

21 Realizacién y registro de las 445
revisiones de diseno

22 Documentacion de la solucion del 446

diseno
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Procedimiento titulo / tema

Clausula 1SO 9002

23 Revision de la documentacion de la 446
salida del diseno

24 Planificacion de la verificacion del 447
disefo

25 Comprobacion de la verificacion 447
de diseno

26 Verificacion de diseno mediante 447
demostraciones

27 Verificacion de diseno mediante 447
calculo

28 Verificacion de diseno por analisis 447
de similaridad

29 Revision de la documentacion de 447
la etapa de diseno

30 Validacion del diseno 4438

31 Identificacion y propuesta de cam- 449
cambios y modificaciones de
diseno

32 Revision y aprobacion de cambios 449
y modificaciones de disefo

33 Control de documentos y datos 4.5.1

34 Revision y aprobacion de 452
documentos y datos

35 Indexacion de documentos 452

36 Uso de los documentos obsoletos 4.5.2

37 Retirada de documentos 452

38 Control de cambio de documentos 453

39 Compras 46.1

40 Seleccion y evaluacion de 46.2
subcontratistas

41 Preparacion y mantenimiento de 46.2
listas de proveedores valorados

42 Valoracion de subcontratistas 46.2

43 Preparacion, revisiéon y 46.3
aprobacién de documentos de
compra

44 Verificacion en los locales del 46.4.1
proveedor

45 Verificacion de suministros por el 4642
cliente

46 Verificacion, almacenamiento y 4.7

mantenimiento de los productos
suministrados por el cliente
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Clausula 1SO 9002

47 Identificacion de producto 48

48 Seguimiento del producto 4.8

49 Planificacion de produccion 49

50 Planificacion de instalacion 49

51 Planificacion del servicio 49
post-venta

52 Procedimientos de produccion 49

53 Procedimientos de instalacion 4.9

54 Procedimientos del servicio 49
post-venta

55 Seleccion y uso de los equipos de 49
produccion, instalacion y servicio
post-venta

56 Especificacion de entornos de 49
trabajo

57 Control y monitorizacion de 49
procesos

58 Control y monitorizacion de 49
caracteristicas del producto

59 Aprobacién de procesos 4.9

60 Aprobacién de equipos 4.9

61 Especificacion de criterios de 4.9
montaje

62 Mantenimiento de equipos 4.9

63 Calificacion de procesos 49
especiales

64 Control y monitorizacion de 4.9
procesos especiales

65 Requerimientos de inspeccion y 4101
pruebas

66 Inspeccién en recepcion 4.10.2

67 Retirada positiva 4.10.2.3

68 Inspeccion y pruebas dentro del 4103
proceso

69 Lanzamiento de producto 4103

70 Areas de cuarentena 4.10.3

71 Prueba e inspeccion final 4104

72 Inspeccion de envio 4.10.4
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Procedimiento titulo / tema
Preparacion y mantenimiento de
registros de inspeccion y prueba

Clausula ISO 9002

74 Control de equipos de inspeccion, 4111
medida y prueba

75 Calibracion de equipos de 4111
inspeccion, medida y pruebas

76 Mantenimiento de equipos de 4111
inspeccion, medida y pruebas

77 Control y mantenimineto de 4111
software

78 Calificacion de material de 4111
referencia

79 Calificacion de software de 411
pruebas

80 Preparacion y mantenimiento de 4111
los datos de diseno de medida

81 Calificacion de plantillas, 4111
herramientas e instalaciones fijas

82 Determinacion de los 4112
requerimientos de verificacion

83 Seleccion de equipos de 4112
inspeccion, medida y pruebas

84 Manipulacién, conservacion y 4.11.2
almacenamiento de equipos de
inspeccion, medida y pruebas

85 Preparaciéon y mantenimiento de 4112
instrucciones de calibracion

86 Rutinas de recuperacion de 411.2
calibraciones invalidadas

87 Especificacion y mantenimiento de 4.11.2
entornos de inspeccion y pruebas

88 Indicacion y mantenimiento del 412
estado de inspeccion

89 Registro y control de sellos de 412
inspeccion

90 Control de producto no conforme 4.13.1

91 Identificacion de producto no 4131
conforme

92 Registro e informe de no 4131
conformidades

93 Evaluacién de producto no 4131
conforme

94 Revision y disposicion de producto 413.2

no conforme
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Procedimiento titulo / tema

Clausula ISO 9002

Procedimiento de las solicitudes 413.2
de concesion al cliente

96 Reparacion y repeticion del 4.13.2
producto no conforme

97 Programas de accion correctiva 4.14.1

98 Recopilacion y analisis de 4142
reclamaciones del cliente

99 Recopilacion y analisis de informes 4142
de no conformidades

100 |Investigacion y comreccion de 4142
productos y procesos no
conformes

101 |Iinvestigacion y coreccion de no 4.14.2
conformidades del sistema de
calidad

102 JAuditorias posteriores a las 4142
acciones correctivas

103 |Monitorizacion y analisis de 4143
procesos y operaciones de trabajo

104 |Recopilacion y analisis de registros 4143
de calidad

105 |Recopilacién y analisis de informes 4143
de servicio

106__|Programas de accion preventiva 4143

107 |Auditorias posteriores a la accion 4.14.3
preventiva

108 |Manipulacion del producto 4151

109 |Almacenamiento del producto 4.15.1

110 |Embalaje, embalado y marcado 4.15.1
del producto

111 |Conservacioén y segregacion del 4.15.1
producto

112  |Suministro del producto 4151

113 |Control de areas de 4153
almacenamiento

114 |Recepcion y retirada de elementos 4153
de los almacenes

115 |JAuditorias de condicion de stock 4.15.3

116 |Preparacion y mantenimiento de 4154
especificaciones de embalaje

117 |ldentificacion de registros de 4.16
calidad

118 |Recopilacién de registros de 416
calidad
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Procedimiento titulo / tema Clausula ISO 9002

119 |Indexacion, archivado, acceso, 4.16
almacenamiento y mantenimiento
de registros de calidad

120 |Disposicion de registros de 416
calidad

121 |Planificacion de auditorias internas 417
de calidad

122 |Realizacion de auditorias internas 4.17
de calidad

123 |ldentificacion de las necesidades 4.18
de formacion

124 |Formacion del personal 4.18

125 |Mantenimiento de registros de 418
formacion

126 |Equipos de servicio post-venta 4.19

127 |Informes del servicio post-venta 419

128 |Verificacion de servicios 419
post-venta

129 |Aplicacion y uso de técnicas 4202
estadisticas

oo ol

Procedimientos para el funcionamiento del sistema de calidad,
Inciso 4.1: Responsabilidad de la direccién

Procedimientos para el funcionamiento del sistema de calidad,
Inciso 4.2: Sistema de la calidad

Procedimientos para el funcionamiento del sistema de calidad,
Inciso 4.5: Control de los documentos y de los datos

Procedimientos para el funcionamiento del sistema de calidad,
Inciso 4.16: Control de los registros de la calidad

Procedimientos para el funcionamiento del sistema de calidad,
Inciso 4.17: Auditorias internas de la calidad
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Anexo 1.1
Manual de politicas de calidad

Politica de calidad de la empresa “X"

Politica en la que se incluyen una o varias de las siguientes intenciones de la
Empresa “X" con relacién a:

La satisfaccion de los requisitos del cliente.
La definicion de quiénes representan los clientes.

Las posiciones relacionadas con el trato con los clientes, personal y
proveedores.

La inversion en capacitacion, tecnologias, mejoramiento continuo vy
perfeccionamiento de las operaciones.

La ley, los estandares y normas nacionales e intemacionales, las practicas
propias del sector, la higiene y seguridad humana, la confiabilidad, Ia
conservacion de los recursos naturales y medio ambiente.

La utilizacién de un sistema de calidad documentado y de su certificacion en
los estandares nacionales.

La extension del ambito de la politica y del sistema de calidad, cuando aplique
a todas las operaciones de la empresa.

La declaracion del compromiso de la direccion con la politica.

Politica para los procedimientos relacionados con la “Responsabilidad de ia
direccion:

Mismos criterios
Responsable: Director General

Politica para los procedimientos relacionados con el “Sistema de calidad”.

Mismos criterios
Responsable: Comité de calidad

Politica para los procedimientos relacionados con la “Revision del contrato”

Mismos criterios
Responsable: Gerente de ventas.

Politica para los procedimientos relacionados con el “Control de disefio”

Mismos criterios
Responsable: Gerente de desarrollo.

Politica para los procedimientos relacionados con el “Control de los
documentos y de los datos.
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11.

13.

14.

15.

98

Mismos criterios
Responsable: Comité de calidad

Politica para los procedimientos relacionados con las “Compras”

Mismos criterios
Responsable: Asistente de operaciones 1

Politica para los procedimientos relacionados con el “Control de los productos
suministrados por los clientes”

Mismos criterios
Responsable: Gerente de operaciones

Politica para los procedimientos relacionados con la ‘“ldentificacion vy
trazabilidad de los productos”

Mismos criterios
Responsable: Gerente de control de calidad

. Politica para los procedimientos relacionados con el "Control de los procesos”

Mismos criterios
Responsable: Gerente de produccion

Politica para los procedimientos relacionados con la “Inspeccion y ensayos”

Mismos criterios
Responsable: Gerente de control de calidad

. Politica para los procedimientos relacionados con el “*Control de los equipos de

inspeccion, medicién y ensayo”.

Mismos criterios
Responsable: Gerente de control de calidad

Politica para los procedimientos relacionados con el “Estado de inspeccion y
ensayo”.

Mismos criterios
Responsable: Gerente de control de calidad

Politica para los procedimientos relacionados con el “Control de los productos
no conformes”.

Mismos criterios
Responsable: Gerente de control de calidad

Politica para los procedimientos relacionados con las “Acciones correctivas y
preventivas”.

Mismos criterios
Responsable: Comité de calidad
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17.

18.

19.

20.

21
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Politica para los procedimientos relacionados con la “Manipulacion,
almacenamiento, embalaje, preservacion y entrega”.

Mismos criterios
Responsable: Gerente de operaciones

Politica para los procedimientos relacionados con el “Control de los registros de
calidad”.

Mismos criterios
Responsable: Comité de calidad

Politica para los procedimientos relacionados con las “Auditorias internas de la
calidad".

Mismos criterios
Responsable: Comité de calidad

Politica para los procedimientos relacionados con el “Adiestramiento”.

Mismos criterios
Responsable: Gerente de recursos humanos

Politica para los procedimientos relacionados con el “Servicio postventa®.

Mismos criterios
Responsable: Gerente de servicios

Politica para los procedimientos relacionados con las “Técnicas Estadisticas™.

Mismos criterios
Responsable: Gerente de control de calidad
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Anexo 1.2

1era. Reunién, Proyecto SO 9001

Para: Gerentes de area

De: Comité de calidad

Asunto: Definicion, documentacion y comprension de la Politica de calidad
Fecha: ___de de

A continuacién detallamos a ustedes los puntos a tratar el dia de la presente durante la
1era. Reunion del Proyecto ISO 9001 para la implementaciéon del Norma ISO 9001 en
la Empresa X"

1.

Politica de calidad de la Empresa “X”: Los miembros del Comité de calidad y
los Gerentes de area estableceran la Politica de calidad de la Empresa “X” (de
acuerdo con los criterios presentados en el Anexo 1.2). cada uno de los
asistentes documentara, con su pufio y letra en el espacio que se presenta a
continuacién, Ia Politica de calidad que sea definida durante la reunion.

Revisién del Programa de Presentacién del Proyecto ISO 9001 al personal
del Grupo Férmulas: El Comité de calidad ha establecido la Presentacion del
Proyecto ISO 9001 a todas las funciones de la Empresa “X" para el dia

de del . Dicho evento tendra lugar en

a las ___ horas. El (la) Sefor (a)

tendra a su cargo las palabras de apretura, para

luego ceder la palabra al (la) sefior (a) para una

explicacion mas profunda en relacién con el proyecto, las normas de calidad, el
alcance del mismo, beneficios, etc. Luego los funcionarios invitados tendran la
oportunidad de exponer sus comentarios y dudas en relacion con el proyecto,
mismas que seran resueltas por parte de los miembros del Comité de Calidad.
Para finalizar el (la) Sefior (a) dara a conocer la
Politica de Calidad de la Empresa “X" e invitara a los presentes a participar en
un almuerzo organizado para la ocasion por los miembros del Comité de
Calidad.

Agradecemos de antemano su atencion a la presente.

Atentamente,

Comité de calidad
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Anexo 3.2
Listado de Funciones Involucradas
A. Tareas concemientes a cada una de las funciones relacionadas con |a calidad
Clasificacion de tareas:

« Personal que inicia acciones que prevengan la ocurrencia de no conformidades
del producto: todos los miembros de la organizacion.

e Personal que identifica y registra problemas de calidad con los productos:
todos los miembros de la organizacion.

o Personal que inicia, recomienda y facilita soluciones a través de los canales
designados: todos los miembros de la organizacion

e Personal que verifica la implementacion de las soluciones: todos los miembros
de la organizacion y cada uno dentro del alcance de su funcion.

« Personal que controla el ulterior procesamiento, distribucién o instalacién de
productos no conformes hasta que la deficiencia o condicién insatisfactoria sea
resuelta: procesamiento, distribucion e instalacion.

= Auditores internos.

¢ Representante de la direccion.

e Personal responsable de que sus subalternos comprendan y apliquen la
politica de calidad.

e Temas de revisién de gestion.

e Comité de calidad.

B. Mecanismos para comunicar informacion. Segun:

e Lajerarquia mostrada en el Organigrama del Grupo Formulas (Anexo 3.1)

e Elgrado de involucramiento con las tareas relacionadas con la calidad.

C. Responsabilidad relacionada con los procedimientos. Bajo cada una de las
funciones con responsabilidad sobre procedimientos han quedado definidos los
procedimientos por los cuales es responsable dicha funcion.

D. Responsabilidad relacionada con los requisitos. Bajo cada una de las funciones
con responsabilidad sobre registros han quedado definidos los registros por los
cuales es responsable dicha funcion.

E. Responsabilidad relacionada con la revision de la gestion. Bajo cada una de las
funciones con responsabilidad sobre la revisibn de gestion han quedado

definidos los puntos por los cuales es responsable dicha funcion. Temas de
revision de gestion.
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F. Fases de los procedimientos en las cuales interviene la asistencia de la
gerencia (Secretaria General)

+ Responsabilidad relacionada con los procedimientos:

o]

0 00CO0OO0OO0O0

o

Procedimiento 33: Control de documentos y datos.
Procedimiento 34: Revision y aprobacion de documentos y datos.
Procedimiento 35: Indexacién de documentos.

Procedimiento 36: Uso de documentos obsoletos.

Procedimiento 37: Retirada de documentos.

Procedimiento 38: Control de cambio documentos.
Procedimiento 117: Identificacién de registro de calidad.
Procedimiento 118: Recopilacién de registro de calidad.
Procedimiento 119: Indexacién, archivado, acceso, almacenamiento y
mantenimiento de registro de calidad.

Procedimiento 120: Disposicién de registro de calidad.

e Responsabilidad relacionada con los registros

o

Registros de calidad de subcontrato (4.16)

G. Control de calidad del Inspector o Analista, y del Gerente de control de
calidad

e Responsabilidad relacionada con los procedimientos:

a

00 0C 0000

(o] 0o C

0 0O C

(0]

Procedimiento 65: Requerimientos de inspeccion y pruebas
Procedimiento 66: Inspeccién de recepcion

Procedimiento 67: Retirada positiva

Procedimiento 68: Inspeccidn y pruebas dentro del proceso
Procedimiento 69: Lanzamiento del producto.

Procedimiento 70: Areas de cuarentena

Procedimiento 71: Prueba e inspeccion final

Procedimiento 72: Inspeccidn de envio.

Procedimiento 73: Preparacion y mantenimiento de registros de
inspeccién y prueba.

Procedimiento 74: Control de equipos de inspeccion, medida y prueba.
Procedimiento 75: Calibracion de equipos de inspeccion, medida y
prueba.

Procedimiento 76: Mantenimiento de equipos de inspeccioén, medida y
pruebas.

Procedimiento 77: Control y mantenimiento de software.

Procedimiento 78: Calificacion de material de referencia.

Procedimiento 79: Calificacién de software de pruebas.

Procedimiento 80: Preparacion y mantenimiento de los datos de disefio
de medidas.

Procedimiento 81: Calificaciéon de plantillas, herramientas e
instalaciones fijas.

Procedimiento 82: Determinacion de los requerimientos de verificacion.
Procedimiento 83: Seleccion de equipos de inspeccion, medida y
pruebas.

Procedimiento 84: Manipulacién, conservacién y almacenamiento de
equipos de inspeccion, medidas y pruebas.

Procedimiento 85: Preparacion y mantenimiento de instrucciones de
calibracién.

Procedimiento 86: Rutinas de recuperacion de calibraciones
invalidadas.
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Procedimiento 87: Especificacion y mantenimiento de entomos de
inspeccioén y pruebas.

Procedimiento 88: Indicacién y mantenimiento del estado de inspeccion.
Procedimiento 89: Registro y control de sellos de inspeccion.
Procedimiento 90: Control de producto no conforme.

Procedimiento 91: Identificacién de producto no conforme.
Procedimiento 92: Registro e informe de no conformidades.
Procedimiento 93: Evaluacion de producto no conforme.

Procedimiento 94: Revisién y disposicion de producto no conforme.
Procedimiento 95: Procedimiento de las solicitudes de concesion al
cliente.

Procedimiento 96: Reparacion y repeticion del producto no conforme.
Procedimiento 97: Programas de accion correctiva.

Procedimiento 98: Recopilacion y andlisis de reclamaciones del cliente.
Procedimiento 99: Recopilacion y analisis de informes de no
conformidades.

Procedimiento100: Investigaciéon y correccion de productos y procesos
no conformes.

Procedimiento 101: Investigacion y correccion de no conformidades del
sistema de calidad.

Procedimiento 102: Auditorias posteriores a las acciones correctivas.
Procedimiento 103: Control y analisis de procesos y operaciones de
trabajo.

Procedimiento 104: Recopilacién y analisis de registros de calidad.
Procedimiento 106: Programas de acciones preventivas

Procedimiento 107: Auditorias posteriores a la accion preventiva.
Procedimiento 121: Planificacion de auditorias internas de calidad
Procedimiento 122: Realizacion de auditorias internas de calidad.
Procedimiento 129: Aplicacién y uso de técnicas estadisticas.

Responsabilidad relacionada con los registros.

o}

Q0000000

Registros de retirada positiva del producto (4.10.2.3)
Registros de inspeccidn y pruebas (4.10.5)

Registros de calibracion (4.11.2)

Registros de identificacion del estado de calibracion (4.12.2)
Registros de no conformidades (4.13.2)

Registros de cambios de procedimiento (4.14.1)

Registros de investigaciéon de no conformidades (4.14.2)
Registros de resultados de las auditorias (4.17)

Registros de seguimiento de las auditorias (4.17)

H. Gerencia (Director General)
Responsabilidad relacionada con los procedimientos:

o

o000 o

o

Procedimiento 1: Formulacién, promulgacion y mantenimiento de la
politica de calidad.

Procedimiento 2: Formulacién, promulgacion y mantenimiento de los
objetivos de la calidad.

Procedimiento 3: Preparacion y mantenimiento de las descripciones de
trabajo.

Procedimiento 4: Planificacion de recursos.

Procedimiento 5: Realizacién y registro de las revisiones de gestion.
Procedimiento 6: Preparacion y mantenimiento del manual de calidad.
Procedimiento 7: Preparacién y mantenimiento de los procedimientos
del sistema de calidad.

Procedimiento 8: Preparacién y mantenimiento de planes de calidad.
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o Procedimiento 9: preparacion y mantenimiento de manuales de calidad.
o Procedimiento 10: Seleccién de estandares.
o Procedimiento 11; Desarrollo y valoracion de la capacidad de medida.

Responsabilidad relacionada con los registros:
o Registro de revision de gestion (4.1.3)

Responsabilidad relacionada con la revision de gestion:
o Revision de la politica de calidad
o Revision de los objetivos de calidad

Gerencia (Gerente General y Administracion)
Responsabilidad relacionada con los procedimientos
o Procedimiento 39: Compras
o Procedimiento 40: Seleccién y evaluacion de subcontratistas
o Procedimiento 41: Preparacién y mantenimiento de listas de
proveedores valorados
o Procedimiento 42: Valoracion de subcontratistas.
o Procedimiento 43: Preparacion, revision y aprobacion de documentos
de compra.
o Procedimiento 44: Verificacion en los locales del proveedor.
o Procedimiento 45: Verificacion de suministros por el cliente.

Responsabilidad relacionada con los registros:
o Registros de subcontratistas aceptados (4.6.2)
o Registros de vigilancia del subcontratista (4.6.2)

J. Gerencia (Gerente de operaciones)

Responsabilidad relacionada con los procedimientos:
o Procedimiento 46: Verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los
productos suministraos por el cliente.
Procedimiento 108: Manipulacion del producto.
Procedimiento 109: Almacenamiento del producto
Procedimiento 110: Embalaje, embalado y marcado del producto.
Procedimiento 111: Conservacion y segregacion del producto.
Procedimiento 112: Suministro del producto.
Procedimiento 113: Control de areas de almacenamiento.
Procedimiento 114: Recepcion y retirada de elementos de los
almacenes.
Procedimiento 115: Auditorias de condicién de stock.
o Procedimiento 116: Preparacién y mantenimiento de especificaciones
de embalaje.

o 00000

e}

Responsabilidad relacionada con los registros:
o Registros de productos inadecuados suministrados por el cliente (4.7)
o Registros de verificacion para hardware y software de pruebas (4.11.1)

Gerencia (Gerente de Recursos Humanos)

Responsabilidad relacionada con los procedimientos:
o Procedimiento 123: Identificacion de las necesidades de formacién.
o Procedimiento 124: Formacién del personal.
o Procedimiento 125: Mantenimiento de registros de formacion.

Responsabilidad relacionada con los registros:
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Registros de formacion (4.18)

L. Gerencia (Gerente de produccion)
Responsabilidad relacionada con los procedimientos:

o

e} Q0 QoCcoaQo

o o

000000

Procedimiento 47: ldentificacion del producto.

Procedimiento 48: Seguimiento del producto.

Procedimiento 49: Planificacion de produccion.

Procedimiento 50: Planificacién de instalacion.

Procedimiento 52: Procedimientos de produccion.

Procedimiento 53: Procedimientos de instalacion.

Procedimiento 55: Seleccién y uso de los equipos de produccion e
instalacion.

Procedimiento 56: Especificaciones de entornos de trabajo.
Procedimiento 57: Control y monitorizacién de procesos.

Procedimiento 58: Control y monitorizacion de caracteristicas del
producto.

Procedimiento 59: Aprobacion de procesos.

Procedimiento 60: Aprobacion de equipos.

Procedimiento 61: Especificacion de criterios de montaje.

Procedimiento 62: Mantenimientos de equipos

Procedimiento 63: Calificacién de procesos especiales.

Procedimiento 64: Control y monitorizacion de procesos especiales.

Responsabilidad relacionada con los registros:

[&]
@}
O

Registro de procesos calificados (4.9)
Registro de equipos calificados (4.9)
Registro de personal cualificado (4.9)

. Gerencia (Gerente de ventas)

Responsabilidad relacionada con los procedimientos

o

o]

Procedimiento 12: Elaboraciéon y coordinacion de las revisiones de
contrato.
Procedimiento 13: Enmiendas al contrato

Responsabilidad relacionada con los registros:

o

Registro de la revision del contrato

Gerencia (Gerente de desarrollo)
Responsabilidad relacionada con los procedimientos:

(o]

o 00O

o

Procedimiento 14: Control de disefio.

Procedimiento 15: Verificacion de disefio

Procedimiento 16: Planificacion de desarrollo y disefio.

Procedimiento 17: Asignacion del trabajo de desarrollo y verificacion.
Procedimiento 18: Identificaciéon, transmision y revision de interfases
técnicas.

Procedimiento 19: identificacion, transmision y revisién de interfases
organizativas.

Procedimiento 20: |dentificacion y revisién de los requerimientos de
entrada de disefio.

Procedimiento 21: Realizacién y registro de las revisiones de disefio.
Procedimiento 22: Documentacion de la solucion de disefio.
Procedimiento 23: Revision de la documentacion de la salida del
disefio.

Procedimiento 24: Planificacion de la verificacion del disefio.
Procedimiento 25: Comprobacioén de la verificacion del disefio.
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o Registros de formacion (4.18)

L. Gerencia (Gerente de produccion)

Responsabilidad relacionada con los procedimientos:
o Procedimiento 47: Identificacion del producto.
Procedimiento 48: Seguimiento del producto.
Procedimiento 49: Planificacién de produccién.
Procedimiento 50: Planificacion de instalacion.
Procedimiento 52: Procedimientos de produccion.
Procedimiento 53: Procedimientos de instalacion.
Procedimiento 55: Seleccion y uso de los equipos de produccion e
instalacion.
Procedimiento 56: Especificaciones de entornos de trabajo.
Procedimiento 57: Control y monitorizacion de procesos.
Procedimiento 58: Control y monitorizacion de caracteristicas del
producto.
Procedimiento 59: Aprobacién de procesos.
Procedimiento 60: Aprobacién de equipos.
Procedimiento 61: Especificacion de criterios de montaje.
Procedimiento 62: Mantenimientos de equipos
Procedimiento 63: Calificacion de procesos especiales.
Procedimiento 64: Control y monitorizacion de procesos especiales.

00 000000

0CcCoO0CQCO

Responsabilidad relacionada con los registros:
o Registro de procesos calificados (4.9)
o Registro de equipos calificados (4.9)
o Registro de personal cualificado (4.9)

. Gerencia (Gerente de ventas)

Responsabilidad relacionada con los procedimientos
o Procedimiento 12: Elaboracion y coordinacion de las revisiones de
contrato.
o Procedimiento 13: Enmiendas al contrato

Responsabilidad relacionada con los registros:
o Registro de la revision del contrato

Gerencia (Gerente de desarrollo)
Responsabilidad relacionada con los procedimientos:
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Presentacién de accién correctiva Anexo 5.2
(revisiéon de gestion)
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Funcion:

(Puesto responsable segtn Anexo 3.2) Fecha: (Fecha de la reunién)

Encargado:

(Nombre de la persona encargada) Reuniodn: (Namero de reunién)

Asunto:

(Especificacion de punto que requiere accion correctiva, segin Anexo 3.2)

Resultados
obtenidos:

(Problema detectado y registro de los datos que establecieron la necesidad de la accién
correctiva)

Accion:

Andlisis del problema: (Causas que motivaron el problema )

Analisis de la accion correctiva: (Accidn correctiva necesaria para corregir e
F_problema)

Analisis de la accién preventiva: (Accién preventiva necesaria para corregir &l
|problema)

Responsable:

(Persona que queda a cargo de la implementacién de la accién correctiva)

Fecha:

(Fecha final para la implementacion de la accion)

Autorizacion:

Revision:

Pendiente: (Trabajo pendiente para concluir la accién correctiva y preventiva)

Fecha:

(Fecha final para la implementacién de la accién)

Resultados:

{ Registro de los datos obtenidos después de haber implementado la accién correctiva)

Revision:




Listado de procedimientos 111

Procedimiento titulo / tema Clausula ISO 9002

1 Formulacion, promulgacion y 411
mantenimiento de Ia politica de
calidad.

2 Formulacién, promulgacion y 411
mantenimiento de los objetivos de
calidad.

3 Preparacion y mantenimiento de 4121
las descripciones de trabajo.

4 Planificacion de recursos 4122

5 Realizacion y registro de las revi- 413
siones de gestion.

6 Preparacion y mantenimiento del 421
manual de calidad.

7§ Preparaciéon y mantenimiento de 422
los procediminetos de sistema de
calidad.

8 Preparacion y mantenimineto de 423
planes de calidad.

9 Preparacion y mantenimineto de 423
manuales de calidad.

10 Seleccion de estandares. 423

11 Desarrollo y valoracién de la capa- 423
cidad de medida.

12 Realizacion y coordinacion de las 43
revisiones de contrato.

13 Enmiendas al contrato. 433

14 Control de diserio. 4.4.1

15 Verificacion de diseno. 441

16 Planificacion de desarrollo y 442
diseno.

17 Asignacion del trabajo de 442
desarrollo y verificacion.

18 Identificacion, transmision y 443
revision de interfaces técnicas.

19 Identificacion, transmision y 443
revision de interfaces
organizativas.

20 Identificacion y revision de los 444
requerimientos de entrada de
diseno.

21 Realizacion y registro de las 445
revisiones de diseno.




Listado de procedimientos 2

Procedimiento titulo / tema

Clausula ISO 9002

22 Documentacion de la solucion del 446
diseno.

23 Revision de la documentacion de la 446
salida del diseno.

24 Planificacion de la verificacion del 447
diseno.

25 Comprobacion de la verificacion 447
de disefo.

26 Verificacion de diseno mediante 447
demostraciones.

27 Verificacion de disefio mediante 447
calculo.

28 Verificacion de disefo por analisis 447
de similaridad.

29 Revision de la documentacion de 447
la etapa de diseno.

30 Validacion del diseno. 448

31 Identificacién y propuesta de 449
cambios y modificaciones de
diseno.

32 Revisidon y aprobacion de cambios 449
y modificaciones de disefo.

33 Control de documentos y datos. 451

34 Revision y aprobacion de 452
documentos y datos.

35 Indexacion de documentos. 452

36 Uso de los documentos obsoletos. 452

37 Retiro de documentos. 452

38 Control de cambio de documentos. 453

39 Compras. 4.6.1

40 Seleccion y evaluacion de 462
subcontratistas.

41 Preparacion y mantenimiento de 46.2
listas de proveedores valorados.

42 Valoraciéon de subcontratistas. 46.2

43 Preparacion, revision y 46.3
aprobaciéon de documentos de
compra.

44 Verificacion en los locales del 46.41

proveedor.
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Listado de procedimientos

Procedimiento titulo / tema Clausula ISO 9002

45 Verificacion de suministros por el 4642
cliente.

46 Verificacion, almacenamiento y 47
mantenimiento de los productos
suministrados por el cliente.

47 Identificacion de producto. 48

48 Seguimiento del producto. 48

49 Planificacion de produccion. 49

50 Planificacion de instalacion. 4.9

51 Planificacion del servicio 49
post-venta.

52 Procedimientos de produccion. 49

53 Procedimientos de instalacion. 4.9

54 Procedimientos del servicio 49
post-venta.

55 Seleccion y uso de los equipos de 49
produccién, instalacién y servicio
post-venta.

56 Especificacion de entornos de 49
trabajo.

ST Control y monitorizacion de 49
procesos.

58 Control y monitorizacion de 4.9
caracteristicas del producto.

59  |Aprobacion de procesos. 4.9

60 |Aprobacién de equipos. 4.9

61 Especificacion de criterios de 4.9
montaje.

62 Mantenimiento de equipos. 4.9

63 Calificacion de procesos 49
especiales.

64 Control y monitorizacion de 49
procesos especiales.

65 Requerimientos de inspeccion y 4101
pruebas.

66 Inspeccion en recepcion. 4.10.2

67 Retirada positiva. 4.10.2.3
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Listado de procedimientos

Procedimiento titulo / tema Clausula ISO 9002

68 Inspeccion y pruebas dentro del 4103
proceso.

69 Lanzamiento de producto. 4103

70 Areas de cuarentena. 4.10.3

71 Prueba e inspeccion final. 4104

72 Inspeccion de envio. 4104

73 Preparacion y mantenimiento de 4.10.5
registros de inspeccion y prueba.

74 Control de equipos de inspeccion, 4111
medida y prueba.

75 Calibracion de equipos de 4111
inspeccion, medida y pruebas.

76 Mantenimiento de equipos de 4111
inspeccion, medida y pruebas.

77 Control y mantenimineto de 4111
software.

78 Calificacion de material de 4111
referencia.

79 Calificacion de software de 411
pruebas.

80 Preparacion y mantenimiento de 4111
los datos de diseno de medida.

81 Calificacion de plantillas, 4.11.1
herramientas e instalaciones fijas.

82 Determinacion de los 411.2
requerimientos de verificacion.

83 Seleccién de equipos de 411.2
inspeccion, medida y pruebas.

84 Manipulacion, conservacion y 4112
almacenamiento de equipos de
inspeccion, medida y pruebas.

85 Preparacion y mantenimiento de 4112
instrucciones de calibracion.

86 Rutinas de recuperacion de 4112
calibraciones invalidadas.

87 Especificacion y mantenimiento de 411.2
entornos de inspeccion y pruebas.

88 Indicacion y mantenimiento del 412
estado de inspeccion.

89 Registro y control de sellos de 412
inspeccion.

90 Control de producto no conforme. 4131




Listado de procedimientos

Procedimiento titulo / tem Clausula ISO 9002

91 Identificacion de producto no 4131
conforme.

92 Registro e informe de no 4.13.1
conformidades.

93 Evaluacion de producto no 4131
conforme.

94 Revision y disposicion de producto 4132
no conforme.

95 Procedimiento de las solicitudes 4132
de concesion al cliente.

96 Reparacion y repeticion del 413.2
producto no conforme.

97 Programas de accion correctiva. 4.14.1

98 Recopilacion y analisis de 4.14.2
reclamaciones del cliente.

99 Recopilacion y analisis de informes 4142
de no conformidades.

100 |Investigacion y correccion de 4142
productos y procesos no
conformes.

101 Jinvestigacion y correccion de no 4142
conformidades del sistema de
calidad.

102 |Auditorias posteriores a las 4.14.2
acciones correctivas.

103 |Monitorizacion y analisis de 4143
procesos y operaciones de trabajo.

104 |Recopilacion y analisis de registros 4143
de calidad.

105 |Recopilacion y analisis de informes 4143
de servicio.

106 _|Programas de accion preventiva. 4143

107 JAuditorias posteriores a la accion 4143
preventiva.

108 |Manipulacion del producto. 4.15.1

109 |Almacenamiento del producto. 4.15.1

110 |Embalaje, embalado y marcado 4.15.1
del producto.

111 |Conservacion y segregacion del 4151
producto.

112 |Suministro del producto. 4151
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Listado de procedimientos

Procedimiento titulo Clausula ISO 9002

113 |Control de areas de 4153
almacenamiento.

114 |Recepcion y retirada de elementos 4153
de los almacenes.

115 JAuditorias de condicion de existencias. 4153

116 |Preparacion y mantenimiento de 4154
especificaciones de embalaje.

117 |ldentificacion de registros de 416
calidad.

118 |Recopilacion de registros de 4.16
calidad.

119 |Indexacion, archivado, acceso, 416

almacenamiento y mantenimiento
de registros de calidad.

120 |Disposicion de registros de 416
calidad.

121 |Planificacion de auditorias internas 417
de calidad.

122 |Realizacion de auditorias internas 417
de calidad.

123 |ldentificacion de las necesidades 418
de formacion.

124 |Formacion del personal. 418

125 |Mantenimiento de registros de 418
formacion.

126 |Equipos de servicio post-venta. 419

127 |Informes del servicio post-venta. 419

128 |Verificacion de servicios 4.19
post-venta.

129 |Aplicacion y uso de técnicas 420.2
estadisticas.

*Las funciones responsables por el cumplimiento de los Procedimientos
son identificadas en el Listado de Funciones Involucradas (Anexo 3.2)
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Anexo 8.1

Formato de procedimientos

Empresa “X” | Manual de Procedimientos |Pag. de
Revision:

1. Introduccién

Se refiere al requerimiento o requerimientos de fa Norma SO 9001 que quedaran
satisfechos con la implementacion del procedimiento.

2. Objetivos

Se refiere a las intensiones de [a organizacion con la implementacion del
procedimiento.

3. Campo de aplicacién

Se refiere al alcance del procedimiento: productos, servicios, operaciones, efc.,
que seran gobernados bajo las pautas establecidas en el procedimiento.

4. Tabla de contenido

Se refiere a los procedimientos en cuestién, pero sobre todo a los subprocedimientos y
anexos que forman parte y completan el procedimiento.

5. Procedimientos

Se refiere al desarrollo de los pasos que describen la forma en la cual la organizacién
a determinado que una operacion se lleve a cabo.

6. Sub-procedimientos

Se refiere al listado de fos subprocedimientos en los cuales se ha dividido el
procedimiento.

7. Anexos

Se refiere al listado de los Anexos € Instructivos que forman parte del
procedimiento.

Aprobado por: Elaborado por: Fecha de revision:
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Anexo 8.1

Formato de procedimientos

Empresa “X” Manual de Procedimientos |Pag. de

Revisioén:

Archivo de anexos e Instructivos:

(Archivo: Carpeta/lnciso de la Norma ISO 9001, Funcion responsable del archivo).

Archivo de Registros:

(Archivo: Carpeta / Nombre del registro, Funciéon responsable del archivo).

Identificacion de Registros:

Todos los registros de Calidad, segin lo establecido en los Registros de calidad
(Anexo 117.1) y Registros de calidad de subcontrato (Anexo 117.2), deben identficarse

de la siguiente forma (R# del registro).

Aprobado por: Elaborado por:

| Fecha de revision:
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Planificacion Apexo 33.2

Planificacion del lanzamiento del documento

Solicitud

Solicitante: (Funciones que solicita la creacion del documento)
Fecha de solicitud: (Fecha en que fue solicitado el documento)

Documento

Nombre del documento: (Convenido durante la preparacién del documento)
Identificacion: (Segun Anexo 33.1)
Necesidad: (Motivos para crear el documento)

Uso del documento: (Funcion que tendra en el sistema)

Limitaciones en el uso: (Limite de alcance del documento)

Tosto estimado de la impresion del documento: (Segin cotizaciones adjuntas)
Implementacion y distribucion del documento
Distribucioén

Lista de distribucién: Recepcidén borrador: Implementacién borrador:
Firma: Fecha: Firma: Fecha:
Funcion 1 (Firma de recibido)| _ (Fecha) | (Fecha de recibido)] _ (Fecha)
Funcion 2 (Firma de recﬁo) (I_:echa) (?echa de recibido) (Fecha)
‘Funcion n (Firma de recibido)] _ (Fecha) | (Fecha de recibido)] _ (Fecha)
Validacion

Fecha de validacion: (Fin de la vigencia para probar la funcionalidad del documento)
Pruebas de no funcionalidad

Funcion: Comentario:

(Funcién que identifica cualquier |(Razén para considerar al documento como infuncional)
infuncionalidad en el documento)

Funcion n-2 Comentario n-2
Funcién n-1 Comentario n-1
Funcion n Comentario n

Validacion
Fecha de validacion: (Fin de la vigencia para probar la funcionalidad del documento)
Revision y aprobacion del Jefe Inmediato
Revision y aprobacion
Revisado y Aprobado por: (Funcién encargada de revisar el documento y el programa)
Fecha de revision y aprobacion: (Fecha en que fue revisado el documento)
Firma: (Firma del responsable de revision)
Comentarios: (Comentarios con respecto a la revision del borrador)




Planificacion

Anexo 33.2

12]

Generales

Responsable: (Encargado del procedimiento funcional del documento / funci6n)

Responsabilidades:

Fecha:

Vo.Bo. Auditor Interno

Distribucion de borrador:

Distribucion de documento original:

Impresiéon del documento original:

Inclusion en el listado maestro:

Archivo del documento original:

Archivo de borrador:

Archivo planificacion:

Grupo de apoyo: (Funciones que corroboran en la creacién del documento)

Fecha de preparacion: (Fecha en que quedod preparado el documento)
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Listado de distribucién de documentos ARSX0 334

Nombre del documento: (Nombre del documento)

Identificacion: (ceédigo de identificacién del documento)

Nombre del procedimiento: (Procedimiento funcional del documento)

Niumero de procedimiento: (Numero del procedimiento donde se hace funcional el documento)

Fecha Cantidad Fecha Cantidad
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Plan de auditorias A{lﬁxo 121.1

Encargado del procedimiento Firma

Objetivos y alcance

Documentos de referencia

Equipo auditor

Lugar y fecha

Programa de la auditoria (itinerario)

Distribucion
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Anexo 122.1

Registros de resultados de las auditorias

Procedimiento auditado

Auditoria No. Fecha: /| [/ Hoja No. de
Auditor:

Auditoria documental/En sitio:
Personal contactado:

Referencia Descripcion del hallazgo




Anexo 121.3

Lista de verificacion de auditoria e

Documento de referencia

Auditoria No. Fecha: /| |/ Hoja No. de
Ref. No. Requisitos Cumple| Comentario




Registros de seguimiento de las auditorias Anexo 122.2
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Procedimiento auditado

Auditoria No. Fecha: [ [/ Hoja No. de
Auditor:

Auditoria documental/En sitio:

Personal contactado:

Descripcion de la no conformidad

No conformidad en diferencia con

Auditor Representante area auditada
(Nombre y firma) (Nombre y firma)

Accion correctiva a ser tomada y fecha limite de respuesta

Responsable de la accion correctiva (puesto, nombre, firma y fecha)

Accion de seguimiento y hallazgos

Auditor del seguimiento y hallazgos (nombre, firma y fecha)




