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RESUMEN

El disefio del Sistema de Gestion de la Calidad se dividié en 2 etapas, la
primera que correspondia al andlisis de la situacién actual de la empresa, la
cual se inicid mediante una evaluacion preliminar de la Norma, logrando
detectar que el 47% de los requisitos no se estaban cumpliendo, el 31% de
los requisito se cumplian parcialmente, mientras que el 5% de los requisitos
si se cumplian en la empresa. Sin embargo los requisitos excluidos
correspondian al 16%, los mismos que hacen parte del capitulo 7.3 disefio y
desarrollo, y 7.5.2 validacidn de los procesos de la produccion y de la

prestacion del servicio; los cuales no son aplicables a la empresa.

Como resultado de la evaluacién se cuantificaron y clasificaron las no
conformidades, posteriormente se procedié a eliminar las causas que
originaron las no conformidades reales, identificandose a estas como
oportunidades de mejora, para lo que fue necesario desarrollar un plan de
mejora continua en la empresa, siendo estas tratadas de forma inmediata
para corregir los problemas de cardcter operacional en los que incidia la
empresa. Mientras que las no conformidades potenciales se corrigieron

durante el desarrollo del sistema.




Luego se determinaron los procesos que agregan valor al desarrolio de las
actividades de la empresa, lo que permitié al personal y clientes tener una
facil interpretacién e interrelacidn de los mismos. Fueron 14 los procesos
levantados y clasificados en Claves, Estratégicos y de Apoyo, siendo los

operativos los que atendian directamente las necesidades de los clientes.

Para el levantamiento de procesos y procedimientos se realizaron una serie
de entrevistas y observaciones directas a las personas involucradas, a fin de

corroborar la informacion obtenida.

En la segunda etapa se procedié a elaborar, editar, revisar y aprobar la
documentacién segun los requisitos de la norma iSO 9001:2008, siendo
parte de la estructura documental, el manual de la calidad, procedimientos
normativos, procedimientos productivos y registros de fa calidad. Logrando
de esta manera cumplir en su totalidad los objetivos planteados en la tesis.

Paralelamente fue necesario desarrollar el Manual de Funciones basado en
el nuevo organigrama de la empresa, a fin de esclarecer las
responsabilidades del personal y dar conformidad a los requisitos de la

Norma.

Finalmente se concluye que el diseiio del Sistema de Gestidén de la Calidad,

es adecuado para la empresa.
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INTRODUCCION

Debido al constante ritmo de desarrollo, variabilidad y competitividad en el
que estan inmersas las empresas, han convertido la satisfaccién del cliente
en su principal objetivo. Viendo en la calidad uno de los factores claves para
mantener su competitividad en el mercado. En este contexto, los Sistemas de
Gestibn de la Calidad (SGC) juegan un papel preponderante por su
aplicacion a cualquier proceso de la empresa. Teniendo en cuenta lo anterior
y como parte del objetivo principal de esta tesis, se disefiara el Sistema de
Gestion de la Calidad para los procesos de la empresa Intramet, a fin de
satisfacer los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008, identificar y documentar
los procesos de la empresa, entender y satisfacer mas adecuadamente las
necesidades y las expectativas de sus clientes, mejorar la administracion
global de la empresa. La metodologia a aplicar se basa en un andlisis previo
de la situacién actual de la empresa, utilizando el analisis comparativo y
tomando como referencia la Norma I1SO 9001:2008, con la finalidad de
identificar las carencias y deficiencias de la gestion actual, a fin de obtener
las bases para el desarrollo de la estructura documental requerida para el
Disefio del Sistema de Gestién de la Calidad que haga cumplir los requisitos

establecidos por la Norma de la forma mas sencilla y util posible para la

empresa.




- CAPITULO 1

1. GENERALIDADES

1.1 Antecedentes

En los dltimos afios, el creciente nivel de exigencia del mercado, de

| ~ fa legislacién, reglamentacion vigente Y el aumento de la
competitividad, han originado en el entorno empresarial la necesidad
de contemplar e incorporar a su gestién criterios de calidad, medio
ambiente y prevencion de riesgos laborales, que les permitan

establecer elementos diferenciadores respecto a su competencia [3].

Es por esto que las empresas ecuatorianas se ven en ia necesidad

de ser cada dia mas competitivas y tratan de lograr la mejora

continua de sus productos y procesos a través de |a generacion de

métodos de aprendizaje y la acumulacion de conocimientos

g tecnolégicos en cada uno de sus procesos.

iy
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Siendo la industria metaldrgica un importante componente de la
economia mundial. En subsectores como la produccion metaldrgica,
la maquinaria no eléctrica, la maquinaria eléctrica y el equipo de
transporte, se emplea a unos 70 millones de personas en todo el

mundo, lo que representa casi fa mitad de los bienes producidos en

el sector manufacturero.

La dependencia de las materias primas importadas se ve reducida
por el hecho de que los metales son casi por completo e
indefinidamente reciclables, es por elio que el uso de chatarra

reciclada ha aumentado significativamente en las Gltimas décadas.

En consecuencia, la industria metallrgica es una fuerza motriz de la
economia mundial y estad influida en gran parte por el clima

econdmico mundial general.

La empresa ecuatoriana Inframet (Industria de Transformacion
Metalurgica) durante muchos afios ha apostado al reciclaje de
chatarra, el mismo que requiere mucha menos energia para su
transformacion.

intramet se encuentra en su etapa de crecimiento por lo que se ha
visto en la necesidad de trascender y mantenerse en el mercado
bajo un Sistema de Gestion de la Calidad que le permita dirigir y

controlar aquellas actividades del negocio que estan relacionadas




con la calidad baséndose de la estructura organizativa junto con la
planificacién, procesos, recursos y documentacion que se utiliza

para alcanzar sus objetivos.

Dicha estrategia, comprende simultaneamente las actividades en la
consecucién de la satisfaccion de las necesidades implicitas y

explicitas del cliente.

Al mismo tiempo cabe resaltar que las empresa ecuatorianas que
han implantado un Sistema de Gestion de Calidad y a la postre han
sido certificadas se hayan dentro del 17%, pero el 83% restante son
empresas por certificarse [2].
Esta implantacién ha generado en las organizaciones lo siguiente:

% Estar preparados para responder a clientes mas exigentes
 Reduccion potencial de costos por enfoque preventivo
< Mayor credibilidad ante las partes interesadas
% Mayor potencial para acceder a préstamos
< Mejorar las relaciones con la comunidad
& Confianza en el confrol de los riegos
< Acceder a incentivos econdmicos
< Fortalecer la ventaja competitiva
< Acceso a mercados globales

< Asegurar cumplimiento legal




Asi como se mencionaron los distintos beneficios que han tenido las
empresas con un Sistema de Gestion de Calidad (8GC), Intramet ha
tomado conciencia de lo significativo que llegara a ser el disefio y
posterior implantacion de un SGC en sus procesos, generando una

mayor ventaja competitiva dentro de su sector.

1.2 Objetivos
Objetivo General
% Disefiar y desarrollar la estructura documental del Sistema de
Gestion de la Calidad basado en la Norma 1SO 9001:2008 a
fin de que la empresa desarrolie sus actividades bajo

P

procesos planificados

Objetivos especificos

< Diagnosticar el estado actual de Intramet, analizando los
métodos y procesos existentes, basado en los
requerimientos de la Norma 1SO 9001:2008

& Determinar y documentar los procesos existentes, para
cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2008

4 Elaborar el Manua! de la Calidad de ia empresa Intramet

% Elaborar los procedimientos normativos y productivos de la

e empresa




1.3 Metodologia

La metodologia a seguir para el desarrollo del sistema se encuentra
compuesta de 4 etapas, cada una de las cuales tiene objetivos que

se explican a continuacion:

FIGURA 1.1 FLUJO DE LA METODOLOGIA DE LA TESIS




Etapa 1

Identificacion de métodos de trabajo y procesos

En esta primera etapa se identifica la situacion en la que se
encuentra la empresa y se recopila informacion referente a esta, la
cual ayude a marcar el punto de partida, que consiste en la
determinacion de métodos de trabajo y andilisis de procesos actuales

que se desarrollan.

Etapa 2

Identificacion de no conformidades

En la segunda etapa se analiza la informacion recolectada vy
simultaneamente se efectia la respectiva evaluacion a la Norma
para determinar las no conformidades reales y potenciales en las

gue incurre la empresa.

Etapa 3

Propuesta de oportunidades de mejoras

Establecidas las no conformidades reales, se identifican estas como
oportunidades de mejora inmediatas, que deberan ser corregidas a
fin de cumplir con los requisitos gue exige la Norma, para lo que se

planteara un plan de mejora continua.
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Etapa 4

Documentacion final

La documentacion final consiste en elaborar el manual de la
calidad, manual de procedimientos normativos y procedimientos
productivos para la empresa, los cuales seran determinados a base

de los resultados que se generen en las anteriores etapas.

Estructura de la tesis

Esta tesis se desarrolla en 5 capitulos, los cuales se detallan a

continuacion:

Capitulo — 1

Generalidades

Se explica la situacion actual en las empresas y la direccion de esta
tesis, los objetivos que se persiguen, la metodologia a implementar y

la estructura de la misma.

Capitulo - 2

Marco teorico

En este capitulo se exponen algunos conceptos, funciones y
objetivos acerca de la ISO. Se tratan temas como Ios principios y

requisitos de la gestion de la calidad, gestion basada en procesos.




y

De la misma manera se particulariza en las modificaciones entre las
Normas ISO 9001:2000 e 1SO 9001:2008, asi como ia compatibilidad
entre las Normas SO 9001:2008 e 1SO 14001:2004 que se

manejara en esta tesis.

Capitulo - 3

Analisis de la situacién actual

Se determina la situacion actual y se analiza los antecedentes
generales, para determinar falencias en el actual sistema y poder

generar propuestas.

Capitulo - 4

Desarrollo de la documentacion

En este capitulo se desarrolla el proceso general segin requisitos de
la Norma. A la postre se elabora la documentacion de soporte como:
el manual de calidad y los respectivos procedimientos para la

empresa Intramet.

Capituio -5
Conclusiones y Recomendaciones
Finalmente se exponen las conclusiones del trabajo realizado y se

recomiendan acciones para posteriores estudios.




CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO

2.1 Definicién de 1SO

ISO es la designacién que recibe la Agencia Internacional de

b

Normalizacion (International Organization for Standarization), este

es un organismo ho gubernamental y no presenta dependencia de
ninguna entidad, lo que conlleva a que las normas emitidas por dicha
organizacién no sean impuestas en ningun pais, sino que las
entidades se acogen voluntariamente a ellas. Nuestro pais esta
representado por el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion {INEN).

Al tratarse de un ente con representacién mundial se opté por utilizar

ei prefijo  griego “1SO” que significa “igualdad®, por lo que
independientemente del pafs o idioma, la forma corta del nombre de

la organizacién es siempre 1SO [3].
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2 2 Funciones y objetivos de la iSO

Sjendo la 1ISO el organismo encargado de promover el desarrollo de
Normas internacionales de fabricacién, comercio y comunicacion
para todas las ramas industriales a excepcion de la eléctrica y 12
electronica, su funcion principal es la de buscar la estandarizacion de
Normas de productos Y seguridad para las empresas u

organizaciones a nivel internacional.

A mas de estas se mencionaran otras funciones de gran relevancia

como lo son:

’.

Elaborar, discutir y presentar proyectos de normas técnicas

internacionales

& Facilitar 'a utilizaciéon de fas nuevas normas, a fin de ser
empleadas internacionalmente

& Coordinar con los paises miembros, las recomendaciones
necesarias para la unificacion de criterios de las Normas ISO
nacionales en cada pais

& Elaborar y actualizar las normas internacionales con el apoyo,
participacion y aceptacion de todos sus miembros

& Colaborar activamente con organizaciones internacionales

dedicadas a la promulgacién de la normalizacion [8].
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" a3 Normas iSO serie 8000

ISO 9000 es la designacion de uso frecuente para una serie de
normas y lineamientos que definen los requerimientos minimos,

internacionalmente aceptados, para un sistema eficaz de la calidad.

La importancia de la aplicacion de las Normas 1SQ 9000 para el
desarrollo e implantacion de sistemas de aseguramiento de la calidad
radica en gue son normas practicas. Por su sencillez han permitido
su aplicacion generalizada sobre todo en pequefas Y medianas

empresas.

Las Normas 1SO serie 9000 brindan el marco para documentar en
forma efectiva los distintos elementos de un sistema de calidad y

mantener la eficiencia del mismo dentro de la organizacion.

Norma ISO 9001:2008
SO 9001:2008 es la version mas reciente de las Normas
desarrolladas por la Organizacion intemacional de Normalizacion que
se aplica cuando el objetivo es:

& Lograr de forma coherente la satisfaccion del usuario con los

productos y servicios que presta la organizacion




»
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Manifestar la capacidad para demostrar la conformidad con [os
requisitos de! usuario y de los reglamentos aplicabies para
mejorar continuamente ol Sistema de Gestion de la Calidad

(8GC)

Cerificar aquellas organizaciones  que buscan el
reconocimiento del SGC, por una tercera parte; es decir, por
un ente de certificacion independiente, mediante un enfoque

basado en procesocs

231 Principios de la gestion de la calidad

ISO 9001 describe las directrices para ja implantacion de los

SGC sustentados sobre la base de los 8 principios hasicos.

Si una empresa implanta un Sistema de Gestién de la Calidad,
que cumpla los requerimientos de la Norma SO 9001:2008,
pero que no siga estos principios, no obtendra ni la mitad de

jos beneficios esperados [8l.

Los principios de gestion de la calidad, de acuerdo a Io

indicado en la Norma 180 9001:2008 son:




. e
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1. Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus

clientes y por lo tanto deberian comprender las necesidades
actuales y futuras de ellos, satisfacer sus requisitos y

esforzarse en exceder las expectativas.

2. Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propoésito y

la orientacion de la organizacion. Ellos deben crear y
mantener un ambiente de trabajo interno, en el cual el
personal puede liegar @ involucrarse totalmente en el logro

de los objetivos de la organizacion.

3. Participacion del personal: El personal, a todos los

niveles, es la esencia de una organizacion y su fotal
compromisc posibiiita que sus habilidades sean usadas

para el beneficio de la organizacion.

4, Enfoque de procesos: Un resultado deseado se alcanza

mas eficientemente cuando las actividades y los recursos

relacionados se gestionan COMO un proceso.

5. Enfoque de sistemas para la gestion: Identificar y

gestionar un sistema de procesos interrelacionados hacia
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un objetivo dado como una forma de trabajar eficazmente y

mejorar.

6. Mejoramiento continuo: La mejora continua del
desempefio global de la organizacion deberia ser un

objetivo permanente de ésta.

7. Toma de decisiones basada en hechos: Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la

informacion.

8. Relaciones mutuo beneficio con los proveedores: Una
organizacién y sus proveedores son interdependientes ¥
una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad

de ambos para crear valor.

A manera de sintesis se muesira un cuadro donde se puede
apreciar la importancia que versa en los 8 principios del SGC
enfocados en la empresa (Intramet) sobre la cual esta

realizada esta tesis.
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TABLA 1
IMPORTANGIA DE LOS 8 PRINCIPIOS EN INTRAMET

s Satisface las necesidades de los usuarios
Enfoque al cliente B s del sistema y permite |2
retroatimentacion con ellos

liderazgo e Mejora la toma de decisiones ¥ permite
Toma de decision e ejercer mejor liderazgo

Permite controlar los procesos intemos
- lasociados a Intramet y con ellos asegurar
la calidad en la produccion

Enfoque al proceso
Enfoque de sistema

Favorece la identificacion de

Participacion def personalf -7t oportunidades de mejora del sistema a

Mejoramiento continuo 2T b gravés de una participacion activa de los

funcionarios

| Relacion muiuamente Define claramanente los requerimientos
beneficios con e y condiciones de frabajo con los

proveedores proveedores

2.3.2 Requisitos de la gestion de la calidad
El SGC de Intramet, se basara en uno de los principios de 1a
Gestion de la Calidad llamado Enfoque Basado en los

Procesos; teniendo presente que cada persona gue interviene

en el proceso debe pensar por qué y para quién hace su
trabajo, puesto que la satisfaccion def cliente viene
determinada por el coherente desarrollo del procesc en su
conjunto. Permitiendo alcanzar resultados con la méaxima

eficiencia posible.
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Para esto es necesario presentar una breve interpretacion de
los requisitos de la Norma, permitiendo aclarar los conceptos
acerca del manejo de la misma. Los siguientes items
subrayados corresponden a los que se declaran en la Norma

SO 9001:2008.

0.1. Generalidades

Se amplia el alcance del término "producto” a las compras
realizadas y a cualquier subproducto obtenido en las fases

intermedias durante el proceso de realizacion.

0.2. Enfogue basado en procesos

Se destaca la importancia de que los procesos sean ¢apaces

de lograr los resultados deseados.

0.3. Relacion con la norma ISO 9004
Se explica la consistencia entre las Normas SO 2001 e ISO
9004, también llamadas Par Consistente, mismas que pueden

utilizarse juntas © cOmo documentos independientes.




B
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0.4. Compatibilidad con ofros sistemas de gestion

La 1SO 9001:2008 esta disefiada para ser compatible con
otras normas y comparte eiemehtos y principios del sistema
con 1SO 14001:2004. Este tema se amplia en el inciso 2.5 de

este capitulo.

1.1 Alcance-General

Aclaracién de que el producto también incluye producto
intermedio y explicaciones acerca de estatutos, requerimientos

regulatorios y legales.

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4. SISTEMA DE GE 1 R B = e

4.1 Reguisitos generaies

Este apartado tiene como propésito cubrir el requisito de que
la organizacion establezca, documente, implemente y
mantenga reaimente un SGC. Estas actividades se describen
con mayor detalle en lo que resta de la Norma. A fin de cumplir
con los requisitos, se necesitara garantizar que ias actividades
descritas en los literales del a) hasta el f) de este apartado, se

hayan incluido en el SGC.
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4.2 Requisitos de ia documentacion

421 Generalidades

Este apartado tiene como propdsito establecer, como esté
documentado el SGC, para ello se debe cumplir con los
requisitos enunciados en los puntos def a) al e). La extension
de la documentacion puede diferir entre las organizaciones,
debido a: tamafio de la organizacion y fipo de actividades,
complejidad de los procesos Y sus interacciones, Y
competencia del personal. La Norma identifica dos tipos de

documentos para el cumplimiento de este requisito como:

Procedimiento documentado: Son procedimienios  queé
deben ser establecidos, documentados, implantados Y
mantenidos. Existen © procedimientos documentados

obligatorios:
1) Control de los documentos
2) Control de los registros
3) Auditoria Interna
4) Control del producto no conforme
5) Accion correctiva

6) Accion preventiva
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Documentacion: Requerida por la organizacion puede estar
en cualquier medio, forma © tipo (papel, digital, formato
gréfico, etc.) para asegurar el efectivo funcionamiento y control

de los procesos.

4.2.2 Manual de calidad 1SO 10013

En este apartado se define lo que debe ser incluido en el
manual, para proporcionar ia perspectiva general del SGC de
la organizacion, para ello se deben incluir los requisitos
enunciados en los puntos a) al ). Sin embargo se permite
mucha flexibilidad a las organizaciones, las cuales pueden
determinar por si mismas la formay estilo de sus manuales.

Ademas en el manual también se registra y justifica las

exclusiones del SGC.

4.2.3 Control de documentos

En este apartado se debe incluir los requisitos enunciados en
los puntos de! a) al g) en un procedimiento documentado.
Los documenios a los que Se puede aplicar este

procedimiento son.

& Manual de la calidad
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5.5.3 Comunicacion interna

£

para que el SGC funcione eficazmente, una buena
comunicacion interna es esencial para alcanzar los objetivos
planificados. La alta direccion debe establecer los procesos
que incentiven al personal a comunicarse en todos los niveles
de la empresa, haciendo uso de herramientas apropiadas,
como reuniones periodicas  con el personal, fableros
informativos, comunicados a través de sistemas informaticos

accesibles y amigables.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1 Generalidades

Para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia continua
del sistema, la organizacién debe realizar a intervalos
planificados evaluaciones de las oportunidades de mejoray la

necesidad de cambios al SGC, incluyendo a la politica y los

objetivos de la calidad.

5.6.2 Informacion para la revision

La informacion utilizada para llevar a cabo la revision def SGC

son los que se enuncian en los requisitos del a) al g).
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5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision del sistema a intervalos
establecidos debe dar como resuftado la modificacién del
mismo en lo que refiere a los requisitos del a) al c) de este

apartado (ejemplo: acta de revision por la direccion).

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de recursos

La organizacion a través de este apartado, debe asegurar que
cuenta con los recursos necesarios tanto para mantener y
mejorar el SGC, y para realizar el trabajo requerido de manera
que se satisfagan las expectativas del cliente, cumpliendo con

los requisitos enunciados del a) al b).

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

En este apartado se determina la importancia del recurso
humano en el desarrollo del SGC, definiendo quiéti hara gue.
Por ejemplo: los perfiles de puestos, son una de las
herramientas que facilitan a la organizacion, determinar la
educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiada de

su personal.
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proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion y el

producto resultante cumplen los requisitos.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

AL b A A

7.2.4 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto

Este apartado requiere se cumpla con ios requisitos del a) al
g) de la Norma. Estos permitiran a la organizacion satisfacer
en una etapa inicial las expectativas de sus clientes.

Sin embargo se debera considerar las acciones posteriores a
la entrega del producto como se lo especifica en la NOTA del

requisito de la Norma.

7.2.2 Revisién de requisitos relacionados con el producto
El apartado obliga a la organizacion revisar fodos los
requisitos del a) al ¢) relacionados con el producto sean estos
o no explicitos, legales Y cualesquiera otros que Ila
organizacion determine. Entre estos requisitos estan:

4 Entrega (ejemplo: plazos, medios y secuencias de

envio, etc.)
& Post-entrega (ejemplos: asistencia técnica, requisitos

de mantenimiento, prestacion de garantias etc.).
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& Solicitudes, ofertas, contratos, todos estos deben

revisarse antes de comprometerse con el cliente

Asimismo existiran registros de tales revisiones. LOS cambios
acordados con el cliente seran tambien objeto de registro.

Cuando el cliente no proporcione requisitos documentados de
ningin tipos (ejemplo: pedidos telefonicos) la organizacion

mostrara evidencias de que los identifica y revisa.

7.2.3 Comunicacion con el cliente
La organizacion debe determinar implementar disposiciones
eficaces para la comunicacion con los clientes relativas 2 lo

que se enuncia en los requisitos del a) al ¢).

7.3 Disefio ¥ desarrollo

7.3.4 Planificacion del diseiio ¥ desarrolio

El apartado gnicamente es adecuado para las organizaciones
que realizan disefio y desarollo, debiendo cumplir con los
requisitos del a) al ¢). Si la organizacion no realiza estas

funciones, deberia alinearse alas disposiciones de exclusion.
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La organizacién debe asegurar un método sistematico y
planificado para controlar el disefio y desarrollo del producto,
sin limitar la creatividad del desarrollador.

Finalmente es importante que los registros de disefio revelen
que se ha compartido, revisado y actuado sobre la informacion

que afecta a las partes del disefio.

7.3.2 Elementos de entradas para el diseiio v desarroilo

En este apartado se debe determinar ios elementos de
entrada relacionados con los requisitos del producto, siendo
éstos lo mas especifico posible para facilitar ia elaboracion del
producto, eliminando en lo posible todo tipo de ambigledades
y contradicciones por medio de verificaciones. Adicional a esto

se debe cumplir con los requisitos enunciados del a) al d).

7.3.3 Resultados del disefio v desarrollo

El objetivo de este apartado es asegurar que los resultados
cumplan con los requisitos propuestos del a) al d).

Por ejemplo: un plan de disefio deberia detallar ja forma de los
resultados y como se ha verificado el cumplimiento de los
requisitos. Ademas se debe considerar quién va a emplear los

resultados y en qué circunstancias.
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7.3.4 Revision del disefio vio desarrollo

En este apartado se debe satisfacer los requisitos enunciados
del a) al b), en esta etapa se realizaran una o varias revisiones
formales y documentadas en las que participe el personal
involucrado en las actividades de disefio.

La revision puede ser efectuada en cualquier etapa eliminando
cosiosas correcciones de los procesos y rechazos de
productos terminados.

La revision se debera extender no solo a las personas
comprometidas con el disefio, sino también a las que
participan en la fabricacién del producto, y cuando sea
apropiado a personas extemas a la organizaciéon, como

proveedores o clientes.

7.3.5 Verificacién del disefio y /o desarrollo

La organizacion debe contrastar la coherencia entre los datos
de entrada y los resultados del proceso del disefio y
desarrollo.

Se pueden verificar los resultados del proceso de disefio de
muchas maneras, por ejemplo:

*,

< FEfectuar célculos alternos
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< Comparar el disefio nuevo con un disefio comprobado
similar (si existe)

»

% Realizar ensayos y demostraciones

Por lo contrario, si la verificacién evidencia que los resultados
no cumplen con los requisitos de entrada, se debe decidir qué
acciones tomar al respecto. E! resultado de esta accidn,

deberia ser parte de la siguiente revision de disefo.

7.3.6 Validacion del diseiio v desarrollo

En este apartado se debe determinar si el disefio funciona o
no: es decir, la validacion permitird comprobar que &l producto
final satisface los requisitos del cliente que lo utiliza.

Si la validacion revela que el producto final no cumplira con las
especificaciones, se debe decidir qué se va a hacer al
respecto. Ei resultado de cualquier accién. decidida debera ser

parte de la siguiente revisién de disefio (ejerﬁpio: ensayos).

7.3.7 Control de cambios del diseiio y desarroilo

{ os cambios deben verificarse, validarse y aprobarse antes de

de ia implantacion. Estos cambios que pueden resuitar de:

&

< Cambios que realiza el cliente en la especificacion
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% Exigencia de! mercado de un producto mejorado
% Revision del disefio

< Actividades de verificacion

% Actividades de validacién

Cualquier modificacién en el disefio y desarrollo debe tener el
mismo tratamiento que la realizacion del disefio original.

Se debe observar el efecto de los cambios en cualquier
producto y también en cualquier parte de los componentes del

producto.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La organizacion debe confirmar que los productos comprados
respondan a las especificaciones establecidas, mediante la
aplicacion de politica(s) de evaluacion permanente y seleccion
de proveedores, debiendo existir registros sobre su evaluacion
continua.

Los criterios de seleccion de proveedores, han de estar
relacionados con la calidad, intentando hacerlos semgjantes

con la viabilidad del negocio.
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Es recomendable plantearse algunas preguntas basicas

cuando se selecciona un proveedor por ejemplo:

¢ Qué tan confiables son?

% ¢ Pueden suministrar lo que la organizacién desea?

<% Cuentan con los recursos necesarios; por ejemplo,
equipo, personal?

% :Son aceptables el tiempo de enfrega y precio
cotizados?

% ¢Tiene un SGC?

% ¢Se han realizado negocios previos con ese
proveedor?

% ;Se han tenido problemas al realizar negocios con ese

proveedor?

7.4.2 Informacion de compras

En este apartado se debe determinar la informacion de
compras, incluyendo cuando sea apropiado, los enunciados
del a) al ¢). Es primordial que todos los detalles de los
productos requeridos se definan con claridad en el momento
de tomar el pedido. Si bien es primordial especificar por

completo lo que la organizacion necesita, los detalles
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innecesarios pueden conllevar a malos entendidos y un
despacho incorrecto,

Los datos requeridos para la compra deben estar
documentados, independientemente del modo de transmision

al proveedor (ejemplo: pedidos telefénicos).

7.4.3 Verificacion del producto comprado

En este apartado la Norma sefiala la posibilidad de realizar
verificaciones del producto comprado. La verificacion puede
flevarse a cabo a la llegada del producto o en los predios del
proveedor.

No obstante la organizacion debe decidir si los bienes y
servicios que recibe deben inspeccionarse, por quién y como.
Si el proveedor tiene un SGC, se puede reducir el grado de
seguimiento y medicién, este también depende de la
naturaleza de los bienes recibidos.

Finalmente la organizacion o su cliente definiran
documentalmente los requisitos para la verificacion, en la
propia empresa o en las instalaciones del proveedor, de los

productos comprados.
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7.5 Produccitn y prestacion de servicio

7.5.1 _Conirol _de la produccion y de la prestacién del

servicio

Este apartado describe los diferentes tipos de controles que la
organizacién podria implementar para realmente promover el
producto o prestar el servicio, segin lo enunciado en los
literales del a) al 1).

Este requisito s la continuacion del punto 7.1 literales a) y b)
donde se debe identificar y planificar los requisitos del

producto, los procesos y otros recursos.

La organizacion debe entender como cada unc de los
procesos causa un impacto en el producto y/o servicio final y
asegurar que los controles apropiados se encuentren en orden
a fin de cumplir cualquier requisito del cliente que se haya
especificado (gjemplo: 6rdenes de produccion, cronogramas
de produccién, instructivos de trabajo, etc.).

No es necesario redactar un documento con todos los detalles

que se esperaria que conociera un operario competente.
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7.5.2 Validacidn de los procesos de la produccién y de la

prestacidon del servicio

En este apariado deberan validarse aquellos procesos o
productos de nueva creacion antes de proceder a su
realizacion. Asimismo el apartado contempla el tratamiento de
los anteriormente denominados como "procesos especiales”,
considerandc como tales, aquellos cuyas deficiencias
Gnicamente se puedan poner de manifiesto una vez utilizado el
producto o prestado el servicio.

La organizacion debe demostrar que el proceso si se esta
cumpliendo con todos los requisitos; es decir, se produce un
producto conforme de acuerdo a lo establecido en los

enunciados del a) al ) de este apartado.

7.5.3 |dentificacidén v trazabilidad

En este apartado se sefiala la obligacion de establecer
sistemas para identificar el producto durante todas las fases
de fabricacion, hasta el momento de su utilizacién. Algunos
ejemplos de identificacién pueden ser:

% Etiquetado

s+ Hojas de Ruta

< Cobdigos de barras
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< Registros de inspeccion

<+ Rastreo por computador

% Registro de los nimeros de parte

<% Nombre de la persona que realizé e! servicio

+% Los codigos de color o el estado de actualizacion

< El namero de versidon de un paquete de software en

desarrotlo

Se deberfan retener registros que proporcionan la trazabilidad

(incluyendo la orden de compra del cliente).

7.5.4 Propiedad del cliente

Este apartado sefiala la obligaciéon de garantizar los bienes
que son de propiedad del cliente mientras este bajo control de
la organizacion. Estos pueden ser:

% Productos

% Documentacion

< Propiedad intelectual (informacion confidencial)

7.5.5 Preservacion del producto

El apartado contempla la necesidad de establecer procesos

auxiliares en la produccion para que las operaciones se
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realicen con mayor garantia; es decir, dependiendo de la
naturaleza de la organizacion, algunos o todos los requisitos
del apartado se pueden aplicar. Cuando se aplican, se deberia
registrar en la documentacién del proceso las disposiciones
para la identificacion, manipulacion, embalaje,

almacenamiento y proteccion del producto.

7.6 Control de equipos de medicion y monitoreo

Este apartado se aplica a las organizaciones donde se emplea
equipo de medicién y monitoreo (incluyendo | software de
ensayo) que permita verificar el cumplimiento de los requisitos.
Cabe recalcar que este apartado se aplica solamente al
equipo que puede afectar la calidad del producto.

El apartado indica que, “cuando sea necesario asegurarse de
la validez de los resultados”, el equipo de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse, periédicamente o previo uso, y
utilizando patrones trazables internacionales o
nacionales, o bien registrar la base utilizada para la o
calibracion

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario

c) Identificarse, para hacer posible determinar su estado

de calibraciéon
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d) Protegerse contra ajustes que podrian invalidar la
calibracion

e} Protegerse contra cualquier tipo de daiio

Los softwares de ensayo también deben someterse a alguna
revalidacion para asegurarse de que se puede realizar ias
mediciones requeridas. Ya que estos pueden estar sujeto a
efrores imprevistos.

Ademas de calibrar el equipo, se deben mantener registros
que demuestren los resultados de la calibracion y de las
acciones tomadas cuando se demuestre que el equipo no
cumple los requisitos, incluyendo las acciones tomadas sobre

los productos.

8. MEDICION. ANALISIS Y MEJORAMIENTO

8.1 Generalidades

Ei apartado establece que la organizacion debe planificar la
forma como pretende realizar las actividades de seguimiento,
medicién, analisis y mejora necesarios para:

4 Demostrar la conformidad del producto (8.2.4)

& Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de

la calidad (8.2.2)
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&

% Mejorar continuamente la eficacia del sistema de

gestion de calidad

8.2 Sequimiento v medicién

8.2.1 Satisfaccion del cliente

La organizacién debe realizar seguimiento de la informacion
relativa a ¢ qué tan satisfechos estan los clientes? Es decir se
exige monitorear la informacion acerca de la percepcion del
cliente, esta se puede determinar por:

.

& Lamadas telefonicas periodicas o después de la

entrega del producto

53

o4

Cuestionarios o encuestas

».
"t

Investigacion de mercado

3

»  Focus-group

Una vez que se haya determinado como obtener la

informacion, ia organizacion debe decidir como analizarla.

8.2.2 Auditoria interna

El propdsito de un programa de auditorias internas es otorgar
confianza a la organizacion para conseguir informacion de

forma planificada, de una diversidad de fuentes y comparar
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todo a fin de confirmar que el SGC este efectivamente
implementado y acorde a los requisitos de la Norma, como se
lo describe en los enunciados del a) al b) de este apartado.
Para llevar a cabo una auditorfa efectiva se debe cumplir con
los requisitos fundamentales como:

< Apoyo de la direccién

% Auditores enirenados
% Independencia de los auditores
%+ Acceso a los procesos y documentos
<% Acceso a todos los niveles gerenciales

< Procedimiento de auditoria definido

Una vez considerados los requisitos anteriores, sera preciso
planificar las auditorias para cubrir ¢l estado y la importancia
de los procesos y de las aéreas, como también los resultados
de las auditorias anteriores. Los criterios, el ambito, la
frecuencia y los métodos de la verificacion también deberan
planificarse.

Las no conformidades detectadas en la auditoria se incluiran
en un informe que se enviara al responsable de la actividad

auditada, a fin de que se emprendan acciones correctivas sin
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refraso y las actividades de seguimiento deberan incluirse en

la redaccion del informe de los resultados de la verificacion,

. m

8.2.3 Seguimiento vy medicion de los procesos

8.2.4 Sequimiento y medicién del producto

Estos dos apartados de la Norma exigen que la organizacion
deba realizar el seguimiento y medicion tanto del proceso
como de su producto. El seguimiento y medicion pueden
categorizarse en varias formas, tales como en un:

% Plan de la calidad

< Plan de muestreo

% Plan de inspeccidn y ensayo

% Procedimiento

% Instructivo de frabajo

< Orden de compra del cliente

Ademas se recalca la obligacion de documentar los resultados
de las verificaciones sefialadas en los procedimientos y planes
de calidad, efc. Asi como conservar estos registros, los cuales
deben dejar claro si el producto es o0 no conforme,

identificando al responsable dé& dicha calificacion. Tambiéen se
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aclara que ia liberacion del producto se refiere a la entrega al

cliente.

8.3 Control de producto no conforime

La Norma exige tener un procedimiento para identificar, definir
las responsabilidades y autorizaciones bajo concesion,
necesarias para gestionar el producto no conforme, que
permita cumplir con los enunciados dei a) al ¢).
Cuando se detecte un producto no conforme, existen algunas
opciones sobre 1o que se podria realizar, por ejemplo:

% Reprocesar
% Rechazar y reemplazar por uno nuevo
<% Proveer el elemento no conforme bajo concesion del

cliente

53

.5

Recalificar para otro uso

Se deberdn mantener registros de cualquier decision tomada,

y los resultados obtenidos de dichos procedimientos.

8.4 Analisis de datos

Como resultado de l1as actividades de seguimiento y medicion,

este apartado pide reunir datos adecuados sobre la
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satisfaccion del cliente, la conformidad a los requisitos del
cliente, las caracteristicas y tendencias de los procesos, los
productos y los proveedores. Estos datos deben ser
analizados para revelar cualgquier tendencia, y cerrar el circulo
de la mejora continua, satisfaciendo los enunciados del a) al d)
de este apartado. Los resuliados de dicho analisis pueden
emplearse como:
% Informacién de entrada para la revision por la direccion
% Informacion de entrada para los procesos de decision
de acciones correctivas y preventivas

< Informacion de entrada para evaluar la satisfaccion del

cliente

< Evidencia de conformidad con los requisitos del cliente

La organizacién puede extender el analisis de datos a

cualquier area que le brinde informacion Gtil.

8.5 Mejora

8.5.1 Meijora continua

La mejora continua debe interpretarse como una actividad

repetida por implementar cuando se identifique cada
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oportunidad, exista justificacion para proceder y se cuente con
los recursos necesarios.

La organizacion deberd mejorar constantemente la eficacia del
SGC aplicando la politica y objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones
preventivas y correctivas, y la revision de la gerencia.

Estos procesos son los instrumentos que deben utilizarse para
obtener la mejora continua a fin de satisfacer las exigencias

normativas de este apartado.

8.5.2 Accion correctiva

La organizacion debe tomar acciones correctivas para eliminar
la causa de las no conformidades reales con el objeto de que
no vuelvan a ocurir. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas, Para esto es necesaric cumplir con los

enunciados del a) al f).

Existe una diferencia entre realizar acciones correctivas y
arreglar una no conformidad. El arreglo de una conformidad

tiene que ver con solucionar el problema ya sea por reproceso,



49

reemplazo o cualquiera de las otras actividades descritas en
8.3.

La accion correctiva consiste en averiguar por qué ocurrio la
no conformidad y asegurarse de que el problema no vuelva a
ocurrir. Cuando se emprende una accion correctiva, se
deberia tener un registro y seguimiento dentro de un periodo

razonable para analizar si ha funcionado.

8.5.3 Accion preventiva

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

Para esto es necesario cumplir con los enunciados del a) al €).

La accién preventiva inicia con la investigacion de la causa de
no conformidades potenciales como: quejas de clientes,
reclamos sobre garantia, problemas con proveedores, ©O
cualquier otra fuente de problemas, para averiguar si esta

ocurriendo alguna tendencia.
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Los procedimientos para acciones preventivas deberian definir

las responsabilidades y autoridades para estas actividades.

Asimismo [a crganizacién deberia emplear sus registros para
ver si existe alguna tendencia que muestre si podria surgir un
problema potencial. Si se encuentra que es necesaria una
accion preventiva, ésta debera fener un registro y seguimiento
dentro de un periodo razonable para averiguar si ha sido

efectiva,

2.3.3 Gestién basada en procesos

La Norma ISO 9001:2008 establece, dentro de su
introduccion, la promocién de la adopcion del Enfoque Basado
en Procesos, ya que un resultado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos se
gestionan como un proceso, lo que ayuda a mejorar la gestion

de toda la empresa.

Segln lo indicado por la Norma, fa adopcion de este enfoque,
cuando se uiiliza en un Sistema de Gestion de la Calidad,

resalta la importancia de:

a) Comprender y cumplir con los requisitos
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b) Considerar los procesos en términos que aporten vaior

c) Obtener los resultados del desempefio y eficacia de los

procesos

d) Mejorar continuamente los procesos con base en

mediciones objetivas

Estos aspectos sirven de pauta para argumentar a estructura
de la propia Norma y trasladar este enfoque a los requisitos de

modo particular.

La relacion entre los procesos que aparecen en la FIGURA 2.1

y los capitulos de la Norma es la siguiente:

Responsabilidad de [a direccion...........cccoceee . Capitulo &
Gestion de 108 reCuUrsos.......cccccvrienirreccvesnnne Capituio 6
Realizacion del producto........ccovvveveniiinnennnn. Capitulo 7

Medicion, analisis y mejora........ccccevveieeceinnnnenn, Capitulo 8
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Entradas

Gréfico tomado de la Norma 1SO 9001:2008 [4]
FIGURA 2.1 MODELO DE UN SGC BASADO EN PROCESOS

Como consecuencia directa de todo lo anterior, y de manera
particular, el apartado 4 relativo a aspectos generales del SGC
aungue no aparece en ia figura, se podria considerar que este
atribuye al resto de procesos que se derivan de los requisitos
5,67y8.
Aplicando el principio se impulsa las siguientes acciones:

% Definir el proceso para lograr resultados deseados.

% ldentificar y medir las entradas y salidas del proceso.

% ldentificar interfaces en el proceso con las funciones de

la organizacion.
% Establecer responsabilidades y autoridades claras en la

gestion del proceso.
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2.4 Modificaciones entre las normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:2008

El Comité Técnico Internacional ISO/TC 176 desarrolld la estrategia
de frabajo para generar la Norma ISO 9001:2008 basandose en la
opinién de 941 organizaciones certificadas de 63 paises a las cuales
se les consultd respecto de la utilidad de la ISO 8001:2000. Ademas

de recibir 1477 comentarios de particulares.

La recopilacion de informacion se inicid el afio 2003 y considerd
opiniones de organizaciones y personas vinculadas a las cuatro
categorias genéricas de producto como son: hardware, software,
materiales procesador y servicios. Siendo los resultados de la

encuesta de reaccion de usuarios la siguiente:

# Estados Unidos
@ China

¥ Germania

B United Kingdom
B México
Japén

Canada

¥ Colombia

Australia

Grafico tomado del taller de formacion [7]
FIGURA 2.2 RESULTADOS DE LA ENCUESTA REALIZADA A

63 PAISES
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El estudio reveld que la gran mayoria de las organizaciones
consultadas (80%) mostraron conformidad/satisfaccion con los
principios de gestion de la calidad, con los requisitos de ISO
9001:2000 y con el modelo de gestion de la calidad basado en

Procesos.

Sin embargo a partir del andlisis de la informacién recibida se generd
la decisién de efectuar pequefios cambios o enmiendas a la Norma
version 2000. Los cambios se hicieron considerando un bajo impacto
y un alto beneficio para los clientes de la Norma (empresa, servicios

publicos) [7].

En este sentido solo se introdujeron aclaraciones a los requisitos de
la Norma 1SO 9001:2000 donde se visualizaron claros beneficios; es

decir, no existen cambios conceptuales o de fondo.

En e APENDICE A se muestra de forma concreta los cambios
aprobados en la Norma ISO 9001:2008. La columna 3 indica con una
“A" gi el texto fue adicionado o una “S” si el texto fue suprimido. Enla
columna 4 se muestra con letra “cursiva” el texto adicionado y con

letra “tachada” el texto efiminado.
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Como se puede apreciar en €l APENDICE A, la 1ISO 9001:2008 no
intfroduce nuevos requisitos sino que establece aclaraciones a la
version del afio 2000, y mejora la coherencia con la Norma SO
14001:2004 de Gestion Ambiental. No obstante cada organizacion
debera evaluar las mejoras a introducir para adaptarse a la nueva

Norma.

2.5 Compatibilidad entre las normas ISO 2001:2008 e 1SO 14001:2004
Durante el desarrollo de la Norma 1SO 9001:2008 (Requisitos) se
tornaron 1as observaciones debidas para mejorar la compatibilidad
con la ISO 14001:2004 (Especificaciones) en beneficio de los
usuarios, considerando los siguientes {opicos:

L/

% Terminologia

>

< Requisitos comunes

Recordando que en el caso de la Norma ISO 14001, el producto en
si no se vende a una persong; pero se vende la imagen, 1a empresa
y su entorno, beneficiando a todos aquelios que tienen acceso y que
estan en contacto con el medio ambiente que es afectado por los

procesos de ésta.
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CAPITULO 3

3. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

En este capitulo se describe 1a situacién en la que se encuentran hoy por
hoy las actividades que realiza Intramet, frente a los requisitos de la
norma SO 9001:2008. Una de las primeras actividades que se
realizaron fue la valoracién de los procesos actuales para comprobar el
porcentaje de cumplimiento de la norma sin el Sistema de Gestion de la
Calidad y descubrir que se debe hacer para cumplir con el resto de

requisitos.

3.1 ldentificacion de los métodos de trabajo y procesos actuales

Antes de disefiar el Sistema de Gestion de la Calidad fue necesario

realizar la evaluacion preliminar, para lo que se utilizé un
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Procesos Actuales

A fin de tener un mayor esclarecimiento acerca del cumplimiento de
los requisitos y de qué procesos se estan ejecutando actualmente.
Se realiz6 la evaluacion preliminar de las condiciones de intramet,
durante el Il término 2008-2009, utilizando el cuestionario del
APENDICE C, el mismo que esta basado en los requisitos de la

Norma.

Siendo el objetivo primordial de esta evaluacién determinar las
acciones a realizar para que Intramet cumpla con los requisitos del
sistema. Se exponen en la columna 4 de las siguientes tablas, las
directrices para iniciar el disefio del SGC que corresponden al

analisis de cada uno de los apartados de la Norma.

TABLA 2
RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO 4

i iy sy

.. Determinar los
4.1 Requisitos No No existe SGC procesos  necesarios
generales para el SGC
No existen Es_ta!;lecer la politica,
. objetivos y
4.2 Documentacion No documentos del procedimientos
del SGC Slstema de Gestién de requeridos por esta
{a Calidad Norma
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4.2.2 Manual de la

No existen manual de

Crear el manual de la

calidad

calidad No 1 |2 calidad calidad
Crear procedimiento
4.2 3Control de No No existe documentos { documentado de
documentos del SGC Control de
documentos
Crear procedimiento
4.2.4Control de . .
registros  de  la No No existen registros | documentado de

del 8GC

Control de registros de
la calidad

Por su parte, en lo relacionado a los requisitos generales y de

documentacion, la Tabla 2 muestra el incumplimiento en algunos de

estos requisitos por parte de la empresa, debido a que ésta no

cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad.

5.1 Compromiso de

TABLA 3
RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO §

No existe politica, ni

Establecer poiitica y
objetivos de la calidad,

del SGC

la direccion No objetivos de la calidad | y mantener registros
de ello
5.2 Enfoque al . . Mantener registros de
cliente No No existen registros satisfaccién del cliente
5.3 Politica de la No No existe politica de la | Crear la politica de la
calidad calidad calidad
5.4.1 Objetivos de No No existe objetivos de | Crear objetivos de la
ia calidad la calidad calidad
Elaborar la
5.4.2 Planificacién No No existe un SGC planificacion vinculada

a los objetivos de la
calidad
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de la revisién

revision

5.5.1 ;
Responsabilidad y Si No existen registros Crear registros,
autoridad organigrama
552 No existe | Designar un
Representante de No representante de la | representante de la
la direccion direccion direccion
. Empresa peguefia, [a
isﬁfe.?n(;omumcamén Si comunicacion es | Oportunidad de Mejora
directa

5.6.1 Revisidn de la No No se ha realizado gé?;rl cia proceso d;
direccion planificacién del SGC

) ) Crear y mantener
56.2 Informacion No No se ha realizado | registros vinculados al
para la revision revision proceso de gerencia

. Crear y maniener

5.6.3 Resultados No No se ha realizado registros vinculados al

proceso de gerencia

Basicamente en la evaluacion del apartado 5 que corresponde a la

responsabilidad de la direccion, se encontr6 que la empresa cumple

con 2 requisitos del mencionado apartado. Ademas se evidencia que

los requisitos faltantes son los correspondientes a documentacion

exigida por la Norma.

Sin embargo, la gerencia demuestra un compromiso para disefar el

Sistema de Gestion de la Calidad que le permita brindar un

excelente servicio a sus clientes.
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6.1Provision de
recursos

Si

TABLA 4
RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO 6

Personal y equipo
calificado
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6.2.1Recursos
humanos

Si

Personal de planta
cuenta con educacion
basica

6.2.2 Competencia,
formacién y toma
de conciencia

No

Cumplimiento parcial

Plan de capacitacion vy
ficha de puesios de
trabajo

6.3 Infraestructura

Si

Se construird otra
nave

5.4 Ambiente de
trabajo

No

Apropiado solo en el
area de adminisiracion

Mejorar el area de
planta por medio de la
filosofla 5'S

En este apartado los requisitos que no se cumplen a cabalidad

corresponden a aquellos que se relacionan con el hecho de

asegurarse de que el personal sea consciente de la pertinencia e

importancia de sus actividades y de como ellas contribuyen al logro

de los objetivos de la calidad.

Asi mismo, el ambiente de trabajo en el area de planta no se

encuentra en condiciones 6ptimas que garanticen la seguridad del

trabajador, por lo que se hace necesaria una reorganizacion de esta

area.
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7.1 Planificacion de

TABLA S
RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO 7
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y trazabitidad

la reafizacion del No No existen registros C;Zal;strggocedimientos
producto yreg
7.2.1Determinacion
de los requisitos . - . Crear registros
relacionado con el S No existen registros adecuados
producto
7.2.2 Revisién de : . . Crear registros
los requisitos S No existen registros adecuados
7.2.3 Comunicacion Sj 12{2%?1?:;0" vle;
con los clientes publicaciones
7.3 Disefio vy No . .
desarrolio aplica No aplica No aplica
741 Proceso de - . .
compras No Cumplimiento parcial Crear registros
Incluir informacion del
7.4.2  Informacion - . producto, personal y
de las compras No Cumplimiento parcial requisitos del SGC en
el proceso
7.4.3 Verificacion Establecer e
de los productos No Cumplimiento parcial implementar
comprados inspeccion formal
7.5.1 Control de la
produccion y de la - . Documentar procesos
prestacion del No Cumplimiento parcial productivos
servicio
7.5.2 Validacion de
los procesos de la N
produccion y de la [9 No aplica No aplica
prestacion del apica
servicio
7.5.3 ldentificacion No Cumplimiento parcial Crear procedimiento y

registros
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7.5.4 Propiedad del

dliente Ne Cumplimiento parcial Crear registro
7.5.5 Preservacion - _ . .
del producto 3i Cumplimiento parcial Crear registro
7.6 Control de

equipos de

n’?ed?cién y No Cumplimiento parcial Crear registro
monitoreo

Este apartado corresponde a la realizacion del producto, en el cual

solo se cumplen 4 requisitos, que corresponden a la determinacion

de los requisitos relacionadcs con el producto, revision de los

requisitos, comunicacion con los clientes, y preservacion del

producto.

Ademas cabe mencionar que los requisitos 7.3 y 7.5.2 corresponden

a las 2 exclusiones de la Norma a las que Inframet se acoge, por lo

que no seran desarrollados durante el sistema.
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TABLA B
RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO 8

8.1 Medicién, Crear indicad d
analisis y No No existe un SGC rro rindicadores ¢e
mejoramiento procesos
8.2.1 Satisfaccion , - . -
del cliente Si Cumplimiento parcial Mantener registros

. Crear procedimiento y
?‘2'2 Auditorfa No No se ha realizado sus respectivos
interna .

registros
8.2.3 Seqguimiento y -
medicion de los| No | Noexiste SGC Crear indioadores de
procesos P
8.2.4 Seguimiento y Crear procedimientos
medicion del Si No existen registros | Y ~ Sus respectivos
producto registros
T 83 Control de

producto no No No existe informacion | Crear procedimiento
conforme
84 Analisis de No No se recoge | Crear proceso y sus
datos informacion respectivos registros
8.5.1 Mejora .
continua No No existe un SGC Crear proceso
8.5.2 Accidn No No existe Crear procedimiento y
correctiva procedimiento respectivos registros
8.5.3 Accion No No existe Crear procedimiento y
preventiva procedimiento respectivos registros

Este apartado corresponde a la medicion, andlisis y mejoramiento
del SGC, apartado en el que solo se cumple parcialmente con 2 de

los requisitos, el resto de requisitos no se llevan a cabo ya que la

empresa no cuenta con el SGC.
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3.2 Principales no conformidades reales y potenciales

Las no conformidades reales y potenciales tienen su origen en
auditorias de la calidad, revisiones hechas por la direccion, defectos,
incidentes, incluyendo las quejas de clientes u otro evento generado
en el desarrollo de las actividades de Intramet, las no conformidades
detectadas deberan seguir el proceso desarrollado en la FIGURA

3.2.

A fin de realizar una accién inmediata para eliminar las causas que

; originaron ia no conformidad real, o realizar un analisis para

determinar las causas de la potencial no conformidad.

CONTROLES

4 Sisegenciancambios

H an prosedimiontos, el

1 depto. responsable

¥ enmandatdel

; d:\cumenlnacmde a
lanta Sonirol

Decumentas.

raporta cantidad ¥

{echas pam conformidad e Y
seguimiento y madir Informe de AGIAR » | 4 netumieza de NG a
pfactividad

:enﬁllsiys de il on £ Rep. de o Direo.
e, Estabieser “Informe de no- L__':, mensuplment

EEOE
E
PASOS A SEGUIR

ENTRADA . '! SALLDA

!1 Ea

Repories do

|
: :nodm:na:ul ; doia Dlmecién l
[ == ||z

BEGREOS

FIGURA 3.2 PROCESO DE NO CONFORMIDADES
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Es decir, cuando una cadena de evenfos pudo haber conducido a
una no conformidad, sin que esta se produzca realmente, existird

una no conformidad potencial.

Intramet podra prevenir la no conformidad real eliminando la causa
gue, potenciaimente podria conducir a la misma. Se efectia de esta
manera, una accion preventiva equivalente al disefio y posterior
implantacion del Sistema de Gestiéon de la Calidad, desarrollado en

el capitulo 4 de esta {esis.

Tras el andlisis de la situacion actual se determinaron 32 no
conformidades, entre reales y potenciales, las mismas que se
clasificaron en la Tabla 7 que corresponden al inclumplimiento de

los requisitos detectados.

LLas no conformidades reales, se analizaran con mayor detalle en el
inciso 3.3, ya que estas deben ser tratadas de forma inmediata para
corregir los problemas de caracter operacional en los que incide la

empresa.
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TABLA7
REQUISITOS NO CONFORMES

69

4.1 Requisitos generales Potencial

4.2 Documentacion del SGC - Potencial

422 Manual de la calidad Potencial

423 Contro! de documentos Potencial

424 Control de registros de la calidad Potencial

5.1 Compromiso de la direccion Potencial

52 Enfoque al cliente Potencial

5.3 Politica de Ia calidad Real |
5.4.1 Objetivos de la calidad Reai
542 Planificacion del SGC Potencial

552 Representante de la direccion Potencial

5.6.1 Revision de la direccion Potencial

56.2 Informacion para la revision Potencial

5.6.3 Resultados de la revision Potencial

6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia Real E S

6.4 Ambiente de trabajo Real

7.1 Realizacion del producto Real | =

7.4.1 Proceso de compras
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742

Informacion de las compras Potencial

7.4.3 Verificacion de los productos comprados Real
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio Real - :
7.5.3 ldentificacion y frazabilidad Pétenciai
7.54 Propiedad del cliente Potencial
7.6 Control de equipos de medicién y monitoreo Potencial
8.1 Medicion, analisis y mejoramiento Potencial
8.2.2 Auditorfa interna Potencial
8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos Potencial
8.3 Control de producto no conforme - Potencial
8.4 Analisis de datos _ Potencial
8.5.1 Mejora continua - Potencial
8.5.1 Accion correctiva Potencial
8.5.3 Accion preventiva Potencial
Total s 24
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3.3 Identificacion de oportunidades de mejora y elaboraciéon del

plan de mejora continua para Intramet

Basado en las no conformidades reales (NCR) se identifican estas

como oportunidades de mejora inmediatas, debiendo eliminar las

causas que dieron origen a estas, a fin de cumplir con los requisitos

de la Norma.

En la Tabla 8 se encuentran la lista de las NCR que seran evaluadas

en funcion del riesgo que mantienen y luego se procedera a sefialar

las acciones que podrian adoptarse como parte del plan de mejora

continua (PMC), previo analisis de su causa raiz.

TABLA 8
OPORTUNIDADES DE MEJORA

Politica de la calidad Real
Objetivos de la calidad Real

Competencia, formacion y toma de conciencia Real
Ambiente de trabajo 3. Real
Planificacion de la realizacion del producto Real
Proceso de compras Real
Verificacion de los productos comprados Real ‘-'_.-;
Control de la produccion y de la prestacion del servicio Real
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Politica v Obietivos de la calidad

L)
0.0

Riesgo: No contar con una politica y objetivos de la calidad iimita
a los trabajadores en el desempefio de sus actividades, ya que
no existen limites claros para crear una accidon focalizada que
ayude a definir las tareas, comportamiento y papeles de cada
uno: es decir, la declaracion de la politica y objetivos de la
calidad permitira convertir las restricciones en directrices de lo

que se puede hacer.

PMC: Intramet debera crear su politica y objetivos de la calidad
alineados a la satisfaccion de los requerimientos de sus clientes

con base en la mision de ia empresa.

Competencia, formacién vy toma de conciencia

< Riesgo: El area de produccion mantiene un personal con ardua

experiencia en el desarrollo de sus labores, sin embargo
evidencia la falta de toma de conciencia en algunas de sus
responsabilidades contribuyendo a generar improductividad en la

empresa.
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% PMC: Ya que la calidad empieza en la persona [2], se deberd

orientar al personal hacia el cambio de la culiura organizacional
comge factor fundamental en la calidad, mediante nuevos factores

criticos de éxito como:

= Desempefio ético

= Enfoque en el cliente

=  Empowerment: empoderamiento de los procesos

= [nvolucramiento y compromiso de todo el personal

= Comunicacion transparente (solucionar diferencias)

= Conocimiento pleno de las responsabilidades que e! puesto
implica

@ Mejora continua

Como primer paso se debera crear el Perfil del Puesto que
establezca los requisitos necesarios para el desempefio del
personal, v luego se establecerdn planes de capacitacion que
permitiran a la gerencia generar manos de calidad y como

consecuencia productos de calidad.
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Ambiente de frabajo

Intramet por ser una empresa dedicada a la produccién de piezas y
componentes fundidos con materiales ferrosos y aceros, genera en
las diferentes etapas del proceso cierta cantidad de desperdicios,
donde casi el 80% corresponde al proceso de corte, fundicion y

desmoide; es decir, el area de produccion.

A pesar de mantener un drea destinada para [a recoleccion de los
desechos, muchas veces muestran falta de orden y limpieza en los
distintos puestos de trabajo, motivo por el cual la empresa ha
considerado establecer el proceso Mantenimiento de ia

Infraestructura, abarcando todas las areas de la empresa.

A continuacién se presenta en detalle algunos de los riesgos - actos
y condiciones inseguras - en que incide el area de produccion. Los
riesgos que se pudieron determinar se encuentran distinguidos por
riesgos mecanicos, quimicos, ergonémicos, eléctricos y de
saneamiento que trascenderian en incidentes de calidad hasta liegar

a pérdidas si no son corregidas a tiempo.
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Riesgo mecanico

L7
L4

»,
0’0

FIGURA 3.3 RIESGO DE QUEMADURAS

Riesgo: En la figura 3.3 se puede observar que existe una
alta probabilidad de sufrir quemaduras € inhalacién de
particulas derivados del proceso de fundicién, logrando
desencadenar una serie de factores que van desde
enfermedades profesionales, ausentismo hasta afectar

directamente la calidad del producto.

PMC: instruccion y concienciacion sobre las enfermedades
provocadas por la emanacion de humo.

Mejorar las condiciones de trabajo con equipo de proteccién
personal (mascarillas, guantes incombustibles, delantal de

cuero o asbesto, zapatos altos para protegerse) necesario
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para cubrir todas las partes expuestas del cuerpo que podrian
recibir chispas o salpicaduras de la colada.
Sefalizar los diferentes riesgos existentes, precauciones,

obligaciones a través de colores y sefiales. APENDICE D.

Riesgo Quimico

FIGURA 3.4 RIESGO POR INHALACION DE GASES

7
ot

Riesgo: Operar el espectrofotdmetro sin el equipo de

proteccién personal (EPP) adecuado, causara inhalacion

nociva de gases producto de la mezcla de los acidos con

virutas del metal, derivados del proceso absorcion atomica.

PMC: Instruccién y concienciacion sobre las enfermedades

provocadas por la emanacion de sustancias nocivas.
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Manipular los &acidos con el EPP (mascarillas, guantes)

adecuado.

Mejorar el sistema para la extraccion de los gases producidos

por la reaccion quimico-viruta.

Riesgo Ergondmico

FIGURA 3.5 MALA POSTURA PARA REALIZAR EL
TRABAJO

»

% Riesgo: El operario realiza parte de su trabajo en posturas
incomodas derivando en posible dolencia lumbar. Este
movimiento es ejecutado a diario, debido a la falta de una
estacion de trabajo adecuada.

& PMC: Adecuar el area de trabajo para facilitar el desarrollo de

las actividades.

Informar al operario acerca de los riesgos contra la salud.




5

78

Riesgos Eléctricos

FIGURA 3.6 INSTALACION ELECTRICA NO SEGURA

4 Riesgo: Las instalaciones eléctricas se encuentran al
descubierto, existiendo la alta probabilidad que cualquier

persona tenga contacto directo con estas.

& PMC: Mejorar ias instalaciones eléctricas de la planta para

evitar accidentes potenciales.

Sefalizar los diferentes riesgos existentes, precauciones,

obligaciones a través de colores y sefales. APENDICE D
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Riesgo de Saneamiento

FIGURA 3.7 ALMACENAMIENTO INADECUADO DE
PRODUCTOS INFLAMABLES

Riesgo: Los recipientes de aceite quemado utilizados para
transportar el combustible estan muy cerca de los hornos de

fundicién convirtiéndose en un conato de incendio.

PMC: Reubicar los recipientes inflamables en una zona
alejada del drea de fundicion.

Fomentar en los operarios la correcta manipulacion del
combustible.

Eliminar lo innecesario y clasificar lo util, acondicionar los

medios para guardar y localizar el material facilmente.
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FIGURA 3.8 DESORDEN DEL AREA DE PRODUCCION

% Riesgo: El desorden observado genera pérdidas (tiempo,

energia, materiales, equipos, otros) en la productividad, y

- fomenta el incremento de la inseguridad (golpes Y
contusiones con objetos acumulados en cualquier parte, vias

de evacuacién obstruidas, elementos de proteccion

ilocalizables).

& PMC: Realizar la distribucion de planta para.
= Reducir las distancias de recotrido
= Reducir el riesgo para el material o su calidad
= Reducir la cantidad del material en proceso
= Reducir el riesgo para la salud y aumento de la seguridad
de los trabajadores

»  Mayor facilidad de ajuste a los cambios de condiciones
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FIGURA 3.9 RESERVORIO DE CHATARRA

< Riesgo: El reservorio de chatarra se encuentra saturado,

*,
o

dificultando a los operarios transitar por el area, creando
congestion y confusién. Al mismo tiempo la chatarra utilizada
en su mayoria de caracteristicas cortantes pone en riesgo a

quienes la manipulan.

PMC: Respetar la capacidad del reservorio para almacenar fa
chatarra.

Marcar lineas de limite de zonas a modo de favorecer el
orden y limpieza de los espacios de trabajo

Manipular muy cautelosamente la chatarra, desde su liegada
hasta cargarla en cualquiera de los hornos utilizados.

Disponer de contenedores para recoger lo innecesario.
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PROPUESTA DE IMPLANTACION DE FILOSOFIA LEAN: 5'S

Cuando el entomo de trabajo estd desorganizado y sin limpieza
se pierde la eficiencia y la moral en el trabajo se reduce, a fin de
solucionar esta situacion, se detecté que el 0% del PMC radica
en la implantacion de las 5'S -modelo de productividad industrial-
que permita mejorar y mantener las areas de trabajo mas
limpias, organizadas y seguras; es decir, tratando de mejorar el
clima laboral, la calidad, la eficiencia y en consecuencia lograr el
funcionamiento mas eficiente y uniforme de ias personas en los
centros de trabajo, convirtiéndose en uno de los principales

antecedentes para establecer el SGC.

Algunos de los beneficios que genera [a implantacion de las 58
son:

= Mayores niveles de seguridad que redundan en una

mayor motivacién de los empleados

=  Mayor calidad

« Tiempos de respuesta mas cortos

= Aumenta la vida dtil de los equipos

« (Genera cultura organizacional

»  Reduccidon en las pérdidas y mermas por producciones

con defectos
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Planificacién de la realizacién del producio

.
0’0

Riesgo: La gerencia planifica las actividades de la empresa
semanalmente, sean estas nuevas o pendientes para luego
proceder a la asignacion de tareas. Sin embargo la empresa no
cuenta con procesos claraments establecidos, sus colaboradores
realizan sus actividades a base de la experiencia adquirida,

creandose fragilidad latente a la hora de gestionar el proceso.

PMC: Los procesos deberan documentarse para brindar apoyo a
las operaciones de manera eficiente, lo cual ayudaria a:

= |dentificar caracterfsticas significativas

= Formar al personal en la utilizacién de fichas de procesos

a Evaluar el desempefio de los procesos mediante indicadores

Proceso de compras

-+
o

Riesgo: El departamento de administracion mantiene una lista de
proveedores, y aunque estos han sido seleccionados bajo
criterios propios de la empresa, no existe evidencia que confirme

la evaluacién periddica de los proveedores, esto contribuira a
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cometer errores durante el proceso que solo se veran reflejados

en la calida del producto.

% PMC: La empresa debera establecer politicas y criterios para la
evaluacion de sus proveedores, en funcion de garantizar la
calidad de su producto y en consecuencia la satisfacion a los
requerimientos de sus clientes. Para esto tambien sera necesario

crear registros que evidencien el cumplimiento del requisito.

Verificacion de los productos comprados

= % Riesgo: La empresa inspecciona el producto comprado pero de

manera muy ligera, creando una alta

probabilidad de obtener inconvenientes durante el proceso.

<% PMC: La materia prima deberd ser analizada no soio en peso,
sino en su composicién, para lo que convendra realizar los
andlisis (quimicos) que se crean conveniente a fin de garantizar
la calidad del producto inicial y sevitar desperdicios en el

desarrollo del proceso.
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Control de la produccién y de la prestacion del servicio

e
o

Riesgo: No se cuenta con procedimientos documentados para el
control de este requisito condicibn que alin no se ha
desencadenado en inconvenientes ya que el personal de la
empresa cuenta con una larga experiencia en el desarrolio de

sus actividades.

PMC: Se debera crear procescs documentados, que faciliten al
personal actual y nuevo lo siguiente:

= Gestion de los procesos

= Prevencion de errores

» Formacion constante del personal
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CAPITULO 4

4. DESARROLLO DE LA DOCUMENTACION.-

E] desarrollo de la documentacién garantiza que el sistema en su parte
documental funcione eficazmente como una herramienta para la
administracion de los procesos de la empresa, sin que esto suponga un

aumento considerable de la complejidad de las actividades.

4.1 Desarrollo del proceso general segtin requisitos 1SO 9001:2008

Utilizando como referencia el enfoque basado en procesos que [a
Norma sugiere para el disefio del SGC, se tom6 como primera accion
la determinacion de los procesos que formaran parte de la estructura
de procesos, es decir, establecer cuales son los procesos que

agregan valor al desarrollo de las actividades de la empresa.
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B

Una vez determinados los procesos, surge la necesidad de reflejarlos
de manera grafica, a fin de que se facilte la interpretacion e
interrelacion existente entre los mismos, siendo el mapa de procesos

una de las formas mas representativa de hacerlo.

Mapa de procesos

El mapa de procesos de la empresa representa los procesos que
componen el sistema, asi como sus relaciones principales. A la vez,
este mapa permitira completar la documentacion del SGC a base de
los procesos claves, estratégicos y de apoyo de la estructura

organizacional.

P

PROCESOS ESTRATEGICOS

Calificacionde
GradoTecnologico

" Manufactura .

Necesidades de! Cliente
satisfaccion del Cliente

PROCESOS DE AROYO

FIGURA 4.1 MAPA DE PROCESOS DE INTRAMET
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Aungue el mapa de procesos no permite saber como esta
estructurado interiormente cada proceso, ni como se realiza la
transformacion de entradas en salidas, la caracterizacion de los
procesos se detallard mediante los dos métodos que se explican a

continuacién.

4 Ficha de proceso: La cual puede ser consultada en el
APéNDiCE E, tiene como proposito ilustrar las caracteristicas
relevantes de cada uno de los procesos de la empresa,

enfocandolos de una manera sencilla y de facil comprension.

Las caracteristicas de las fichas de proceso son las siguientes:

= Muestra los objetivos del proceso

= Muestra los procedimientos, procesos y registros asociados a
la realizacion de las actividades

= Muestra las entradas y salidas del proceso, asi como sus
proveedores y clientes |

a  Muestra las diferentes actividades necesarias para cumplir
con €l objetivo del proceso

»  Muestra los recursos necesarios para garantizar el correcto
funcionamiento del proceso

= Muestra los indicadores que garantizan el control del proceso
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= Muestra los responsables del proceso, quienes tomaran

decisiones respecto al proceso

% Diagrama de flujo: Tiene como propésite realizar una
representacion grafica de la secuencia de todas las actividades
desarrolladas dentro del proceso.

A los procesos se adjuntaron diagramas de flujo que especifican
lo siguiente:

= Qué actividades se realizan

s Quién realiza las actividades

= CoOmo se realizan las actividades

El éxito en la gestion de la ficha de proceso y el diagrama de flujo
dependera en gran medida, de la disciplina con que se lleve a cabo

la documentacion de 10s mismos.

Después de haber determinado todos los procesos y subprocesos se
procedié a documentar la informacion para elaborar el Manual de
Procesos; estos se clasifican en la TABLA 10. Posterior a esto se

procedié a la elaboracion del Manual de la Calidad y Manual de

Procedimientos.
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4.2 Elaboracién de manual de fa calidad de Intramet

£l Manual de la Calidad se establece como el documento principal
del SGC; siendo su funcién la de explicar como Intramet ha
interpretado los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, y cuyo

contenido as conforme a las practicas y culturas de la empresa.

Para la realizacion del Manual de la Calidad de Intramet, se tuvieron
en cuenta las necesidades identificadas en el diagndstico de la
situacion actual, de tal manera que la empresa pueda realizar su

: ciclo PHVA.

4.2.1 Contenido del manual de la calidad

E| Manual de la Calidad de Intramet sigue los lineamientos de la

Norma ISO 9001:2008, cuyos items se describen a continuacion:

Capitulo 1

La empresa

En esta seccién se hace la descripcion de la empresa; una resefia
historica, direccién de la empresa y se desarrolia la planeacién
estratégica de la empresa mediante la mision, vision, valores y su

estructura organizacional.
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La mision y vision de la empresa fueron establecidas en
reuniones entre la gerencia y &l Representante de la Direccion, y
con el apoyo técnico de la autora de esta tesis.

La elaboracién de la mision y la vision siguieron las bases que las

conforman: es decir, enfocados en preguntas especificas:

Misién
% ¢ Qué es? (Tipo organizacion)
% ¢ Qué hace ? (Que necesidades del cliente se satisfacen)
% ¢ A quién satisface? (Grupo de clientes que atiende)

% ¢Como lo satisface? (Mediante qué destrezas, habilidades
o distintivas, etc.) [6]

Vision

& ¢Qué y como queremos ser dentro de X afios?
% ¢En qué nos queremos convertir?
% ¢Para quién trabajaremos?
& ¢En qué nos diferenciaremos?

\/

% ¢Qué valores respetaremos? [6]

Estas acciones conjuntamente con el andlisis del requisito 5.3 de
ia Norma ISO 9001:2008, fueron las bases necesarias para
elaborar la Politica de la Calidad de Intramet que se expresa en el

capitulo 2 del Manual de la Calidad.
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Capifulo 2

El Sistema de Gestion de ia Calidad de la empresa
En esta seccion se definié el alcance, exclusiones, fa politica y

objetivos de la calidad en Intramet.

Alcance

E] alcance revela su trascendencia a ftodos los procesos
estratégicos, claves y de apoyo definidos por la empresa como
necesarios dentro de su cadena de valor. El sistema esta
estructurado de tal forma gque cumpla con las condiciones

establecidas en la Norma.

Exclusiones
El sistema no comprende el disefio y desarrollo de los productos
de la empresa, ni la validacion de los procesos de la produccion y

de la prestacion del servicio.

Dado que para el requisito 7.3 - disefio y desarrollo-, Intramet

actualmente no realiza disefios de nuevos productos, dnicamente
ajusta sus procesos para crear duplicados del producto o piezas

que recibe de sus clientes.
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Mientras que para el requisito 7.5.2 -yalidacion de los procesos de

ja produccion v de_la prestacion del servicio- los productos

resultantes de los procesos propios de la actividad de la empresa,
integrados en un SGC, son controlados al momento de su entrega
o durante cualquier etapa de los procesos, por lo que no se

deberia validar los mismos.

Politica y objetivos de la calidad

Mediante la politica, la empresa declara su propdsito para el
cumplimiento de los requisitos del ciienie y el mejoramiento
continuo de sus procesos, basada en las disposiciones del
requisito 5.3 de la Norma ISO 9001, ademas de las disposiciones

que la empresa crea conveniente.

Los objetivos de la calidad, derivados de la politica de la calidad y
establecidos por la gerencia se instauraran conforme se estipule

en la planificacion del SGC y en cada revision por la direccion.
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Capitulo 3

Procesos del sistema de gestion de la calidad
Dentro del Manual de la Calidad se hace notorio el enfoque
basado en procesos, para esto, la determinacion de los procesos
fue el elemento desencadenante para poder gestionarlos.
A base del mapa de procesos de la FIGURA 4.1 se desglosan los
14 procesos y subprocesos con su respectivo objetivo en la
siguiente tabla:

2> Procesos Estratégicos

2> Procesos Claves

5 Procesos de Apoyo

l-\,?

TABLA 9
PROCESOS DETERMINADOS

-Re\nsar eI SGC para asegurarse de su

Proceso de gerencia . _convemencla adecuamon Yy ef icacia
e ta e peontinual L e

e Revisar la efectn.ridad dé “los - procesos
Mejora continua® - . -~ desarrol!ando nuevas actlvadades de
URER - Tl 'mejora O : -

Explorar y registrar la informacion de la

inspeccion técnica industrial falla o problema ocasionado

Revisar todas las fuentes bibliograficas que

Recursos bibfiograficos permitan asegurar la calidad del servicio
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metalirgico

Laboratoric de  proceso

Mejorar los procesos metallrgicos en las
empresas

Andlisis metalografico

Realizar analisis de falla de materiales, los
cuales permiten detectar las causas que lo
han originado

Analisis de dureza

Determinar de un modo rapido y preciso la
dureza superficial de materiales metalicos

Ensayo de traccion

Medir la resistencia de un material a una
fuerza estatica o aplicada lentamente

Absorcion atdmica

Determinar cuantitativamente la mayoria de
los elementos en la muestra del material

Proceso de manufactura

Elaborar lingotes de acero certificados y
piezas de materiales ferrcsos y no ferrosos

Reciclar la chatarra o los desperdicios
metdlicos por medio de fusion en homo

Reciclaje gléctrico para metales ferrosos y horno
basculante para los no ferrosos
Mejorar el desempefio de las maquinarias o
Mantenimiento de la | equipos a bajo costo en funcion de alargar
Infraestructura la vida; y al mismo : tiempo -de - las

instalaciones de Ia organizacion .

Administracién y Compras

Asegurar la dlsponlbllsdad de -materia
prima, insumos, equipos 'y - servicios
requeridos por la organizacion -

Facturacion y Cobranzas

Asegurar la facturacion y cobranza de Ios
productos, insumos, . equipos y servicios
entregadas por la organizacion

.Con el fin de ilustrar los diferentes componentes que tienen cada

uno de los procesos, de una manera sencilla y facil de entender

se procedio a la caracterizacion e interaccion (mapa de procesos)

e e e e el Tt

de los procesos, los que se mencionan en el inciso 4.1 de este

capitulo.
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Capitulo 4

Sistema de Gestion de la Calidad
En esta seccién se presentan los requisitos de la Norma ISO
9001:2008, la que se basa claramente en el compendio de lfos 5

grandes apartados que son:

4. Sistema de gestion de la calidad
5. Responsabilidad de la direccion
8. Gestién de los recursos

7. Realizacion del producto

8. Medicion, analisis y mejoramiento

Describiremos en esta seccion la estructura documental para el
Sistema de Gestion de la Calidad, el mismo que propone cuatro

niveles que incluyen:

< Manual de la Calidad (MCA)
# Procedimientos Documentados (PRD)
< Procesos, Manual de Funciones (PMF)
< Registros, Documentos Externos (RDE)

La identificacion de documentos para Intramet se realizara a

través de un codigo de 2 niveles, los mismos que estan
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separados por un guion, cuya representacion se evidencia en la

siguiente FIGURA 4.2.

Codigo:
, MCA-000
Procedimientos
Documentados < » PRD-000
" I PMF-000
RDE-000

FIGURA 4.2 PIRAMIDE DOCUMENTAL DE 1SO 9001:2008

Una vez establecida la piramide documental, se desarrollan los

requisitos restantes desde el capitulo 4 hasta ei capitulo 8.

Para el desarrollo de la documentacion requerida se trabajo junto
a la gerencia en la definicién de lineamientos fundamentales, asi
mismo con el personal de la empresa para él desatrrolio de los
procedimientos y demas documentacién necesaria, que dan fe del

cumplimiento de dichos requisitos.

Por la reserva del Manual de la Calidad de Intramet, este no se

expondra completamente en el APENDICE F de esta tesis.
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4.3 Elaboracion de procedimientos normativos de Intramet

Para la elaboracion de todos los procedimientos se recurrié a los

requisitos de fa Norma ISO 9001:2008 y se desarrollo la siguiente

metodologia:

-,
o

Deteccion de necesidades de documentacion

Entrevista y observacion directa con las personas involucradas
en el proceso

Elaboracion y edicion del procedimiento/registro

Revisién y aprobacion del procedimientofregistro con el
Representante de la Direccién y los responsables de cada

proceso

En estos procedimientos deben ser capacitados el personal, para

poder cumplir con los mismos, ya que estos especifican como deben

realizarse las 5 actividades siguientes:

1

o

&>

Control de documentos y datos

Control de registros

. Auditoria interna

Tratamiento de las no conformidades

Acciones correctivas y acciones preventivas
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Es menester resaltar que se encontrdé conveniente combinar el
procedimiento de acciones correctivas y acciones preventivas en

uno solo, debido a que las actividades difieren minimamente.

4.4 Elaboracion de procedimientos productivos de Inframet

Para la elaboracion de los procedimientos productivos se recurrio a
la misma metodologia mencionada en el inciso 4.3. A fin de

satisfacer la documentacion requerida.

Fue necesario crear 3 procedimientos productivos siendo estos:
1. Procedimiento de anélisis de laboratorio
2. Procedimiento de identificacion y trazabilidad

3. Procedimientio de produccion

Tomaremos como gjemplo el procedimiento Analisis de Laboratorio
al cual se le asignd: cbddigo, objeto, alcance, documentacion de
referencia, definiciones, resbonsabilidades, equipo y materiales
utilizados, documentacion y archivo, anexos (ficha de procesos y
diagrama de flujo). Todos los procedimientos que se manejan en la

empresa mantienen una estructura similar a lo antes mencionado.
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Una vez disefiados los dltimos procedimientos de Intramet se
concreta el Manual de Procedimientos con un fotal de 8
procedimientos que incluyen los 6 procedimientos mandatorios por
la Norma, que para Intramet se los agrupd en & (Ver inciso 4.3),

mas 3 procedimientos productivos.

Paralelo a la elaboracion de los procedimientos se desarroliaron los
perfles de puesto; estos contribuyen a sintetizar las
responsabilidades de las que se mencioné como parte del contenido
de los procedimientos, dando como resultado el Manual de
Funciones, el cual se explica detalladamente en el inciso 4.4.1 de
este capitulo. También se elaboraron los registros necesarios para
contribuir al cumplimiento de los requisitos de la Norma y sirvan de
soporte al desarrollo de los procedimientos de Intramet, mismos que

se explican en el inciso 4.4.2 de este capitulo.

Manual de funciones

Se establece la necesidad de especificar las
responsabilidades del personal para el cumplimiento de los
requisitos la norma, para esto se obtuvo informacion de las
antrevistas y observaciones realizadas en cada puesto de

trabajo, ya con la informacion levantada se plantea un modelo
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de Ficha de Perfil del Puesto, procediendo con la

retroalimentacion por parte del personal hacia la gerencia. Ver

APENDICE G.

La Ficha de Perfil del Puesto consta de un cédigo, descripcién
del puesto, objetivo general del puesto, funciones vy
responsabilidades, perfil del puesto (formaciéon académica
minima, conocimientos basicos requeridos, experiencia .

laboral) y competencias (iécnicas y generales) requeridas.

Esta ficha podra ser utilizada por la empresa para varios
propositos:

% Seleccionar el personal

< Comunicar al personal formalmente cusles son sus

funciones y responsabilidades

Haciendo alusién al dltimo propdsito, con esta ficha todos los
miembros de la empresa tendran claro cuales son sus
funciones, cual es su roi en la empresa, y qué se espera de
cada uno, garantizando de esta manera el correcto desarrollo
de las funciones y el mantenimiento uniforme y secuencial del

trabajo realizado.
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Registros de la calidad

Son la base de todo el Sistema de Gestién de la Calidad; los
cuales proveeran de una potente e insustituible informacion
para la mejora de Intramet, proporcionando los datos gque
adecuadamente procesados se conviertan en la informacion
que la empresa requiere.

Al igual que los procedimientos documentados, se disefiaron
los registros normativos y otros opcionales que la empresa
considera necesarios para demostrar la conformidad de sus

procesos, productos y del sistema. Ver APENDICE H.

La documentacion desde el Manual de Procedimientos,
Manual de Funciones, Fichas de Procesos, hasta los Registros
de la Calidad se encuentran en Intramet y por la reserva de

estos no se exponen en esta Tesis.
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CAPITULO 5

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

1. Los objetivos planteados en esta tesis han sido cumplidos en su
totalidad, concliuyendo en el disefio del Sistema de Gestion de la
Calidad para Intramet, segun las disposiciones establecidas en la

Norma 1SO 9001:2008 y las de la empresa, como por ejemplo:

% Se realizd el diagndstico de la situacién actual de Intramet,
analizando los metodos y procesos existentes, basado en los
requerimientos de la norma 15O 9001:2008

% Se determinaron y documentaron los procesos existentes, para
cumplir con los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008

% Se elaboro el Manual de la Calidad de la empresa Inframet
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% Se elaboraron ios procedimientos normativos y productivos de la

empresa

2. E! nivel de compromiso percibido durante el procesc por parte de la

gerencia y jefes departamentales fue de gran importancia para el
disefio exitoso del SGC, mismo que se mantuvo durante todo el

franscurso.

_ Para el desarrolio del SGC se realizd el anélisis de la situacién actual

de Intramet, detectando que el 47% de los requisitos no se estaban
cumpliendo, el 31% de los requisites de la Norma se cumplian
parcialmente, mientras que el 5% de los requisitos se enconiraban

en un alto grade de cumplimiento.

. La determinacion de los procesos para intramet permitira al personal

y clientes tener una visualizacion clara de las actividades que la

empresa realiza, desde una configuracion mas integradora.

_ Fue necesario crear el Manual de Funciones basado en el nuevo

organigrama de la empresa, a fin de esclarecer las responsabilidades

del personal y dar conformidad a los requisitos de la Norma.
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6. Como resultado de andlisis de la situacion actual y a fin de satisfacer

los requisitos de la Norma para el desarrollo del SGC, el porcentaje

de cumplimiento de cada requisitoc se incrementé de la siguiente

forma:
< Nocumple.......oooooiiviie i, de 47.20% a.............. 0%
% Parcialmente cumplido................. de 313% a........... 3.4%
4% No aplica/Exclusiones.................. de 16.47% a............ 16.47%
S Cumphido....o de 510% a............. 80.11%

. Las principales oportunidades de mejora 0 no conformidades reales

detectadas se corrigieron en un 63% mediante el desarrollo del SGC,
mientras que el 37% restante que se relaciona en su mayoria al area
de produccion esperan por ser atendidas. La causa de esta espera
puede ser faciimente corregida y eliminada, ya que la mayoria de

estas son claramente cuestiones de motivacion del personal.

. Finalmente se concluye que ef disefic del Sistema de Gestion de la

Calidad en Intramet, es adecuado para la empresa y que esta tesis

puede ser implantada en su totalidad.
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RECOMENDACIONES

1. La gerencia debe dar a conocer a todo el personal que la empresa se
encontrara aplicando el SGC, esta comunicacion sera a través de
afiches, boletines, etc. Logrando integrar a todo el personal hacia un

cambio en calidad y responsabilidad.

2. El representante de la direccién debe asegurar el cumplimiento del
Sistema de Gestion de la Calidad; para lo cual debe estar
debidamente informado sobre el tema; es decir, recibir la

capacitacion necesaria para llevar a cabo las nuevas funciones a

desempefiar.

3. La capacitacion continua del personal pemitira alcanzar un mayor
compromiso en el desarrollo de su trabajo, creando manos de calidad

que aseguren el desarrolio sostenible del Sistema.

4. La implantacion de la filosofia 5'S requiere del compromiso de la
gerencia, a fin de promover las actividades por parte de los jefes
departamentales. ElI apoyo permanente de [a direccion en Ia
actuacion de sus colaboradores, el estimulo y reconocimiento sera

primordial para mantener el plan de mejora. Siendo necesario educar
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con el ejemplo, en el margen de una cultura de buenos habitos en el

puesto de trabajo.

. Se deberan implantar los indicadores de procesos a fin de mantener

datos o informaciéon necesaria para la foma de decisiones relevantes

a la hora de implantar las mejoras necesarias al Sistema.

. Se deberan planificar y realizar Auditorias Internas que permitan

identificar elementos que puedan ser mejorados y aclarar dudas
acerca del funcionamiento del SGC. Debiendo analizarse a
profundidad las acciones correctivas, tomando en cuenta los plazos

de ejecucién, a fin de facilitar el estudio de su efectividad.

. Se recomienda que el personal tenga acceso al Manual de la Calidad

con la finalidad de mantenerlos informados sobre el SGC,
permitiendo que cada persona sea parte activa del Sistema y

comprenda cual es su responsabilidad dentro de este.
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Prélogo

Par. 2

S+A

APENDICE A
CAMBIOS ENTRE LAS NORMAS 1SO 9001:2000 E ISO 9001:2008

Las Normas Internacionales se redactan de
acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2
£3} de las Directivas ISO/NEC

Prélogo

Par. 3
Frase 1

La tarea principal de los comités técnicos es
preparar normas internacionales.

Prologo

Par. 4
Frase 1

S+A

La {Norma—Internacional} norma ISO 9001 fue
preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176
Gestion y Aseguramiento de [a calidad,
Subcomité 2, Sistemas de la calidad.

Prologo

Par. 5

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la
tercera edicién (ISO 9001:2000), que ha sido

Prélogo

Par. 6

técnicamente revisada.
icion-dela N 1S0.9004 I

Esta cuarta edicién anula y sustituye a Ja
tercera edicién (ISO 9001:2000), que ha sido
técnicamente revisada

Prélogo

Par. 7

Prologo

Los detalles de los cambios enire la tercera

edicion y esta cuarta edicién se muestran en el
Anexo B.

Proiogo

Nuevo
pér. 8

E oo e lerenasinder s i




Sesten—det — C— 3
- ad - i idacdes, objet
pardiculares—los—produscios—suministrades—los
procesos-emplead P .

El disefio y fa implementacion del sistema de
gestion de la calidad de una organizacion estan
influenciados por:

= sy entorno de negocic, cambios en ese
entorno, o0 resgos asociados con ese
entorno;

suUs necesidades cambiantes;

sus objefivas particulares;

los productos que proporciona;

fos procesos que emplea;

su tamafio y [la estructura de Ia
organizacion

0.1

Par. 3

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes
internas y externas, incluyendo organismos de
certificacioén, para evaluar la capacidad de la
organizacién para cumplir los requisitos del cliente,
fos legales v los reglamentarios aplicables al
producto y los propios de la organizacion.

0.2

Par. 2

S+A

Para que una organizacion funcione de manera
eficaz, tiene que deterrninar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre sf. Una
actividad o un conjunto de actividades que utiliza
recursos, ¥ que se gestiona con el fin de permitir
que los elementos de entrada se transformen en
resultados, se puede considerar como un proceso.

0.2

Par. 3

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de
la organizacion, junto con la identificacion e
interacciones de estos procesos, asl comoc su
gestion para producir el resulfade deseado,

puede denominarse como "enfoque basado en
procesos”.

0.3

Par. 1

S+A

La Normas IS0 8001 e I1SO 9004 son normas de
sistema de gestién de Ja calidad que se han
disefiado para complementarse entre si, pero
también  pueden  ulllizarse de  manhera
independiente

0.3

Par. 4

NOTA En el momento de Ia publicacién de esta
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Norma Internacional, la Norma Internacional
ISO 9004 se encuentra en revision.

0.4

Par. 1

S+A

Durante el desarroflo de esta Norma
Infernacional, se han considerado las
disposiciones de Ja Norma ISO 14001:2004 para
aumentar la compatibilidad de las dos normas
en beneficio de Ia comunidad de usuarios.

1.1

Punto a)

a) necesita demostrar su capacidad para
proporcionar  regularmente  productos  que
satisfagan los requisitos dei cliente y los Jegales y
reglamentarios aplicables, y

Punto b)

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a
través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos
los procesos para la mejora continua del sistema y
el aseguramiento de la conformidad con los
requisitos det cliente y los fegales y reglamentarios
aplicables.

Nota

Nueva
Nota 2

", ) " ki .

otinad ort it o

Nota 1. En esta Norma Internacional, el término
"producto” se aplica dnicamente a:

= el producto destinado a un cliente o
solicitado por éf

»  cualqufer resuftado previsto resuitante de
los procesos de realizacion del producto.

Nota 2. Los requisitos legales y regiamentarios
son de connotacion legal.

1.2

Cuando se realicen exclusionss, no se podra
alegar conformidad con esta Norma Internacional a
menos que dichas exclusiones queden restringidas
a los requisitos expresados en ¢! Capitulo 7 y que
tales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion  para
proporcionar productos que cumplan con los
requisitos dei cliente y los fegales y reglamentarios
aplicables

Par. 1

dispesicicnes-que—a-través-de-referencias-en-este
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S+A

textor—constituyen—disposiciones—de-—-esta~-Nerma

intermacionalesvigentes.

Los documentos de referencia siguientes son
indispensables para la aplicacion de este
documento. Para las referencias con fecha sélo
se aplica la edicion citada. Para las referencias
sin fecha se aplica la dltima edicion del

documento de referencia (incluyendo cualquier
modificacion).

150 9000:2005, Sistemas de gestion de la calidad
— Fundamentos y vacabtfario.

Par. 2.3

Los tormi — L —
S L

EEE_I.!I ,HEEIE : biad e

vocabulario-actualmente-en-uso-

: ot

I término—t [ -
90011994 para-referirse-a-la-unidad-a-tla—que-—se
. o | ] _térmi

4.1

Punto a)

S+A

a) determinar {identificar) los procesos necesarios
para el sistema de gesiién de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacién (véase 1.2),

41

Punto &)

e) reafizar el seguimiento, la medicion {cuando
sea aplicable) y el analisis de estos procesos,

4.1

Par. 4

En los casos en que la organizacion opte por
contratar externamente cualguier proceso que
afecte a {cop} la conformidad del producio con los
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requisitos, la organizacidon debe asegurarse de
controlar tales procesos. El tipo y grado de
control a aplicar sobre dichos procesos
contratados externamente debe estar definido
dentro del sistema de gestion de la calidad

4.1

Nota 1

S+A

Nota 1. Los procesos necesarios para el sistema
de gestidn de la calidad a los que se ha hecho
referencia anteriormente {deberan} incluyen los
procesos para las actividades de la direccion, la
provigidn de recursos, la realizacion del producto y
la medicion, ef andlisis y la mejora.

4.1

Nuevas
Notas

2&3

Nota 2. Un proceso contratado externamente se
identifica como aquel que es necesario para el
sistema de gestion de la calidad de Ia
organizacion pero que se ha decidido que |o
desempefie una parte externa a fa organizacion.

Nota 3. Asegurar que el control sobre Jos
procesos contratados externamente no exime a
fa organizacion de la responsabilidad de
cumplir con todos los requisitos del cliente,
fegales y reglamentarios. El tipo y ef grado def
confrol a aplicar al procese contratado
externamente puede estar influenciado por
factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado
externamente sobre la capacidad de Ia

organizacién para proporciohar productos
conformes con los requisitos;

b) el grado en el que se comparte el contro/
sobre el proceso;

¢) Jla capacidad para conseguir el control

necesario a través de la aplicacion del apartado
7.4

421

Punto ¢)

¢} los procedimientos documentados y Jlos
registros requeridos en esta Norma Intemacional

421

Punto d)

S+A

d) los documentos {recesitades) incluyendo jos
registros que la organizacion determina que son
necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos.
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4.2.1

Punto €)

e}—los--registros—requerdes—por—esta—Norma

4.2

Nota 1

NOTA 1. Cuandoe aparece el términe
“procedimiento documentado” dentro de esta
Normma Internacional, significa que el procedimiento
se ha establecido, documentado, implementado y
mantenido. Un solo documento puede incluir los
requisitos para uno o mds procedimientos. Ef
requisito de tener un  procedimiento
documentado puede cubrirse con mas de un
documento.

423

Punto f)

f) asegurarse de que los documentos de origen
externo, que la organizacion determina que son
necesarios para la planificacién y operacién del
sistema de gestién de la calidad, se identifican y
que se controla su distribucion, y

4.2.4

Par. 1

S+A

los regisiros {deben—ser) establecidos (¥
mantepides) para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la
operacion eficaz del sistema de gestion de la
calidad deben controlarse. Les—regisires—deben

legibles—facl idartificabl
recuperables

La organizacién debe establecer {debe
estableserse} un procedimiento documentado para
definir los controles necesatios para la
identificacion, el almacenamiento, la

5.5.2

Par. 1

La alta direccién debe designar un miembro de a
direccion de [la organizacién  quien,
independientemente de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que
incluya:

6.2.1

Par. 1

S+A

El personal que realice trabajos que afecten a 1a
tealidad} conformidad con Jos requisitos del
producto debe ser competente con base en la
educacion, formacidn, habilidades y experiencia
apropiadas.

Nueva
Nota

NOTA. La conformidad con los requisitos del
producto puede verse afectada directa o
indirectamente por el personal que desempefia
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cualquier tarea dentro del sistema de gestién
de [a calidad.

6.2.2

Thulo del

apartado

S+A

Competencia, formacion y toma de conciencia ¢y
: i)

Puntos a)
&

b}

S+ A

a} determinar la competencia necesaria para el
personal que realiza trabajos que afectan a la

{ealidad) conformidad con los requisitos del
producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion
o tomar ofras acciones para lograr Ja

competencia  necesatia  (satisfacer—estas
necesidades);

8.3

Punto ¢)

¢) servicios de apoyo (tales como transporte,
comunicacion o sistemas de informacién).

6.4

Nueva
Nota

NOTA. Ef término "ambiente de trabajo" esta
relacionado con aquellas condiciones bajo las
cuales se realiza el trabajo incluyendo factores
fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como
el ruido, Ja temperatura, fa humedad, la
ffuminacién o Ias condiciones climéticas).

7.1

Punto b}

S+A

b) la necesidad de establecer procesos &} ¥
documentos, vy de proporcionar recursos
especificos para el producto

7.1

Punto ¢)

¢) las actividades requeridas de verificacion,
validacién, seguimiento, medicién, inspeccion y
ensayo especificas para ef producte asl como los
criterios para la aceptacion del mismo

7.21

Punto c)

S+A

¢) los requisitos legales vy reglamentarios

{relacionades} aplicables al producto,

Punto d)

S+A

d) cualquier requisito adicional {determinade—per)

que la organizacion considere necesarfo.

Nueva
Nota

NOTA. Las actividades posteriores a la entrega
del producto incluyen, por ejemplo, acciones
cubiertas por la garantia, obligaciones
contractuales como servicios de
mantenimiento, y servicios suplementarios
como el reciclaje o fa disposicién final.
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Nueva
Nota

NOTA. La revision del disefio y desarrollo, Ia
verificacion y la validacién tienen propdsitos
diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse
de forma separada o en cualquier combinacién

gue sea adecuada para el producto y para la
organizacion.

7.32

Par. 2

S+A

Los {estos} elementos de entrada deben revisarse
para verificar si son adecuados. Los requisitos
deben estar complefos, sin ambigledades y no
deben ser contradictorios.

7.33

Péar. 1

S+A

Los resultados de! disefio y desarrollo deben
proporcionarse de manera adecuada (de—tal
manera-que-permitan) para la verificacion respecto
a los elementos de entrada para el disefio v
desarrollo, v deben aprobarse antes de su
liberacion

7.33

Nueva
Nota

NOTA. La informacién para la produccion y la
prestacion del servicio puede incluir detalles
para la preservacién del producto.

7.51

Punto d}

8+A

la disponibilidad y uso de equipos (dispositivos)-de
seguimiento y medicidn

7.5.2

Par. 1

S+A

La organizacion debe validar fodo procesos de
produccién y de prestacion del servicio cuando los
productos resultantes no pueden verificarse
mediante actividades de seguimiento o medicidn y,
como consecuencia, las {(Este-neluys-a-cualguier
proceso—en—al—gue-Jasy deficiencias aparecen
Unicamente después de que el producto esté
siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

7.8.3

Par. 2

La organizacion debe Iidentificar el estado del
producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion a fravés de toda Ja
realizacion del producto.

7.5.3

Par. 3

S+A

Cuando la ftrazabilidad sea un requisito, la
organizacion debe controlar {y—regisirar} la
identificacién Unica del producto y mantener
registros (véase 4.2.4).

7.54

Par. 1
Frase 3

S+A

5i cualguier bien que sea propiedad de! cliente se
pierde, deteriora o de algin otro modo se




ey

considera inadecuado para su uso, {debe—ser
registrade—y—comunicado—al—-selientey fa
organizacion debe informar de ello al cliente y
mantener registros (véase 4.2.4).

Nota

NOTA. La propiedad del cliente puede incluir la
propiedad intelectual y fos datos personales

7.55

Par. 1

S+A

La organizacion debe preservar {fa—sonformidad
del} el producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto para mantener Ia
conformidad con los reguisifos. Seglin sea
apiicable, Ia (esta} preservacion debe incluir la
identificacién, manipulacién, embalaje,
almacenamiento y proteccion. La preservacion
debe aplicarse fambién a las partes constifutivas
de un producto.

7.6

Titulo

S+A

Control de los equipos (diepositives; de
seguimiento y de medicion

7.6

Par. 1

S+A

La organizacidon debe determinar el seguimiento y
la medicion a realizar y los equipos de seguimiento
y medicidn necesarios para proporcionar |a
evidencia de la conformidad del producto con los
requisitos determinados {véase 21

7.6

Punto a)

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos
especificados o antes de su utifizacion, comparado
con patrones de medicion trazables a patrones de
medicion internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones debe registrarse la base
utilizada para la calibraciéon o la verificacién
(veéase 4.2.4);

7.6

Punto c)

S+A

a)].'iia“.t.! varse Ipa'a pew ”;t" que—ei—estado—de

7.6

Par. 4,

Frase 3

Ahora
Nuevo
Par. 5, sin

cambios

Deben mantenerse registros de los resultados de
ia calibracion y la verificacicn (véase 4.2.4).

7.6

Nota

S+A

MNota—\éanse-las—Normas— 80100421 180

NOTA. La confirmacién de la capacidad del
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software para satisfacer la aplicacién prevista
incluiria habitualmente su verificacion y gestién
de la configuracion para mantener su idoneidad
para el uso,

8.1

Punto a)

S+A

a) demostrar la conformidad con fos requisitos

def {delpredusts} producto

8.2.1

Nota

NOTA El seguimiento de la percepcién del
cliente puede incluir Ia obtencién de elementos
de enirada de fuentes como las encuestas de
satisfaccion del cliente, los datos del cliente
sobre la calidad del producto entregado, las
encuestas de opinién del usuario, el andlisis de
fa pérdida de negocio, las felicitaciones, las
declaraciones de garantia, los informes de los
comerciantes.

822

Nuevo
Par. 2

Se debe establecer un procedimiento
documentado para definir las
responsabilidades y Jos requisitos para
planificar y realizar las auditorias, establecer
los registros e informar de los resultados.

822

Par. 3

S+A

para-informar-de-les—resultades—ypara—mantener

Deben mantenerse registros de las éuditon‘as y
de sus resultados {véase 4.2.4).

8.22

Par. 4

L.a direccion responsable del area que esté siendo
auditada debe asegurarse de que se realizan las
correcciones y se foman [las acciones
correctivas necesarias sin demora injustificada

para eliminar las no conformidades detectadas y
SUS causas.

8.2.2

Nota

S+A

NOTA. Véase la Norma ISOC 19071 a modo de
orientacion.

8.2.3

Par. 1,

Frase 3

Cuando no se alcancen los resultados planificados,
deben llevarse a cabo correcciones y acciones
correctivas, segin sea conveniente. para
asegurarse-de-la-conformidad-del produste
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823

Nota

NOTA. Cuando se determinen los métodos
adecuados, es aconsejable que fa organizacion
considere el tipo y el grado de seguimiento o
medicién apropiado para cada uno de sus
procesos en relacion con su impacto sobre fa
conformidad con los requisitos del producto y
sobre la eficacia del sistema de gesti6n de la
calidad.

8.2.4

Par. 1

La organizacién debe medir y hacer un
seguimiento de las caracteristicas del producto
para verificar que se cumplen los requisitos del
mismo. Esto debe realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de realizacién del producto
de acuerdo con las disposiciones pianificadas
(véase 7.1). Se debe mantener evidencia de |a
conformidad con los ctiterios de aceptacion.

Par. 2

S+A

Set Torciadel o
les—criterios—de-—aceptacién, Los registros deben
indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
fiberacién del producto al cliente

Par. 3

S+A

T Zrdel I ‘ =z
servigio La liberacion del producto y la
prestacién del servicio al cliente no deben
llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas
{véase 7.1), @ menos que sean aprobados de ofra
manera por una autoridad pertinente vy, cuando
corresponda, por el cliente

8.3

Par. 1
Frase 2

S+A

I troles biidad =
aci I E onto_del I
; Lot ; (efini
Se desbe establecer un procedimiento
documentado para definir los controles y las
responsabilidades y autoridades refacionadas
para tratar el producto no conforme.

8.3

Par. 2

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar
los productos no conformes mediante una o mas
de las siguientes manetas:




8.3 Nuevo A d) tomando acciones apropiadas para los
puinto d) efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad cuando se detecta un producto no
conforme después de su entrega o cuando ya

ha comenhzado su uso

Par. 3 Movido Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la
para ser naturaleza de las no conformidades y de cualquier
Par. 4 acciéon tomada posteriormente, incluyendo las

concesiones que se hayan obtenido.

Par. 4 Movido Cuando se corrige un producto no conforme, debe
para ser someterse a una nueva verificacion para demostrar
Par. 3 su conformidad con los requisitos.

Par. 5 Ahora Cuando se corrige un producto no conforme,
nuevo debe someterse a una hueva verificacién para
punto d) demostrar su conformidad con los requisifos

8.4 Puntob) | S+A b) la conformidad con los requisitos del producto
(véase 8.2.4} {(véaseL-2-h-

Puntoc} | A ¢} las caracteristicas y tendencias de los procesos

y de los productos, incluyendo las oportunidades
para llevar a cabo acciones preventivas (véase
8.23y8.24),

Punto d) A d) los proveedores. (véase 7.4)

8.5.2 Par. 1 S+A La organizacién debe tomar acciones para eliminar
ias causas de fas (la—causa) no conformidades
con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.

85.2 Punto f) A f) revisar la eficacia de las acciones correctivas
tomadas

85.2 Puntoe) | A e) revisar la eficacia de las acciones preventivas
tomadas.

Anexo A Todo S+A Actualizado para reflejar la relacién entre {a norma
ISO 9001:2008 vs iSO 14001:2004

Anexo B Tado S+A Actualizado para refiejar la relacién entre la norma
iSO 9001:2008 vs ISC 14001:2004

Bibliografia | Nuevas S+A Actualizado para reflejar las nuevas normas

Referenci (incluyendo la norma 1SO DIS 8004) en desarrollo;

as. Refer. nuevasediciones de normas, o normas anuladas

modificad

as




ATy

APENDICE B
COMPATIBILIDAD ENTRE LAS NORMAS ISO 2001:2008 E ISO
14001:2004

| de la calidad

Introduccioén 0. introduccién
Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacion con la Norma 1SO 8004 0.3
Compatibilidad con otros sistemas | 0.4
de gestion
Objeto y campo de aplicacion 1. 1. Objeto y campo de aplicacion
Generalidades 1.1
Aplicacion 1.2
Referencias normativas 2. 2. Normas para consulta
Términos y definiciones 3. 3. Términos y definiciones
Sistema de gestion de la calidad 4 4 Requisitos del sistema de gestion
(tituio solamente) ) : ambiental (titulo solamente)
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacién 4.9
(titulo solamente) '
Generalidades 421 4.4.4 Documentacién
Manual de ta calidad 422
Control de los documentos 423 4.4.5 Confro! de los documentos
Control de los registros 424 | 454 Control de los registros
Responsabilidad de la direccion 5
(titulo solamente) '
Compromiso de la direccion 5.1 4.2 Politica ambiental
4.4.1 Recursos, funciones

. 431 Aspectos ambientales
Enfoque al cliente 52 4.3.2 Requisitos legales vy otros
Politica de la calidad 5.3 42 Politica ambiental
Planificacion (titulo solamente) 5.4 4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 5.4.1 4.3.3 Objetivos, metas y programas
Planificacién del sistema de gestion | z 4 o 433 Objetivos, metas y programas




Responsabilidad, autoridad y

comunicacion (iftulo solamente) 5.5
Respansabilidad y autoridad 551 |444 |Recursos, funciones,
P y responsabilidad y autoridad
Representante de la direccion 5.5.2 4.4.1 Recursos, _fynmones, .
responsabilidad y autoridad
Comunicacion interna 553 4.4.3 Comunicacion
Revision por la direccién 5.8 46 Revision por fa direccion
Generalidades 5.6.1 4.8 Revisién por la direccion
Informacion para la revision 562 4.6 Revision por la direccion
Resultades de la revision 563 |46 Revision por la direccion
Gestion de los recursos (tftulo 6
solamente)
i Recursos, funciones
d .1 4. ' J
Provision de reursos 6 441 responsabilidad y autoridad
Recurses humanos (titulo 8.2
solamente) i
Generalidades 621 4.4 Competencia, formacién y toma
- T de conciencia
Competencia, formaciény tomade | g5 o 424
conciencia - .
infraestructura 6.3 441 f&ecursos, funciones,
sannhaahilidad v adnridad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto ({ftulo 7 4.4 implementacion y operacion
solamente)
Planificacion de la realizacién del 74 446 Controf operacional
producto
Procesos relacionados con el 79
cliente (titulo solamente) )
Determinacién de los requisitos 791 431 Aspectos ambientales
relacionados con el producto T 4.3.2 Reaquisitos legales v otros
Revision de los requisitos 792 4.3.1 Aspectos ambientales
relacionados con el producto - 4.4.6 Control operacional
Comunicacién con ef cliente 7.2.3 4.4.3 Comunicacién
Disefio y desarrollo (fitulo 73
solamente) i
Planificacion del disefio y desarrolio | 7.3.1 446 | Control operacional
E_lerrlentos de entrada para el 7.3.2 4,46 Control operacional
disefio y desarrolio
Resultados del disefio y desarrolio | 7.3.3 446 Control operacional
Revision del disefic y desarrolio 734 446 Control operacional
Verificacion del disefio y desarrolle | 7.3.5 4,48 Control operacional
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Validacion del disefic y desarrolio 7.386 446 Controt operacional

Control de los cambio del disefio y

desarrollo 7.3.7 448 Control operacicnal
Compras {tltulo solamente} 7.4

Proceso de compras 7.4.1 446 | Control operacional
Informacion de las compras 742 446 Contro! operacional
Verificacion de las compras 743 4456 Control operacional
Produccién y prestacion del 75

servicio (titulo sclamente) )

Control de ia produccion y de la .
prestacion del servicio _ 7.5.1 4,46 Control operacional

Validacién de los procesos de

produccion v de la prestacién del 752 446 ) Control operacional

Identificacion y trazahilidad 7.53
Propiedad del cliente 754
Preservacion det producto 7.5.5 445 Controt operacional

Control de los dispositivos de

seguimiento y de medicion 76 4.5.1 Seguimiento y medicidn

Medicion, analisis y mejora (titulo 8

45 Verificacién
solamente)
Generalidades 8.1 451 Seguimiento y medicién
Seguimiento y medicion (titulo 8.2
solamente) )
Satisfaccion del cliente 8.21
Auditoria interna 8.22 455 Auditoria interna
Seguimiento y medicion de los 823 4.5.1 Seguimiento y medicion
procesos - 452 Evaluacion det cumplimiento legal
Seguimiento y medicion del 8.4 451 Seguimiento y medicion
producto . 452 Evaluacién del cumplimiento iegal
Control del producto no conforme | 8.3 447 | Preparacion y repuestas ante
453 emergencias
Anslisis de datos 8.4 4.5.1 Seguimiento y medicién
Mejora (titulo solamente) 8.5
Mejora continua 8.5.1 42 Politica ambiental

4:3.3 Objetivos, metas y programas

.. . No conformidad, accion correctiva
Accion correctiva 8.5.2 453 v accién preventiva
Acoién preventiva 8.5.3 453 No conformicad, accién correctiva

v accion preventiva
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APENDICE C
CUESTIONARIO DE LA EVALUACION PRELIMINAR

Como identifica los procesos necesarios
para el SGC?

Como se aplican estos procesos en la
empresa?

Esta determinada la frecuencia de uso de
esto procesos?

Posee métodos o criterios para asegurar
el funcionamiento y el confrol de estos
procesos?

Asegura la disponibilidad de recursos e
informacion  necesaria para  estos
procesos?

Mide y realiza seguimiento a estos
procesos?

Implementa acciones necesarias para
alcanzar los resultados propuestos y
mejora continua de los procesos?

Gestiona estos procesos de acuerdo a ia
norma?

ldentifica procesos controlados

externamente en el SGC?

No existe Sistema de
Gestion de la Calidad

Document
acion del
5GC
4.2

Existe politica y objetivos de la calidad?

Informacidn solo de
objetivos de la calidad

Existen procedimientos documentados
gue se exigen en esta norma?

Existen documentos requeridos por la
oprganizacion para asegurar el control,
funcionamiento y planificacién efectiva de
DrOCesos?

Existen registros de la calidad exigidos
por la norma?

Mo existen
documentos del
Sistema de Gestion de
la Calidad

Manual
dela
calidad
4272

Esta especificado el Alcance del SGC?
incluye justificacion de la exclusion?

Existen los procedimiento estabiecidos
por el SGC o sus referencias?

Existe una descripcion de fa frecuencia de
uso de estos procesos?

No existen manual de
la calidad

Control
de
document
0S
42.3

Como se controlan los documentos del
SGC?

Se aprueba la idoneidad de los
documentos antes de su edicién?

Se revisa y actualiza los documentos y se
lleva a cabo su reaprobacion?

Mo existe documentos
del Sistema de
Gestion de la Calidad




@
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Como se asegura que se identifique los
cambios y sus estado en su lugar de
trabajo?

Como se asegura que los documentos
permanezcan legibles e identificables?

Como se Iidentifican y controlan los
documentos externos y su distribucion?

Con respaldo de copia

Como se controlan los documentos
obsoletos?

Se destruyen

Control
de
registros
dela
calidad
4.2.4

Se mantienen registros de calidad? Y de
sy funcionamiento efectivo?

Son legibles, faciles de identificar y
recuperables?

Posee un procedimiento documentado
para controlar los registros de la calidad?

Mo existen registros
del SGC

Comprom

iso de la

direccion
5.1

Posee evidencia de su compromiso para
el desarrollo e implantacion del SGC?

Comunicé & la  organizaciéon ia
importancia de satisfacer al cliente?

Informacion verbal

Establecio una politica de calidad?

Como asegura que Se establezcan
politicas de_la calidad?

No existe politica de la
calidad

Como asegura que se establezcan
objetivos de_Ia calidad?

{3 direccion lleva a cabo revisiones?

[a direccion asegura disponibilidad de
recursos?

No existen registros

Enfoque
al cliente
5.2

Asegura que fos requerimientos al cliente
se determinen?

Cumple con el propésito de satisfacer a
los clientes?

No existen registros

Politica
dela
calidad
53

La poiitica de la calidad...

Es adecuada al proposito de la
organizacion?

Incluye un compromiso de cumplir con
los requisitos y de mejorar continuamente
la eficacia del sistema de gestion de Ia
calidad?

Proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la
calidad?

Es comunicada y entendida dentro de la
organizacién?

Es revisada para su continua
adecuacion?

No existe polftica de ia
calidad

Objetivos
dela
calidad
5.41

La alta direccibn asegura que los
objetivos se establecen a las funciones y
niveles de la organizacion?

Son medibles y coherentes con la politica

Informacion verbal




de la calidad?

La alta direccion asegura:

Planificaci
éndela | Que se lleve a cabo la planificaciéon del o No existe un Sistema
calidad | SGC? de Gestion de la
5.4.2 Cuando se plantean cambios se Calidad
mantienen la integridad del SGC? 0
Rgi.dp;gsya La alta direccion asegura la definicion y
. comunicacion de  responsabilidades, 1 informacion verbal
autoridad .
autoridad?
5.5.1
Existe un representante de la direccion? 0
Este representante asegura dque se
establecen, implementan y mantienen los 0
Represen | procesos del SGC?
tantede [ Informar a la alta direccion sobre el No existe
la | desemperio de! SGC y de cualquier 0 representante de la
direccién | necesidad de mejora? direccion
55.2
Promueve la toma de conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles 0
de Ia organizacion?
Cor:igglca La alta direccidn asegura establecer Empresa pequefia, la
iterna procesos de comunicacion apropiados 2 comunicacion €s
5573 dentro de la organizacion? directa
Revision 12 alta direccion revisa el SGC de la 0
de la organizacién? No se ha realizado
di ‘s La alta direccion incluye la evaluacion de
reccion - ;
561 las oportunidades de mejora ¥ de o
o cambios al SGC?
I a informacian de la revisién incluye?
Resultados de auditorfas? 0
Retroalimentacion de  informacién  del
cliente? 0
Desempefioc de [os procesos Y
informaci | conformidad del producto? 0 No se ha realizado
6n parala - —
regisién Estado de las acciones preventivas y
5.6.2 correctivas? 0
Seguimiento a fas acciones de ias
recientes revisiones gerenciales? 0
Cambios que podrian afectar al sistema
de gestion de calidad? 0
Recomendaciones para la mejora? 0
Resultado | Los resultados de fa revisién incluye? 0 No se ha realizado
sdela | Mejora del SGC y sus procesos? 0

revision

]
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del cliente?

Qs necesidades de los recursos?

Provision
de
recursos
6.1

Existen recursos para la implantacion del
SGC v la mejora continua eficaz?

Existen recursos para lograr la
satisfaccion del cliente?

Personal y equipo
calificado

Recursos
humanos
6.2.1

El personal es competente, con
educacién, Tformacidén, habilidad vy
experiencia apropiada?

Personal de planta
cuenta con educacion
béasica

Compete
necia,
formacion
y toma de
concienci
a
6822

Se determina la competencia necesaria
para el personal que realiza trabajos que
afecten a la calidad del producto?

Proporciona formacién y toma ofras
acciones para safisfacer estas
necesidades?

Evallia la efectividad de las acciones
tomadas?

Se asegura que su personal es
consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades?

Mantiene  registros  apropiados de
educacion, habilidades, formacion vy
experiencia de su personal?

Cumplimiento parcial

Infraestru
ctura
6.3

Mantiene estructura necesaria para lograr
la conformidad de los requisitos del

Se construira ofra

servicio? nave
Existen hardware y software de apoyo? Si cumple
Existen servicios de apoyo fales como Informal

fransporte o comunicacion?

Ambiente
de trabajo
6.4

La organizacion identifica y gestiona las
condiciones que el ambiente de {rabajo
necesita para lograr la conformidad del
servicio?

Cumplimiento parcial

Planificaci
éndela
realizacio
n del
producio
7.1

Planea y desarrolla los procesos
necesarios para la realizacion del
producto?

Planificacion
administrativa

Esta planeacion es coherente con fos
requisitos de los otros procesos del SGC?

No existe un Sistema
de Gestion de la

Calidad
Se determina los objetivos de la calidad
para el producto?
Se determinan necesidades de establecer
procesos, documentos, y de proporcionar informal

recursos especificos para el producto?

Se determinan las actividades requeridas
de verificacién, validacion, seguimiento,
inspeccién y ensayo para el producto asi

como los criterios para la aceptacion del




mismo?

Se presenta [0S registros necesarios para !
proporcionar evidencia de que los 1 S exist ist é
procesos de realizacion y el producto i existen regisiros i
resultante cumple con los requisitos?

Se determinan los requisitos
especificados por el dliente, incluyendo la 1 S existen registros
Determin | entregay post-venta?

acion de S determina  los  requisitos  no
los especificados  por el cliente pero 5

requisitos | necesarios para @l desarrollo  del 1 Informacion verbal I
relaciona | producto?
do con €l - — !
producto Se determinan los requisitos legales y 4

7.2.1 reglamentarios aplicables al producto?

- - — - No existen registros
Se determina cualquier requisito adicional 1 |

determinado por |2 organizacion?
Reviea los requisitos del producto antes
de realizatlo?

Asegura gue los  requisitos estén
? Revision dEﬁnidOS?
| delos | Asegura resolver las diferencias entre los

| requisitos | requisitos del contrato © pedido y los 1
722 | expresados previamente?

No existen registros g

y desarrollo del producto?

E La organizacion tiene ta capacidad para 1
cumplir con los requisitos definidos?
L O Existen registros de esto? 1
| Comurica 1a informacion  sobre el i
% comuni producto? 2

omunica s
| wion con | como realiza 1as consuitas, contratos © Informacton via
% los sendion  de  pedidos,  incluyendo 5 telefonica y
| olientes | modificaciones? publicaciones ‘
1 7.2.3 Tiene retroalimentacion de informacion
f del cliente, incluyendo sus quejas? 2
| - e
| La empresa planifica Y controla €l disefio .
: No aplica
|

Determina ias etapas de los procesos de

z Planificaci | disefio y desarrofio?
§ 6n del - — - —
disefio y Determina la  revision, verificacion,

desarrollo validacion apropiadas a cada etapa?

7.3.1 Determina las responsabilidades ¥

autoridades para el disefio ¥ desarrollo?

Actualiza los resuitados de la

planiﬁcacién?

Elemento | S€ determinan los requisitos funcionales
s de y de desempefio?




“entrada | Se determinan ios requisitos legales ¥ de
parael | regulaciones aplicables?
disefio ¥ - - o -
desarroflo Se determina la informacion aplicable
732 proveniente de disefios  previos
o similares?
Se determina cualquier ofro requisito
esencial para el disefic ¥ desarrollo?
Los resultados del disefio se€
proporcionan de manera verificable?
Se aprueban los resultado antes de
liberarlos?
Los resultados satisfacen los
Resultado requerimientos de entrada del disefio ¥
s del desarrolio?.
disefioy | Los resultados proporcionan informacion
desarrollo | apropiada para la compra, producgion ¥
7.33 | prestacion de servicio?
Los resuitados contienen referencias de
los criterios de aceptacion del producto?
Los resultado especifican las
caracteristicas del producto que son
esenciales para utilizacion?
. La organizacion evaluar la capacidad de
Revision o
SI0N 1 1 resultados de disefio y desarrolic para
del diseho ; AR
yfo cumplir con los requisitos?
desarrollo | 1a organizacion identificar  cualquier
7.3.4 problema y  proveer acciones
necesarias?
Verificac | Se revisa que Tos resultados del disefio ¥
6n del desarrolio cumplan con los requisitos de .
disefioy | los elementos de entrada? No aplica
0 . ]
desarrollo Existen registros de esto?
7.35
Varl:cé'c;clno Se confirma que producto resulte capaz
disefio Y de cumplir los requisites para su
desarrollo aplicacion especificada 0 su USO previsto?
7.3.6
Control | Se identifican 'y mantienen registros de
de los cambios en el disefio y desarrolio?
cambios
de d;’seno L os cambios se verifican Y validan antes
desarrollo de su implementacion?
7.3.7
Se asegura que el producto adquirido
Proceso | cumple con los requisitos de compra? informal
de La ElgatNZacién evalta y selecciona a10s

|
‘
|
|
5
i
E
.5
H
%




|
i
|
5
|
i
i

-

H
para

compras proveedores?
741 [Cotablece crftefios de seleccion ¥y
evaluaciones periddicas? |
Se mantienen registros de los resuliados No se realiza
de las evaluaciones y de las acciones
tomadas?
En la informacion de compras se
describe:
Informaci | Requisitos de aprobacion del producto, Informal
ondelas | procedimientos, procesos ¥ equipos?
co S - - -
7m f rza Requisitos para la calificacion  det
o ? .
personal? No se realiza
Requisitos del SGC?
Verificadi Establece mspeccwlnesdo tactlwdadgs
n de 105 para asegurar que e! pro ucto comprado
cumple con 1os requisitos? -
productos —= P e rormacion d Cumplimiento
comprado e especifica en 1@ | rmacion 08 parcial
s compras las disposiciones requeridas
743 para la verificacion y liberacion del
T producto?
La organizaciéon planea y lleva a cabo el
control de la produccion bajo condiciones
controladas?
[ informacién controlada incfuye:
Disponibilidad de informacién  que
Control efggjg:gge las  caracteristicas del
dela P :
produccié Disponibilidad ~ de instrucciones  de
nydela | trabajo? Cumplimiento
priséi?l Utilizacion del equipo apropiado? paroial
servicio | Disponibilidad y uso de dispositivos de
7.5.1 seguimiento Y medicion?
la implantacion de actividades de
seguimiento y medicion?
= implementacion de actividades de
liberacion, entrega Y posteriores a la
entrega?
Vaidacio | La organizacion valida todo proceso de
ndelos | produccion en aquellos puntos en que la .
procesos | salida no puede verificarse por medicion y No aplica
dela seguimiento?
pr:t;dgg?g: Esta vahdacion demuestra la capacidad
: i 7
prestacid para cumplir los resultados planeados?
n del
servicio | Establece 108 preparativos necesarios

ener crnenos efinidos para ia

!
|
;
H
i
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7572 ] revision y aprobacion de i0s procesos?
Establece preparativos necesarios tener
aprobacion de equipos ¥ calificacién del
personal?
Establece preparativos necesarios para
utilizar métodos Y procedimientos
especificos?
Establece preparativos necesarios para
tener requisitos aplicables a los registros?
Establece preparativos necesarios para
la revalidacion?
identifica el producto de todos Sus
dentificac | PO%eS°?
on y |dentifica el estado del producto con Cumplimiento
trazabilida - ! -
d respecto 2 108 requisitos de medicién? parcial
7.53 Controla y registra ia identificacion Unica
del producto?
Como cuida los bienes del cliente?

Propiedad | Los identifica,  verifica, protege Y -
del cliente | salvaguarda? Cumphn_mlento
7 5.4 parcial

si se pierde, deteriora S€ lo registra y
comunica al cliente?
Pr‘e‘servac Como preserva la conformidad  del o
i6n del - - Cumplimiento
producto durante e procedimiento interno -
producto . parcial
755 y la entrega al destino deseado?
Como determina las actividades de
medicion ¥ monitoreo? Que equipos
utiliza? No lo realiza
Control | Como lo realiza?
e de Los equipos de medicion se calibran @
quIPOS | intervalos especificos © aptes de suU
de RPN
medicién utilizacion?
y Los equipos de medicion se ajustan ©
N . LA 3 l?
mo?tgreo reajustan segun sea necesario Informal
' Protege contra ajustes que podrian
invatidar la calibracion?
Protege contra dafios y deterioros durante
el manejo, mantenimiento y
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almacenamients?

Planifica e implanta los procesos de

8.3

Medicién, | seguimients, medicion, andlisis ¥ mejora? No existe un
anélisis y -
mejorami | Plantea que el producto esta en Gsei:t:')ngadg?a
ento conformidad con el SGC? Calidad
8.1
Revisa la continua eficiencia def SGC?
Satisfacel . . : c
- Realiza seguimiento de la informacion -
gl?e?\fé relativa al cliente y su satisfaccion o grado Cumzlrlg?:‘anto
3.2.1 de satisfaccion a sus requisitos? P
Realiza  auditorias internas  para
determinar,
Lo planteado es conforme con  los
requisitos de esta Norma y con los
Auditoria requisitos del SGC?
intema | Se ha implementado y se mantiene de
8.22 | manera eficaz? No se ha
realizado
Existen procesos documentados?
El responsable del area asegura que se
tomen acciones inmediatas para eliminar
no conformidades con verificacion de
acciones fomadas € informe  de
resuitades?
Seguimie Aplica métodos para seguimiento Y
nto y medicion det 8GC?
medicién ;
xiste SG
de los Demuestra métodos parad que los No existe SGC
procesos | procesos alcancen resultados?
8.2.3
Se mide y se realiza seguimiento de las
Sequimie caracteristicas del producto para verificas
r?to que se cumplan con los requisitos del Si existen
me dic¥6n mismo? registros
del Se mantiene evidencia de Ia conformidad
producto con los criterios de aceptacion?
Se libera el producto Y ia prestacion del ;
824 g No existe
servicio hasta que se haya completado reqistros
las disposiciones planificadas? 9
Control | Existen procedimientos documentados?
de
producto No existe
no Tomando acciones para tratar al producto informacion
conforme | NO conforme?
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Determina, recolecta y analiza datos para
demostrar adecuacion ¥ eficacia del
SGC?

Incluye datos de las actividades de

medicion y seguimiento?

Qgg?fs Proporciona _informacion  sobre la
satisfaccion y fo insatisfaccion de! cliente?
8.4 - : — No se recoge
Proporciona informacion sobre informacion
conformidad con los requerimientos del
cliente?
Properciona informacion sobre
caracteristicas Y tendencias de los
procesos, acciones preventivas?
Proporciona informacion sobre
proveedores?
Mejora continuamente la eficacia del 8GC
Mejora mediant_e .eE uso de la politica de calidad, Nq existe un
cortinua los ol?jetwos, fos _rgsultados de las Sistema de
3 5.1 aud]tonas, el apa!ssls de dgtos, las Gestio_n dela
o acciones preventivas y correctivas y 1a Calidad
revision de la gerencia?
Accioh | Existe un procedimiento  para  las No existe
cog%t?gva acciones correctivas? procedimiento
Accion . o
preventiv Existe un prqcedlmlento para las No existe
a acciones preventivas? procedimiento
8.5.3




APENDICE D
SENALES DE SEGURIDAD

Sefiales de prohibicic’m

. Entrada prohibida
Prohibido fumar Prohibido fumar'y apersonas no
encender fuego autorizadas

Agua no potable Prohibido apagar con No tocar
agua

Sefiales de advertencia

Materiales explosivos Materias téxicas

Materias corrosivas Cargas suspendidas Riesgo eléctrivo




Peligro en general

Materias comburenies

Riesgo de tropezar

Caida a distinto nivel

Baja temperatura

Materias nocivas o
irritantes

Senales de obligatoriedad

Proteccién obligatoria
de la vista

Proteccion obligatoria
de la cabeza

Proteccion
obligatoria del oido

Proteccion obligatoria
 de las vias respiratorias

Proteccién obligatoria

de lns nies

Proteccion
obligatoria de ias

Proteccion obligatoria

__del cusrpo

Proteccion obligatoria

dela cara

Proteccion
individual




Sefiales informativas

Para sefalizar {a direccion hacia la salida de emergencia se
pueden utilizar las siguientes formas:
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6.4 AMDIENTE & trADAJO rveusrurirsseressesssarmmas st ssrs s b s 23
7. REALIZACION DEL PRODUCTO covuuuuuinsssersmasessssmsasssssssssssssssmiasisssssssas s sasmsstssssssresses 24
71 Planificacién de la realizacién del 10073 116 1+ SO TR R 24
7.2 Procesos relacionados con el CHeNte .ot 24
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto.....coiccnisinees 24
7.2.2 Revision de requisitos relacionados con el ProduUCLO e 25
72.3 COMUNICACON CON @l CIBNTE ooceuirrriicssr s 25
7.3 Disefio Y desarrolo s ermiimm i 25
FA COMPIAS «.vevesreesssorsssssssssssessssossssams s ross rsbier s S s 0 26
74,1 PrOCESO 8 COMPIAS...uummrirssesrestsssesssssrsssss st 26
7.4.2 INFOrMACION 0@ COMPIAS .curririrmreesrsssesissssssrsseasmsssrentsiasasrs st 26
7 4.3 Verificacion del producto COMPrado ..o ssmisrssmsemensrms s 26
7.5 Produccion y prestacion de SEIVICIO w. it 27
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del SErVICIO ... cunnininscssnneens 27
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacién del servicio....... 27
7.5.3 |dentificacion y trazabilidad ... e 27
7.5.4 Propiedad del Cente ... s 28
755 Preservacion del ProduCt ... 28
7.6 Control de equipos de medicion Y MONITOrE0 ...curuiuisiersrenuiummsminsenmns st 28
8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORAMIENTO ccccoconssivvmsemsmssnssssmsssssssssmssmmassssssssssstssssesensess 30
8.1 GENEIANAAIES cevrvererserasisersrsssissa s s 30
8.2 SEEUIMIENLO Y MEAICION..cvvuvtrerremmssrassssssssss st e 30
8.2.1 SatisfacCion del CHENTE ..o 30
8.2.2 AUGEONE IMLEIMIB . ceuresesreremssssssseesssnsrsssrsss sy e 30
8.2.3 Seguimiento y medicion de 105 PrOCESOS. ..o.rrrwerssssmiumsssrrsemrsssssssiss e 31
8.2.4 Seguimiento y medicion del PrOGUCTO ccumsre st sty 31
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APENDICE G

FICHA DE PERFIL DEL PUESTO

Al c6digo: RDE-019
N PERFIL DEL PUESTO Fecha:
INTRAMET Versién: 0.01

Titulo del Puesto:
Reporta a:

Supervisa a:

FUNCIONES

PERIODICIDAD | TIRD
Convenclones TIPO DE FUNCIGN Efecucibn (=) Analisls (a) [ Dlreccion (d) Control {c)
PERICDICICAD Qcasional (o) Dlaria (d} Mensual {m) Trimestral (1)

Formacion acad émica:

Conocimientos basicos requeridos:

Experiencia Laboral:

TECNICAS

GENERALES

Atenclén al detalle (| Adaptacion ] Liderazgo ]
Atencion al pdblico | Andlisis [ Negoclacion y conciliacién ]
Autoorganizacldn O Aprendizaje - Orientacién a resultados D
Comunicacién verbal | Asertividad il Orientacién al servicio M
Comunicacién oral y escrita [:] Autocontrol M Planificacidn y Organizacldon Il
Disciplina || Autonomia [ Persuasién 4
Innovaclén (| Creatlvidad (| Proactividad i
Produccién [ Delegacion [ Reseluctén de problemas 1
Planeacion El pinamisme O Sensibilidad Interpersonal 3
Razonamiento humérico a Flexibtiidad (W Sociabilidad 0
TPM [ Independencla [ Toma de decisiones (]

integridad A Trabajo bajo presién |

Juiclo I} Trabajo en equipo (|

Fecha: /_/_/




APENDICE H

LISTA DE REGISTROS
2
ZIN LISTA DE REGISTROS
INTRAMET
sithola l o delibho B B (30 0 K:ﬁals
L) (2] :
RDE-001 Acta de revision por la direccién 1 afio
RDE-002 Plan de capacitacion Gerente 1 afio
Planificacion del SGC: Obijetivos de ~
RDE-003 |a calidad : V 1 afio
RDE-004 Ficha de indicadores de procesos 1 afio
RDE-005 Informe de AC/AP J Representante 1 afio
de la Direccion
: RDE-006 Plan de auditoria interna r 1 afio
' RDE-007 informe de no-conformidad ( 1 afio
RDE-008 Informe téchico 1 afio
" RDE-009 R‘%%iﬁtéfo de muestras/Liberacion del Jefe de 1 afio
B P L aboratotio
" RDE-010 Registros de laboratorio 1 afio
RDE-011 Reporte de colada 1 afio
;' ] Plan de control de equipos de .
i RDE-012 medicién y ensayo 1 ano
RDE-013 | Registio de entrada de materiales J Jefe de Planta 1 afio
RDE-014 Orden de trabajo/Control de colada 1 afio
RDE-015 Cotizacion 1 afic
i RDE-016 rFicha de perfil del puesto 1 afio
] RDE-017 Lista de proveedores J 1 afio
RDE-018 (Orden de trabajo externa J Jefe de 1 afio
: . Administracién
Registro de evaluacion dela -
RDE-019 | capacitacion l r 1aho
~ EQDE—OZO l Registro de satisfaccion del cliente \ r 1 afio
\EDE-OM \ Registro de facturacion y cobranzas \ \ 1 afio
Registro de seleccion de <
. \ RDE-022 | proveedores ) \ 1 aho
C Registro de evaluacion de <
(RDE"O% proveedores \ \ 1 afo
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