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RESUMEN

El diseno del Sistema de Gestion de la Calidad se dividio en 2 etapas, la

Como resultado de la evaluacion se cuantificaron y clasificaron las no

conformidades, posteriormente se procedio a eliminar las causas que

para

durante el desarrollo del sistema.

primera que correspondia al analisis de la situacion actual de la empresa, la 

cual se inicid mediante una evaluacion preliminar de la Norma, logrando

detectar que el 47% de los requisites no se estaban cumpliendo, el 31% de 

los requisite se cumpllan parcialmente, mientras que el 5% de los requisites 

si se cumpllan en la empresa. Sin embargo los requisites excluidos 

correspondlan al 16%, los mismos que hacen parte del capltulo 7.3 diseno y 

desarrollo, y 7.5.2 validation de los procesos de la produccion y de la 

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

originaron las no conformidades reales, identificandose a estas como 

oportunidades de mejora, para Io que fue necesario desarrollar un plan de 

mejora continua en la empresa, siendo estas tratadas de forma inmediata 

corregir los problemas de caracter operational en los que incidla la 

empresa. Mientras que las no conformidades potentiates se corrigieron
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II

Luego se determinaron los procesos que agregan valor al desarrollo de las

actividades de la empresa, Io que permitio al personal y clientes tener una

facil interpretacion e interrelation de los mismos. Fueron 14 los procesos

levantados y clasificados en Claves, Estrategicos y de Apoyo, siendo los

operatives 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 procedio a elaborar, editar, revisar y aprobar la

documentation segun los requisites de la norma ISO 9001:2008, siendo

parte de la estructura documental, el manual de la calidad, procedimientos

normativos, procedimientos productivos y registros de la 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

empresa,

responsabilidades del personal y dar conformidad a los requisitos de la

Norma.

Finalmente se concluye que el diseno del Sistema de Gestion de la Calidad,

es adecuado para la empresa.

a fin de esclarecer lasel nuevo organigrama de la
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INTRODUCCION

Debido al constante ritmo de desarrollo, variabilidad y competitividad en el

que estan inmersas las empresas, han convertido la satisfaccion del cliente

y como parte del objetivo principal de esta tesis, se disehara el Sistema de

empresa.

Gestion de la Calidad para los procesos de la empresa Intramet, a fin de 

satisfacer los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, identificar y documentar 

los procesos de la empresa, entender y satisfacer mas adecuadamente las

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 Gestion de la Calidad que haga cumplir los requisitos 

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

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 

Gestion de la Calidad (SGC) juegan un papel preponderante por su 

aplicacion a cualquier proceso de la empresa. Teniendo en cuenta Io anterior

necesidades y las expectativas de sus clientes, mejorar la administracion 

global de la empresa. La metodologia a aplicar se basa en un analisis previo 

de la situacion actual de la empresa, utilizando el analisis comparative y 

tomando como referenda la Norma ISO 9001:2008, con la finalidad de
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CAPITULO 1

1. GENERALIDADES

1.1 Antecedentes

En los ultimos anos, el creciente nivel de exigencia del mercado, de

competitividad, han originado en el entorno empresarial la necesidad

de contemplar e incorporar a su gestion 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 la necesidad

tecnologicos en cada uno de sus procesos.

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

continua de sus productos y procesos a traves de la generacion de 

metodos de aprendizaje y la acumulacion de conocimientos

la legislation, reglamentacidn vigente y el aumento de la
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Siendo la industria metalurgica un importante componente de la

transporte, se emplea a unos 70 millones de personas en todo el

el sector manufacturero.

La dependencia de las materias primas importadas se ve reducida

por el hecho de que los metales

indefinidamente reciclables, es por ello que el uso de chatarra

reciclada ha aumentado significativamente en las ultimas decadas.

En consecuencia, la industria metalurgica es una fuerza motriz de la

economia mundial y esta influida en gran parte por el clima

economico mundial general.

La empresa ecuatoriana Intramet (Industria de Transformacion

Intramet se encuentra en su etapa de crecimiento por Io 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

economia mundial. En subsectores como la produccion metalurgica, 

la maquinaria no electrica, la maquinaria electrica y el equipo de

mundo, Io que representa casi la mitad de los bienes producidos en

son casi por complete e

Metalurgica) durante muchos ahos ha apostado al reciclaje de 

chatarra, el mismo que requiere mucha menos energia para su 

transformacion.

Guest
Rectangle



4

con la calidad basandose de la estructura organizativa junto con la

planificacion, procesos, recursos y documentacion que se utiliza

para alcanzar sus objetivos.

Dicha estrategia, comprende simultaneamente las actividades en la

explicitas del cliente.

empresas por certificarse [2],

❖

❖ Mayor credibilidad ante las partes interesadas

❖ Mayor potencial para acceder a prestamos

❖ Mejorar las relaciones con la comunidad

❖ Confianza en el control de los riegos

❖ Acceder a incentivos economicos

❖ Fortalecer la ventaja competitiva

❖ Acceso a mercados globales

❖ Asegurar cumplimiento legal

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

consecucion de la satisfaccion de las necesidades implicitas y

Esta implantacion ha generado en las organizaciones Io siguiente:

❖ Estar preparados para responder a clientes mas exigentes 

Reduccion potencial de costos por enfoque preventive
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Asi como se mencionaron los distintos beneficios que han tenido las

empresas con un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), Intramet ha

tornado conciencia de Io significative que llegara a ser el diseho y

mayor ventaja competitiva dentro de su sector.

1.2 Objetivos

Objetivo General

❖ Disehar y desarrollar la estructura documental del Sistema de

Gestion de la Calidad basado en la Norma ISO 9001:2008 a

fin de que la empresa desarrolle sus actividades bajo

procesos planificados

Objetivos especificos

❖ Diagnosticar el estado actual de Intramet, analizando los

metodos existentes, basadoy procesos losen

requerimientos de la Norma ISO 9001:2008

❖ Determinar y documentar los procesos existentes, para

cumplir con los requisites de la Norma ISO 9001:2008

❖ Elaborar el Manual de la Calidad de la empresa Intramet

❖ Elaborar los procedimientos normativos y productivos de la

empresa

posterior implantation de un SGC en sus procesos, generando una
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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:

Inicio

Identificacion de no conformidades

Documentacion final

Fin

FIGURA 1.1 FLU JO DE LA METODOLOGIA DE LA TESIS

Propuesta de oportunidades de 

mejora

Identificacion de metodos de trabajo y 

procesos
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Eta pa 1

Identificacion de metodos 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 metodos de trabajo y analisis de procesos actuales

que se desarrollan.

Etapa 2

Identificacion de no conformidades

En la segunda etapa se analiza la informacion recolectada y

simultaneamente se efectua la respectiva evaluacion a la Norma

para determinar las no conformidades reales y potenciales en las

que incurre la empresa.

Etapa 3

Propuesta de oportunidades de mejoras

oportunidades de mejora inmediatas, que deberan ser corregidas a

planteara un plan de mejora continua.

fin de cumplir con los requisites que exige la Norma, para Io que se

Establecidas las no conformidades reales, se identifican estas como
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Eta pa 4

Documentacion final

elaborar el manual de la

procedimientos

productivos para la empresa, los cuales seran determinados a base

de los resultados que se generen en las anteriores etapas.

1.4 Estructura de la tests

Esta tesis se desarrolla en 5 capltulos, 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

objetivos acerca de la ISO. Se tratan temas como los principios y

La documentacion final consiste en

algunos conceptos, funciones y

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

calidad, manual de procedimientos normativos y
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De la misma manera se particulariza en las modificaciones entre las

Normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:2008, as! como la compatibilidad

entre las Normas ISO 9001:2008 e ISO 14001:2004 que se

manejara en esta tesis.

Capitulo - 3

Analisis de la situacion actual

Se determina la situacion actual y se analiza los antecedentes

generales, para determiner falencias en el actual sistema y poder

generar propuestas.

Capitulo - 4

Desarrollo de la documentacion

En este capitulo se desarrolla el proceso general segun requisitos de

la Norma. A la postre se elabora la documentacion de soporte como:

empresa Intramet.

Capitulo - 5

Conclusiones y Recomendaciones

recomiendan acciones para posteriores estudios.

Finalmente se exponen las conclusiones del trabajo realizado y se

el manual de calidad y los respectivos procedimientos para la
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CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO

2.1 Definicion de ISO

la organizacion es siempre ISO [3],

que significa “igualdad”, por Io que 

independientemente del pais o idioma, la forma corta del nombre de

“ISO”

ISO es la designacion que recibe la Agenda Internadonal de 

Normalizadon (International Organization for Standarization), este 

es un organismo no gubernamental y no presenta dependenda de 

ninguna entidad, Io que conlleva a que las normas emitidas por dicha 

organizadon no sean impuestas en ningun pais, sino que las 

entidades se acogen voluntariamente a ellas. Nuestro pais esta 

representado por el Institute Ecuatoriano de Normalizadon (INEN). 

Al tratarse de un ente con representacion mondial se opto por utilizar 

el prefijo griego
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2.2 Funciones y objetivos de la ISO

Siendo la ISO el organismo encargado de promover el desarrollo de

Normas internacionales de fabricacion, comercio y comunicacion

para todas las ramas industriales a excepcion de la electrica y la

electronica, su funcion principal es la de buscar la estandarizacion de

lasde productos empresas uNormas

organizaciones a nivel internacional.

A mas de estas se mencionaran otras funciones de gran relevancia

como Io son:

❖ Elaborar, discutir y presentar proyectos de normas tecnicas

internacionales

♦> Facilitar la utilizacion de las 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 promulgation de la normalization [8],

y seguridad para
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2.3 Normas ISO serie 9000

ISO 9000 es la designacion de uso frecuente para una serie de

internacionalmente aceptados, para un sistema eficaz de la calidad.

La importancia de la aplicacion de las Normas ISO 9000 para el

desarrollo e implantacion de sistemas de aseguramiento de la calidad

radica en que son normas practicas. Por su sencillez han penmitido

empresas.

Las Normas ISO 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

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

su aplicacion generalizada sobre todo en pequehas y medianas

normas y lineamientos que defmen los requerimientos minimos,

ISO 9001:2008 es la version mas reciente de las Normas
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Manifestar la capacidad para demostrar la conformidad con los❖

requisitos del usuario y de los reglamentos aplicables para

mejorar continuamente el Sistema de Gestion de la Calidad

(SGC)

elbuscanorganizacionesaquellasCertificar que❖

reconocimiento del SGC, por una tercera parte; es decir, por

basado en procesos

Principios de la gestion de la calidad2.3.1

ISO 9001 describe las directrices para la implantation de los

SGC sustentados sobre la base de los 8 principios basicos.

Si una empresa implanta un Sistema de Gestion de la Calidad,

que cumpla los requerimientos de la Norma ISO 9001:2008,

pero que no siga estos principios, no obtendra ni la mitad de

los beneficios esperados [8].

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

indicado en la Norma ISO 9001:2008 son:

un ente de certification independiente, mediante un enfoque
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1. Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus

clientes y por Io 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 proposito y

la orientacion de la organizacion. Ellos deben crear y

mantener un ambiente de trabajo interne, en el cual el

personal puede Hegar a 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 total

compromiso posibilita 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

I
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mejorar.

delcontinuamejoraLacontinuo:6. Mejoramiento

objetivo permanente de esta

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

organizacion y sus proveedores son interdependientes y

de ambos para crear valor.

A manera de sintesis se muestra 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.

una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad

un objetivo dado como una forma de trabajar eficazmente y

desempeno global de la organizacion deberia ser un
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Enfoque al cliente

2.3.2 Requisites de la gestion de la calidad

El SGC de Intramet, se basara en uno de los principios de la

Gestion de la Calidad llamado Enfoque Basado en los

Procesos; teniendo presente que cada persona que interviene

el proceso debe pensar por que y para quien hace suen

vienesatisfaccion del clientelatrabajo, puesto que

determinada por el coherente desarrollo del proceso en su

conjunto. Permitiendo alcanzar resultados con la maxima

eficiencia posible.

Liderazgo

Toma de decision

Enfoque al proceso 

Enfoque de sistema

Participacion del personal 

Mejoramiento continue

Relacion mutuamente 

beneficios con 

proveedores

TABLA 1 

IMPORTANCIA DE LOS 8 PRINCIPIOS EN INTRAMET

Satisface las necesidades de los usuarios 

del sistema y permite la 

retroalimentacion con ellos

Permite controlar los procesos internes 

asociados a Intramet y con ellos asegurar 

la calidad en la produccion

Favorece la identificacion de 

oportunidades de mejora del sistema a 

traves de una participacion activa de los 

funcionarios

Mejora la toma de decisiones y permite 

ejercer mejor liderazgo

Define claramanente los requerimientos 

y condiciones de trabajo con los 

proveedores
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Para esto es necesario presentar una breve interpretacion de

los requisites de la Norma, permitiendo aclarar los conceptos

Los siguientes items

subrayados corresponden a los que se declaran en la Norma

ISO 9001:2008.

0.1. Generalidades

Se amplia el alcance del termino "producto" a las compras

realizadas y a cualquier subproducto obtenido en las fases

intermedias durante el proceso de realizacion.

0.2. Enfoque basado en procesos

Se destaca la importancia de que los procesos sean capaces

de lograr los resultados deseados.

0.3. Relacion con la norma ISO 9004

Se explica la consistencia entre las Normas ISO 9001 e ISO

9004, tambien Hamadas Par Consistente, mismas que pueden

utilizarse juntas o como documentos independientes.

acerca del manejo de la misma.
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0.4. Compatibilidad con otros sistemas de qestion

La ISO 9001:2008 esta disenada para sen compatible con

otras normas y comparte elementos y principios del sistema

este capitulo.

1.1 Alcance-General

Aclaracion de que el producto tambien incluye producto

intermedio y explicaciones acerca de estatutos, requerimientos

regulatorios y legales.

4, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Requisitos qenerales

Este apartado tiene como propbsito cubrir el requisite de que

y

mantenga realmente un SGC. Estas actividades se describen

con mayor detalle en Io que resta de la Norma. A fin de cumplir

con los requisitos, se necesitara garantizar que las actividades

descritas en los literales del a) hasta el f) de este apartado, se

hayan incluido en el SGC.

con ISO 14001:2004. Este tema se amplia en el inciso 2.5 de

la organizacion establezca, documente, implemente
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4.2 Requisites de la documentacion

4.2.1 Generalidades

Este apartado tiene como proposito establecer, como esta

documentado el SGC, para ello se debe cumplir con los

requisitos enunciados en los puntos del a) al e). La extension

de la documentacion puede diferir entre las organizaciones,

debido a: tamano de la organizacion y tipo de actividades,

interacciones,loscomplejidad de ysus

competencia del personal. La Norma identifica dos tipos de

documentos para el cumplimiento de este requisite como:

implantados ydocumentados,

documentados6 procedimientosExistenmantenidos.

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 preventive

Procedimiento documentado: Son procedimientos que

deben ser establecidos,

procesos y
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Documentacion: Requerida por la organizacion puede estar

en cualquier medio, forma o tipo (papel, digital, formato

grafico, etc.) para asegurar el efectivo funcionamiento y control

de los procesos.

4.2.2 Manual de calidad ISO 10013

En este apartado se define Io que debe ser incluido en el

manual, para proporcionar la perspectiva general del SGC de

la organizacion, para ello se deben incluir los requisites

enunciados en los puntos a) al c). Sin embargo se permite

mucha flexibilidad a las organizaciones, las cuales pueden

determinar por si mismas la forma y estilo de sus manuales.

Ademas en el manual tambien se registra y justifica las

exclusiones del SGC.

4.2.3 Control de documentos

En este apartado se debe incluir los requisites enunciados en

los puntos del a) al g) en un procedimiento documentado.

los puede aplicar esteLos documentos a que se

procedimiento son:

❖ Manual de la calidad
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Procedimientos

❖ Planes de proyecto

❖ Normas especificas de la industria

Especificaciones del cliente

Pianos

❖ Software

Otros

4.2.4 Control de los reqistros de calidad

En este apartado se debe demostrar que se ha cumplido algun

requisito en particular o registrado alguna informacidn acerca

de la realizacion de las actividades, por ejemplo se debe:

a) Identificar que registros se requieren en relation con la

organization

b) Determinar donde se van a encontrar y como se los

protegera

c) Identificar por cuanto tiempo deberia guardarse cada

tipo de registro

d) Determinar como se dispondra de ellos
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e) Determinar quienes tienen acceso a los registros y

decidir sobre su responsabilidad

5. RESPONSABiLIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direccion

Los potenciales beneficios de la implementation de un SGC,

dependen en gran medida de la decision estrategica de la alta

direccion; es por ello, que esta Norma exige que la persona o

personas que conforman la alta direccion, demuestre(n) su

compromiso con el SGC. Este apartado enumera un conjunto

de requisites enunciados en los puntos del a) al e) necesarios

para demostrar dicho compromiso.

En consecuencia, el compromiso de la alta direccion con el

por ello se debeSGC debe ser comprobable y visible,

mantener registros adecuados para poder demostrar esto

(ejemplo actas de reunion).

5,2 Enfoque al cliente

En este apartado la alta direction debe ser capaz de asegurar

que las necesidades y expectativas del cliente se determinan,

se conviertan en requisitos y se cumplan, con el fin de lograr la

satisfaccion del cliente.
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Este requisito relaciona a los puntos 7.2.1 y 8.2.1 enfatizando

Io que la Norma espera que el enfoque cumpla.

5.3 Politica de la calidad

La alta direccion debe asegurar que la politica de la calidad

resalte sus prioridades y sea la base del SGC, siendo esta el

calidad, es recomendable que la politica este por escrito.

Todos los colaboradores de la empresa deben entender la

politica de la calidad, la importancia de esta y su funcion en el

SGC. La manera de darla a conocer a toda la empresa es

decision de la alta direccion.

revisa rsecalidad debepolitica delaFinalmente

periodicamente, para determinar si los objetivos siguen siendo

los mas apropiados para la organizacion (ejemplo: acta de

revision por la direccion).

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

El proposito de este apartado es asegurar que se establezcan

objetivos de la calidad medibles y coherentes a traves de toda

la organizacion. De igual manera, estos deben relacionarse

marco de referenda para establecer los objetivos de la
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con el cumplimiento de las especificaciones de los procesos y

del producto o servicio; siendo la planificacion de la calidad Io

que permite el logro de los objetivos como uno de los factores

que facilitan el mejoramiento continue.

5.4.2 Planificacion de la calidad

planificacion en dos niveles:

El primer nivel es la planificacion que se realiza para que el

SGC cumpla con los requisites generales del numeral 4.1.

El segundo nivel es el requerido para cumplir con los

objetivos de la calidad fijados, ya que estos pueden cambiar

de tipo progresivo.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La aplicacion de la Norma da lugar al criterio de que la alta

direccion debe garantizar, que todos conocen Io que se espera

que hagan (responsabilidades), Io que se les permite hacer

(autoridad) y como se relacionan entre si estos aspectos. Es

recomendable que esta informacion este por escrito.

en el tiempo. Es necesario que este nivel de planificacion sea

Este apartado busca, que la organizacion realice la
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perfiles de puestos,En

organigramas, etc.

5.5.2 Representante de la direccion

Este apartado establece la designacion de una persona

facultada para que asuma la responsabilidad general del SGC.

El representante de la direccion sera el:

<♦ Punto central y focal de autoridad sobre la gestion del

SGC

❖ Depositario de los originales de la documentacion de

calidad

las actividades de prevencion y<♦ Coordinador de

correccion

proveedores o auditores❖ Interlocutor ante clientes,

externos en asuntos de calidad

Impulsor y animador del funcionamiento del SGC

Todo ello no tiene por que ocuparle la totalidad de su tiempo si

la organizacion es pequena [7],

muchos casos se utilizan
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5.5.3 Comunicacion intema

Para

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,

table rosel personal,reuniones periodicas concomo

informativos, comunicados a traves de sistemas informaticos

accesibles y amigables.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1 Generalidades

Para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia continua

planificados evaluaciones de las oportunidades de mejora y 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 del SGC

son los que se enuncian en los requisites del a) al g).

del sistema, la organizacion debe realizar a intervalos

una buenaque el SGC funcione eficazmente,
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5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision del sistema a intervals

establecidos debe dar como resultado la modificacion del

mismo en Io que refiere a los requisites del a) al c) de este

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

6, GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de recursos

La organizacion a traves de este apartado, debe asegurar que

cuenta con los recursos necesarios tanto para mantener y

que se satisfagan las expectativas del cliente, cumpliendo con

los requisites 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 quibn hara que.

herramientas que facilitan a la organizacion, determinar la

educacion, formacibn, habilidades y experiencia apropiada de

su personal.

mejorar el SGC, y para realizar el trabajo requerido de manera

Por ejemplo: los perfiles de puestos, son una de las
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6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia

Para demostrar el cumplimiento de este apartado se debe

ejecutar un conjunto de requisites enunciados en los puntos

del a) al e). Para ello la organizacion deberia establecer una

metodologfa que permita revisar periodicamente la carencia de

conocimientos en todo el ambito de la organizacion. Por

ejemplo: si se compara la competencia actual del personal

versus Io que se requiere, se identificaran necesidades de

formacion, las que deberian ser satisfechas mediante los

programas de capacitacion, sean estos internos o extemos.

las

actividades en los registros adecuados, estos registros podran

ser tan sencillos o complejos como se desee.

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la

infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los

requisites del producto. La infraestructura incluye cuando sean

aplicables los requisites que se enuncian del a) al c).

Finalmente se debe conservar los resultados de
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6.4 Ambiente de trabajo

El fin de este apartado consiste en que la organizacion pueda

determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para

lograr la conformidad con los requisitos del producto.

De manera similar se debe considerar la forma como proveer y

gestionar los diferentes aspectos del ambiente de trabajo,

tales como: factores fisicos, ambientales y de otro tipo (tales

como el ruido, la temperatura, la iluminacion o las condiciones

climaticas) [4].

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La prestacion de un servicio o manufactura de un producto

debe llevarse a cabo mediante procesos planificados. La

Norma orienta las posibles actividades de planificacion, en un

conjunto de requisitos enunciados en los puntos del a) al d).

La planificacion se realizara en la etapa inicial y se revisara

cuando haya cambios en procesos o recursos siempre que los

productos sean regulares.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma

adecuada; es decir, registros que sean necesarios para
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proporcionar evidencia de que los procesos de realization y el

producto resultante cumplen los requisites.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el

producto

Este apartado requiere se cumpla con los requisitos del a) al

g) de la Norma. Estos permitiran a la organizacion satisfacer

en una etapa initial las expectativas de sus clientes.

Sin embargo se debera considerar las acciones posteriores a

la entrega del producto como se Io especifica en la NOTA del

requisite de la Norma.

7.2.2 Revision de requisitos relacionados con el producto

El apartado obliga a la organization revisar todos los

requisitos del a) al c) relacionados con el producto sean estos

organizacion determine. Entre estos requisitos estan:

❖ Entrega (ejemplo: plazos, medios y secuencias de

envio, etc.)

❖ Post-entrega (ejemplos: asistencia tecnica, requisitos

de mantenimiento, prestacion de garantias etc.).

o no explicitos, legates y cualesquiera otros que la
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deben❖ Solicitudes, ofertas, contratos, todos estos

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 requisites documentados de

ningun tipos (ejemplo: pedidos telefonicos) la organizacion

mostrara evidencias de que los identifica y revisa.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determiner e implementar disposiciones

eficaces para la comunicacion con los clientes relativas a Io

que se enuncia en los requisites del a) al c).

7.3 Diseno y desarrollo

7.3.1 Planificacion del diseno y desarrollo

El apartado unicamente es adecuado para las organizaciones

que realizan diseno y desarrollo, debiendo cumplir con los

requisites del a) al c). Si la organizacion no realiza estas

funciones, deberia alinearse a las disposiciones de exclusibn.
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La organizacion debe asegurar un metodo sistematico y

planificado para controlar el diseno y desarrollo del producto,

sin limitar la creatividad del desarrollador.

Finalmente es importante que los registros de diseno revelen

que se ha compartido, revisado y actuado sobre la informacion

que afecta a las partes del diseno.

7.3.2 Elementos de entradas para el diseno y desarrollo

En este apartado se debe determinar los elementos de

entrada relacionados con los requisites del producto, siendo

estos Io mas especifico posible para facilitar la elaboracion del

producto, eliminando en Io posible todo tipo de ambiguedades

y contradicciones por medio de verificaciones. Adicional a esto

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

7.3.3 Resultados del diseno y desarrollo

El objetivo de este apartado es asegurar que los resultados

cumplan con los requisites propuestos del a) al d).

Por ejemplo: un plan de diseno deberia detallar la forma de los

resultados y como se ha verificado el cumplimiento de los

requisites. Ademas se debe considerar quien va a emplear los

resultados y en que circunstancias.
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7.3.4 Revision del diseno y/o 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 diseno.

La revision puede ser efectuada en cualquier etapa eliminando

costosas correcciones de los procesos y rechazos de

productos terminados.

La revision se debera extender no solo a las personas

comprometidas con el diseno,

participan en la fabricacion del producto, y cuando sea

proveedores o clientes.

7.3.5 Verificacion del diseno y Io desarrollo

La organizacibn debe contrastar la coherencia entre los datos

de entrada y los resultados del proceso del diseno y

desarrollo.

Se pueden verificar los resultados del proceso de diseno de

muchas maneras, por ejemplo:

❖ Efectuar calculos alternos

apropiado a personas extemas a la organizacibn, como

sino tambien a las que
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❖ Comparar el diseno nuevo con un diseno comprobado

similar (si existe)

<♦ Realizar ensayos y demostraciones

For Io contrario, si la verificacion evidencia que los resultados

no cumplen con los requisites de entrada, se debe decidir que

acciones tomar al respecto. El resultado de esta accibn,

deberia ser parte de la siguiente revision de diseno.

7.3.6 Validacion del diseno y desarrollo

En este apartado se debe determinar si el diseno funciona o

no; es decir, la validacion permitira comprobar que el producto

final satisface los requisites del cliente que Io utiliza.

Si la validacion revela que el producto final no cumplira con las

hacer alespecificaciones, se debe decidir que se va a

respecto. El resultado de cualquier accibn decidida debera ser

parte de la siguiente revision de diseno (ejemplo: ensayos).

7.3.7 Control de cambios del diseno y desarrollo

Los cambios deben verificarse, validarse y aprobarse antes de

de la implantacibn. Estos cambios que pueden resultar de:

Cambios que realiza el cliente en la especificacibn❖
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Exigencia del mercado de un producto mejorado❖

Revision del diseno❖

Actividades de verificacion❖

Actividades de validation❖

Cualquier modificacion en el diseno y desarrollo debe tener el

mismo tratamiento que la realization del diseno original.

Se debe observar el efecto de los cambios en cualquier

producto y tambien en cualquier parte de los componentes del

producto.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La organization debe confirmar que los productos comprados

respondan a las especificaciones establecidas, mediante la

aplicacibn de politica(s) de evaluation permanente y selection

de proveedores, debiendo existir registros sobre su evaluation

continua.

Los criterios de selection de proveedores, han de estar

relacionados con la calidad, intentando hacerlos semejantes

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

cuando se selecciona un proveedor por ejemplo:

^Que tan confiables son?❖

^Pueden suministrar Io que la organizacion desea?❖

^Cuentan con los recursos necesarios; por ejemplo,❖

equipo, personal?

^Son aceptables el tiempo de entrega y precio❖

cotizados?

^Tiene un SGC?❖

^Se han❖ 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 c). 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 Io que la organizacion necesita, los detalles

realizado negocios previos con
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innecesarios pueden conllevar a males entendidos y un

despacho incorrecto.

deben estardates requeridos laLos comprapara

documentados, independientemente del mode de transmision

al proveedor (ejemplo: pedidos telefonicos).

7.4.3 Verificacion del producto comprado

En este apartado la Norma senala la posibilidad de realizar

verificaciones del producto comprado. La verificacion puede

llevarse a cabo a la llegada del producto o en los predios del

proveedor.

No obstante la organizacibn debe decidir si los bienes y

servicios que recibe deben inspeccionarse, por quien y como.

Si el proveedor tiene un SGC, se puede reducir el grado de

naturaleza de los bienes recibidos.

definiranclientela organizacibnFinalmente o su

documentalmente los requisites para la verificacion, en la

propia empresa o en las instalaciones del proveedor, de los

productos comprados.

seguimiento y medicibn, este tambien depende de la
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7.5 Produccion y prestacion de servicio

Control de la produccion y de la prestacion del7.5.1

servicio

Este apartado describe los diferentes tipos de controles que la

organizacion podria implementar para realmente promover el

producto o prestar el servicio, segun Io enunciado en los

literales del a) al f).

Este requisite es la continuacion del punto 7.1 literales a) y b)

donde se debe identificar y planificar los requisites del

producto, los procesos y otros recursos.

La organizacion debe entender como cada uno de los

procesos causa un impacto en el producto y/o servicio final y

asegurar que los controles apropiados se encuentren en orden

especificado (ejemplo: brdenes de produccion, cronogramas

de produccion, instructivos de trabajo, etc.).

No es necesario redactar un documento con todos los detalles

que se esperaria que conociera un operario competente.

a fin de cumplir cualquier requisite del cliente que se haya
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7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la

orestacion del servicio

En este apartado deberan validarse aquellos procesos o

realizacion. Asimismo el apartado contempla el tratamiento de

los anteriormente denominados como "procesos especiales",

deficienciasaquellos cuyasconsiderando

unicamente 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 requisites; es decir, se produce un

producto conforme de acuerdo a Io establecido en los

enunciados del a) al e) de este apartado.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

En este apartado se senala la obligation de establecer

sistemas para identificar el producto durante todas las fases

de fabrication, hasta el momento de su utilizacion. Algunos

ejemplos de identification pueden ser:

<♦ Etiquetado

Hojas de Ruta

❖ Codigos de barras

productos de nueva creation antes de proceder a su

como tales,
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❖ Registros de inspeccion

<♦ Rastreo por computador

<♦ Registro de los numeros de parte

❖ Nombre de la persona que realizo el servicio

<♦ Los codigos de color o el estado de actualizacion

❖ El numero de version de un paquete de software en

desarrollo

Se deberian retener registros que proporcionan la trazabilidad

(incluyendo la orden de compra del cliente).

7.5.4 Propiedad del cliente

Este apartado senala la obligation de garantizar los bienes

que son de propiedad del cliente mientras este bajo control de

la organization. Estos pueden ser:

Productos❖

Documentation❖

Propiedad intelectual (information confidential)❖

Preservacion del producto7.5.5

El apartado contempla la necesidad de establecer procesos

auxiliares en la production 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 documentacidn del proceso las disposiciones

embalaje,manipulacion,identificacion,lapara

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 medicion y monitoreo (incluyendo software de

ensayo) que permita verificarel 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, periodicamente o previo uso, y

internacionalestrazablesutilizando patrones o

nacionales, o bien registrar la base utilizada para la o

calibration

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario

c) Identificarse, para hacer posible determinar su estado

de calibration
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d) Protegerse contra ajustes que podrian invalidar la

calibracion

e) Protegerse contra cualquier tipo de daho

Los softwares de ensayo tambien deben someterse a alguna

revalidacion para asegurarse de que se puede realizar las

mediciones requeridas. Ya que estos pueden estar sujeto a

errores imprevistos.

Ademas de calibrar el equipo, se deben mantener registros

acciones tomadas cuando se demuestre que el equipo no

cumple los requisites, incluyendo las acciones tomadas sobre

los productos.

8. MEDICION. ANALISIS Y MEJORAMIENTO

8.1 Generalidades

El apartado establece que la organizacion debe planificar la

forma cbmo pretende realizar las actividades de seguimiento,

medicion, analisis y mejora necesarios para:

❖ Demostrar la conformidad del producto (8.2.4)

❖ Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de

la calidad (8.2.2)

que demuestren los resultados de la calibracion y de las
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gestion de calidad

8.2 Sequimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar seguimiento de la informacion

relativa a ^que tan satisfechos estan los clientes? Es decir se

exige monitorear la informacion acerca de la percepcion del

cliente, esta se puede determiner por:

Llamadas telefonicas periodicas o despues de la❖

entrega del product©

Cuestionarios o encuestas

❖ Investigacion de mercado

Focus-group

Una vez que

informacion, la organizacion debe decidir como analizarla.

8.2.2 Auditoria interna

El propbsito 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

se haya determinado como obtener la

<♦ Mejorar continuamente la eficacia del sistema de
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todo a fin de confirmar que el SGC este efectivamente

implementado y acorde a los requisites de la Norma, come se

Io describe en los enunciados del a) al b) de este apartado.

Para llevar a cabo una auditoria efectiva se debe cumplir con

los requisites fundamentales como:

❖ Apoyo de la direccion

❖ Auditores entrenados

<♦ Independencia de los auditores

Acceso a los procesos y documentos

❖ Acceso a todos los niveles gerenciales

❖ Procedimiento de auditoria definido

Una vez considerados los requisites anteriores, sera precise

planificar las auditorias para cubrir el estado y la importancia

de los procesos y de las aereas, como tambien los resultados

de las auditorias anteriores. Los criterios, el ambito, la

frecuencia y los metodos de la verificacion tambien deberan

planifi carse.

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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retraso y las actividades de seguimiento deberan incluirse en

la redaccion del informe de los resultados de la verificacion.

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

8.2.4 Seguimiento y medicion 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 inspeccion y ensayo

Procedimiento❖

<♦ Instructive de trabajo

❖ Orden de compra del cliente

Ademas se recalca la obligation de documentar los resultados

de las verificaciones senaladas en los procedimientos y planes

de calidad, etc. Asi como conservar estos registros, los cuales

no conforme,

identificando al responsable de dicha calificacibn. Tambien se

deben dejar claro si el producto es o
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aclara que la liberacion del producto se refiere a la entrega al

cliente.

8.3 Control de producto no conforme

La Norma exige tener un procedimiento para identificar, definir

necesarias para gestionar el producto no conforme, que

permita cumplir con los enunciados del a) al c).

Cuando se detecte un producto no conforme, existen algunas

opciones sobre Io que se podria realizar, por ejemplo:

❖ Reprocesar

Rechazar y reemplazar por uno nuevo

Proveer el elemento no conforme bajo concesion del❖

cliente

❖ Recalificar para otro uso

Se deberan mantener registros de cualquier decision tomada,

y los resultados obtenidos de dichos procedimientos.

8.4 Analisis de datos

Como resultado de las actividades de seguimiento y medicion,

las responsabilidades y autorizaciones bajo concesion,

este apartado pide reunir datos adecuados sobre la
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satisfaccion del cliente, la conformidad a los requisites del

cliente, las caracteristicas y tendencias de los procesos, los

analizados para revelar cualquier tendencia, y cerrar el circulo

de la mejora continua, satisfaciendo los enunciados del a) al d)

de este apartado. Los resultados de dicho analisis pueden

emplearse como:

Informacion 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 requisites del cliente❖

La organizacion puede extender el analisis de datos a

cualquier area que le brinde informacion util.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La mejora continua debe interpretarse como una actividad

productos y los proveedores. Estos datos deben ser

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 debera mejorar constantemente la eficacia del

SGC aplicando la polltica 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 ocurrir. Las acciones correctivas deben ser

conformidadesapropiadas los efectos de lasa no

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,

encontradas. Para esto es necesario cumplir con los
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reemplazo o cualquiera de las otras actividades descritas en

8.3.

La accion correctiva consiste en averiguar por que ocurrio la

no conformidad y asegurarse de que el problema no vuelva a

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

Las acciones preventivas tomadas deben senocurrencia.

apropiadas a los efectos de los de los problemas potenciales.

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

La accion preventiva inicia con la investigacion de la causa de

cualquier otra fuente de problemas, para averiguar si esta

ocurriendo alguna tendencia.

no conformidades potenciales como: quejas de clientes,

ocurrir. Cuando se emprende una accion correctiva, se

reclamos sobre garantia, problemas con proveedores, o
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Los procedimientos para acciones preventivas deberian definir

las responsabilidades y autoridades para estas actividades.

Asimismo la organizacion 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, esta debera tener un registro y seguimiento

dentro de un periodo razonable para averiguar si ha sido

efectiva.

2.3.3 Gestion basada en procesos

dentro deISO 9001:2008 establece,La Norma su

introduccion, la promocion de la adopcion del Enfoque Basado

masen

eficientemente cuando las actividades y los recursos se

gestionan como un proceso, Io que ayuda a mejorar la gestion

de toda la empresa.

Segun Io indicado por la Norma, la adopcion de este enfoque,

cuando se utiliza en un Sistema de Gestion de la Calidad,

resalta la importancia de:

a) Comprender y cumplir con los requisitos

Procesos, ya que un resultado se alcanza
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b) Considerar los procesos en terminos que aporten valor

c) Obtener los resultados del desempefio y eficacia de los

procesos

d) Mejorar continuamente los procesos

mediciones objetivas

Estos aspectos sirven de pauta para argumentar la 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:

Capitulo 5Responsabilidad de la direccibn

Capitulo 6Gestion de los recursos 

Capitulo 7Realizacibn del producto

Capitulo 8Medicibn, analisis y mejora

con base en
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/■

<----------- >

/ i
%

Salida;

I 

Como consecuencia directa de todo Io anterior, y de manera

particular, el apartado 4 relative a aspectos generales del SGC

aunque no aparece en la figura, se podria considerar que este

atribuye al resto de procesos que se derivan de los requisites

5, 6,7 y 8.

Aplicando el principio se impulsa las siguientes acciones:

Definir el proceso para lograr resultados deseados.❖

Identificar y medir las entradas y salidas del proceso.❖

Identificar interfaces en el proceso con las funciones de❖

la organizacion.

Establecer responsabilidades y autoridades claras en la❖

gestion del proceso.

Clientes

mejora

Satisfaction
Producto i

Requisites

Gestion de los W Medicion, analisis y

recursos. ■ meiora

Responsabilidad de 1; 

direction

Grafico tornado de la Norma ISO 9001:2008 [4]

FIGURA 2.1 MODELO DE UN SGC BASADO EN PROCESOS

Clientes

Realization del 

producto

Entradas

< \

F.

Mejora continua del sistema de 

gestion de la calidad
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2.4 Modificaciones entre las normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:2008

El Comite Tecnico Internacional ISO/TC 176 desarrollo la estrategia

de trabajo para generar la Norma ISO 9001:2008 basandose en la

opinion de 941 organizaciones certificadas de 63 pafses a las cuales

de recibir 1477 comentarios de particulares.

La recopilacion de informacion se inicio el ano 2003 y considero

opiniones de organizaciones y personas vinculadas a las cuatro

categorias genericas de producto como son: hardware, software,

materiales procesador y servicios. Siendo los resultados de la

encuesta de reaccion de usuarios la siguiente:

Grafico tornado del taller de formacion [7]

FIGURA 2.2 RESULTADOS DE LA ENCUESTA REALIZADA A 

63 PAISES

se les consulto respecto de la utilidad de la ISO 9001:2000. Ademas

Estados Unidos

3 China
24%

36% Germania

0 United Kingdom

Mexico

sJapon

Canada

Colombia

Australia

2%
3%

6%
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El estudio revelo que la gran mayoria de las organizaciones

principios de gestion de la calidad, con los requisites de ISO

9001:2000 y con el modelo de gestion de la calidad basado en

procesos.

Sin embargo a partir del analisis de la informacion recibida se generd

la decision de efectuar pequenos 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 requisites de

la Norma ISO 9001:2000 donde se visualizaron claros beneficios; es

decir, no existen cambios conceptuales o de fondo.

En el APENDICE A se muestra de forma concreta los cambios

columna 4 se muestra con letra "cursiva” el texto adicionado y con

letra “tachada” el texto eliminado.

“A” si el texto fue adicionado o una “S” si el texto fue suprimido. En la

aprobados en la Norma ISO 9001:2008. La columna 3 indica con una

consultadas (80%) mostraron conformidad/satisfaccion con los
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Como se puede apreciar en el APENDICE A, la ISO 9001:2008 no

introduce nuevos requisites sino que establece aclaraciones a la

version del aho 2000, y mejora la coherencia con la Norma ISO

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 9001:2008 e ISO 14001:2004

Durante el desarrollo de la Norma ISO 9001:2008 (Requisitos) se

tomaron las observaciones debidas para mejorar la compatibilidad

la ISO 14001:2004 (Especificaciones) en beneficio de loscon

usuarios, considerando los siguientes topicos:

Terminologia❖

Requisitos comunes❖

Recordando que en el caso de la Norma ISO 14001, el product© en

si no se vende a una persona; pero se vende la imagen, la empresa

y su entorno, beneficiando a todos aquellos que tienen acceso y que

estan en contacto con el medio ambiente que es afectado por los

procesos de esta.
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La Norma no incluye requisites especificos de otros sistemas de

medioambiental, gestion de la higiene y seguridad en el trabajo o

gestion financiera.

organizacion integrar o alinear los requisites de su propio sistema de

gestion con requisites de sistema de gestion relacionados.

En algunos casos podria ser posible para una organizacion adaptar

el(los) sistemas de gestion existente(s) con la fmalidad de establecer

esta la Norma [8].

A fin de visualizar la compatibilidad entre ambas Normas se refiere el

APENDICE B, en el cual la columna 1 y 4 se describe el requisite,

mientras que las columnas 2 y 3 indican el numero de capftulo

correspondiente a cada Norma.

un sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisites de

Sin embargo, la Norma permite a una

gestion, tales como aquellos particulares para la gestion
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CAPITULO 3

3. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

En este capitulo se describe la situacion en la que se encuentran hoy por

hoy las actividades que realiza Intramet, frente a los requisites de la

norma ISO 9001:2008. Una de las primeras actividades que se

realizaron fue la valoracion de los procesos actuates 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

requisites.

3.1 Identificacion de los metodos de trabajo y procesos actuates

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

realizar la evaluacion preliminar, Iopara que se utilize un
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Norma, como se Io expone a continuacion [1].

0: No se cumple el requisite de la Norma

1: Se cumple parcialmente el requisite de la Norma

2: Se cumple totalmente el requisite de la Norma

N/A: No aplica, esta sera considerada para los capitulos 7.3 y 7.5.2,

los cuales no son aplicables a la empresa.

Este cuestionario se compone de 176 preguntas (APENDICE C), las

cuales califican la mayor parte de los requisites de la Norma. El

numero de preguntas esta limitado, dado que la empresa no consta

un analisis total de los requisites.

Sin embargo la evaluacion de estos requisites arrojd los siguientes

resultados:

En la figura 3.1 se observa que el 47% de los requisites no se estan

Cada pregunta del cuestionario se califica de la siguiente manera:

cumpliendo, mientras que el 31% de los requisites de la Norma se

con ningun requisito de la Norma implantado, Io que impide realizar

cumplen parcialmente; siendo todos estos requisites los objetivos a

cuestionario de preguntas, basado en los requisites de la
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cumplirse en el diseno y estructura del Sistema de Gestion de la

Calidad.

Los requisites excluidos corresponden al 16%, los mismos que

hacen parte del capitulo 7.3 diseno y desarrollo, y 7.5.2 validacion de

los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio; los

cuales no son aplicables a la empresa. Sin embargo, los resultados

tambien muestran que los requisites de la Norma se estan

cumpliendo en su totalidad apenas en un 5%; siendo esto un

Sistema de Gestion de la Calidad.

porcentaje muy bajo que demuestra la necesidad del diseno de un

FIGURA 3.1 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LA 

NORMA ISO 9001:2008

200-

- 100%

150-
- 80%

- 60%
100-

- 40%

50-

- 20%

0%

N/A:No aplica 2:Cumplido0:No cumple IzParcialmente

29

16,5

94,9

83

47,2

47,2

9

5,1 

100,0

% 
c

£

cumplido

55

31,3

78,4

IN® de Preguntas

Porcentaje

%Acumulado

0

Requisite
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Procesos Actuales

A fin de tener un mayor esclarecimiento acerca del cumplimiento de

los requisitos y de que procesos se estan ejecutando actualmente.

Se realize la evaluacion preliminar de las condiciones de Intramet,

durante el II termino 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 evaluacion determiner 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 diseno del SGC que corresponden al

analisis de cada uno de los apartados de la Norma.

No existe SGCNo

existen

No

I

Accion a realizarApartado I
Si/No

TABLA 2

RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO 4

4.1 Requisitos 
generales

No 
documentos del 
Sistema de Gestion de 
la Calidad

4.2 Documentacidn 
del SGC

Observacion
Confor 

me .

I__IM
Determinar los 
procesos necesarios 
para el SGC

Establecer la politica, 
objetivos y
procedimientos 
requeridos por esta 
Norma
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No

de
No

Node

Por su parte, en Io relacionado a los requisites generales y de

documentacion, la Tabla 2 muestra el incumplimiento en algunos de

cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad.

TABLA 3

RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APART ADO 5

No

No No existen registros

No

No

No existe un SGCNo

5.1 Compromiso de 
la direccidn

Crear la polltica de la 

calidad

4.2.2 Manual de la 

calidad

4.2.3Control 
documentos

4.2.4Control 
registros < 
calidad

5.2 Enfoque al 

cliente

5.3 Politica de la 

calidad

5.4.1 Objetivos de 

la calidad

de
la

No existen manual de 

la calidad

No existe politica, ni 
objetivos de la calidad

No existe politica de la 

calidad

No existe objetivos de 
la calidad

Crear el manual de la 

calidad

Establecer politica y 
objetivos de la calidad, 
y mantener registros 

de ello

Mantener registros de 
satisfaction del cliente

Crear objetivos de la 
calidad

Elaborar la
planificacion vinculada 
a los objetivos de la 

calidad

No existe documentos 
del SGC

No existen registros 

del SGC

Observacion

Confer || 

me

Si/No

5.4.2 Planificacion 

del SGC

estos requisites por parte de la empresa, debido a que esta no

Crear procedimiento 
documentado de

Control de
documentos_________

Crear procedimiento 

documentado de 
Control de registros de 
la calidad

, . .... ... JH
Action a realizarApartado
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No existen registrosSi

No

Oportunidad de MejoraSi

proceso
No se ha realizado

No

No

No

Basicamente en la evaluacion del apartado 5 que corresponde a la

responsabilidad de la direccion, se encontro 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 disenar el

Sistema de Gestion de la Calidad que le permita brindar un

excelente servicio a sus clientes.

5.6.1 Revision de la 
direccion

5.5.3Comunicaci6n 

interna

Crear registros, 
organigrama

5.5.1
Responsabilidad y 

autoridad

5.5.2
Representante de
la direccion

Crear proceso de 
gerencia y
planificacion del SGC 

Crear y mantener 
registros vinculados al 

proceso de gerencia

Crear y mantener 
registros vinculados al 

proceso de gerencia

5.6.2 Informacion 

para la revision

No se ha realizado 
revision

No se ha realizado 
revision

5.6.3 Resultados 

de la revision

No existe
representante de la 

direccion

Empresa pequeha, la 
comunicacion es 

di recta

Designar un
representante de la 

direccion
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equipode ySi

Si

Cumplimiento parcialNo

otra6.3 Infraestructura
Si

No

En este apartado los requisites 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 optimas que garanticen la seguridad del

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

area.

I
ObservacionApartado

TABLA 4

RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO 6

6.1 Provision 
recursos

6.2.1Recursos 
humanos

6.2.2 Competencia, 
formacion y toma 
de conciencia

Personal 
calificado

Apropiado solo en el 
area de administracion

Plan de capacitacidn y 
ficha de puestos de 
trabajo

Mejorar el area de 
planta por medio de la 
filosofia 5’S

Confor 

me 
v Si/No

Accion a realizar

.........

Personal de planta 
cuenta con educacidn 
basica

Se construira 
nave

6.4 Ambiente de 
trabajo
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TABLA 5

RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRANET: APARTADO 7

No No existen registros

registros
No existen registrosSi

registros
Si No existen registros

Si

V No aplicaNo aplica

Cumplimiento parcial Crear registrosNo

No Cumplimiento parcial

e

Cumplimiento parcialNo

Cumplimiento parcialNo

No aplica No aplica

Cumplimiento parcialNo

Apartado Observacion

7.2.3 Comunicacion 

con los clientes

7.5.3 Identificacion 
y trazabilidad

7.2.2 Revision de 

los requisites

No 

aplica

No 
aplica

Informacidn 
telefdnica 

publicaciones

Crear procedimientos 

y registros

Crear 
adecuados

Crear 
adecuados

Documentar procesos 

product! vos

Crear procedimiento y 

registros

Confer 

me 

Si/No

via

V

Incluir informaciOn del 

producto, personal y 
requisites del SGC en 

el proceso______

Establecer 
implementar 

inspeccion formal

7.1 Planificacion de 
la realizacion del 

producto

7.2.1 DeterminaciOn 

de los requisites 

relacionado con el 
producto

Accion a realizar

___ _________

7.4.3 VerificaciOn 
de los productos 

com prados

7.5.1 Control de la 
produccion y de la 
prestacion del 

servicio

7.5.2 ValidaciOn de 
los procesos de la 
produccion y de la 
prestacion del 

servicio

7.4.2 Informacion 

de las compras

7.4.1 Proceso de 
compras

7.3 Diseno 

desarrollo
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Crear registroCumplimiento parcialNo

Crear registroSi Cumplimiento parcial

Cumplimiento parcial Crear registroNo

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

solo se cumplen 4 requisitos, que corresponden a la determinacion

de los requisitos relacionados 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 Intramet se acoge, por Io

que no seran desarrollados durante el sistema.

7.5.4 Propiedad del 
cliente

7.5.5 Preservacion 
del producto

de 
de

y

7.6 Control 
equipos 
medicion 
monitoreo
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No existe un SGCNo

Mantener registrosCumplimiento parcialSi

No se ha realizadoNo

No existe SGCNo

No existen registrosSi

Crear procedimientoNo existe informacionNo

de recoge
No

Mejora
Crear procesoNo existe un SGCNo

No

No

Este apartado corresponde a la medicion, analisis y mejoramiento

del SGC, apartado en el que solo se cumple parcialmente con 2 de

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

empresa no cuenta con el SGC.

Apartado

TABLA 6 

RESULTADOS DE LA EVALUACION A INTRAMET: APARTADO 8

Crear indicadores de 

procesos

8.2.2 Auditona 

interna

8.5.2 Accidn 
correctiva

8.5.3 Accidn 
preventive

de 
no

No existe 
procedimiento

No existe 
procedimiento

Crear indicadores de 

procesos

Crear proceso y sus 
respectivos registros

Crear procedimiento y 

respectivos registros

Crear procedimiento y 

respectivos registros

8.1 
analisis 
mejoramiento

8.5.1 
continua

Medicidn, 

y

5|| Confor 

me 

Si/No

Observacion

No se 
informacion

Crear procedimiento y 

sus respectivos 
registros

’ ■ ; ■ i

Accion a realizar 

____________________

8.2.3 Seguimiento y 
medicion de los 
procesos

8.2.4 Seguimiento y 

medicion del 

producto

8.3 Control 
producto 
conforme

Crear procedimientos 
y sus respectivos 

registros

8.2.1 Satisfaccion 

del cliente

8.4 Analisis 

datos
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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

el desarrollo de las actividades de Intramet, las no conformidadesen

detectadas deberan seguir el proceso desarrollado en la FIGURA

3.2.

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

realizar un analisis paraoriginaron la no conformidad real, o

determinar las causas de la potencial no conformidad.

CONTROLES

3

PASOS A SEGUIR
SALIDA

ENTRADA

FIGURA 3.2 PROCESO DE NO CONFORMIDADES

Rep. de la Direc. 
mensualmente 

reports cantidad y 
naturaleza de NC a 

Gerencia

INOCADOR ACOONES TOMADAS:
Acetones preventivast Acetones Correctivas

Si se generan carntaos 
en proeedimientos. el 

depto. responsable 
enmendarael 
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Es decir, cuando una cadena de eventos pudo haber conducido a

una no conformidad, sin que esta se produzca realmente, existira

una no conformidad potencial.

Intramet podra prevenir la no conformidad real eliminando la causa

que, potencialmente podria conducir a la misma. Se efectua de esta

manera, una accion preventiva equivalente al disefio y posterior

implantation del Sistema de Gestion de la Calidad, desarrollado en

el capitulo 4 de esta tesis.

Tras el analisis de la situation 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.

Las 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 operational en los que incide la

empresa.
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TABLA 7

REQUISITOS NO CONFORMES

PotencialRequisites generales4.1

PotencialDocumentacion del SGC4.2

PotencialManual de la calidad4.2.2

PotencialControl de documentos4.2.3

PotencialControl de registros de la calidad4.2.4

PotencialCompromiso de la direccion5.1

PotencialEnfoque al cliente5.2

RealPolitica de la calidad5.3

RealObjetivos de la calidad5.4.1

PotencialPlanificacion del SGC5.4.2

PotencialRepresentante de la direccion5.5.2

PotencialRevisidn de la direccion5.6.1

PotencialInformacidn para la revision5.6.2

PotencialResultados de la revision5.6.3

RealCompetencia, formacidn y toma de conciencia6.2.2

RealAmbiente de trabajo6.4

RealRealizacibn del producto7.1

RealProceso de compras7.4.1

ApartadoN° de 

Capitulo

NC Real 

/Potencial
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Potencialnformacion de las compras7.4.2

RealVerificacion de los productos comprados7.4.3

RealControl de la production y de la prestacion del servicio7.5.1

PotencialIdentificacion y trazabilidad7.5.3

PotencialPropiedad del cliente7.5.4

PotencialControl de equipos de medicion y monitoreo7.6

PotencialMedicidn, an^lisis y mejoramiento8.1

PotencialAuditoria interna8.2.2

PotencialSeguimiento y medicion de los procesos8.2.3

PotencialControl de producto no conforme8.3

PotencialAn^lisis de datos8.4

PotencialMejora continua8.5.1

PotencialAccidn correctiva8.5.1

PotenciaAction preventiva8.5.3

248Total
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3.3 Identificacion de oportunidades de mejora y elaboracion 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 requisites

de la Norma.

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

las acciones que podrian adoptarse como parte del plan de mejora

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

RealPolitica de la calidad

RealObjetivos de la calidad

RealCompetencia, formacion y toma de conciencia

RealAmbiente de trabajo

RealPlanificacidn de la realizacion del producto

RealProceso de compras

RealVerificacion de los productos comprados

RealControl de la produccion y de la prestacion del servicio

NCOportunidades de mejora

TABLA 8 

OPORTUNIDADES DE MEJORA

en funcion del riesgo que mantienen y luego se procedera a senalar
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Politica y Objetivos de la calidad

Riesgo: No contar con una politica y objetivos de la calidad limita

ayude a definir las tareas, comportamiento y papeles de cada

uno; es decir, la declaracibn de la politica y objetivos de la

calidad permitira convertir las restricciones en directrices de Io

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 la empresa.

Competencia, formacion y toma de conciencia

❖ Riesgo: El area de produccibn 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.

a los trabajadores en el desempeno de sus actividades, ya que

no existen limites claros para crear una accion focalizada que
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❖ PMC: Ya que la calidad empieza en la persona [2], se debera

orientar al personal hacia el cambio de la cultura organizacional

como factor fundamental en la calidad, mediante nuevos factores

crlticos de exito como:

■ Desempeno etico

■ Enfoque en el cliente

■ Empowerment: empoderamiento de los procesos

■ Involucramiento y compromiso de todo el personal

■ Comunicacion transparente (solucionar diferencias)

■ Conocimiento pleno de las responsabilidades que el puesto

implica

■ Mejora continua

Como primer paso se debera crear el Perfil del Puesto que

establezca los requisites necesarios para el desempeno del

personal, y luego se estableceran planes de capacitacion que

permitiran a la gerencia generar manos de calidad y como

consecuencia productos de calidad.
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Ambiente de trabajo

Intramet por ser una empresa dedicada a la produccion de piezas y

las diferentes etapas del proceso cierta cantidad de desperdicios,

donde casi el 80% corresponde al proceso de corte, fundicion y

desmolde; es decir, el area de produccion.

A pesar de mantener un area destinada para la recoleccion de los

desechos, muchas veces muestran falta de orden y limpieza en los

distintos puestos de trabajo, motive por el cual la empresa ha

laMantenimiento deelconsiderado establecer proceso

Infraestructura, abarcando todas las areas de la empresa.

A continuacion 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

ergonomicos, electricosquimicos,riesgos mecanicos,

saneamiento que trascendenan en incidentes de calidad hasta Hegar

a perdidas si no son corregidas a tiempo.

componentes fundidos con materiales ferrosos y aceros, genera en

y de
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Riesqo mecanico

FIGURA 3.3 RIESGO DE QUEMADURAS

alta probabilidad de sufrir quemaduras e inhalacion de

enfermedades profesionales,

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 proteccion

I

❖ Riesgo: En la figura 3.3 se puede observar que existe una

personal (mascarillas, guantes incombustibles, delantal de 

cuero o asbesto, zapatos altos para protegerse) necesario

particulas derivados del proceso de fundicion, logrando 

desencadenar una serie de factores que van desde

ausentismo hasta afectar
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Riesqo Quimico

FIGURA 3.4 RIESGO FOR INHALACION DE GASES

PMC: Instruccion y concienciacion sobre las enfermedades

provocadas por la emanacion de sustancias nocivas.

❖ Riesgo: Operar el espectrofotometro sin el equipo de 

proteccion personal (EPP) adecuado, causara inhalacion 

nociva de gases producto de la mezcla de los acidos con 

virutas del metal, derivados del proceso absorcion atomica.

para cubrir todas las partes expuestas del cuerpo que podrian 

recibir chispas o salpicaduras de la colada.

Sehalizar los diferentes riesgos existentes, precauciones, 

obligaciones a traves de colores y sehales. APENDICE D.
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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.

Riesao Eraonomico

❖ 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.

FIGURA 3.5 MALA POSTURA PARA REALIZAR EL 

TRABAJO
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Riesqos Electricos

FIGURA 3.6 INSTALACION ELECTRICA NO SEGURA

persona tenga contacto directo con estas.

❖ PMC: Mejorar las instalaciones electricas de la planta para

evitar accidentes potenciales.

Senalizar los diferentes riesgos existentes, precauciones, 

r

obligaciones a traves de colores y senales. APENDICE D

■ 
“4

se encuentran al❖ Riesgo: Las instalaciones electricas

descubierto, existiendo la alta probabilidad que cualquier
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Riesqo de Saneamiento

❖ Riesgo: Los recipientes de aceite quemado utilizados para

transportar el combustible estan muy cerca de los homos de

fundicion convirtiendose en un conato de incendio.

alejada del area de fundicion.

Fomentar en los operarios la correcta manipulation del

combustible.

Eliminar Io innecesario y clasificar Io util, acondicionar los

medios para guardar y localizar el material facilmente.

FIGURA 3.7 ALMACENAMIENTO INADECUADO DE 

PRODUCTOS INFLAMABLES

❖ PMC: Reubicar los recipientes inflamables en una zona
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FIGURA 3.8 DESORDEN DEL AREA DE PRODUCCION

❖ Riesgo: El desorden observado genera perdidas (tiempo,

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

elfomenta

contusiones con objetos acumulados en cualquier parte, vias

protecciondeelementosobstruidas,evacuacionde

ilocalizables).

❖ PMC: Realizar la distribucion de planta para:

■ Reducir las distancias de recorrido

■ 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

incremento de la inseguridad (golpes y
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FIGURA 3.9 RESERVORIO DE CHATARRA

❖ Riesgo: El reservorio de chatarra se encuentra saturado,

dificultando a los operarios transitar por el area, creando

congestion y confusion. 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 la

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 llegada

hasta cargarla en cualquiera de los hornos utilizados.

Disponer de contenedores para recoger Io innecesario.
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PROPUESTA DE IMPLANTACION DE FILOSOFIA LEAN: 5’S

Cuando el entomo de trabajo esta desorganizado y sin limpieza

se pierde la eficiencia y la moral en el trabajo se reduce, a fin de

solucionar esta situacion, se detecto que el 90% del PMC radica

en la implantation 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 las personas en los

centres de trabajo, convirtiendose en uno de los principales

antecedentes para establecer el SGC.

Algunos de los beneficios que genera la implantation de las 5’S

son:

■ Mayores niveles de seguridad que redundan

mayor motivation de los empleados

■ Mayorcalidad

■ Tiempos de respuesta mas cortos

■ Aumenta la vida util de los equipos

■ Genera cultura organizational

■ Reduccion en las perdidas y mermas por producciones

con defectos

en una
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Planificacion de la realizacion del product©

❖ 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 claramente establecidos, sus colaboradores

realizan sus actividades a base de la experiencia adquirida,

creandose fragilidad latente a la hora de gestionar el proceso.

las operaciones de manera eficiente, Io cual ayudaria a:

■ Identificarcaracteristicas significativas

■ Formar al personal en la utilizacion de fichas de procesos

■ Evaluar el desempeno de los procesos mediante indicadores

Proceso de compras

❖ Riesgo: El departamento de administracibn mantiene una lista de

proveedores, y aunque estos han sido seleccionados bajo

criterios propios de la empresa, no existe evidencia que confirme

la evaluacion periodica de los proveedores, esto contribuira a

❖ PMC: Los procesos deberan documentarse para brindar apoyo 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 pollticas 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

ligera, creando altamanera muy una

probabilidad de obtener inconvenientes durante el proceso.

❖ PMC: La materia prima debera ser analizada no solo en peso,

sino en su composicion, para Io que convendra realizar los

analisis (quimicos) que se crean conveniente a fin de garantizar

la calidad del producto inicial y evitar desperdicios en el

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

❖ Riesgo: No se cuenta con procedimientos documentados para el

desencadenado en inconvenientes ya que el personal de la

empresa cuenta con una larga experiencia en el desarrollo de

sus actividades.

<♦ PMC: Se debera crear procesos documentados, que faciliten al

personal actual y nuevo Io siguiente:

■ Gestion de los procesos

■ Pre venci on de errores

■ Formacion constante del personal

control de este requisite condicion que aun no se ha
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CAPITULO 4

4. DESARROLLO DE LA DOCUMENTACION.-

El desarrollo de la documentacion garantiza que el sistema en su parte

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 segun requisitos ISO 9001:2008

Utilizando como referenda el enfoque basado en procesos que la

Norma sugiere para el diseno del SGC, se tomb como primera accion

la determinacibn 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.

documental funcione eficazmente como una herramienta para la
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Una vez determinados los procesos, surge la necesidad de reflejarlos

de manera grafica, a fin de que se facilite la interpretacion e

interrelacion existente entre los mismos, siendo el mapa de procesos

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, estrategicos y de apoyo de la estructura

organizacional.

PROCESOS ESTRATEGICOS

1Manufactura

PROCESOS CLAVES

I

PROCESOS DE APOYO

FIGURA 4.1 MAPA DE PROCESOS DE INTRAMET

Proceso deGerencia Mejora Continua

SS industrialinspeccion it

.. . .

Calificacionde

GradoTecnologico

Administracion y 

Compras

03

'I

■D

CD

Z

a>

1

i
£

una de las formas mas representativa de hacerlo.

Facturacion y 

Cobranzas

Mantenimiento de 

la Infraestructura

r ......' .7., 7.. 7
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Aunque 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 detallara mediante los dos metodos que se explican a

continuacion.

APENDICE E, tiene como propdsito ilustrar las caracteristicas

relevantes de cada uno de los procesos de la empresa,

enfocandolos de una manera sencilia 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

■ Muestra las diferentes actividades necesarias para cumplir

con el objetivo del proceso

■ Muestra los recursos necesarios para garantizar el correcto

funcionamiento del proceso

■ Muestra los indicadores que garantizan el control del proceso

❖ Ficha de proceso: La cual puede ser consultada en el
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■ Muestra los responsables del proceso, quienes tomaran

decisiones respecto al proceso

representacion grafica de la secuencia de todas las actividades

desarrolladas dentro del proceso.

A los procesos se adjuntaron diagramas de flujo que especifican

Io siguiente:

Que actividades se realizan

Quien realiza las actividades

Como se realizan las actividades

El exito 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 los mismos.

Despues de haber determinado todos los procesos y subprocesos se

procedio a documentar la informacion para elaborar el Manual de

Procesos; estos se clasifican en la TABLA 10. Posterior a esto se

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

Procedimientos.

<• Diagrama de flujo: Tiene como proposito realizar una
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4.2 Elaboracion de manual de la calidad de Intramet

El Manual de la Calidad se establece como el documento principal

del SGC; siendo su funcion la de explicar como Intramet ha

interpretado los requisites de la Norma ISO 9001:2008, y cuyo

contenido es conforme a las practicas y cultures de la empresa.

Para la realizacion del Manual de la Calidad de Intramet, se tuvieron

situacion actual, de tai manera que la empresa pueda realizar su

ciclo PHVA.

4.2.1 Contenido del manual de la calidad

El 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 seccion se hace la descripcibn de la empresa; una resefia

historica, direccion de la empresa y se desarrolla la planeacion

estrategica de la empresa mediante la mision, vision, valores y su

estructura organizacional.

en cuenta las necesidades identificadas en el diagnostico de la
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La mision y vision de la empresa fueron establecidas en

reuniones entre la gerencia y el Representante de la Direccion, y

con el apoyo tecnico de la autora de esta tesis.

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

conforman; es decir, enfocados en preguntas especificas:

Mision

❖ eQue es? (Tipo organizacion)

eQue hace ? (Que necesidades del cliente se satisfacen)

❖ eA quien satisface? (Grupo de clientes que atiende)

❖ eComo Io satisface? (Mediante que destrezas, habilidades

distintivas, etc.) [6]

Vision

eQue y cdmo queremos ser dentro de X anos?

eEn que nos queremos convertir?

❖ ePara quien trabajaremos?

eEn que nos diferenciaremos?

<♦ eQue valores respetaremos? [6]

Estas acciones conjuntamente con el analisis del requisite 5.3 de

la 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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Capitulo 2

El Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa

En esta seccion se definio el alcance, exclusiones, la politica y

objetivos de la calidad en Intramet.

Alcance

El alcance revela su trascendencia a todos los procesos

estrategicos, claves y de apoyo defmidos per la empresa como

necesarios dentro de su cadena de valor. El sistema esta

estructurado de tai forma que cumpla con las condiciones

establecidas en la Norma.

Exclusiones

El sistema no comprende el diseho y desarrollo de los productos

de la empresa, ni la validation de los procesos de la production y

de la prestacibn del servicio.

Dado que para el requisite 7.3 - diseno y desarrollo-, Intramet

actualmente no realiza disenos de nuevos productos, unicamente

ajusta sus procesos para crear duplicados del producto o piezas

que recibe de sus clientes.
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Mientras que para el requisite 7.5.2 -validacion de los procesos de

la produccion y 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 Io que no se

deberia validar los mismos.

Politica y objetivos de la calidad

Mediante la politica, la empresa declara su proposito para el

cumplimiento de los requisites del cliente y el mejoramiento

continue de sus procesos, basada en las disposiciones del

requisite 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 respective objetivo en la

siguiente tabla:

13 Procesos de Apoyo

TABLA 9

PROCESOS DETERMINADOS

Proceso de gerencia

Mejora continua

Inspeccion tecnica industrial

Recursos bibliograficos

Explorar y registrar la informacion de la 

falla o problema ocasionado

Revisar todas las fuentes bibliograficas que 

permitan asegurar la calidad del servicio

Procesos Claves&

Procesos y Subprocesos Objetivo

£> Procesos Estrategicos

Revisar la efectividad de los procesos 
desarrollando nuevas actividades de 

mejora

Revisar el SGC para asegurarse de su 
conveniencia, adecuacion y eficacia 
continua

SB

Guest
Rectangle



95

de proceso

An^lisis metalografico

Analisis de dureza

Ensayo de traccidn

Absorcidn atomica

Proceso de manufactura

Reciclaje

de la

Administracion y Compras

Facturacidn y Cobranzas

Con el fin de ilustrar los diferentes componentes que tienen cada

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

capltulo.

Laboratorio 

metalurgico

Mantenimiento
Infraestructura

Mejorar los procesos metalurgicos en las 

empresas

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

Determinar de un modo r^pido y precise la 
dureza superficial de materiales metalicos

Medir la resistencia de un material a una 

fuerza estatica o aplicada lentamente

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

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

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

Reciclar la chatarra o los desperdicios 
metalicos por medio de fusidn en horno 
electrico para metales ferrosos y horno 
basculante para los no ferrosos

Mejorar el desempeno de las maquinarias o 
equipos a bajo costo en funcidn de alargar 
la vida, y al mismo tiempo de las 
instalaciones de la organizacion  

Asegurar la disponibilidad de materia 

prima, insumos, equipos y servicios 

requeridos por la organizacion

Asegurar la facturacion y cobranza de los 
productos, insumos, equipos y servicios 

entregados por la organizacion

de los procesos, los que se mencionan en el inciso 4.1 de este
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Capitulo 4

Si sterna de Gestion de la Calidad

En esta seccion se presentan los requisites de la Norma ISO

9001:2008, la que se basa claramente en el compendio de los 5

grandes apartados que son:

4. Sistema de gestion de la calidad

5. Responsabilidad de la direccion

6. Gestion de los recursos

7. Realizacion del product©

8, Medicibn, 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:

(MCA)Manual de la Calidad❖

(PRD)Procedimientos Documentados❖

(PMF)Procesos, Manual de Funciones❖

(RDE)Registros, Documentos Externos❖

La identificacion de documentos para Intramet se realizara a

traves 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 FIGURA4.2.

Codigo:

> MCA-000

> PRD-000

PMF-000
>4-

RDE-000
4 *

FIGURA4.2 PIRAMIDE DOCUMENTAL DE 180 9001:2008

Una vez establecida la piramide documental, se desarrollan los

requisites restantes desde el capitulo 4 hasta el capitulo 8.

Para el desarrollo de la documentacion requerida se trabajo junto

a la gerencia en la definicion de lineamientos fundamentales, asi

mismo con el personal de la empresa para el desarrollo de los

procedimientos y demas documentacion necesaria, que dan fe del

cumplimiento de dichos requisites.

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

expondra completamente en el APENDICE F de esta tesis.

Procesos, Manual de 

Funciones

Procedimientos \ 

Documentados \ -4

Registros, Documentos Extembs

Manual de., 
la Calidad
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4.3 Elaboracion de procedimientos normativos de Intramet

Para la elaboracion de todos los procedimientos se recurrio a los

requisites de la Norma ISO 9001:2008 y se desarrollo la siguiente

metodologia:

Deteccion de necesidades de documentacion❖

Entrevista y observacion directa con las personas involucradas❖

en el proceso

Elaboracion y edicion del procedimiento/registro❖

❖

Representante de la Direccion 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, Control de documentos y datos

2. Control de registros

3. Auditoria interna

4. Tratamiento de las no conformidades

5. Acciones correctivas y acciones preventivas

Revision y aprobacion del procedimiento/registro con el
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Es menester resaltar que se encontro 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 Intramet

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 analisis de laboratorio

2. Procedimiento de identificacion y trazabilidad

3. Procedimiento de produccion

Tomaremos como ejemplo el procedimiento Analisis de Laboratorio

al cual se le asigno: cbdigo, objeto, alcance, documentacion de

referencia, definiciones, responsabilidades, equip© y materiales

utilizados, documentacion y archive, anexos (ficha de procesos y

diagrama de flujo). Todos los procedimientos que se manejan en la

empresa mantienen una estructura similar a Io antes mencionado.
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Una vez disenados los ultimos procedimientos de Intramet se

procedimientos que incluyen los 6 procedimientos mandatorios por

la Norma, que para Intramet se los agrupo en 5 (Ver inciso 4.3),

mas 3 procedimientos productivos.

Paralelo a la elaboration de los procedimientos se desarrollaron los

perfiles de contribuyen sintetizar laspuesto; estos a

responsabilidades de las que se menciono 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. Tambien se elaboraron los registros necesarios para

contribuir al cumplimiento de los requisites 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

requisites la norma, para esto se obtuvo information de las

entrevistas y observaciones realizadas en cada puesto de

trabajo, ya con la informacion levantada se plantea un modelo

concreta el Manual de Procedimientos con un total de 8
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procediendo con ladel Puesto,de Ficha de Perfil

retroalimentacion por parte del personal hacia la gerencia. Ver

APENDICE G.

La Ficha de Perfil del Puesto consta de un codigo, descripcion

del puesto, objetivo general del puesto, funciones y

responsabilidades, perfil del puesto (formacion academica

basicos requeridos, experienciaminima, conocimientos

laboral) y competencias (tecnicas y generales) requeridas.

Esta ficha podra ser utilizada por la empresa para varies

propositos:

<♦ Seleccionar el personal

funciones y responsabilidades

Haciendo alusion al ultimo proposito, con esta ficha todos los

miembros de la empresa tendran claro cuales son sus

funciones, cual es su rol en la empresa, y que se espera de

cada uno, garantizando de esta manera el correcto desarrollo

de las funciones y el mantenimiento uniforme y secuencial del

trabajo realizado.

❖ Comunicar al personal formalmente cuales son sus
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Reqistros de la catidad

Son la base de todo el Sistema de Gestion de la Calidad; los

cuales proveeran de una potente e insustituible informacion

para la mejora de Intramet, proporcionando los datos que

adecuadamente procesados se conviertan en la informacion

que la empresa requiere.

Al igual que los procedimientos documentados, se disenaron

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, concluyendo en el diseho del Sistema de Gestion de la

Calidad para Intramet, segun las disposiciones establecidas en la

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

Se realize el diagnostico de la situacion actual de Intramet,

analizando los metodos y procesos existentes, basado en los

requerimientos de la norma ISO 9001:2008

❖ Se determinaron y documentaron los procesos existentes, para

cumplir con los requisites de la Norma ISO 9001:2008

❖ Se elaboro el Manual de la Calidad de la empresa Intramet
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❖ Se elaboraron los procedimientos normativos y productivos de la

empresa

2. El nivel de compromiso percibido durante el proceso 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

transcurso.

3. Para el desarrollo del SGC se realizo el analisis de la situacion actual

de Intramet, detectando que el 47% de los requisitos no se estaban

cumpliendo, el 31% de los requisitos de la Norma se cumplian

parcialmente, mientras que el 5% de los requisitos se encontraban

en un alto grado de cumplimiento.

4. 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 configuracibn mas integradora.

5. 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

Guest
Rectangle



105

6. Como resultado de analisis de la situacion actual y a fin de satisfacer

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

de cumplimiento de cada requisite se incrementd de la siguiente

forma:

0%47.20%deNo cumple ❖ a 

3.4%31.3%deParcialmente cumplido ❖ a 

16.47%16.47% deNo aplica/Exclusiones ❖ a

80.11%5.10% deCumplido ❖ a

7. Las principales oportunidades de mejora o 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 facilmente corregida y eliminada, ya que la mayoria de

estas son claramente cuestiones de motivacion del personal.

8. Finalmente se concluye que el diserio 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 traves de

afiches, boletines, etc. Logrando integrar a todo el personal hacia un

cambio en calidad y responsabilidad.

2. El representante de la direccion debe asegurar el cumplimiento del

Sistema de Gestion de la Calidad; para Io cual debe estar

debidamente

capacitacion necesaria para llevar a cabo las nuevas funciones a

desempenar.

3. La capacitacion continua del personal permitira alcanzar un mayor

compromiso en el desarrollo de su trabajo, creando manos de calidad

que aseguren el desarrollo sostenible del Sistema.

La implantation de la filosofia 5’S requiere del compromiso de la4.

gerencia, a fin de promover las actividades por parte de los jefes

departamentales. El apoyo permanente de la direccion en la

actuation de sus colaboradores, el estimulo y reconocimiento sera

primordial para mantener el plan de mejora. Siendo necesario educar

informado sobre el tema; es decir, recibir la
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puesto de trabajo.

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

dates o informacion necesaria para la toma de decisiones relevantes

a la bora de implantar las mejoras necesarias al Sistema.

6. Se deberan planificar y realizar Auditorias Internas que permitan

identificar elementos que puedan ser mejorados y aclarar dudas

profundidad las acciones correctivas, tomando en cuenta los plazos

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

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

permitiendo que cada persona sea parte activa del Sistema y

comprenda cual es su responsabilidad dentro de este.

con el ejemplo, en el margen de una cultura de buenos habitos en el

con la finalidad de mantenerlos informados sobre el SGC,

acerca del funcionamiento del SGC. Debiendo analizarse a
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S +APar. 2Prologo

APrologo

S +APrologo

SPar. 5Prologo

SPar. 6Pr6logo

A

SPar. 7Prologo

SPar. 8Prologo

APrologo

APENDICE A 

CAMBIOS ENTRE LAS NORMAS ISO 9001:2000 E ISO 9001:2008

Nuevo 
par. 8

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

tecnicamente revisada

Par. 3
Prase 1

Par. 4
Prase 1

Los detalles de los cambios entre la tercera 
edicion y esta cuarta edicion se muestran en el

Anexo B. __ ___________________

El diseno y la -implementacion del sistema—de

Esta edicion de la Norma ISO 9001 incorpora-w 

titulo revisado, en el cual ya no se incluye-el 

termino "Aseguramiento de- la calidad". De esta 

forma se-destaca el-hecho de-que los requisitos del 

sistema- de gestion de la calidad establecidos en 

esta edicidn de la Norma ISO 9001, ademas del 

aseguramiento—de—la—calidad—del—prod octo 

pretenden tambien-aumentar la satisfaccion del 

cliente.-

....
Las Normas Internacionales se redactan de 

acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 

(3) de las Directivas ISO/IEC___________________

La tarea principal de los comites tecnicos es 

preparar normas internacionales.  

La (Norma Internacional) norma ISO 9001 fue 

preparada por el Comite Tecnico ISO/TC 176 

Gestion y Aseguramiento de la calidad, 

Subcomite 2, Sis tern as de la calidad.

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

tecnicamente revisada.______________________

Esta tercera edicion de la Norma ISO 9001 anula y 

reemplaza la segunda edicion (ISO 9001:199'1), as! 

como—a—las—Normas—ISO—9002:1994—e—ISO 

9003:1994. £sta constituye la revisibn-tecnica de 

estos documentos.-Aquellas organizaciones que en 

el—pasado—hayan—utilizado—las—Normas—ISO 

9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden utilizer esta 

Norma Internacional excluyendo ciertos requisitos,- 

de acuerdo con Io establecido en el apartado 1.2-

Texto modificado
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APar. 30.1

Par. 2 S+A0.2

Par. 3 A0.2

S + APar. 10.3

NOTA En el memento de la publication de estaAPar. 40.3

El diseno y la implementation del sistema de 

gestion de la calidad de una organization estan 

influenciados por:

Para que una organizacion funcione de manera 

eficaz, tiene que determinar y gestionar 

numerosas actrvidades relacionadas entre si. Una 

actividad o un conjunto de actividades que utiliza 

recursos, y que se gestiona con el fin de permitir 

que los elementos de entrada se transformen en 

resultados, se puede considerar como un proceso.

gestion de la catidad de una orgamzacion estan 

influenciados por diferentes necesidades, objetivos 

parti cu lares;—los—produetos—suministrados;—los 

proeesos empleados y el tamafio y estructura de-la 

organizacion

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de 

la organizacion, junto con la identificacion e 

interacciones de estos procesos, asi como su 

gestion para producir el resultado deseado, 

puede denominarse como "enfoque basado en 

procesos”.

La Normas ISO 9001 e ISO 9004 son normas de 

sistema de gestion de la calidad que se han 

disehado para complementarse entre si, pero 

tambien pueden utilizarse de manera 

independiente

• su entomo de negocio, cambios en ese 
entomo, o riesgos asociados con ese 

entomo;
■ sus necesidades cambiantes;

■ sus objetivos particulares;

■ los productos que proporciona;

■ los procesos que emplea;

■ su tamaho y la estructura

organizacion___________________

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes 

internas y externas, incluyendo organismos de 

certificacion, para evaluar la capacidad de la 

organizacion para cumplir los requisites del cliente, 

los legales y los reglamentarios aplicables al 

producto y los propios de la organizacion.
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S +APar. 10.4

APunto a)1.1

APunto b)

SNota

A

Par. 3 A1.2

S +APar. 12

Nueva

Nota 2

Norma International, la Norma International 

ISO 9004 se encuentra en revision.

Nota. En esta Norma International, el termine 

"producte-—se—aplica—unicamente—al—produtio 

destinado a un cliente o solicitado por ek

Nota 1. En esta Norma International, el termino 

"producto" se aplica unicamente a:

• el producto destinado 
solicitado por ti

■ cualquier resultado previsto resultante de 

los procesos de realization del producto.

b) aspira a aumentar la satisfaction del cliente a 

traves de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos 

los procesos para la mejora continua del sistema y 

el aseguramiento de la conformidad con los 

requisites del cliente y los legales y reglamentarios 

a pl ica bl es.

Nota 2. Los requisites legales y reglamentarios 

son de connotation legal.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra 

alegar conformidad con esta Norma International a 

menos que dichas exclusiones queden restringidas 

a los requisites expresados en el Capitulo 7 y que 

tales exclusiones no afecten a la capacidad o 

responsabilidad de la organization para 

proporcionar productos que cumplan con los 

requisites del cliente y los legales y reglamentarios 

aplicables

El—documento—normativo—siguiente,—contiene 

dispositiones qu&, a-traves-de-referencias en este

Durante el desarrollo de esta Norma 

International, se han considerado las 

dispositiones de la Norma ISO 14001:2004 para 

aumentar la compatibilidad de las dos normas 

en beneficio de la comunidad de usuarios.

a un cliente o

a) necesita demostrar su capacidad para 

proporcionar regularmente productos que 

satisfagan los requisites del cliente y los legales y 

reglamentarios aplicables, y
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4-as-

A

S + A

Par. 2.3 S3

■clienteproveedor- organizacion

Punto a) S +A4.1

4.1 Punto e) A

Par. 4 S +A4.1

Los documentos de referenda siguientes son 

indispensables para la aplicadon de este 

documento. Para las referendas con fecha solo 

se aplica la edicion citada. Para las referendas 

sin fecha se aplica la ultima edicion del 

documento de referenda (incluyendo cualquier 

modificacion).

ISO 9000:2005, Sistemas de gestion de la calidad 

— Fundamentos y vocabulario.

a) determinar (identificar) I os procesos necesarios 

para el sistema de gestion de la calidad y su 

aplicacion atraves de la organizacion (vease 1.2),

e) realizar el seguimiento, la medicion (cuando 

sea aplicable) y el analisis de estos procesos,

En los casos en que la organizacion opte por 

contratar externamente cualquier proceso que 

afecte a (ggr ) la conformidad del product© con los

El termino---er-§anizaci6n'’ reemplaza al termino 

“proveedor° que se utilize en la-Norma ISO 

9001:1994 para refenree-a la-WRidad a la-que se 

aplica esta Norma InternaGional:- Igualmente—el 

termino “proveedor'1 reemplaza ahora al termino 

“subcontratista".

de

de—

Los terminos siguientes,-utilizados en esta edicion 

de la Norma ISO-9001 para describir la cadena de 

suministro,—se han cambiado para—reflejar el 

veeabulario-aGtualmente en uso:-

International Para las referencias fechadas, las 

modifioationes posteriores, o las revisiones, de la 

titada-publicacion no-son-aplicables. No obstante7 

se—recomienda a—las—partes- -que—basen—sus 

acuerdos—en—esta—Norma—International—que 

investiguen la posibilidad de aplicar la edition-mas 

retiente—del—documento—normative—citado—a 

GontinuatioR:—Les—miembros—de—GS—e—ISO 

mantienen-----el----- registr-o-----de----- las----- Normas

Internationales vigentesr
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S +ANota 14.1

A4.1

2&3

Punto c) A4.2.1

Punto d) S+A4.2.1

Nuevas 

Notas

Nota 1. Los procesos necesarios para el sistema 

de gestion de la calidad a los que se ha hecho 

referencia anteriormente (deberian) incluyen los 

procesos para las actividades de la direccion, la 

provision de recursos, la realizacion del producto y 

la medicion, el analisis y la mejora.

b) el grade en el que se comparte el control 

sobre el proceso;

c) los procedi mi entos documentados y los 

registros requeridos en esta Norma Internacional

c) la capacidad para conseguir el control 

necesano a traves de la aplicacion del apartado 

7.4.

a) el impacto potencial del proceso contratado 

extemamente sobre la capacidad de la 

organizacion para proporcionar productos 

conformes con los requisitos;

d) los documentos (necesitados),- incluyendo los 

registros que la organizacion determina que son 

necesarios para asegurarse de la eficaz 

planificacion, operacion y control de sus procesos.

Nota 2. Un proceso contratado extemamente se 

identifica como aquel que es necesario para el 

sistema de gestion de la calidad de la 

organizacion pero que se ha decidido que Io 

desempene una parte externa a la organizacion.

Nota 3. Asegurar que el control sobre los 

procesos contratados extemamente no exime a 

la organizacion de la responsabilidad de 

cumplir con todos los requisitos del cliente, 

I eg ales y reglamentarios. El tipo y el grado del 

control a aplicar al proceso contratado 

extemamente puede estar influenciado por 

factores tales como:

requisitos, la organizacion debe asegurarse de 

control ar tales procesos. El tipo y grado de 

control a aplicar sobre dichos procesos 

contratados extemamente debe estar definido 

dentro del sistema de gestion de la calidad
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Punto e) S4.2.1

elAMota 14.2.1

APunto f)4.2.3

Par. 1 S+A4.2.4

Par. 1 A5.5.2

S+APar. 16.2.1

ANueva

Nota

e)—los—registros—requeridos por- esta—Norma 

Internacional (vease 4.2.-4)7

f) asegurarse de que los documentos de origen 

externo, que la organizacion determina que son 

necesarios para la planificacion y operacion del 

sistema de gestion de la calidad, se identifican y 

que se controla su distribucion, y

El personal que realice trabajos que afecten a la 

(calidad) conformidad con los requisites del 

producto debe ser competente con base en la 

educacion, formacion, habilidades y experiencia 

apropiadas.

NOTA. La conformidad con los requisitos del 

producto puede verse afectada directa o 

indirectamente por el personal que desempena

La alta direccion debe designar un miembro de la 

direccion de la organizacion quien, 

independientemente de otras responsabilidades, 

debe tener la responsabilidad y autoridad que 

incluya:

NOTA 1. Cuando aparece el termino 

“procedimiento documentado” dentro de esta 

Norma Internacional, significa que el procedimiento 

se ha establecido, documentado, implementado y 

mantenido. Un solo documento puede incluir los 

requisitos para uno o mas procedimientos. El 

requisite de tener un procedimiento 

documentado puede cubrirse con mas de un 

documento.

Los registros (deben—ser) establecidos 

mantenidos) para proporcionar evidencia de la 

conformidad con los requisitos asi como de la 

operacion eficaz del sistema de gestion de la 

calidad deben controlarse. Los registros deben 

permanecer legibles, facilmente identificables y 

recupe rabies

La organizacion debe establecer (debe 

establecerse) un procedimiento documentado para 

definir los controles necesarios para la 

identificacion, el almacenamiento, la
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S + ATitulo del6.2.2

S + A

b)

APunto c)6.3

A6.4

S + APunto b)7.1

Punto c) A7.1

S + APunto c)7.2.1

S + APunto d)

A

cualquier tarea dentro del sistema de gestion 

de la calidad.

Nueva

Nota

Nueva 

Nota

Competencia, formacion y toma de conciencia (y 

formacidn)

a) determinar la competencia necesaria para el 

personal que realiza trabajos que afectan a la 

(calidad) conformidad con los requisitos del 

producto,

c) servicios de apoyo (tales como transports, 

comunicacion o sistemas de informacion).

NOTA. El termino "ambiente de trabajo" esta 

relacionado con aquellas condiciones bajo las 

cuales se realiza el trabajo incluyendo factores 

flsicos, ambientales y de otro tipo (tales como 

el ruido, la temperatura, la humedad, la 

iluminacion o las condidones climaticas).

c) las actividades requeridas de verificacion, 

validacion, seguimiento, medicion, inspeccion y 

ensayo especificas para el producto asi como los 

criterios para la aceptacion del mismo

d) cualquier requisito adicional (doterminado par 

que la organizacion considere necesario.

apartado

Puntos a)

&

b) la necesidad de establecer procesos (4 y 

documentos, y de proporcionar recursos 

especificos para el producto

c) los requisitos legales y reglamentarios 

(felaciaaados) aplicables al producto,

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 la disposidon final.

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion 

o tomar otras acciones para lograr la 

competencia necesaria (satisfacer----- estas

necesidades),
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A7.3.1

S+APar. 27.3.2

Par. 1 S+A7.3.3

A7.3.3

S+APunto d)7.5.1

S+APar. 17.5.2

7.5.3 Par. 2 A

S+A7.5.3 Par. 3

7.5.4 S+A

Nueva

Nota

Nueva

Nota

Par. 1
Prase 3

NOTA. La revision del diseho y desarrollo, la 

verificacion y la validation tienen propositos 

diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse 

de forma separada o en cualquier combination 

que sea adecuada para el producto y para la 

organization.

Los (estos) elementos de entrada deben revisarse 

para verificar si son adecuados. Los requisitos 

deben estar completes, sin ambiguedades y no 

deben ser contradictorios.

NOTA. La information para la production y la 

prestacion del servicio puede incluir detalles 

para la preservation del producto.

la disponibilidad y uso de equipos (dispositivos)-de 

seguimiento y medicion

La organizacidn debe validar todo procesos de 

produccion y de prestacion del servicio cuando los 

productos resultantes no pueden verificarse 

mediante actividades de seguimiento o medicion y, 

como consecuencia, las (Esto-incluye a cualquier 

proceso en el que las) deficiencias aparecen 

unicamente despues de que el producto este 

siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

Cuando la trazabilidad sea un requisite, la 

organizacidn debe controlar (y—registrar) la 

identification unica del producto y mantener 

registros (vease 4.2.4).

Los resultados del diseno y desarrollo deben 

proporcionarse de manera adecuada (de tai 

manera que permitan) para la verification respecto 

a los elementos de entrada para el diseho y 

desarrollo, y deben aprobarse antes de su 

liberation

Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se 

pierde, deteriora o de algun otro modo se

La organizacidn debe identificar el estado del 

producto con respecto a los requisitos de 

seguimiento y medicidn a traves de toda la 

realization del producto.
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ANota

S+APar. 17.5.5

deS+ATitulo7.6

S+APar. 17.6

Punto a) A7.6

S + APunto c)7.6

Par. 4,7.6

Prase 3

cambios

S + ANota7.6

NOTA. La confirmacion de la capacidad del

Ahora

Nuevo 

Par. 5, sin

La organizacion debe preserver (la conformidad 

del) el producto durante el proceso interno y la 

entrega al destino previsto para mantener la 

conformidad con los requisitos. Segun sea 

aplicable, la (esta) preservacion debe incluir la 

identificacion, manipulation, embalaje, 

almacenamiento y protection. La preservacion 

debe aplicarse tambien a las partes constitutivas 

de un producto.

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervales 

especificados o antes de su utilization, comparado 

con patrones de medicion trazables a patrones de 

medicion internationales o nacionales; cuando no 

existan tales patrones debe registrarse la base 

utilizada para la calibration o la verificacion 

(vease 4.2.4);

c) identificaree para permitir que el estado de 

calibration sea determinado;

Deben mantenerse registros de los resultados de 

la calibration y la verificacion (vease 4.2.4).

Nota. Veanse las Normas ISO 10G12 1 e ISO 

10012-2 a modo de orientation

NOTA. La propiedad del cliente puede incluir la 

propiedad intelectual y los datos personales

La organizacion debe determinar el seguimiento y 

la medicion a realizar y los equipos de seguimiento 

y medicion necesarios para proporcionar la 

evidencia de la conformidad del producto con los 

requisitos determinados (vease 7.2-.4-}7

considera inadecuado para su uso, (debe ser 

registrado—y—comunicado—al—tiiente) la 

organizacion debe informar de ello al cliente y 

mantener registros (vease 4.2.4).

Control de los equipos (dispositivos) 

seguimiento y de medicion
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8.1 Punto a) S+A

8.2.1 Nota A

8.2.2 A

8.2.2 Par. 3 S+A

8.2.2 Par. 4 A

8.2.2 Nota S+A

8.2.3 Par. 1, S

Prase 3

Nuevo

Par. 2

software para satisfacer la aplicacion prevista 

incluiria habitualmente su verificacion y gestion 

de la configuracion para mantener su idoneidad 

para el uso.

a) demostrar la conformidad con los requisitos 

del (del-produoto) producto

NOTA El seguimiento de la percepcion del 

cliente puede incluir la obtencion de elementos 

de entrada de fuentes como las encuestas de 

satisfaccion del cliente, los datos del cliente 

sobre la calidad del producto entregado, las 

encuestas de opinion del usuario, el analisis de 

la perdida de negocio, las felicitaciones, las 

declaraciones de garantia, los informes de los 

comerciantes.

Deben mantenerse registros de las auditorias y 

de sus resultados (vease 4.2.4).

NOTA. Vease la Norma ISO 19011 a modo de 

orientacion.

La direccion responsable del area que este siendo 

auditada debe asegurarse de que se realizan las 

correcciones y se toman las acciones 

correctives necesarias sin demora injustificada 

para eliminar las no conformidades detectadas y 

sus causas.

Deben------definirse,------en------un------procedi miento

decumentado, las responsabilidades y requisitos 

para la planificacion y la realizacion de auditorias, 

para-iotofTOap-de-los-resuttados-y-paFa-mantener 

los registros (vease-4.2.4}.

Se debe establecer un procedimiento 

documentado para definir las 

responsabilidades y los requisitos para 

planificar y realizar las auditorias, establecer 

los registros e informar de los resultados.

Cuando no se alcancen los resultados planificados, 

deben llevarse a cabo correcciones y acciones 

correctivas, segun sea conveniente. para 

asegurarsedela-Gonformidad-deLproducto

un

definir 

requisitos
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ANota8.2.3

APar. 18.2.4

Par. 2 S+A

S+APar. 3

S+A8.3

APar. 28.3

Par. 1

Prase 2

NOTA. Cuando se determiner) los metodos 

adecuados, es aconsejable que la organizacion 

considere e! tipo y el grado de seguimiento o 

medicion apropiado para cada uno de sus 

procesos en relation con su impacto sobre la 

conformidad con los requisitos del producto y 

sobre la efiCacia del sistema de gestion de la 

calidad.

La-liberacion del producto y la prestacion del 

servicio La liberation del producto y la 

prestacion del servicio al cliente no deben 

llevarse a cabo hasta que se hayan completado 

satisfactoriamente las disposiciones planificadas 

(vease 7.1), a menos que sean aprobados de otra 

manera por una autoridad pertinente y, cuando 

correspond a, por el cliente

La organizacion debe medir y hacer un 

seguimiento de las caractensticas del producto 

para verificar que se cumplen los requisitos del 

mismo. Esto debe realizarse en las etapas 

apropiadas del proceso de realizacion del producto 

de acuerdo con las disposiciones planificadas 

(vease 7.1). Se debe mantener evidencia de la 

conformidad con los criterios de aceptacion.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con 

los-criterios de aceptacion. Los registros deben 

indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la 

liberation del producto al cliente

Los-controles, tas-responsabilidades y autoridades 

relacionadas con -el tratamiento del producto no 

conforme—deben—estar—defin id os—en un 

procedimiento documentado.

Se debe establecer un procedimiento 

documentado para definir los controles y las 

responsabilidades y autoridades relacionadas 

para tratar el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar 

los productos no conformes mediante una o mas 

de las siguientes maneras:
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8.3 A

Par. 3

Par. 4

Par. 5

8.4 Punto b) S+A

Punto c) A

Punto d) A

8.5.2 Par. 1 S+A

8.5.2 Punto f) A

8.5.2 Punto e) A

Anexo A Todo S+A

Anexo B Todo S+A

Bibliograffa S+A

Nuevo 

punto d)

Nuevas 

Referenci 

as. Refer, 

modificad 

as

Ahora 

nuevo 

punto d)

Movido 

para ser 

Par. 4

Movido 

para ser

Par. 3

Cuando se corrige un producto no conforme, 

debe someterse a una nueva verificacion para 

demostrar su conformidad con los requisitos

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas 

tomadas

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas 

tomadas.

b) la conformidad con los requisites del producto 

(vease 8.2.4) (vease 7.2.1).

La organizacion debe tomar acciones para eliminar 

las causas de las (la-causa) no conformidades 

con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.

Actualizado para reflejar la relacion entre la norma 

ISO 9001:2008 vs ISO 14001:2004

Actualizado para reflejar la relacion entre la norma 

ISO 9001:2008 vs ISO 14001:2004

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos 

y de los productos, incluyendo las oportunidades 

para llevar a cabo acciones preventivas (v^ase

8.2.3 y 8.2.4),

d) los proveedores. (vease 7.4)

d) tomando acciones apropiadas para los 

efectos, o efectos potenciales, de la no 

conformidad cuando se detecta un producto no 

conforme despues de su &itrega o cuando ya 

ha comenzado su uso_______________________

Se deben mantener registros (vease 4.2.4) de la 

naturaleza de las no conformidades y de cualquier 

accion tomada posteriormente, incluyendo las 

concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe 

someterse a una nueva verificacion para demostrar 

su conformidad con los requisites.

Actualizado para reflejar las nuevas normas 

(incluyendo la norma ISO DIS 9004) en desarrollo; 

nuevasediciones de normas, o normas anuladas
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Introduccion

Objeto y campo de aplicacion1.

Normas para consulta2.

3. 3.

4. 4.

4.1 4.1

4.2

Documentacidn4.2.1 4.4.4

Manual de la calidad 4.2.2

4.2.3 4.4.5 Control de los documentosControl de los documentos

4.2.4 4.5.4 Control de los registros

5.

5.1

5.2Enfoque al cliente

5.3Politica de la calidad

PlanificacionPlanificacion (titulo solamente) 5.4 4.3

5.4.1 4.3.3 Objetivos, metas y programas

4.3.3 Objetivos, metas y programas5.4.2

ISO 9601:2008

APENDICE B 

COMPATIBILIDAD ENTRE LAS NORMAS ISO 9001:2008 E ISO 

14001:2004

0.
0.1
0.2
0.3
0.4

if
Introduccion
Generalidades
Enfoque basado en procesos 
Relation con la Norma ISO 9004 
Compatibilidad con otros sistemas 
de gestion____________________

Objeto y campo de aplicacion 
Generalidades
Aplicacion____________________

Referencias normativas

Terminos y definiciones

Sistema de gestibn de la calidad 

(titulo solamente)

Requisites generales

Requisites de la documentation 
(titulo solamente)____________

Generalidades

Control de los registros

Responsabilidad de la direction 
(titulo solamente)

Compromiso de la direccion

Objetivos de la calidad

Planificacion del sistema de gestion 
de la calidad

1.
1.1
1.2

2.

4.2
4.4.1
4.3.1
4.3.2

4.2

Terminos y definiciones

Requisites del sistema de gestion 
ambiental (titulo solamente)

Requisites generales

Politica ambiental 

Recursos, funciones, 
Aspectos ambientales 

Requisites legates y otros

Politica ambiental

N°de : N°de
Capitu Capitu 

d-'—
14001:

Textolo ISO 
9001: , 

2000 2004

Texto
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5.5

4.4.15.5.1

5.5.2 4.4.1Representante de la direccion

4.4.35.5.3Comunicacion interna

Revision por la direccion5.6 4.6Revision por la direccion

Revision por la direccion4.65.6.1Generalidades

Revision por la direccion5.6.2 4.6Informacion para la revision

Revision por la direccion4.65.6.3

6

4.4.16.1

6.2

4.4.26.2.1

4.2.46.2.2

4.4.16.3

6.4

Implementacion y operacion4.47

Control operacional4.4.67.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.3

Control operacional4.4.67.3.1

Control operacional4.4.67.3.2

Control operacional4.4.67.3.3

Control operacional4.4.67.3.4Revision del diseno y desarrollo

Control operacional4.4.67.3.5Verificacion del diseno y desarrollo

Responsabilidad, autoridad y 

comunicacion (titulo solamente)

Responsabilidad y autoridad

Recursos, funciones, 
responsabilidad y autoridad

Competencia, formacion y toma 

de conciencia

Recursos, funciones, 
Kiliri^ri \t pi

4.3.1

4.3.2
4.3.1

4.4.6

4.4.3

Resultados de la revision

Gestion de los recursos (titulo 

solamente)

Provision de recursos

Recursos, funciones, 

responsabilidad y autoridad 

Recursos, funciones, 
responsabilidad y autoridad

Comunicacion

Aspectos ambientales 
Requisites legales y otros 

Aspectos ambientales 

Control operacional  

Comunicacion

Recursos humanos (titulo 

solamente)

Generalidades

Competencia, formacion y toma de 

conciencia

Infraestructura

Ambiente de trabajo

Realizacion del producto (titulo 

solamente)_________ ____________
Planificacion de la realizacion del 

producto_______________________
Procesos relacionados con el 

cliente (titulo solamente)_________
Deter mi nacion de los requisites 

relacionados con el producto  

Revision de los requisites 
relacionados con el producto  

Comunicacion con el cliente

Diseno y desarrollo (titulo 

solamente)____________________

Planificacion del diseno y desarrollo

Elementos de entrada para el 

diseno y desarrollo_____________

Resultados del diseno y desarrollo
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Control operational7.3.6 4.4.6

Control operational7.3.7 4.4.6

7.4

Control operational4.4.67.4.1Proceso de compras

Control operational7.4.2 4.4.6Information de las compras

Control operational4.4.67.4.3

7.5

Control operational4.4.67.5.1

Control operational7.5.2 4.4.6

7.5.3

7.5.4Propiedad del cliente

Control operational7.5.5 4.4.6

Seguimiento y medicion4.5.17.6

Verification8 4.5

Seguimiento y medicion4.5.18.1

8.2

8.2.1

4.5.5 Auditoria interna8.2.2Auditoria interna

8.2.3

8.2.4

8.3

8.4Analisis de datos

8.5Mejora (tltulo solamente)

8.5.1Mejora continua

8.5.2Action correctiva

4.5.3Action preventiva

Validation del diseno y desarrollo

Control de los cambio del diseno y 

desarrollo____________________

Compras (tltulo solamente)

Verification de las compras

Production y prestacion del 

servicio (tltulo solamente)______

Control de la production y de la 
prestacion del servicio_________

Validation de los procesos de 
production y de la prestacion del

Identification y trazabilidad

Preservation del producto

Control de los dispositivos de 

seguimiento y de medicion_____

Medicion, analisis y mejora (tltulo 

solamente)__________________

Generalidades

Seguimiento y medicion (tltulo 

solamente) ______________

Satisfaction del cliente

Seguimiento y medicion de los 

procesos____________________

Seguimiento y medicion del 

producto

Control del producto no conforme

4.5.1

4.5.2

4.5.1

4.5.2

4.4.7

4.5.3

4.5.1

4.2
4.3.3

4.5.3

Seguimiento y medicion 
Evaluation del cumplimiento legal 

Seguimiento y medicion 
Evaluation del cumplimiento legal 

Preparation y repuestas ante 

emergencias_________________

Seguimiento y medicion

Polltica ambiental
Objetivos, metas y programas 
No conformidad, action correctiva 

y accion preventiva____________

No conformidad, accion correctiva 

y accion preventiva
8.5.3
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0

0

0

0

0

0

0

0

controlados
0

1

0

0

0

0

0

0

0

los
0

0

Observation

 

Apartado Pregunta

No existed 

documentos del 

Sistema de Gestidn de 

la Calidad

APENDICE C 

CUESTIONARIO DE LA EVALUACION PRELIMINAR

No existe Sistema de 
Gestibn de la Calidad

Information solo de 
objetivos de la calidad

No existe documentos 
del Sistema de 

Gestibn de la Calidad

No existed manual de 
la calidad

Requisites 
generales 

4.1

Document 
acibn del 

SGC 
4.2

Control 
de 

document 

os 
4.2.3

Manual 
de la 

calidad 

4.2.2

Califica 

cion

Existe politica y objetivos de la calidad?

Existen procedimientos documentados 

que se exigen en esta norma?__________

Existen documentos requeridos por la 
organizacibn para asegurar el control, 
funcionamiento y planificacibn efectiva de 

procesos?_________________________

Existen registros de la calidad exigidos 

por la norma?_______________________

Esta especificado el Alcance del SGC? 
Incluye justification de la exclusibn?_____

Existen los procedimiento establecidos 

por el SGC o sus referencias?_________

Existe una description de la frecuencia de 

uso de estos procesos?_______________

Como se controlan los documentos del 

SGC?________________________

Se aprueba la idoneidad de 
documentos antes de su edition?

Se revisa y actualize los documentos y se 
lleva a cabo su reaprobacibn?

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 metodos o criterios para asegurar 
el funcionamiento y el control de estos 

procesos?________________________
Asegura la disponibilidad de recursos e 
informacibn necesaria para estos 

procesos?________________

Mide y realiza seguimiento 

procesos?________________
Implementa acciones necesarias para 
alcanzar los resultados propuestos y 

mejora continua de los procesos?  

Gestiona estos procesos de acuerdo a la 

norma?______________

Identifica procesos 

externamente en el SGC?

a estos
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0

0

Con respaldo de copia1

Se destruyen1

0

0

0

1 Informacion verbal

la
1

0

0

establezcan
1

No existen registros1

1

1
No existen registros

1

lade
0

0

0

0

continuasupara
0

1 Informacion verbal

0

No existe politica de la 
calidad

No existe politica de la 

calidad

Control 

de 
registros 

de la 

calidad 

4.2.4

Objetivos 

de la 
calidad 

5.4.1

Politica 

de la 

calidad 

5.3

Comprom 

iso de la 
direccion 

5.1

Enfoque 

al cliente 

5.2

No existen registros 

del SGC

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

trabajo?______________________

Como se asegura que los documentos 

2>ermanezcan legibles e identificables? 

Como se identifican y control an los 

documentos externos y su distribucion? 

Como se controlan los documentos 

obsoletos?__________________________

Se mantienen registros de calidad? Y de 

su funcionamiento efectivo?____________

Son legibles, faciles de identificar y 

recuperables?____________________

Posee un procedimiento documentado 

para controlar los registros de la calidad? 

Posee evidencia de su compromiso para 

el desarrollo e implantation del SGC? 

Comunico a la organizacion 

importancia de satisfacer al cliente? 

Establecio una politica de calidad?

Como asegura que se establezcan 

politicas de la calidad?

Como asegura que se 

objetivos de la calidad?_____

La direction lleva a cabo revisiones? 

La direccion asegura disponibilidad de 

recursos?___________________________
Asegura que los requerimientos al cliente 

se determinen?______________________

Cumple con el proposito de satisfacer a 

los clientes?______

' La politica de la calidad...______

"Es adecuada al proposito 

organizacion?_______________

Incluye un compromiso de cumplir con 

los requisites y de mejorar continuamente 

la eficacia del sistema de gestidn de la 

calidad?____________________________

Proporciona un marco de referencia para 

establecer y revisar los objetivos de la 

calidad?

Es comunicada y entendida dentro de la 

organizacion?

~Es revisada 

adecuacion?

“ Ta aita direccion asegura que los 

objetivos se establecen a las funciones y 

niveles de la organizacion?__________

Son medibles y coherentes con la politica
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0

se
0

Informacion verbal1

0

0

0

0

2

0 No se ha realizado

0

0

del
0

y o No se ha realizado

0

las
0

0

No se ha realizado

Major prfiwiwctft fitromdo a log requisites

Resultado 

s de la 

revision

Retroalimentacion de 

cliente?

No existe un Sistema 

de Gestion de la

Calidad

Empresa pequena, la 

comunicacion es 

di recta

No existe 

representante de la 

direccion

Revision 

de la 
direccion 

5.6.1

Informaci 

on para la 
revision 

5.6.2

Planificaci 

on de la 

calidad 

5.4.2

Responsa 

bilidad y 

autoridad

5.5.1

Represen 

tante de 

la 
direccion 

5.5.2

Comunica 

cion 
interna 

5.5.3

de la calidad?___________________

La alta direccion asegura:

Que se lleve a cabo la planificacion del 

SGC?

0

£
0

Cuando se plantean cambios 

mantienen la integridad del SGC?

La alta direccion asegura establecer 

procesos de comunicacion apropiados 

dentro de la organizacion?

La alta direccion revisa el SGC de la 

organizacion? ______________________

La alta direccion incluye la evaluacion de 

las oportunidades de mejora y de 

cambios al SGC?_________________

La informacion de la revision incluye?

Resultados de auditorias?

informacion

Desempeno de los procesos 

conformidad del product©?

Estado de las acciones preventivas y 

correctivas?

Seguimiento a las acciones de 

recientes revisiones gerenciales?

Cambios que podrlan afectar al sistema 

de gestion de calidad?

Recomendaciones para la mejora?

Los resultados de la revision incluye?

Mejora del SGC y sus procesos?

La alta direccion asegura la definicion y 

comunicacion de responsabilidades, 

autoridad?

Existe un representante de la direccion?
Este representante asegura que se" 

establecen, implementan y mantienen los 

procesos del SGC?___________________

Informar a la alta direccion sobre el 
desempeno del SGC y de cualquier 

necesidad de mejora?

Promueve la toma de conciencia de los 

requisites del cliente en todos los niveles 

de la organizacion?
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5.6.3 del cliente?

0

1

la
2

1

1

1

1 Cumplimiento parcial

1

0

2

Si cumple2

Informal1

Cumplimiento parcial1

1

0

1

Informal1

1

com pete nte, 

habilidad

es

e

Personal de planta 

cuenta con educacion 

basica

No existe un Sistema 

de Gestion de la

Calidad

Personal y equipo 

calificado

Se construira otra 

nave

Planificacion 

administrativa

Compete 

ncia, 
formacion 

y toma de 

concienci 

a 

6.2.2

Ambiente 
de trabajo 

6.4

Infraestru 

dura 
6.3

de

y

Planificaci 

on de la 
realizacio 

n del 

producto 

7.1

con

y

Se determina los objetivos de la calidad 

para el producto?

Se determinan necesidades de establecer 

procesos, documentos, y de proporcionar 

recursos especlficos para el producto?

Se determinan las actividades requeridas 

de verificacion, validadon, seguimiento, 

inspeccion y ensayo para el producto asi 

como los criterios para la aceptacion del

Provision 

de 

recursos 

6.1

Recursos 

humanos 

6.2.1

desarrolla 

para la

Las necesidades de los recursos?_______

Existen recursos para la implantacion del 

SGC y la mejora continua eficaz? 

Existen recursos para lograr 

satisfaccion del cliente?___________

El personal es 

educacion, formacion, 

experiencia apropiada?

Se determina la competencia necesaria 

para el personal que realiza trabajos que 
afecten a la calidad del producto?_______

Proporciona formacion y toma otras 

acciones para satisfacer estas 

necesidades?_______________________
Evalua la efectividad de las acciones 

tomadas?

los procesos 

realizacidn del

Se asegura que su personal 

consciente de la pertinencia 

importancia de sus actividades?

Mantiene registros apropiados 
educacion, habilidades, formacion 

experiencia de su personal?  

Mantiene estructura necesaria para lograr 

la conformidad de los requisites del 

servicio? _____________________

Existen hardware y software de apoyo?

Existen servicios de apoyo tales como 

transports o comunicacion?____________

La organizacion identifica y gestiona las 

condiciones que el ambiente de trabajo 
necesita para log rar la conformidad del 

servicio?

Planea y 

necesarios 
producto?

Esta planeacion es coherente con los 

requisites de los otros procesos del SGC?
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Si existen registros1

Si existen registros1

Informacion verbal1

1
No existen registros

1

1

estenrequisitesI os
1

No existen registros

1

1

1

sobre el
2

2

2

No aplica

Informacion via 

telefonica y 

publicaciones

Elemento 

s de

requisites 

cliente 

desarrollo

no 

pero 

del

Revision 

de los 
requisites 

7.2.2

Comunica 

cion con 
los 

clientes 

7.2.3

Determin 

acion de 

los 
requisites 

relaciona 

do con el 

producto 

7.2.1

Planificaci 

on del 
diseno y 

desarrollo 

7.3.1

el 

el

mismo?

Se presenta los registros necesarios para 

proporcionar evidencia de que los 

procesos de realizacion y el producto 

resultante cumple con los requisites?

Se determinan los requisites 

especificados per el cliente, incluyendo la 

entrega y post-venta?

Se determina 

especificados 

necesarios 

producto?

Se determinan los requisites legales y 

reglamentarios aplicables al producto?

Se determina cualquier requisite adicional 

determinado por la organizacion?_______

Revisa los requisites del producto antes 

de realizarlo?

Asegura que 

definidos?

Asegura resolver las diferencias entre los 

requisites del contrato o pedido y los 

expresados previamente?

La organizacion tiene la capacidad para 

cumplir con los requisitos definidos?  

Existen registros de esto?

Comunica la informacion 

producto?

Como realiza las consultas, contratos o 
atencion de pedidos, incluyendo 

modificaciones?

Tiene retroalimentacion de informacion 

del cliente, incluyendo sus quejas?

La empresa planifica y controla el diseno 

y desarrollo del producto?

Determina las etapas de los procesos de 

diseno y desarrollo?

Determina la revision, verificacion, 

validacion apropiadas a cada etapa?

Determina las responsabilidades y 

autoridades para el diseno y desarrollo? 

Actualiza los resultados de la 

planificacion?________________________

Se determinan los requisitos funcionales 

y de desempeno?

los

por 

para
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se

No aplica

1 Informal

4

Proceso 

de

Se identifican y mantienen registros de 

los cambios en el diseno y desarrollo?

Los cambios se verifican y validan antes 

de su implementacion?

cualquier 

acciones

Resultado 

s del 

diseno y 
desarrollo 

7.3.3

entrada 

para el 

diseno y 

desarrollo 

7.3.2

Revision 

del diseno 
y/o 

desarrollo 

7.3.4

Se asegura que el producto adquirido 

cumple con los requisitos de compra? 

La organizacion evaTua y selecciona a los

Verificaci 

on del 

diseno y 
desarrollo 

7.3.5 

Validacio 

n del 

diseno y 

desarrollo 

7.3.6 

Control 
de 

cambios 

del diseno 

y 
desarrollo 

7.3.7

Se confirma que producto resulte capaz 

de cumplir los requisitos para su 

aplicacion especificada o su uso previsto?

Se determinan los requisitos legales y de 

regulaciones aplicables?

Se determina la informacion aplicable 

proveniente de disenos previos 

similares?

Se determina cualquier otro requisito 

esencial para el diseno y desarrollo?

Los resultados del diseno 
proporcionan de manera verificable?

Se aprueban los resultado antes de 

liberarlos?

Los resultados satisfacen los 

req u erim lent os de entrada del diseno y 

desarrollo?.

Los resultados proporcionan informacion 

apropiada para la compra, produccion y 

prestacion de servicio?

Los resultados contienen referencias de 

los criterios de aceptacion del producto?

Los resultado especifican fas' 

caracteristicas del producto que son 

esenciales para utilization?____________

La organizacion evaluar la capacidad de 

los resultados de diseno y desarrollo para 

cumplir con los requisitos?

La organizacion identificar 

problema y proveer 

necesarias?

Se revisa que los resultados del diseno y 

desarrollo cumplan con los requisitos de 

los elementos de entrada?_____________

Existen registros de esto?
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selection V 0

No se realize

0

se

Informal

1

0
No se realiza

0

1

0

1

1

deinstruccionesde
0

1

0

de
0

0

No aplica

Validacio 

n de los 

procesos 

de la 

produccid 
n y de la 

prestacio 

n del 

servicio

de 

las

que 

del

Cumplimiento 

partial

Cumplimiento 

partial

Verificati 

on de los 
productos 

comprado 

s

7.4.3

compras

7.4.1

Info rm a ci 

on de las 

compras 
7.4.2

Control 

de la 

produccid 

n y de la 
prestacio 

n del 
servicio 

7.5.1

Establece los preparatives necesarios 

para tener critenos defimdos para la

proveedores?__________

Establece criterios de 

evaluaciones periddicas?_________

Se mantienen registros de los resultados 

de las evaluaciones y de las acciones 

tomadas?_______________________

En la informacion de compras 

describe:

Requisites de aprobacidn del producto, 

procedimientos, procesos y equipos?

Requisites para la calificacidn del 

personal?

Requisites del SGC?

Establece inspecciones o actividades 

para asegurar que el producto comprado 

cumple con los requisitos?_____________

Se especifica en la information de 

compras las disposiciones requeridas 

para la verification y liberation del 

producto?__________________________

La organization planea y lleva a cabo el 

control de la production bajo condiciones 

controladas?

La informacion controlada induye:

Disponibilidad de informacion 

especifique las caractensticas 

producto?

Disponibilidad 

trabajo?

Utilization del equipo apropiado?

Disponibilidad y uso de dispositivos de 

seguimiento y medicion?

La implantation de actividades 

seguimiento y medicion?

La implementation de actividades de 

liberation, entrega y poster!ores a la 

entrega?

" La organization valida todo proceso de 

production en aquellos puntos en que la 

salida no puede verificarse por medicion y 

seguimiento?

Esta validation demuestra la capacidad 

para cumplir los resultados planeados?
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1

1

0

1Como cuida los bienes del cliente?

protegeverifica, y 1

se Io registra y
0

1

0
No Io realiza

0

1

1
Informal

1

1

Controla y registra la identificacion unica 

del producto?

Si se pierde, deteriora 

comunica al cliente?

Cumplimiento 

parcial

Cumplimiento 

parcial

Cumplimiento 

parcial

Identificac 

ion y 
trazabilida 

d 

7.5.3

Propiedad 

del cliente 

7.5.4

Preservac 

ion del 

producto 

7.5.5

Identifica el estado del producto con 

respecto a los requisites de medicion?

Control 

de 

equipos 

de 
medicion 

y 
monitoreo 

7.6

Como preserva la conformidad del 

producto durante el procedimiento interno 

y la entrega al destine deseado?

Los identifica, 
salvaguarda?

Como determina las actividades de 

medicion y monitoreo? Que equipos 

utiliza?

Como Io realiza?

Los equipos de medicion se calibran a 

intervales especificos o antes de su 

utilizacion?

Los equipos de medicion se ajustan o 

reajustan segun sea necesario?

Protege contra ajustes que podrian 

invalidar la calibracion?

revision y aprobacion de los procesos?

Establece preparatives necesarios tener 

aprobacion de equipos y calificacion del 

personal?

Establece preparatives necesarios para 

utilizar metodos y procedimientos 

especificos?

Establece preparatives necesarios para 

tener requisites aplicables a los registros?

Establece preparatives necesarios para 

la revalidadon?

Protege contra dahos y deterioros durante 

el manejo, mantenimiento y

Identifica el producto de todos sus 

procesos?
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almacenamiento?

0

en
0

0Revisa la continua eficiencia del SGC?

1

internas para
0

0

0

0

0

1

No existe SGC
los

0

2

2

1

0

0

Planifica e implanta los procesos de 

seguimiento, medicion, analisis y mejora?

Realiza seguimiento de la informacion 
relativa al cliente y su satisfaccion o grado 

de satisfacdon a sus requisites?

Tomando acciones para tratar al producto 

no conforme?

No existe un 

Sistema de 

Gestion de la 

Calidad

Cumplimiento 

parcial

No existe 

informacion

No se ha 
realizado

Si existen 

registros

No existe 

registros

Auditoria 

interna 

8.2.2

Seguimie 

nto y 
med i ci on 

del 

producto 
8.2.4

Medicion, 

analisis y 
mejorami 

ento 

8.1

Satisfacci 

on del 

cliente 
8.2.1

Seguimie 

nto y 

medidon 

de los 
procesos 

8.2.3

Control 

de 

producto 

no 
conforme 

8.3

Se mide y se realiza seguimiento de las 

caracteristicas del producto para verificas 

que se cumplan con los requisites del 

mismo?______  . _____________ _
Se mantiene evidencia de la conformidad 

con los criterios de aceptacion?  

Se libera el producto y la prestacion del 

servicio hasta que se haya completado 

las disposiciones planificadas?  

Existen procedimientos documentados?

Plantea que el producto esta 

conformidad con el SGC?

Lo planteado es conforme con los 

requisites de esta Norma y con los 

requisites del SGC?

Se ha implementado y se mantiene de 

manera eficaz?

Existen procesos documentados?

El responsable del area asegura que se 
tomen acciones inmediatas para eliminar 

no conformidades con verificacion de 

acciones tomadas e informe de 

resultados?

Aplica metodos para seguimiento y 

medicion del SGC?

Demuestra metodos para que 

procesos alcancen resultados?

Realiza auditorias 

determinar.

Guest
Rectangle



0

0

0

1

0

sobreinformacion
1

0

laspara
0

laspara
0

No se recoge 
informacion

No exists un 
Sistema de 

Gestion de la 

Calidad

No existe 

procedi miento

No existe 
procedi miento

Analisis 

de dates 

8.4

Accion 

preventiv 

a 

8.5.3

Accion 

correctiva 

8.5.2

Mejora 

continua 

8.5.1

Existe un procedimiento 

acciones correctivas?

informacion 

y tendencias

mediante el uso de la politica de calidad, 

los objetivos, los resultados de las 

auditorias, el analisis de dates, las 

acciones preventivas y correctivas y la 

revision de la gerencia?

Existe un procedimiento 

acciones preventivas?

Determina, recolecta y analiza datos para 

demostrar adecuacion y eficacia del 

SGC?_______________ -_____________
Incluye datos de las actividades de 

medidon y seguimiento?______________

Proporciona informadon sobre la 

satisfaccion y /o insatisfacdon del cliente? 

Proporciona informadon sobre 
conformidad con los requerimientos del 

cliente?_________________ ____________
Proporciona informacion sobre 

caracteristicas y tendencias de los 

procesos, acciones preventivas?  

Proporciona 

proveedores?

Mejora continuamente la eficacia del SGC
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Senales de prohibicion

Prohibido fumar

Agua no potable No tocar

Senales de advertencia

Materiales inflamables Materiales explosives Materias toxicas

Riesgo electrivoMaterias corrosivas Cargas suspendidas

APENDICE D 

SENALES DE SEGURIDAD

Prohibido apagar con 

agua

Prohibido fumar y 

encender fuego

Entrada prohibida 

apersonas no 

autorizadas

MM TL
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Materias comburentes Riesgo de tropezarPeligro en general

Caida a distinto nivel Baja temperatura

Senales de obliqatoriedad

Proteccion obligatoria 

de la vista

Proteccion obligatoria 

de la cabeza

Materias nocivas o 

irritantes

Proteccion 

obligatoria del oido

Proteccion 

obligatoria de las

Proteccion 

individual

Proteccion obligatoria 

de las vias resoiratorias

Proteccion obligatoria 
____ del cueroo____

Proteccion obligatoria

____ de Ins nies____

Proteccion obligatoria 

____ de la cara____
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Sehales informativas

SALIDA

Para senalizar la direccion hacia la salida de emergencia se 

pueden utilizar las siguientes formas:

SALIDA 
DE EMERGENCIA
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FICHA DE PROCESO

RegistrosProcedimientos y Procesos

Sali

Recursos adicionalesRecursos Humanos Recursos de Infraestructura

Indicadores del Proceso

Responsable del Proceso Fecha

APENDICE E 

FICHA DE PROCESO

Codigo:

Fecha:

Version:'W
INTRAMET

Proceso:
Subproceso:

Objetivo:

1.
2.
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Fecha: 03 Junio del 2009Fecha: 06 Marzo del 2009Fecha: 02 Marzo del 2009

Pagina 1 de 33Sistema de Gestion de la Calidad

AproboRevisoElabord

APENDICE F 
MANUAL DE LA CALIDAD

Codigo: MAC-001

Fecha: 03-06-09

Version: 0.01
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APENDICE G

FICHA DE PERFIL DEL PUESTO

Codigo: RDE-019

PERFIL DEL PUESTO Fecha:

Version: 0.01

Supervisa a:

_______

PERIODICIDAD T1PO

T1PO OE FUNCldNConvenciones

PERIODICIDAD

Conocimientos basicos requeridos:

Experiencia Laboral:

•CNICAS GENERALES

___________________________________________________________________

Fecha: J J J

...;~•...

4. PERFIL CHil PUESTO

FUNCIONES

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

Adaptacion 

Analisis 

Aprendizaje 

Asertividad 

Autocontrol 

Autonomfa 

Creatividad 

Delegacion 

Dinamismo 

Flexibilidad 

Independencia 

Integridad 

Juicio

□ 
□ 
□
□
□
□
□
□
□
□
□ 
□ 
□

Liderazgo

Negociacidn y conciliacion

Orientacidn a resultados

Orientacion al servicio 

Planificacion y Organizacion 

Persuasion 

Proactividad

Resolucion de problemas 

Sensibilidad interpersonal 

Sociabilidad

Toma de decisiones 

Trabajo bajo presion 

Trabajo en equipo

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

Atencion al detalle 

Atencion al publico 

Autoorganizacidn 

Comunicacidn verbal 

Comunicacion oral y escrita 

Disciplina 

Innovacion 

Produccidn 

Planeacion 

Razonamiento numerico 

TPM

INTRAMET

Ejecucion (e)

Ocasional (o)

Control (c)

Trimestral (t)

Analisis (a)

Diarla (d)

Direccidn (d)

Mensual (m)
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LISTA DE REGISTROS

Acta de revision por la direccion 1 anoRDE-001

GerenteRDE-002 Plan de capacitacion 1 ano

1 anoRDE-003

RDE-004 Ficha de indicadores de procesos 1 ano

RDE-005 Informe de AC/AP 1 ano

RDE-006 Plan de auditoria interna 1 ano

Informe de no-conformidadRDE-007 1 ano

RDE-008 Informe tecnico 1 ano

RDE-009 1 ano

RDE-010 Registros de laboratorio 1 ano

RDE-011 Reporte de colada 1 ano

RDE-012 1 ano

RDE-013 Registro de entrada de materiales Jefe de Planta 1 ano

RDE-014 Orden de trabajo/Control de colada 1 ario

RDE-015 Cotizacion 1 ario

RDE-016 Ficha de perfil del puesto 1 ario

RDE-017 Lista de proveedores 1 ario

RDE-018 Orden de trabajo externa 1 ario

RDE-019 1 ario

RDE-020 Registro de satisfaccion del cliente 1 ario

RDE-021 Registro de facturacion y cobranzas 1 ario

RDE-022 1 ario

RDE-023 1 ario

Titulo del Documento Ubicacion ResponsableCodigo

Representante 

de la Direccion

APENDICE H 

LISTA DE REGISTROS

Jefe de 

Administracion

Jefe de 

Laboratorio

Planificacion del SGC: Objetivos de 

la calidad

Registro de muestras/Liberacion del 

producto

Plan de control de equipos de 
medicion y ensayo

Registro de evaluacion de la 
capacitacion

Registro de selection de 
proveedores___________

Registro de evaluacion de 
proveedores

INTRAMET

Tiempo de 
Conservacion
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