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Resumen

El presente documento muestra el desarrollo estructurado de la implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad segun la norma ISO 9001:2015, con el objetivo de
lograr cubrir los requisitos necesarios para obtener la certificacion de una pequefia
empresa de recubrimientos industriales, situada en la ciudad de H. Matamoros
Tamaulipas.

El proyecto surge de los requerimientos de los clientes para con la empresa
donde desarrollamos el SGC, debido al nivel de competitividad y a la globalizacion, los
estandares de calidad cada dia son mas altos, esto propicia que las compafias
trabajen en la parte externa con sus cadenas logisticas y aseguren dicha calidad desde
el inicio de las mismas, asi como dentro de sus procesos de produccion. Uno de los
medio para lograr este fin es hacer uso de las ISO, en este caso en particular la ISO
9001:2015.

La implementacion del sistema con forme a la norma trae consigo mejoras
notables en todos los procesos desarrollados en la empresa, lo que se traduce a su
vez en la reduccidon de costos de producciéon, disminucién de piezas rechazadas,
menos retrabajos, minimizacion de tiempos de proceso y actividades que no le
agregan valor al producto, incremento de la eficiencia y eficacia, todo esto reflejado
en la satisfaccion del cliente.

Capitulo I. Consiste en la descripcion de situacion actual de la empresa, lo que nos
lleva a la problematica y en base a ella plantea los objetivos que queremos lograr, asi
como la justificacién del proyecto y formulacién de una hipotesis.

Capitulo Il. Este capitulo hace referencia a los fundamentos teéricos del proyecto,
conceptos generales, historia de la calidad, filosofias de la calidad, herramientas de la
calidad y normas empleadas.

Capitulo Ill. Muestra la metodologia utilizada para la elaboracién del proyecto,
estructurada paso a paso, asi como las herramientas utilizadas para completar dicho
proceso.

Capitulo IV. Informa sobre los resultados obtenidos del desarrollo del proyecto

Capitulo V. Conclusiones y observaciones sobre la implementacién del sistema.

Palabras Clave: ISO, implementacion, Sistema de gestion de calidad.



Abstract

This document shows the structured development of the implementation of a Quality
Management System according to ISO 9001: 2015, with the aim of achieving the
certification of a small industrial coatings company, located in the city of H. Matamoros,
Tamaulipas.

The project arises from the requirements of customers to the company where we
develop the QMS, due to the level of competitiveness and globalization, the quality
standards every day are higher, this encourages companies to work on the outside with
their chains logistics and ensure that quality from the beginning of them, as well as
within their production processes. One of the means to achieve this goal is to make use
of ISO, in this case in particular ISO 9001: 2015.

The implementation of the system in accordance with the standard brings with it
remarkable improvements in all the processes developed in the company, which
translates in turn into the reduction of production costs, reduction of rejected parts, less
rework, minimization of process times and activities that do not add value to the
product, increase efficiency and effectiveness, all this reflected in customer satisfaction.

Chapter I. It consists of the description of the current situation of the company,
which leads us to the problem and based on it raises the objectives we want to achieve,
as well as the justification of the project and formulation of a hypothesis.

Chapter Il. This chapter refers to the theoretical foundations of the project,
general concepts, history of quality, quality philosophies, quality tools and standards
used.

Chapter l1ll. It shows the methodology used for the elaboration of the project,
structured step by step, as well as the tools used to complete this process.

Chapter IV. Reports on the results obtained from the development of the project

Chapter V. Conclusions and observations on the implementation of the system.

Keywords: ISO, implementation, Quality management system.
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Capitulo I. Generalidades del problema

CAPITULO |. GENERALIDADES DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion de la problemética

La competitividad cada dia aumenta, por lo que la fabricaciéon de un buen producto que
cumpla, o no, con las expectativas del cliente puede significar, desde, la permanencia
en el mercado de una organizacion, hasta el cierre de la misma.

La calidad debe ser inherente al proceso, es decir es esencialmente inseparable
del mismo, y no solo del proceso de produccion sino de todos los procesos de una
empresa, esto con el objetivo de cumplir en todo momento con lo que el cliente nos
pide, manifestandolo directamente en el producto o servicio final.

En la practica se hace uso de multiples herramientas que nos ayudan a medir la
calidad, entre las mas utilizadas se encuentran: histogramas, planillas de inspeccion,
graficos de control, diagramas de dispersion, paretos, etc.

Existen diferentes variables que podrian afectar la calidad de los productos o
servicios. En las empresas manufactureras actualmente se observan variables tales
como: procesos de produccion deficientes, falta de entrenamiento del personal,
variabilidad en la materia prima, falta de métodos de trabajo, uso de maquinaria o
herramienta inadecuada, mal servicio al cliente, falta de indicadores o métricos, mal
ambiente laboral, condiciones de trabajo inadecuadas, falta de ergonomia en las
estaciones de trabajo, por mencionar algunas.

1.2 Planteamiento del Problema
En base a la descripcion de la problematica antes mencionada, se hace necesario

desarrollar el siguiente proyecto de investigacion: Implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad en una empresa de manufactura.
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Capitulo I. Generalidades del problema

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general:

Implementar un Sistema de Gestion de Calidad dentro de una empresa de
manufactura, que permita identificar las areas de oportunidad de mejora en sus
procesos Yy asi lograr la certificacion en base a la Norma ISO 9001:2015.

1.3.2 Objetivos especificos:

e Elaborar el diagnéstico de la situacion actual y disefiar el mapeo de
los procesos de la empresa manufacturera.

e Elaborar los procedimientos de calidad requeridos para la
certificacion e implementacion del Sistema de Gestion de Calidad
ISO 9001 en una empresa.

e Elaborar un manual de calidad para la implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad 1SO 9001 en una empresa.

e Desarrollar una auditoria normativa obligatoria previa al proceso de
certificacion 1ISO 9001 dentro de la empresa.

1.4 Justificacion

Actualmente no existe un Sistema de Gestidén de calidad dentro de la empresa,
al estar enfocado en la satisfaccion del cliente, se puede decir que su
implementacién tendra un aporte significativo de valor agregado fuera la
empresa debido a que afectara positivamente al cliente.

El desarrollo de este proyecto pondra a disposicion una herramienta que
ayude en el proceso de mejora continua dentro de esta organizacion, alineara
los procesos, definird roles y servira como guia para los empleados,
facilitandoles sus labores diarias.

El proyecto ayudara a poner en practica y materializar los conocimientos
adquiridos en las diferentes asignaturas cursadas en la Maestria de
Administracion Industrial y servira como medio para adquirir el titulo
correspondiente a esta carrera.

12



Capitulo I. Generalidades del problema

1.5 Hipotesis

La Implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad dentro de una empresa de
manufactura, permitira identificar las areas de oportunidad de mejora en sus procesos.

13
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Capitulo Il. Fundamentos tedricos

CAPITULO Il FUNDAMENTOS TEORICOS

2.1 Antecedentes de la calidad

La palabra calidad designa el conjunto de atributos o propiedades de un objeto que nos
permite emitir un juicio de valor acerca de él. En este sentido se habla de la nula, poca,
buena o excelente calidad de un objeto.

Cuando se dice que algo tiene calidad, esta expresion designa entonces un juicio
positivo con respeto a las caracteristicas del objeto. El significado del vocablo calidad en
este caso pasa a ser equivalente al significado de los términos; excelencia, perfeccion.
El concepto de perfeccion durante la Edad Media era tal, que se consideraba como una
obra perfecta solo aquella que no tenia ningun defecto. La presencia de uno de estos,
por pequefo que fuera, era suficiente para calificar a la obra como imperfecta.

Se ha acostumbrado hablar de perfeccion en relacion con las mejores expresiones
culturales, como son las obras maestras de arte en cualquiera de sus manifestaciones:
arquitectura, pintura, musica, literatura, etc. Ultimamente, sin embargo, los términos;
perfeccion y calidad se aplican cada vez con resultado de la actividad de manufactura,
debido, sobre todo, a la importancia que esta actividad comenz6 a tener desde la
transformacion industrial y, sobre todo, en la actualidad.

2.1.1 Calidad en la época artesanal.
Los trabajos de manufactura en la época preindustrial, como eran practicamente labores
de artesania, tenia mucho que ver con la obra de arte. El artesano ponia todo su empefio
en hacer lo mejor posible en cada una de sus obras cuidando incluso que la presentacion
del trabajo satisfaciera los gustos estéticos de la época, dado que de la perfeccion de su
obra dependia su prestigio artesanal.

El juicio acerca de la calidad del producto tenia entonces como base la relacidon
personal que se establecia entre el artesano el usuario. Cuando alguien necesitaba de
un producto, como podria ser una herramienta o un determinado vestido o traje, exponia
sus necesidades al fabricante, quien lo elaboraba de acuerdo con los requerimientos
establecidos por el cliente. Como eran trabajados “hechos a la medida”, el productor
sabia de inmediato si su trabajo habia dejado satisfecho al cliente, o no.

2.1.2 Calidad a partir de la época industrial

Con el advenimiento de la era industrial esta situacion cambio. El taller cedié su lugar a
la fabrica de producciéon masiva, bien fuera de articulos terminados o bien de piezas que
iban a ser ensambladas en una etapa posterior de produccion y que, por consiguiente,
eran reemplazables.

El cambio en el proceso de produccion trajo consigo cambios en la organizacion
de la empresa. Como ya no era el caso de un operario que se dedicaria a la elaboracion
de un articulo, fue necesario introducir en las fabricas procedimientos especificos para
atender la calidad de los productos fabricados en forma masiva.
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Capitulo Il. Fundamentos tedricos

Dichos procedimientos han ido evolucionando, sobre todo, durante estos ultimos
tiempos; lo cual ha sido a su vez ocasion para que se pusieran de relieve determinados
matices involucrados en el concepto de calidad.

En este proceso de evolucidn se distinguen cuatro diferentes etapas:

1. La etapa en la que se cuida la calidad de los productos mediante un trabajo de
inspeccion;

2. La etapa en la que se cae en la cuenta de que la atencion a la calidad exige
observacion del proceso a fin de mejorarlo;

3. Laetapaenlaque, ademas del mejoramiento del proceso, se percibe la necesidad
de asegurar el mejoramiento introducido;

4. Y, finalmente, la etapa en la que la administracion misma redefine su papel con el
propoésito de que la calidad del producto sea la estrategia a emplear para tener
éxito frente a los competidores.

A continuacidn se describen brevemente cada una de estas etapas.

2.1.2.1 Primera etapa: el control de la calidad mediante la inspeccion.

Esta etapa coincide con el periodo en el que comienza a tener mucha importancia la
produccion en articulos en serie. Ante esta situacién era necesario ver si el articulo, al
final de la linea de produccién, resultaba apto o no, para el uso para el que estaba
destinado; por eso, en las fabricas se vio la conveniencia de introducir un departamento
esencial a cuyo cargo estuviera la tarea de inspeccion. A este nuevo organismo se le
denomino departamento de control de calidad.

Segun Frederick W. Taylor, el iniciador de la administracion cientifica, toca a la
administracion definir la tarea de los operarios y especificarles el procedimiento y la
relacidon que debe darse entre tiempos y movimientos. La tarea de control de calidad
compete a los supervisores. Es esta una de sus ocho tareas especificas.

Radford (1992), afirma que la inspeccion tiene como propésito, el cual es examinar
de cercas y en forma critica el trabajo para comprobar su calidad y detectar los errores:
una vez que estos han sido identificados, personas especializadas en la materia deben
ponerles remedio. Lo importante es que el producto cumpla con los estandares
establecidos, porque el comprador juzga la calidad de los articulos, tomando como base
su uniformidad, que es resultado de que el fabricante se apegoé a dichas especificaciones.

La inspeccion no solo debe llevarse a cabo en forma visual, sino ademas con
ayuda de instrumentos de medicion. Radford propone métodos de muestreo como ayuda
para llevar a cabo el control de calidad, mas no fundamenta sus métodos en la
estadistica. También es necesario que los disefiadores se involucren desde el comienzo
en las actividades de calidad, que exista coordinacion entre los diferentes departamentos
y haya relacidn entre el mejoramiento de la calidad y la baja de los costos.
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Un departamento dedicado al control de calidad, en esta época todavia no se
consideraba tarea de este departamento descubrir las causas de los problemas. En la
década siguiente se iba a dar este paso a proposito de la redefinicion del papel que en
una empresa debe desempenar los profesionales de la calidad.

2.1.2.2 Segunda etapa: el control estadistico de la calidad.
Los trabajos de investigacion llevados a cabo, en la década de los treinta, por Bell
Telephone Laboratories fueron el origen de lo que actualmente se denomina control
estadistico de la calidad (Statistical Quality Control SQC).

A este grupo de investigadores pertenecieron, entre otros, W.A. Shewhart, Harold
Dodge, Harry Roming, y mas tarde, G.D. Edwards y Joseph Juran, quienes con el tiempo
iban a ser figuras prominentes del movimiento hacia la calidad.

Shewhart (1931) Proporciona una definicion precisa de control a efectuarse en el
proceso de manufactura, desarrolla técnicas eficaces para monitorear y evaluar dia a dia
la produccién, al mismo tiempo que propone diversas formas para mejorar la calidad.

Shewhart fue el primero en reconocer que en toda produccion industrial se da
variacion en el proceso.

Esta variacion debe ser estudiada con los principios de la probabilidad y de la
estadistica. Observo que no puede producirse dos partes con las mismas
especificaciones, lo cual se deben entre otras cosas, a las diferencias que se dan en la
materia prima, a las diferentes habilidades de los operadores y a las condiciones en que
se encuentra el equipo. Mas aun se da variacidén aun en las piezas producidas por un
mismo operador o con la misma maquinaria.

La administracion debe tomar en cuenta este hecho, relacionado intimamente con
el problema de la calidad. No se trata de suprimir la variacion, - esto resulta practicamente
imposible-, sino de ver que rango de variacion es aceptable sin que se originen
problemas. El analisis expuesto tuvo su origen en el concepto estadistico de Shewhart.

Shewhart menciona en su libro; un proceso se controla cuando, con base en
experiencias anteriores, podemos predecir al menos dentro de ciertos limites, como
esperamos que el fendmeno va a variar en el futuro. Esta prediccién significa que
podemos establecer, en forma al menos aproximada, la probabilidad con la que el
fendmeno observado se va dar dentro de ciertos limites.

Teniendo en cuenta los conceptos anteriores, Shewhart desarrollo técnicas
estadisticas sencillas para determinar dichos limites y graficas de control en las que se
pudieran presentar los resultados.

Mientras Shewhart proseguia su trabajo con respecto al control del proceso, otros
investigadores de la misma compaiiia, principalmente Harold Dodge y Harry Roming,
avanzaban en la forma de llevar a cabo la practica del muestreo, que es el segundo
elemento importante del control estadistico del proceso.
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Capitulo Il. Fundamentos tedricos

Las técnicas de muestreo parten del hecho de que en una produccion masiva es
imposible inspeccionar todos los productos, para diferenciar los productos buenos de los
malos. De ahi la necesidad de verificar un cierto numero de articulos entresacados de
un mismo lote de produccién, para decidir sobre esta base si el lote entero es aceptable
0 no.

Sin embargo, esta forma de proceder incluye riesgos: debido a los defectos de
unas cuantas muestras se puede rechazar todo un lote de produccion de calidad
aceptable, como también se puede pasar como bueno un lote que en realidad deberia
ser rechazado. Los investigadores, que consideraron este problema como riesgo del
productor y del consumidor, desarrollaron también algunas técnicas para solventarlo.

La participacion de Estados Unidos en la Segunda Guerra Mundial y la necesidad
de producir armamento en grandes cantidades fueron la ocasién para que se aplicaran
con mayor amplitud los conceptos y las técnicas de control estadistico de la calidad.

En diciembre de 1940, el Departamento de Guerra de Estados Unidos formo un
comité para establecer estandares de calidad. Dicho Departamento se enfrenté con el
problema de determinar los niveles aceptables de calidad de las armas e instrumentos
estratégicos proporcionados por diferentes proveedores. Se presentaron dos
alternativas: o se daba un entrenamiento masivo a los contratistas en el uso de las
graficas de control del proceso, o bien se desarrollaban un sistema de procedimientos
de aceptacion mediante un sistema de muestreo a ser aplicado por inspectores del
gobierno, se optd por esta segunda forma de proceder; y en 1942 el Departamento de
Guerra establecid la seleccion de Control de Calidad, organismo en el que ocuparon
puestos relevantes algunos especialistas en estadistica de la Compafiia Bell Telephone
Laboratories.

Este grupo desarrollo pronto un conjunto de tablas de muestreo basada en el
concepto de niveles aceptables de calidad (acceptable quality levels AQL).
En ellas se determinaba el maximo porciento de defectos que se podia tolerar para que
la produccion de un proveedor pudiera ser considerada satisfactoria.

La necesidad de elaborar programas de entrenamiento en asuntos referentes al
control de calidad con la cooperacion de importantes universidades de Estados Unidos,
fue la ocasion para que los conceptos y las técnicas del control estadistico se introdujeran
en el ambito universitario. Los estudiantes que habian tomado cursos comenzaron a
integrar sociedades locales de control de calidad. Fue asi como se originé la American
Society for Quality Control (ASQC) y otras mas.

A finales de la década de los cuarenta, el control de calidad era parte ya de la
ensefanza académica. Sin embargo, se le consideraba unicamente desde el punto de
vista estadistico y se creia que el ambito de su aplicacion se reducia, en la practica, al
departamento de manufactura y produccion.
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Se inicia una nueva etapa en el movimiento hacia la calidad solo hasta el momento
en que se perciben las implicaciones que el control estadistico de la calidad tiene para la
administracion.

2.1.2.3 Tercera etapa: aseguramiento de la calidad.

Esta tercera etapa se caracteriza por dos hechos muy importantes: la toma de conciencia
por parte de la administracion del papel que le corresponde en el aseguramiento de la
calidad y la implantacién del nuevo concepto de control de calidad en Japén.

Antes de la década de los cincuenta, la atencidon se habia concentrado en el
control estadistico del proceso, y que en esta forma era posible tomar medidas
adecuadas para prevenir los defectos. Este trabajo se consideraba responsabilidad de
los estadisticos.

Sin embargo, era necesario que quedara asegurado el mejoramiento de la calidad
logrado; lo cual significaba que habia que desarrollar profesionales dedicados al
problema del aseguramiento de la calidad y que, mas aun, habia que involucrar a todos
en el logro de la calidad. Todo lo cual requeria un compromiso mayor por parte de la
administracion. No se sabia si la gerencia estaria dispuesta a un compromiso de este
grado.

Lo anterior implicaba una partida presupuestal dedicada especificamente a
atender programas de calidad. También se desconocia si la administracion estaria
dispuesta a hacer dicha erogacion. Ciertamente se era consciente de que el producto
defectuoso incidia en los costos de produccion. Tales eran, en el fondo, los problemas
qgue se planteaban al inicio de esta nueva época del desarrollo del movimiento hacia la
calidad.

Cuatro son ahora los autores mas importantes que figuran: Edward Deming,
Joseph Juran, Armand Feigenbaum y Philip B. Crosby. Deming pone de relieve la
responsabilidad que la alta gerencia tiene en la produccion de articulos defectuosos.
Juran investiga los costos de la calidad. Feigenbaum, por su parte, concibe el sistema
administrativo como coordinador de la compafiia, del compromiso de todos en la orden
al logro de la calidad. Crosby es el promotor del movimiento denominado cero defectos.

Edward Deming ocupa un lugar preponderante en el movimiento hacia la calidad
debido, sobre todo, a su planteamiento visionario de la responsabilidad de la
administracion y a la influencia que tuvo en el movimiento japonés hacia la calidad.

Su planteamiento es el siguiente: si se mejora la calidad, disminuyen los costos.
La reduccidén de costos juntamente con el mejoramiento de la calidad se traduce en
mayor productividad. La empresa con mayor productividad es capaz de capturar un
mercado cada vez mayor, lo cual le va a permitir permanecer en el mundo de los negocios
conservando asi las fuentes de trabajo para sus empleados. Hacer este cambio en el
sistema es tarea de la alta gerencia.
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Dado que la alta gerencia es responsable del sistema y puesto que gran parte de
los productos defectuosos se derivan del sistema mismo, la alta gerencia. Y no los
trabajadores, es la responsable den mayor medida (el 85%) de los productos
defectuosos.

Si la altea gerencia quiere cumplir con la responsabilidad que le compete en esta
época de gran competitividad. Debe llevar a cabo determinadas acciones (los catorce
puntos de Deming) que le van a permitir hacer el cambio del sistema. El planteamiento
de Deming se publicé en su obra Quality, Productivity, and Competitive Position, editada
en 1982.

Juran (1961), trato el tema de los costos de la calidad y de los ahorros
substanciales que los administradores podian lograr si atendian inteligentemente el
problema. Estos ahorros los compara el autor con el “oro de una mina” que es necesario
saber explotar. Algunos costos de produccién, son inevitables, pero otros se pueden
suprimir. Son inevitables los relacionados con el control de calidad. Los que se pueden
suprimir son los que se relacionan con los productos defectuosos, como son el material
de desecho, las horas invertidas en reparaciones, en re trabajo, en atender
reclamaciones y las pérdidas financieras que resultan de clientes insatisfechos. Si se
suprimieran todos estos costos invirtiendo en el mejoramiento de la calidad, se lograrian
ahorros verdaderamente substanciales. Se estaria explotando el “oro contenido en la
mina”. Es responsabilidad de la alta gerencia decidir que tanto quiere invertir en este
mejoramiento. Los administradores, ademas, deben tener en cuenta que determinadas
decisiones tienen consecuencias muy importantes. Por ejemplo, la inversion hecha en el
disefio de calidad de un nuevo producto va a repercutir grandemente en los costos de
fabricacion del producto y en la aceptacion que el articulo v a atener entre los
consumidores.

Feigenbaum (1961), propone por primera vez el concepto de control total de
calidad. Su planteamiento es el siguiente: no es posible fabricar productos de alta calidad
si el departamento de manufactura trabaja aisladamente. Para que el control de calidad
sea efectivo, este debe iniciarse con el disefio mismo del producto y terminar solo cuando
el articulo esté en manos de un consumidor satisfecho. Por consiguiente el principio
fundamental del que hay que partir es el siguiente: la calidad es el trabajo de todos y de
cada uno de los que intervienen en cada etapa del proceso.

Diferentes departamentos deben invertir, en mayor o menor medida dependiendo
de la actividad que les es propia, tanto en el control del disefio de un nuevo producto
como en el control del material que entra y en el control del producto que sale a la venta.
Si no intervienen grupos interdepartamentales en todas estas actividades, se corre el
riesgo de cometer errores en el proceso, que tarde o temprano van a ser causa de
problemas en la linea de ensamble o peor aun, cuando el producto este ya en manos del
consumidor.
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Al fin de que el sistema funcione, es necesario que las compafias desarrollen
matrices en las que expresen las responsabilidades que los diferentes departamentos
tienen con respecto a determinadas actividades o funciones. De ahi la necesidad de
construir equipos interdepartamentales que tengan como funcion llevar a la mesa de
discusion los puntos de vista de los diferentes departamentos y asegurar el que estos
puntos de vista sean tenidos en cuenta en la actividad propia de cada departamento. La
alta gerencia es, en ultimo término, la responsable de la efectividad del sistema.

Tanto Juran como Feigenbaum sefalan la necesidad de contar con nuevos
profesionales de la calidad que reunan conocimientos estadisticos y habilidades
administrativas; expertos en ingenieria de control de calidad, que sepan planear la
calidad alto nivel, coordinar las actividades de otros departamentos, establecer
estandares de calidad y proporcionar mediciones adecuadas.

Philip B. Crosby esta ligado con la filosofia conocida como cero defectos, que se
experimento en la Martin Company, fabrica de los misiles Pershing. El hecho de haber
podido entregar en Cabo Cafaveral uno de esos artefactos el 12 de diciembre de 1961
sin ningun defecto y el haber podido entregar otro en febrero de 1962 también sin ningun
defecto, pero este ultimo ya como resultado de una peticion expresa de la administracion
a los trabajadores en este sentido, hizo caer en la cuenta a los directivos de eta compaiiia
que cuando la administracion pide perfeccion, esta se da. Si no se da la perfeccion en
un trabajo, esto se debe a que la administracién o no la exige o los trabajadores no tienen
la intencion de darla.

Dicho razonamiento permitid6 ver la importancia que tiene motivar a los
trabajadores y hacerlos conscientes de que pueden hacer su labor sin ningun defecto.

El programa se denomind cero defectos y se distinguié por el énfasis que puso en
hacer conscientes de la importancia del programa a quienes iba a participar en él y en
motivarlos. Martin Company, pues, articul6é una filosofia, segun la cual el unico estandar
aceptable de calidad es cero defectos.

Para lograr este propésito entreno a sus trabajadores, hizo eventos especiales,
establecid metas y llevo a cabo autoevaluaciones. Philip B. Crosby, quien trabajo en la
compafiia Martin en la década de los sesenta, divulgo esta filosofia en su libro Quality Is
Free. A juicio de este autor es técnicamente posible lograr una excelente calidad; la cual
es lo mas redituable desde el punto de vista econémico.

2.1.2.4 Cuarta etapa: la calidad como estrategia competitiva.

En las dos ultimas décadas ha tenido lugar un cambio muy importante en la actitud de la
alta gerencia con respecto a la calidad debido, sobre todo, al impacto que, por su calidad,
precio y confiabilidad, han tenido los productos japonenses en el mercado internacional.
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Se trata de un cambio profundo en la forma como la administracién concibe el papel que
la calidad desempefia actualmente en el mundo de los negocios.

Si en épocas anteriores se pensaba que la falta de calidad era perjudicial a la
compainiia, ahora se valora la calidad como la estrategia fundamental para alcanzar
competitividad y, por consiguiente, como el valor mas importante que debe presidir las
actividades de la alta gerencia.

La calidad no pasa a ser estrategia competitiva solo porque se apliquen métodos
estadisticos para controlar el proceso; como tampoco lo es por el hecho de que todos se
comprometan a elaborar productos sin ningun defecto, pues esto de nada serviria si no
hay mercado para ellos. La calidad pasa a ser estrategia de competitividad en el m
omento en el que la alta gerencia toma como punto de partida para su planeacion
estratégica los requerimientos del consumidor y la calidad de los productos de los
competidores. Se trata de planear toda la actividad de la empresa, en tal forma de
entregar al consumidor articulos que respondan a sus requerimientos y que tengan una
calidad superior a la que ofrecen los competidores.

Esto, sin embargo, implica cambios profundos en la mentalidad de los
administradores, en la cultura de las organizaciones y en las estructuras de las
empresas.

La experiencia que las empresas japonesas han tenido en la implantacion de un
sistema administrativo enfocado al logro de la calidad ha contribuido en gran medida a
visualizar cuales deben ser estos cambios y, por consiguiente, a comprender los pasos
a dar para lograr que la calidad llegue a ser la estrategia competitiva por excelencia
(Gutiérrez, 1989).

2.1.3 La experiencia japonesa
Antes de 1945, los esfuerzos japoneses con respecto a la calidad se limitaban
practicamente a la inspeccién. Circules reducidos de expertos tenian conocimiento de
técnicas de control estadistico, mas estas no se ponian en practica. La participacion de
Japon en la Segunda Guerra Mundial fue ocasion para que se conocieran los estandares
britanicos y americanos de calidad. Algunos de los cuales se tradujeron al japonés y se
utilizaron durante dicha guerra; sin embargo, sin tenerlos en cuenta en todas las areas.
Después de la derrota de Japédn al final de la Segunda Guerra Mundial, las fuerzas
norteamericanas de ocupacion establecidas en dicho pais afrontaron de inmediato un
problema de diferencias en los servicios de comunicacion telefénica. Con el propésito de
solucionarlas, ensefiaron a los japonenses técnicas de control estadistico.

La seleccion de comunicaciones civiles de las fuerzas aliadas organizo dos
seminarios destinados a los directivos de las empresas japonesas de comunicacion
sobre cuestiones referentes a la administracion y produccion, en las ciudades de Tokio y
Osaka.
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Los seminarios enfatizaron la importancia de la calidad. “El objetivo primario de la
compaiiia es poner la calidad al frente de toda otra consideraciéon. Haya ganancias o
haya perdidas, el énfasis siempre se debe poner en la calidad”. Este mensaje era
reforzado durante las discusiones que tenian lugar cuando se hablaba acerca de las
técnicas y practicas de control de calidad.

Los seminarios, ademas, introdujeron conceptos que con el tiempo tuvieron
también una influencia definitiva en el cambio de mentalidad operado en los altos
directicos de las empresas japonesas. Se afirmaba que en dichos cursos que la
obligacion principal de un lider consiste en ganarse la confianza y el respeto de quienes
trabajan con él; se enfatizaba la importancia que tiene el que todos participen en los
programas de mejoramiento de la calidad. La empresa es mucho mas redituable si los
directivos fomentan que los trabajadores procuren el bien de la empresa misma. Se
insistia en la responsabilidad que tiene la alta gerencia en la forma como se desempefian
los trabajadores de linea. Si a estos no se les da una definicion muy exacta de aquello
en lo que consiste su trabajo, no podran hacerlo debidamente; ademas la forma de actuar
de los supervisores intermediarios y la alta gerencia frecuentemente acaba con el interés
y con la iniciativa de los trabajadores.

Muchas de las innovaciones japonesas, como son los circulos de control de
calidad, o son otra cosa mas que eco de aquellos principios establecidos durante dichos
seminarios.

Tal fue el contexto historico dentro del cual se hacen presentes en Japon, en la
década de los cincuenta, Deming y Juran; y se deja sentir la influencia de la filosofia de
Feigenbaum sobre el control total de calidad.

2.1.3.1 Influencia de Deming, Juran y Feigenbaum en Japén.
Poco después de la Segunda Guerra Mundial se fundoé en Japén la Unidn de Cientificos
e Ingenieros Japoneses (Japanese Union of Scientists Engineers — JUSE), organizacién
que en 1949 establecié un Comité de Investigacion en Control de Calidad, con miembros
procedentes de las universidades, de las industrias y del gobierno.

El comité tenia como propdsito recabar informacién sobre el control de la calidad
y difundir dichos conocimientos a fin de elevar el nivel de calidad de los productos
japoneses. Para este efecto, el comité organizo en septiembre de 1949 el primer curso
en control de calidad. Fue un curso basico en el que se utilizaron como texto las normas
norteamericanas y britanicas de calidad traducidas al japonés.

En 1950, JUSE organizo un seminario sobre control estadistico de calidad para
gerentes e ingenieros, con duracién de 8 dias, e invito como conferencista al Dr. W.
Edwards Deming, reconocido ya en ese tiempo como una de las autoridades mas
importantes en estadistica.

Los temas del seminario fueron los siguientes:
1. Como mejorar la calidad llevando a cabo el ciclo:
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Planear, hacer, verificar, actuar (PDCA, o ciclo de Deming), en relacién con el
disefio, la produccion, las ventas, las encuestas y el rediseio.

2. La importancia que tiene medir la dispersion.
Empleo de gréaficas de control para el control del proceso.

Por indicacion expresa del Dr. Deming, se organizé posteriormente en la ciudad
de Hakone otro seminario dedicado exclusivamente a presidentes y altos gerentes de la
industria, para exponerles la importancia que tiene el que las empresas introduzcan el
control estadistico de calidad.

La intervencion del Dr. Deming fue definitiva. El pueblo japonés reconoce que
gracias a ella, sus industrias llevaron a cabo, poco a poco, el cambio que las oriento
definitivamente hacia la calidad, productividad y posicion competitiva, que sus productos
han alcanzado a nivel internacional; por eso instituyo el Premio Deming, que se otorga,
afo tras afo, tanto a empresas que se han destacado en la aplicacion del control
estadistico de calidad, como a las personas que han desarrollado un meritorio trabajo de
investigacion con respecto a la calidad.

El mensaje dado por Deminf a los japoneses fue en un primer término estadistico,
a fin de resolver los problemas de calidad con un enfoque sistematico y serio. Los
ingenieros y administradores aprendieron de él los fundamentos del control estadistico.
Desde entonces el conocimiento y la aplicacion de este control se fue extendiendo dentro
de las diversas industrias japonesas. La introduccion de estas técnicas, sin embargo, no
se llevd a cabo sin problemas. Hubo que vencer en muchas ocasiones la resistencia de
los empleados, especialmente, de los de mayor antigiedad. En otros casos, los
ingenieros y los obreros de planta aplicaban con entusiasmo las técnicas de control
estadistico, mientras que la alta gerencia no mostraba mayor interés en el asunto. Por
€S0 se Vio que, si se queria avanzar en esta direccion, era urgente convencer a los altos
directivos de la necesidad de adoptar plenamente dichas técnicas.

Por este motivo, JUSE invito en 1954 al Dr. J. M. Juran para que dicara una serie de
seminarios a los gerentes en los que les expusiera la responsabilidad que a ellos
compete en la promocién y aplicacidén del sistema de control estadistico de calidad.

Las conferencias de Juran se enfocaron definitivamente a aspectos
administrativos tales como la planeacion, la organizacion, la responsabilidad de la alta
gerencia con respecto a la calidad y la necesidad de establecer netas y estrategias de
mejoramiento. Su vista resulto sumamente provechosa. El Dr. Ishikawa la considera
como una intervencion definitiva para que los ejecutivos japoneses comprendieran el
nuevo sistema de administracién que era necesario adaptar para poner en practica el
control estadistico.

Durante este mismo tiempo, los japoneses descubrieron la filosofia de la calidad
de Armand Feigenbaum a través, en primer lugar, del contacto que las companias Hitachi
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y Toshiba tuvieron con la General Electric, en la que Feigenbaum era el responsable de
la calidad, y después a través de las traducciones de los libros y articulos de este autor.

2.1.3.2 Los circulos de control total de calidad
Juntamente con la introduccion del control estadistico se inicio entre los obreros de la
industria japonesa el movimiento denominado circulos de control de calidad.

Los antecedentes de estos circulos fueron los programas de educacién
destinados a los supervisores y obreros que, a partir de 1956, comenzaron a impartirse
mediante la radio. Como complemento al programa se editaron varios libros de texto.

En abril de 1962 comenzo a publicarse la revista Gemba to QC, dedicada a instruir
a los supervisores en el control de calidad.
Como los trabajadores no estaban acostumbrados a leer, se optd porque dicha revista
se leyera en grupo.
En estas reuniones se analizaban los problemas de trabajo, a fin de no repetir los errores,
y se veia la forma de aplicar en la situacién laboral los métodos estadisticos que se
estudiaban.

En 1962 se fundo la Conferencia de Circulos de Control de Calidad. Diez anos
mas tarde se habian registrado 3700 grupos en esta conferencia.

2.1.3.3 Caracteristicas nacionales del movimiento japonés hacia la calidad.

Entre las caracteristicas que el Dr. Ishikawa atribuye al modelo japonés del control de
calidad, cabe destacar las siguientes:

1. El gobierno estimula la iniciativa de los particulares en favor del control de calidad.

La filosofia del control total de calidad se ha desarrollado en un pais cuyo gobierno
tiene como norma estimular la iniciativa privada, mas no controlarla. Los japoneses no
temen la liberalizacién comercial siempre y cuando se produzcan articulos de alta calidad
y de bajo costo.

Consideran el libre mercado como el reto que ja obligado a sus compafias a
adoptar el control total de calidad. Las empresas japonesas, por ser capaces de competir
internamente, han llegado a ser competitivas a nivel internacional.

2. La empresa se preocupa por la formacion y el bienestar de sus trabajadores.

Por lo que toca a la relacidn obrero-patronal, en Japdn la contratacion es un gran
parte de tipo familiar y en muchos casos vitalicia. Cuando la fabrica esta bien
administrada y es prospera, los empleados rara vez cambian de organizacion. Ademas,
las empresas japonesas se preocupan mucho por la educacion y la capacitacion de sus
trabajadores, lo cual redunda en beneficio tanto del individuo como de la instituciéon
misma. Se procura, pues, la formacion de los empleados y que su estancia en la empresa
sea resultado de una conviccién personal, y no de una actitud conformista.

3. se hacen promocién a nivel nacional en favor de esta nueva filosofia administrativa.
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Otra caracteristica del control de calidad japonés es la promocion nacional que se hace
de esta nueva filosofia.

2.1.4 Control total de Calidad (Company- Wide Quality Control CWQC)

El enfoque hacia la calidad del Sistema administrativo japonés ha madurado hasta
convertirse en un Nuevo modelo administrativo como una filosofia muy especial. Si, en
los comienzos, el control de calidad consistio en la aplicacion de métodos estadisticos
para mejorar los procesos de manufactura, actualmente es todo un sistema estratégico
para ofrecer en forma competitiva bienes y servicios que satisfagan los requerimientos
de los consumidores. La implementacion de este sistema solo se hace con la
cooperaciéon de todos en la compaifiia, e incluye todas las funciones: las de marketing,
las de investigacion y desarrollo, las de manufactura y servicio al cliente; involucra,
ademas, a todas las organizaciones relacionadas con la empresa: las que proveen la
materia prima, las que distribuyen el producto y las que ofrecen el servicio de postventa.
Este sistema administrativo se conoce como Company Wide Quality Control.

La filosofia de Feigenbaum sirvié de base para este modelo de administracion japonés.

Se considera que son cuatro los elementos principales de CWQC:

- el involucramiento de todas las funciones (y no solo de las de manufactura) en las
actividades de calidad;

- la participacién de los empleados en todos los niveles en estas actividades de calidad;
- el propdsito de mejorar continuamente;

- y la atencién cuidadosa de la definicion de calidad desde el punto de vista del
consumidor.

El primer elemento, esto es, el involucramiento de todas las funciones fue una idea
tomada directamente de Feigenbaum.

El involucramiento de todos los empleados es una modalidad tipicamente japonesa, que
se vincula con los circulos de control de calidad y con los esfuerzos hechos por JUSE
para difundir, los conceptos de control de calidad a través de una educacién y
entrenamiento masivos.

El tercer elemento es la filosofia de mejoramiento continuo, mejoramiento que
produce resultados incalculables a largo plazo.

El cuarto elemento, esto es, la orientacion hacia el consumidor, los japoneses lo
aprendieron de las primeras conferencias de Deming; sin embargo, ellos han
desarrollado técnicas mas complejas para hacer realidad esta orientacion hacia el
consumidor.

Mediante trabajos de analisis, que se conocen como Quality Function Deplyment
(QFD), identifican los requerimientos de calidad de los consumidores;
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Requerimientos que traducen en caracteristicas del producto y en especificaciones de
fabricacion.

2.1.5 ISO (Organizacion Internacional de Estandarizacién).

2.1.5.1 Historia de la ISO.

En el sitio web Excelence (2015) se menciona que la ISO, conocida en espanol por la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion, se cred por la union de dos
organismos que estaban constituidos por asociaciones nacionales que se dedicaban a
la elaboracion de estandares.

En concreto, uno de estos organismos fue la “International Federation of the
National Standardizing Associations” también conocida como ISA. Aunque se creé en el
afo 1926, su fundacién en Nueva York data del afio 1928 y asistieron 14 paises. Este
organismo desarrollé sus actividades principalmente en Europa, ya que se basaba en un
sistema métrico. El objetivo de este organismo era considerar aquellas areas que no
formaban parte del area de la electromagnética, ambito que estaba regulado por la ICE
(International Electrotechnical Commission) con creacion en el 1906.

Hay que destacar que Huber Ruf, un ingeniero de origen suizo, gestion6 esta
organizacion con la unica ayuda de su familia. Se encargé de la redaccion traduccion y
reproduccion de contenido.

En el afio 1939, con el comienzo de la Segunda Guerra Mundial intenté que ISA
continuara su actividad, pero esta se suspendid cuando la comunicacién a nivel
internacional llego a ser nula.

Cuando iba a concluir el afo 1944, surge en Londres la UNSCC (United Nations
Standards Coordinating Committee) o Comité de Coordinacion de Estandares de las
Naciones Unidas. La gestién de la UNSCC se llevo a cabo desde las propias oficinas del
ICE, organismo mencionado con anterioridad, el cual ya disponia de una buena
reputacion a nivel internacional gracias a su secretario Charles Le Maistre, que desde su
fundacién ya habia formado parte de la ICE.A Charles Le Maistre se le considera el padre
de la normalizacion, se involucr6 en muchas organizaciones relacionadas con la
normalizacion. Ademas, como secretario de la UNSCC fue la figura que después de la
Segunda Guerra Mundial, propicio la fundacién del organismo de normalizacion que hoy
conocemos como ISO.

Rondaba el afio 1945, durante el mes de octubre en Nueva York tuvo lugar una reunién
entre los delegados provenientes de los diversos paises que formaban parte de la
UNSCC. En ella debatieron sobre el futuro de la normalizacion a nivel internacional y se
acordd una aproximacién con ISA, con la finalidad de constituir una organizacién que
provisionalmente se llamaria “International Standards Coordinating Association”.

El 27 de febrero de 1947 ISO, con sede en Ginebra, comienza oficialmente su
actividad. No fue hasta julio de 1946, cuando en Paris, ISAy UNSCC decidieron realizar
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una nueva reunion en octubre de ese mismo ano. La reunion tuvo lugar en Londres, en
concreto, en el Instituto de Ingenieros Civiles. En dicha reunidon participaron los
delegados de los diferentes paises integrantes tanto de la ISA como de la UNSCC, un
total de 65 delegados provenientes de 25 paises.

Cuando finalizé esta reunidn, ISA se disolvié por dos causas fundamentalmente,
debido a ciertas irregularidades y por la inactividad que tuvo durante la Segunda Guerra
Mundial. Es en este momento, cuando Le Maistre convoca a los delegados de la UNSCC
para que cesara su actividad en beneficio de la nueva organizacién ISO. Se puede
afirmar que ISA fue el prototipo, como asi corroboré ISO durante una conferencia que se
celebr6 en 1977. El 26 de octubre de 1946, concluye esta reunién con la “International
Organization for Standardization” como el uUnico organismo de normalizacion
internacional. En lugar de utilizar 10S, se emplean las siglas ISO. Esto surge tras la
realizacion de un juego con las iniciales de “International Organization for
Standardization”, ya que “isos” en griego significa “igual” y se considerd un término mas
asociado a la normalizacion.

El 27 de febrero del afio 1947 ISO, con sede en Ginebra (Suiza), comienza
oficialmente con el desarrollo de su actividad. Dos tercios de los 67 comités que
conforman ISO, se basaron en los que existieron en la desaparecida ISA.

Hoy en dia la Organizacién Internacional de Normalizacion se ha convertido en el
principal editor de normas. Se trata de una organizacién no gubernamental formada por
162 paises y 3368 organismos técnicos que velan por la reaccién de normas I1SO.

Desde su fundacion, ya se han elaborado mas de 19.500 normas ISO que abarcan
casi todos los ambitos de la fabricacién y tecnologia. Entre las mas populares podemos
destacar:

e SO 9001 para los Sistemas de Gestion de la Calidad.

e |SO 14001 para los Sistemas de Gestion Ambiental.

e IS0 27001 para los Sistemas de Gestion de Seguridad de la Informacion.
e |SO 31000 para los Sistemas de Gestidén de Riesgos.

e Eftc.

2.1.5.2 Conceptos

Las normas 1SO 9000:2008 e ISO 9001:2015 definen los conceptos que permitiran la
mejor comprension de este proyecto.

Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacién al
mas alto nivel. La alta direccion tiene la facultad de delegar autoridad y proporcionar los
recursos dentro de la organizacion. Si el alcance del sistema de gestion so6lo cubre una
parte de una organizacién, la parte superior se refiere a la gestion de los que dirigen y
controlan esa parte de la organizacion.
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Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia
de auditoria y evaluarlas de manera objetiva para determinar el grado en que se cumplen
los criterios.

- Una auditoria puede ser una auditoria interna (primera parte) o una auditoria externa
(segunda parte o tercero), y se puede realizar una auditoria combinada (la combinacion
de dos o mas disciplinas).

- Evidencias y criterios de la auditoria se definen en la norma ISO 19011.
Accion correctiva: acciones para eliminar una no conformidad.

Acciones correctivas: acciones para eliminar la causa de una no conformidad y para
prevenir la recurrencia.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas, inherentes de un objeto, cumple
con los requisitos.

Capacidad: Aptitud de una organizacion, sistema o0 proceso para realizar un producto
gue cumple los requisitos para ese producto.

Caracteristica: Rasgo diferenciador. Puede ser inherente o asignada, cualitativa o
cuantitativa, fisica, sensorial, de comportamiento, de tiempo, ergonémica, funcional...

Clase: Categoria o rango dado a diferentes requisitos de la calidad para productos,
procesos o sistemas que tienen el mismo uso funcional.

Cliente: Persona u organizacién que podria o no recibir un producto o un servicio
destinado a esta persona u organizacién, o requerido por ella.

Competencias: capacidad de aplicar los conocimientos y habilidades para lograr los
resultados deseados.

Compromiso de las personas: Persona competentes, empoderadas y comprometidas
son esenciales para aumentar la capacidad de la organizacion para generar y
proporcionar valor.

Concesiodn: Autorizacién para utilizar o liberar un producto o servicio que no es conforme
con los requisitos especificados.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Conocimientos: Recopilacién de informacion disponible que es una creencia justificada
y que tiene grado elevado de certeza de ser verdadera.

Contexto de la organizacion: entorno empresarial, combinacién de factores internos y
externos y de condiciones que pueden afectar al enfoque de una organizacién, a sus
productos, servicios e inversiones y partes interesadas. - El concepto de contexto de la
organizacion se aplica por igual tanto a organizaciones sin animo de lucro o de servicio
publico, como a aquellas que buscan beneficios.
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Contratar externamente: crea un arreglo donde una organizacién externa realiza parte
de la funcion o del proceso de una organizacion.

Contrato: Acuerdo vinculante.

Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, informacion documentada, o requisitos
utilizados como referencia frente a la que se compara la evidencia de la auditoria.

Debe: Indica un requisito. Obligatorio
Deberia: Indica una recomendacioén. No es obligatorio.
Defecto: No conformidad relativa a un uso previsto o especificado.

- Difiere de la no conformidad en las connotaciones legales, particularmente aquellas
asociadas a la responsabilidad legal de los productos.

Determinacién: Actividad para descubrir una o mas caracteristicas y sus valores
caracteristicos. 68. Revision: Determinacion de la conveniencia, adecuacion y eficacia
de un objeto para alcanzar unos objetivos establecidos.

Disefo y desarrollo: Conjunto de procesos que transforma los requisitos para un objeto
en requisitos mas detallados.

Eficacia: Grado en que las actividades planificadas se realizan y alcanzan los resultados
planificados.

Elemento de salida: Resultado de un proceso. - Hay cuatro categorias: Servicios,
software, hardware y materiales procesados.

Enfoque al cliente: Cumplir con los requisitos del cliente y tratar de exceder sus
expectativas.

Equipo de medicion: Instrumento de medicién, software, patrén de medicion, material
de referencia, o equipos auxiliares o combinacion de ellos, necesarios para llevar a cabo
un proceso de medicion.

Estrategia: Actividades planificadas para lograr un objetivo.

Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo (a través de
observacion, medicidn, ensayo u otros medios. En el ambito de la auditoria se compone
de registros, declaraciones de hechos y otra informacion, que son pertinentes para los
criterios de auditoria y que son verificables).

Evidencia objetiva de la auditoria: Registros, declaraciones de hecho o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

Funcion: Papel a desempefar por una unidad designada por la organizacion.

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.
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Gestion de la calidad: Gestion con respecto a la calidad. Incluye el establecimiento de
una politica de calidad y unos objetivos de calidad.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria. Los hallazgos indican la conformidad o no
conformidad, asi como las oportunidades de mejora o registrar buenas practicas.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria

- Los hallazgos de auditora indican conformidad o no conformidad.

- Los hallazgos de auditoria pueden conducir a la identificacién de oportunidades para la
mejora o el registro de buenas practicas.

- Si los criterios de auditoria se seleccionan a partir de requisitos legales o de otra indole,
los hallazgos de auditoria se denominan incumplimiento o No cumplimiento.

IATF 16949:2015: Requisitos para el sistema de gestion de la calidad en las
organizaciones que fabrican piezas de produccion y piezas de servicio para la industria
automotriz.

Inconformidad: No cumplimiento de un requisito.

Indicador del desempeio: Métrica del desempefio. Caracteristica que tiene un impacto
significativo en la realizacion del elemento de salida y la satisfaccion del cliente.

Informacién: Datos que poseen significado.

Informacién documentada: Informacién requerida a ser controlada y mantenida por una
organizacion (3.01) y el medio en el que es contenida.

- Informacién documentada puede estar en cualquier formato y en cualquier medio de
comunicacion y de cualquier fuente.

- Informacion documentada puede referirse a: - el sistema de gestién, incluyendo los
procesos relacionados;

- informacién creada para que la organizacion para operar (documentacién); - la
evidencia de los resultados obtenidos (registros).

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el
funcionamiento de una organizacion.

Innovacién: Proceso resultante de un objeto nuevo o sustancialmente cambiado (puede
ser el sistema de gestion, un proceso, un producto...).

ISO 9000:2015: Describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad y
especifica su terminologia.
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ISO 9001:2015: Especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad
aplicables a toda la organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y reglamentos que le sean de
aplicacioén, y su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

ISO 9004:2009: Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la
eficiencia del sistema de gestién de calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del
desempefio de la organizacién y la satisfaccion de los clientes y de otras partes
interesadas.

ISO 19011:2011: Proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas de gestion
de calidad y de gestién ambiental.

Liberacion: Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.

Liderazgo: Establecer unidad de propdsito, direccidén y crear condiciones en las que las
personas impliquen en el logro de los objetivos de calidad.

Medicidén: proceso para determinar un valor.
Mejora: Actividad para aumentar el desempefio.
Mejora continua: actividad recurrente para mejorar el rendimiento.

Nota: Es una orientacion para la comprension o clarificacion del requisito
correspondiente.

Objetivo: Resultado que deba conseguirse.
- Un objetivo puede ser estratégico, tactico u operativo.

- Los objetivos pueden relacionarse con diferentes disciplinas (tales como financieros, de
salud y seguridad y medio ambiente) y pueden aplicarse a distintos niveles (tales como
estratégicos, en toda la organizacién, proyecto, producto y proceso).

Un objetivo puede expresarse de otras formas, por ejemplo, como un resultado
deseado, un propdsito, un criterio operativo, como una cualidad objetiva o por el uso de
otras palabras con significado similar (por ejemplo, el objetivo, meta o destino).

- Un objetivo puede expresarse de otras formas, por ejemplo, como un resultado
esperado, un propdsito, un criterio operativo, como un objetivo de calidad o por el uso de
otras palabras de significado similar (por ejemplo, objetivo, meta, u objetivo).

- En el contexto de la norma de gestion de calidad, los objetivos son establecidos por la
organizacion, coherentes con la politica de calidad, para lograr resultados especificos.

Objetivo de la calidad: Obijetivo relativo a la calidad (generalmente basado en la politica
de calidad de la organizacion).
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Objeto: Entidad o cualquier cosa que puede percibirse o imaginarse (producto, servicio,
proceso, persona, organizacién, sistema, recurso...), tanto materiales como imaginarios.

Organizacion: Persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones para el logro de sus objetivos.

Parte interesada: Persona u organizacidén que puede afectar, verse afectada o percibirse
como afectada por una decisidn o una actividad (por ejemplo clientes, propietarios,
personal de la organizacion, proveedores, competidores...)

Participacion activa: involucrarse en los objetivos compartidos y contribuir a ellos.

Politica: Intenciones y direccion de una organizacién expresadas formalmente por la alta
direccion.

Politica de la calidad: Politica con respecto de la calidad, que generalmente es
coherente con la politica global de la organizacion, alineandose con ella.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Producto: Elemento de salida, que es un resultado de actividades donde ninguna de
ellas se lleva a cabo necesariamente en la interfaz entre el proveedor y el cliente.

Proveedor/prestador: persona u organizacion, o persona que proporciona un producto
0 servicio.

Puede: Indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

Queja: Expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion, relativa a su producto o
servicio, o0 al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente
se espera una respuesta o resolucion.

Rendimiento: resultado medible
- El rendimiento se puede corresponder a lo cuantitativo o resultados cualitativos.

- El rendimiento puede relacionarse con la gestion de las actividades, procesos,
productos, sistemas u organizaciones.

- Una organizacion externa esta fuera del alcance del sistema de gestion, aunque la
funcion o proceso subcontratado esta dentro del alcance.

Requisito: Necesidad o expectativa que esta establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Requisito legal: Requisito obligatorio especificado por un organismo legislativo.

Requisito reglamentario: Requisito obligatorio especificado por una autoridad que
recibe el mandato de un organismo legislativo.
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Retroalimentacion: Opiniones, comentarios y expresiones de interés por un producto,
un servicio o un proceso de tratamiento de quejas.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre
- Un efecto es una desviacién de lo esperado
- positivo o negativo.

- La incertidumbre es el Estado, aunque sea parcial, de la eficiencia de la informacion
relacionada con, la comprension o conocimiento, un evento, su consecuencia, 0
probabilidad.

- El riesgo se caracteriza a menudo por referencia a los eventos potenciales (Guia 1ISO
73, 3.5.1.3) y las consecuencias (ISO Guia 73, 3.6.1.3), 0 una combinacion de éstos.

- El riesgo se expresa a menudo en términos de una combinacién de las consecuencias
de un evento (incluyendo los cambios) y la probabilidad asociada (Guia ISO 73, 3.6.1.1)
de ocurrencia.

Satisfaccién del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido
sus expectativas.

Seguimiento: determinar el estado de un sistema, un proceso, o una actividad. - Para
determinar el estado puede haber una necesidad de revisar, supervisar o observar.

Servicio: Elemento de salida intangible que es el resultado de llevar a cabo
necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el proveedor y el cliente. Un
servicio, generalmente, lo experimenta el cliente.

Sistema: Conjunto de elementos interrelacionados o que interactuan

Sistema de gestion: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o
que interactuan para establecer politicas y procesos para lograr estos objetivos.

Sistema de gestidon de calidad: Sistema de gestion con respecto a la calidad.

Sistema de informacion: Red de canales de comunicaciéon utilizados dentro de una
organizacion.

Tal como: Son sugerencias dadas a modo de orientacién.

Trazabilidad: Capacidad para seguir el historico, la aplicacion o la localizaciéon de un
objeto.

- Puede estar relacionada con el origen de los materiales, el histérico del proceso y la
distribucion y localizacion del producto o servicio después de su entrega.

Validacién: Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion prevista.

34



Capitulo Il. Fundamentos tedricos

Verificacion: Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se han
cumplido los requisitos especificados.

2.2 Costos de la calidad

No existe un consenso acerca de lo que quiere decir con el término costo de la calidad,
ni tampoco sobre lo que se deberia considerar dentro de este concepto. En todas las
industrias ha existido siempre una idea mas o menos vaga sobre el “nivel de gravedad”
que representan los problemas de calidad.

Las ideas con respeto a lo que constituye el costo de la calidad se han ido
transformando con rapidez ultimamente. Mientras que hace apenas unos cuantos anos
se consideraba que la manutencion del departamento de aseguramiento de la calidad,
asi como los desperdicios y las garantias eran los costos de la calidad, en la actualidad
se incluyen costos originados en el disefio, implantacion, operacion y mantenimiento
del sistema de calidad, asi como los costos por fallas en el sistema, los productos y los
servicios.

Los sistemas de calidad pueden abarcar desde las inspecciones simples hasta los
sistemas que exceden los requisitos de la norma ISO 9001, o cualquier otra norma
reconocida (por ejemplo: la norma IATF 16949:2016, aplicable a los proveedores de
empresas manufactureras automotrices). Las fallas en el sistema pueden dar por
resultado existencias obsoletas, articulos perdidos, retrasos de produccion o de las
operaciones, trabajo adicional, desperdicios, re trabajos, entregas tardias, costos de
transporte adicionales, mal servicio y productos que no satisfacen las normas
establecidas. Las fallas de los productos y del servicio causan demandas por
responsabilidad civil en relacion con el producto, las garantias y los certificados;
investigacion y administracion de las quejas; retiro de los productos; costos adicionales
de servicio al cliente, y perdida de la confianza de este (Dale, 1993).

Puede decirse que cada departamento de la empresa gasta dinero en algun
aspecto relacionado con la calidad. Asi, observamos que el departamento de markéting
tiene costes para descubrir las caracteristicas de calidad que desean los usuarios, costes
de disefio a establecer las especificaciones, costes de verificacion, etc.

Se trata entonces de identificar todas las actividades y hechos observados que
hayan contribuido a la calidad. Posteriormente es necesario determinar los costes de las
actividades y hechos anteriores. Los costes asi obtenidos seran los costes de calidad,
que debemos interpretar para descubrir oportunidades de minimizarlos.

La identificacidon de actividades o hechos puede hacerse siguiendo las pautas que
se presentan a continuacion:

Prevencion

35



Capitulo Il. Fundamentos tedricos

Se incluyen aqui los constes derivados del personal encargado del disefio,
implantacion y mantenimiento del sistema de calidad.

1. Valoracion

En esta apartado incluimos los costes asociados con la verificacion de materiales
para asegurar su conformidad.

2. Erroresy fallos

-Internos: Que incluyen costes de fabricacion o montaje asociados con productos
que no satisfacen los requisitos de calidad.

-Externos: En donde se consideran los costes generados por productos
defectuosos que llegan a los clientes.

En base a este desglose deben definirse las actividades y hechos con suficiente
precision, para que a partir de aqui puedan determinarse los costes correspondientes.

La determinacién de los costes debe ser tarea conjunta del investigador con
personal de contabilidad y supervisores de los dirigentes departamentos. Esta tarea
requiere, en algunos casos, iniciar control de costes donde no existia ninguno, utilizar
valores contables, efectuar estimaciones, etc.

Puede ser util el empleo de fichas o cuadros que permitan describir todos los
detalles relacionados con el coste de la calidad.

Lo que si es claro es que los costes de calidad no los obtendremos pidiéndolos al
departamento de contabilidad. El investigador recurrira a los libros, al andlisis, a las
estimaciones, etc., en la medida en que tenga que hacerlo para lograr una informacion
completa.

Después de disponer de los costes de la calidad debemos interpretar el resultado
obtenido, decidiendo ante tal resultado si se hace necesaria la adopcion de medidas
correctivas tendentes a minimizarlo o consideramos que es adecuado. Una buena forma
de enfocar la interpretacion es comparando el resultado con el de otras empresas
similares.

Para tener una idea comparativa, en un proceso normal de mecanizaciéon los
costes de calidad oscilan entre el 1y el 5% de las ventas, segun datos obtenidos por J.M
Juran. La distribucién por tipo de costes es, en su mayor parte, debida a fallos; un
porcentaje mejor debido a costes de verificacion, y un minimo por concepto de
prevencion.

Muchas de las partidas que definen los costes de la calidad resultan dificiimente
cuantificables y, en otros casos, imposibles de valorar.
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Podria ser mas realista calcular costes “evitables”, es decir, aquellos que
desaparecerian si desaparecieran todos los defectos.

Los costes evitables incluyen comunmente:
-Prevencion.
-Valoracion.
-Fallos Internos
Externos

El total resultante de los costes evitables es una cifra de vital importancia para
decidir:

-Si vale la pena mejorar la calidad en la empresa.
-Cual ha de ser el programa de mejora.
-Cuales son los puntos débiles que deben superarse.

Con estos datos puede estimarse ademas el % que puede recuperarse
econdmicamente de los costes de calidad evitables. En el primer afio de trabajo es
razonable establecer un objetivo de reduccion de 20% del coste de calidad evitable.

Si consideramos el coste evitable de la calidad como el coste resultante de fabricar
productos defectuosos, podriamos decir que el coste real de la produccion seria igual al
coste de fabricar son fallos mas el coste de fabricar productos defectuosos
correspondiente a los aspectos de valoracion, errores, fallos y prevencion.

El coste de fabricar productos defectuosos sera el coste de la calidad que se
podria determinar también por la diferencia entre el coste real de produccion y el coste
sin fallos (Maseda, 1999).

2.3 Seis-Sigma (SS)

El termino Seis Sigma, que hicieron popular Motorola, Honeywell y General Electric, tiene
dos significados en TQM. En un sentido estadistico, describe un proceso, producto o
servicio con una capacidad extremadamente alta (precision de 99.9997%). Por ejemplo,
si cada mes 1 millon de pasajeros documenta su equipaje en el aeropuerto de ST. Louis,
el resultado de un programa Seis Sigma para el manejo de equipaje seria de solo 3.4
pasajeros con problemas de maletas extraviadas.

Con el programa tres-sigma, de mayo uso, el resultado seria de 2,700 pasajeros
con equipaje extraviado cada mes.

La segunda definicion de TQM para Seis Sigma es que se trata de un programa
disefi9ado para reducir los defectos a fin de ayudar a disminuir costos, ahorar tiempo y
mej9orar la satisfaccidon del cliente. Seis Sigma es un sistema integral , una estrategia,
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una disciplina, y un conjunto de herramientas para lograr y sostener el éxito en los
negocios:

e Es una estrategia porque se enfoca en la satisfaccion del cliente.

e Es una disciplina porque sigue el modelo formal de mejora Seis Sigma conocido
por sus siglas en inglés como DMAIC. Este modelo de mejora consiste en un
proceso de cinco pasos: (1) Define el propésito, el alcance y los resultados del
proyecto y después identifica la informacion del proceso requerida, manteniendo
en mente la definicion de calidad del cliente; (2) mide el proceso y recaba datos;
(3) Analiza los datos, asegurando la repetitividad (los resultados pueden
duplicarse) y que sean reproducibles (otros obtienen el mismo resultado; (4)
mejora, al modificar o redisefiar los procesos y procedimientos existentes; y (5)
controla el nuevo proceso para asegurar que se mantengan los niveles de
desemperio.

e Es un conjunto de siete herramientas que se presentan brevemente en este
capitulo: Hojas de verificacion, diagramas de dispersion, diagrama causa y efecto,
graficas de Pareto, diagramas de flujo, histogramas y control estadistico del
proceso.

Motorola desarrollo Seis sigma en la década de 1980 en respuesta a las quejas de
los clientes acerca de sus productos, y a la rigida competencia. Primero la compania
estableciéo una meta de reducir los defectos en un 90%. En un afio habia alcanzado
resultados tan impresionantes mediante el benchmarking con los competidores, la
solicitud de nuevas ideas a los empleados, el cambio en los panes de compensacion, el
aumento en la capacitacion y el redisefio de los procesos criticos que documento los
procedimientos en el que llamo seis sigma. Aunque el concepto tuvo sus raices en la
manufactura. Después GE expandio el Seis Sigma a los servicios, incluyendo recursos
humanos, ventas, servicio al cliente y servicios financieros y crediticios. El concepto de
eliminar los defectos resulto ser el mismo tanto en la manufactura como en los servicios.

La implementacion de seis sigma es un gran compromiso que requiere tiempo,
especialmente de la alta administracion, en el cual se debe formular un plan, comunicar
sus adquisiciones y los objetivos de la empresa y asumir un papel visible a fin de poner
el ejemplo a los demas.

Los proyectos exitosos de Seis sigma se relacionan claramente con la direccidn
estratégica de una compafia. Es un enfoque dirigido a la administracion, basado en
quipos y conducido por expertos.

2.4 Kaizen

Las avenidas por las cuales Kaizen puede practicarse son casi ilimitadas. Sin embargo,
el “camino facil” a Kaizen ha sido la practica del control total de la calidad.
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Como se mencion6 con anterioridad, el concepto del CTC con frecuencia se
entiende en Occidente como parte de las actividades del CC y a menudo se piensa que
es un trabajo para los ingenieros de control de calidad. Dado el peligro de que CTC pueda
ser engafioso y no comunicar con claridad el ambito del CTC al estilo japonés, se acuio
el termino CCTC (control de calidad en toda la compafia) como el mas exacto para
usarse al explicar el control de calidad japonés a los observadores extranjeros. Sin
embargo, en Japon la mayor parte de las companias todavia usan el término de CRC al
referirse a las actividades para el control de calidad en toda la compafia.

El control de calidad trata sobre la calidad de las personas.

Al hablar de “calidad” se tiende a pensar primero en término de la calidad del
producto. Nada puede estar mas lejos de la verdad. En el Control total de la calidad, la
primera preocupaciéon y la de mas importancia es con respecto a la calidad de las
personas. Instalar calidad en la gente ha sido siempre fundamental para el Control de la
calidad. Una compaiia capaz de crear calidad en su personal ya esta a medio camino
de producir articulos de calidad.

Los tres bloques de construccién son el hardware, el software y el “humanware”.
El CTC principia con el humanware.

Solo cuando el humanware esta bien implantado, deben considerarse los
aspectos del hardware y del software.

Construir la calidad en las personas significa ayudarlas a llegar a ser conscientes
de Kaizen, En el entorno el trabajo abundan os problemas tanto funcionales como
funcionales transversales y debe ayudarse a la gente a identificar estos problemas.
Luego se le debe entrenar en el uso de herramientas para la resolucion de los problemas
a fin de que puedan tratar aquellos que hayan identificado. Una vez que se ha resuelto
un problema, los resultados deben estandarizarse para evitar recurrencias.

Yendo a través de este ciclo de mejoramiento que nunca termina la gente puede
llegar a estar orientada al Kaizen y tratar de disciplinarse para lograrlo en su trabajo. La
administracion puede cambiar la cultura de la compafia imbuyendo la calidad en el
personal, pero esto solo puede hacerse mediante el entrenamiento y un liderazgo firme
(Imai, 2009).

2.5 El proceso de mejora

Cuando se detiene la mejora, se empieza un retroceso. Muy frecuentemente las
personas justifican su forma de pensar y proceder con una frase peculiar: “Yo siempre lo
he hecho asi y ha funcionado, asi que debe de ser suficiente”. No se puede estar mas
lejos de la verdad.

Muchas compaiias alrededor del mundo estan contentas con solo pasar, cuando
deberian estar mejorando. Sus directivos y empleados estan satisfechos con la calidad
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que tienen actualmente. Desafortunadamente cuando los empleados llegan a estar a
gusto con sus procesos, detienen el proceso de mejora. Lo que hay que desarrollar es
un constructivo nivel de insatisfaccion. Empleados y directivos por igual necesitan creer
que pueden y deben ser mejores.

Es interesante encontrar la manera del hacer cambios dentro de tu companiia. No
puedes dirigirlos. Una campafa con carteles no lo hara. Esto no ocurrira de la noche a
la mafiana o como resultado de un programa de productividad. La magia esta en hacer
el proceso de mejora parte del sistema operativo de la compania. Esto podria ser una
parte del todo de lo que podemos hacer, el camino del pensamiento y mas importante
aun el camino de actuar.

Thomas J. Watson Jr. quien fue alguna vez presidente de IBM, dijo: “Nosotros
creemos que todas las organizaciones deben perseguir todas sus tareas con la idea de
que ellas pueden hacerlo de una mejor manera”.

El proceso de mejora es esta conformado por un grupo de actividades que se
complementan una con otra y proveen un medio ambiente que conduce a mejorar el
desempenfo por empleados y directivos por igual. Esto provee un enfoque en un aspecto
del negocio que es normalmente direccionado solo cuando esta fuera del control o
cuando el cliente esta furioso. Este es un proceso que ayuda a aceptar el cambio y
continuar la mejora como si fuera un necesario estilo de vida.

El proceso de mejora es una buena practica administrativa, que, cuando es
seguida, cambiara las caracteristicas administrativas y personalidad de una compaifiia.

El seguimiento de las diez actividades de mejoramiento deberia ser parte deberia ser
parte de la fibra basica de todas las companias, ya sean grandes o pequefias. Esta lista
es el resultado de muchos procesos de mejoramiento exitosos ya implementados por
compainias tales como: AT&T, Avon, Corning Glass, General Motors, IBM, Polaroid y 3M.

Obtener el compromiso de la direccién.

Establecer un consejo directivo de mejora.

Obtener la participacion total de la direccion.

Participacion segura del equipo.

Obtener la participacion individual

Establecer equipos del sistema de mejora (equipos de control del proceso)
Desarrollar actividades de participacion de proveedores.

Establecer una actividad de aseguramiento de la calidad del sistema.
Desarrollar e implementar planes de mejora a corto plazo y estrategias de mejora
a largo plazo.

10. Establecer un sistema de reconocimiento.

©o N A~ONME

La mejora del proceso esta disefiada para cambiar la personalidad y no la cultura de
la compafiia (Harrington, 1987).
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2.6 5°S

Es una metodologia / filosofia para organizar el trabajo de una manera que minimice el
desperdicio, asegurando que las zonas de trabajo estén sistematicamente limpias y
organizadas, mejorando la productividad, la seguridad y proveyendo las bases para la
implementacion de procesos esbeltos.

Las 5S han tenido una amplia difusién y son numerosas las organizaciones de
diversa indole que lo utilizan, tales como: empresas industriales, empresas de servicios,
hospitales, centros educativos o asociaciones.

Se inicié en Toyota en los afios 1960 con el objetivo de lograr lugares de trabajo
mejor organizados, mas ordenados y mas limpios de forma permanente para lograr una
mayor productividad y un mejor entorno laboral.

Aunque las 5S son de origen Japonés, los fonemas inician cada una de las
palabras suenen como un S, de ahi el nombre de las 5S.

A continuacién se resumen los objetivos de las 5S para luego explicar en la
siguiente tabla.

Clasificacion | %38, Sein Separar innecesarios Eliminar del espacio de trabajo lo que sea inutil
Orden EEEE, Seifon Situar necesarios Organizar el espacio de trabajo de forma eficaz
Limpigza B, Seisd Suprimir suciedad Mejorar el nivel de limpieza de los lugares
Estandariza | ... . - . ) . .

cién EH. Seiketsu Sefializar anomalias Prevenir la aparicion de la suciedad y el desorden
Mantener la . . . .

disciplina §£, Shitsuke Seguir mejorando Fomentar los esfuerzos en este sentido

Tabla 1. Tabla de Objetivos de las 5'S

2.6.1 Implementacion en organizacion

De las herramientas Lean mas comunes son las 5S, es una de las mas faciles de
entender pero también es una de las mas dificiles de aplicar, para la aplicacion se debe
tener un tablero de gestion visual que permita el seguimiento de la evolucién de la
metodologia.

2.6.2 Seiri-¥# (Clasificar)
Significa retirar el lugar de trabajo todos los elementos que no son inutiles para las
operaciones de produccion de un producto o la prestacion de un servicio.
Generalmente las personas se rodean de objetos innecesarios (Herramienta,
maquinas, equipos, partes, documentos etc.) que creen que seran utiles algun dia, de
esta manera los objetos tienden a acumularse y estorbar en las actividades que agregan
valor esto multiplicado por cada estacion de trabajo genera una masiva acumulacion de
desperdicios (muda) que agregan costos al proceso productivo.
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La ilustracion 1 nos muestra un ejemplo sobre como clasificar objetos en base a su uso.

llustracién 1. Clasificacién de contenedores de plastico.

La ilustracion 2 es referente a un diagrama de flujo para el proceso de clasificacion de
objetos.

Seiso, ¢ Como clasificar los objetos?

Venderlos

llustracion 2. Diagrama de flujo del proceso de Clasificaciéon de Objetos

2.6.3 Seiton-#1H (ordenar)

Una vez retirado de los puestos de trabajo los elementos inutiles se deben ordenar los
utiles, es darles un lugar determinado a cada cosa, ubicar los elementos en el lugar
asignado e identificado, esto con el fin de que las herramientas, equipos o elementos
necesarios puedan ser encontrados facilmente por quien los necesite. Esto ahorra
tiempos de busqueda, movimientos innecesarios, evita problemas de calidad y
condiciones inseguras, el orden puede practicarse en paralelo con la primera S
(Clasificar).
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llustracién 3. Ejemplo de area ordenada

2.6.4 Seiso-JEf#, (Limpiar)

Consiste en identificar y eliminar las fuentes de suciedad, asegurando que los puestos
de trabajo se encuentren siempre en perfecto estado de modo que cuando alguien
necesite utilizar algo esté listo para su uso.

Cuando limpiamos un area es inevitable hacer alguna inspeccién esto puede evitar
grandes problemas en los equipos

- Tipos de problemas:

-Los entornos de trabajo sucios afectan la autoestima.

-Los residuos de procesos pueden generar dafios o productos defectuosos.
-Las maquinas no reciben suficientes chequeos.

-La presencia de liquidos en el piso pueden generar accidentes.
Limpieza preventiva

La limpieza preventiva se alcanza cuando se eliminan las fuentes de suciedad y
el puesto de trabajo evita que se ensucie de nuevo.

2.6.5 Seiketsu-jE¥R (estandarizacion)

Difiere de las tres primeras ya que son actividades la cuarta S es un estado que existe
cuando se mantienen las tres primeras (Clasificacion, orden y limpieza).

El propdsito basico de la estandarizacion es evitar el retroceso en las tres primeras Ss
hacer de su ejecucién un habito diario.

2.6.6 Shitsuke-# (Disciplina)
Es diferente a las 4 primeras Ss en el sentido de que no es visible y no puede medirse.
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Existe en las mentes y voluntades de los empleados y solo su conducta muestra su
presencia, como consecuencia no se puede implantar como una técnica.

2.7 Poka yoke

El Poka-Yoke es una herramienta procedente de Japon que significa “a prueba de
errores”. Lo que se busca con esta forma de disefiar los procesos es eliminar o evitar
equivocaciones ya sean de ambito humano o automatizado. Este sistema se puede
implantar también para facilitar la deteccion de errores.

Si nos centramos en las operaciones que se realizan durante la fabricacion de un
producto, estas pueden tener muchas actividades intermedias y el producto final puede
estar formado por un gran namero de piezas. Durante estas actividades, puede haber
ensamblajes y otras operaciones que suelen ser simples pero muy repetitivas. En estos
casos, el riesgo de cometer algun error es muy alto, independientemente de la
complejidad de las operaciones. Los “Poka-Yokes” ayudan a minimizar este riesgo con
medidas sencillas y baratas.

El sistema Poka-Yoke puede disefiarse para prevenir los errores o para advertir
sobre ellos:

1- Funcién de control:

En este caso se disefia un sistema para impedir que el error ocurra. Se busca la
utilizacién de formas o colores que diferencien como deben realizarse los procesos o
como deben encajar la piezas.

2- Funcion de advertencia:

En este caso asumimos que el error puede llegar a producirse, pero disefiamos
un dispositivo que reaccione cuando tenga lugar el fallo para advertir al operario de que
debe corregirlo. Por ejemplo, esto se puede realizar instalando barreras fotoeléctricas,
sensores de presion, alarmas, etc.

2.8 Administracion de la Calidad Total

La TQM (total management; administracion de la calidad total) se refiere al énfasis que
toda una organizacion pone en la calidad, desde el proveedor hasta el cliente. TQM
enfatiza el compromiso de la administracion para dirigir continuamente a toda la
compainiia hacia la excelencia en todos los aspectos de productos y servicios que son
importantes para el cliente.

La TQM es importante porque las decisiones de calidad influyen en cada una de
las 10 decisiones que toman los administradores de operaciones. Cada una de estas
decisiones trata algun aspecto relacionado con la identificacion o el cumplimiento de las
expectativas del cliente. La satisfaccion de dichas expectativas exige el énfasis en la
TQM si una empresa va a competir como lider en los mercados mundiales.
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2.9 Mejora continua
La administracion de la calidad total requiere un proceso infinito de mejora continua que
comprende personas, equipo, proveedores, materiales y procedimientos. La base de
esta filosofia es que cada aspecto de una operacién puede ser mejorado. La meta final
es la perfeccién, la cual nunca se alcanza pero siempre se busca.
Planear-Hacer-Revisar-Actuar Walter Shewhart, otro pinero en administracion de
calidad desarrollo un modelo circular denominado PDCA (Plan, Do, Check, Act; planear,
hacer, revisar, actuar) como versién de la mejora continua.

El ciclo PDCA se muestra en la siguiente figura como un circulo para destacar la
naturaleza continua del proceso de mejora.

2.10 Delegacion de autoridad en los empleados.
La delegacion de autoridad en los empleados significa involucrarlos en cada paseo del
proceso de produccion. La literatura de administraciéon de empresas sugiere de manera
consistente que alrededor del 85% de los problemas de calidad tienen que ver con
materiales y procesos, no con el desempeno de los empleados. Por tanto, la tarea es
disefiar equipo y procesos que produzcan la calidad deseada. Esto se logra de mejor
manera con un alto nivel de participaciéon de quienes entienden las deficiencias del
sistema. Quienes tienen que tratar con el sistema en forma cotidiana lo comprenden
mejor que nadie un estudio indico que los programas TQM que delegan la
responsabilidad de la calidad en los empleados de la planta tienen el doble de
posibilidades de cigo que los que se implementan a través de directrices “descendentes”.
Cuando ocurre una falla de cumplimiento, pocas veces es el trabajador el que se
equivoca. El producto o el sistema que produce el producto estan mal disefiados, o el
empleado estaba mal capacitado. Aunque el empleado puede ayudar a solucionar el
problema, rara vez es el quien lo ocasiona.

Las técnicas para construir la delegacion de autoridad en los empleados
comprenden la construccion de redes de comunicacion que incluyan a los empleados; el
desarrollo de supervisores abiertos y solidarios; el traspaso de responsabilidades tanto
de los gerentes como del personal administrativo a los empleado de produccién; la
construccion de organizaciones con moral alta, y la creacioén de estructuras formales de
organizacion tales como equipos y circulos de calidad. Un circulo de calidad es un grupo
de empleados que se reunen periddicamente para resolver problemas relacionados con
el trabajo. Sus miembros reciben capacitacion en planeacion en equipo, soluciéon de
problemas y control estadistico de la calidad. Por lo general, se reunen una vez por
semana (casi siempre después del trabajo pero a veces en su horario laboral). Aunque
los miembros no reciben un estimulo econdémico, si tienen el reconocimiento de la
empresa. Un miembro del equipo con capacitacién especial, llamado facilitador,
usualmente ayuda a capacitar a los otros miembros y se encarga de que las reuniones
se desarrollen con fluidez. Los equipos enfocados en la calidad han demostrado ser una
manera efectiva en costos de incrementar la productividad.
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2.11 Benchmarking

El benchmarking, o punto de comparacion es otro de los ingredientes del programa de
TQM de una organizacion. El benchmarking implica la seleccion de un estandar de
mostrado de productos, servicios, costos o practicas que representa el mejor desempefio
de todos los procesos o actividades muy semejantes a las propias la idea es desarrollar
una meta a la cual llegar y después desarrollar un estandar o punto de comparacién
contra el cual medir el propio desempeno. Los pasos para desarrollar los puntos de
comparacioéon son:

Determinar que se quiere comprar.

Formar un equipo de benchmarking

Identificar a los compafieros de benchmarking

Recopilar y analizar la informacién del punto de comparacion

Actuar para igualar o superar el punto de comparacion

a s wnNPRE

Las medidas de desempeiio tipicas usadas en el benchmarking incluyen el porcentaje
de defectos, el costo por unidad o por pedido, el tiempo de procesamiento por unidad, el
tiempo de respuesta del servicio, el rendimiento sobre la inversion, los niveles de
satisfaccion del cliente, y las tasas de retencién de los clientes.

2.12 Justo atiempo (JIT)

La filosofia detras de la entrega JIT (Just in time; justo a tiempo) es la mejora continua y
el reforzamiento de la solucion de problemas. Los sistemas JIT se disefian para producir
y entregar bienes justo cuando se necesitan. JIT se relaciona con la calidad en tres
formas:

e JIT reduce el costo de la calidad: Esto ocurre porque el desperdicio, el trabajo
repetido, la inversién de inventario y los costos por dafios se relacionan de
manera directa con el inventario que se mantiene a mano. Como se tiene menos
inventario con JIT, los costos son mejores. Ademas el inventario oculta la mala
calidad, mientras que JIT la expone de inmediato.

e JIT mejora la calidad: En la medida que JIT acorta el tiempo de entrega, mantiene
fresca la evidencia de error y limita el nUmero de fuentes potenciales de error. En
efecto, JIT crea un sistema de advertencia temprano de los problemas de calidad,
tanto al interior de la empresa como con los vendedores.

e Mejora calidad significa menos inventario y un mejor sistema JIT facil de usar: A
menudo, el proposito de mantener un inventario es protegerse del mal
desempeiio de produccién como resultado de una calidad poco confiable. Si
existe una calidad constante, JIT permite que las empresas reduzcan todos los
costos asociados con el inventario.
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2.13 Control estadistico del Proceso (SPC)

El SPC (Statistical Process Control; control estadistico del proceso) permite monitorear
estandares, tomar medidas, y realizar acciones correctivas cuando el producto o servicio
esta siendo producido. Se examinan muestras de los resultados de proceso; y si se
encuentran dentro de los limites aceptables, se permite que el proceso continue. Si caen
fuera de ciertos intervalos especificos, el proceso detiene y, por lo general, se localiza y
elimina la causa asignable.

Las graficas de control son presentaciones graficas de datos ubicados en el
tiempo que muestran limites inferior y superior permitidos para el proceso que desea
controlar.

Las graficas de control estan construidas de tal forma que permiten la rapida
comparacién de los nuevos datos contra la informacion del desempefio anterior.
Tomamos muestras de la salida del proceso y graficamos el promedio de estas m
muestras en una grafica que contenga los limites. En una grafica de control, los limites
inferior y superior se definen en unidades de temperatura, presion, peso, longitud,
etcétera. (Heizer, 2009).
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2.14 Norma 1SO 9001:2015

El siguiente documento hace alusion a la parte normativa base para la implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad en la empresa manufacturera objeto de estudio.

NORMA ISO
INTERNACIONAL 9001
Traduccion oficial Quina edicén

Official translation
Traduction officielle

Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos

Quality management systems — Requirements

Systémes de management de la qualité — Exigences

Publicado por la Secretaria Central de ISO en Ginebra, Suiza, como
traduccién oficial en espafiol avalada por el Grupo de Trabajo Spanish
Translation Task Force (STTF), que ha certificado la conformidad en
relacién con las versiones inglesa y francesa.

Nimero de referencia
1S0 9001:2015 (traduccién oficial)

©150 2015
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IS0 9001:2015 (traduccidn oficial)

DOCUMENTO PROTEGIDO POR COPYRIGHT

© IS0 2015, Publicado en Suiza

Reservados los derechos de reproduccién. Salvo prescripcién diferente, no podrd reproducirse ni utilizarse ninguna parte de
esta publicacién bajo ninguna forma y por ningtin medio, electrénico o mecanico, incluidos el fotocopiado, o la publicacién en
[nternet o una Intranet, sin la autorizacién previa por escrito. La autorizacién puede solicitarse 2 1S0 en la siguiente direccién o
al organismo miembro de ISO en el pais solicitante.
150 copyright office
Ch. de Blandonnet 8 « CP 401
CH-1214 Vernier, Geneva, Switzerland
Tel. +41 22 74901 11
Fax +41 22 749 09 47
copyright@iso.org
www.iso.org

rele NQe. Sormy
al translation/Traduction officielle

5 G186 2615 % Todos los derechos reservados
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Prélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacién mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1S0). El trabajo de preparacién de las normas
internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en
coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacién electrotécnica.

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar esta
normay para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes criterios
de aprobacion necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Esta norma se redact de acuerdo
con las reglas editoriales de la parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. [SO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de esta norma se indican en la introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de patente

recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informaci6n que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendacién.

Para obtener una explicacién sobre el significado de los términos especificos de ISO y expresiones
relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como informacién de la adhesién de ISO a los
principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obstaculos Técnicos al
Comercio (OTC), véase la siguiente direccidn: J/w i rg/i

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento de la calidad, Subcomité
SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta quinta edicién anula y sustituye a la cuarta edicién (Norma ISO 9001:2008), que ha sido revisada
técnicamente, mediante la adopcién de una secuencia de capitulos revisados y la adaptacién de los
principios de gestién de la calidad revisados y de nuevos conceptos. También anula y sustituye al
Corrigendum Técnico ISO 9001:2008/Cor.1:2009.

4 1¢ Consultoria G
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Prélogo de la versidn en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force
(STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de la calidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de
América, Honduras, México, Pert y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisi6n
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traducci6n es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene desarrollando desde
su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el &mbito
de la gestién de la calidad.
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0 Introduccién

0.1 Generalidades

La adopci6n de un sistema de gestién de la calidad es una decisién estratégica para una organizacién
que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base sélida para las iniciativas
de desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacién de implementar un sistema de gestién de la calidad
basado en esta Norma Internacional son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccién del cliente;
c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestién de la calidad
especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas.

No es la intencién de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:

— uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestién de la calidad;

— alineaci6n de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma Internacional;

— utilizacién de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la organizacién.

Los requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos para los productos y servicios.

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacién planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacién asegurarse de que sus procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se acttie en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién determinar los factores que podrian
causar que sus procesosy su sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados planificados,
para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso
de las oportunidades a medida que surjan (véase el capitulo A.4).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracién constante de las necesidades y
expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un entorno cada vez mas
dindmico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizacién podria considerar necesario adoptar
diversas formas de mejora ademas de la correccion y la mejora continua, tales como el cambio abrupto,
lainnovacién y la reorganizacion.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:
“debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacién;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacién identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacién para la comprensién o
clarificacion del requisito qarcgspgnqu;,qfe i
Traduccién oficial/Official transl:%lo
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0.2 Principios de la gestién de la calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestién de la calidad descritos en la Norma
ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracién de cada principio, una base racional de por qué
el principio es importante para la organizacién, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el

principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacién cuando se aplique
el principio.

Los principios de la gestién de la calidad son:
— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;
— gestion de las relaciones.

0.3 Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un enfoque a procesos al desarrollar, implementar
y mejorar la eficacia de un sistema de gestién de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos
especificos considerados esenciales para la adopcién de un enfoque a procesos.

La comprensién y gestién de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia
y eficiencia de la organizacién en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque permite a la
organizacién controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema, de modo
que se pueda mejorar el desempefio global de la organizacién.

El enfoque a procesos implica la definicién y gestién sistematica de los procesos y sus interacciones,
con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de la calidad y la direccién
estratégica de la organizacién. La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse
utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase
0.3.3) dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicaci6n del enfoque a procesos en un sistema de gestién de la calidad permite:
a) lacomprensi6n y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) la consideracién de los procesos en términos de valor agregado;

¢) ellogro del desempefio eficaz del proceso;

d) lamejora de los procesos con base en la evaluacién de los datos yla informacién.

La Figura 1 proporciona una representacién esquemética de cualquier proceso y muestra la interaccién
de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicién, que son necesarios para el
control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos relacionados.

viii
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Figura 1 — Representacién esquematica de los elementos de un proceso

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestién de la calidad como un todo. La

Figura 2 ilustra cémo los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacién con el ciclo PHVA.
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Nota Los nlimeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta Norma Internacional.

Figura 2 — Representacién de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA
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El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios para
generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacién, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimientoy (cuando sea aplicable) lamedicién de los procesosylos productos
y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las actividades
planificadas, e informar sobre los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos (véase el Capitulo A.4) es esencial para lograr un sistema de gestién
de la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones
anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas
para eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar
acciones que sean apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacion necesita planificar
e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como
las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable para lograr un resultado
previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la organizacién atraer clientes,
desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones
para abordar las oportunidades también pueden incluir la consideracién de los riesgos asociados. El
riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos.
Una desviacién positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los
efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

0.4 Relacién con otras normas de sistemas de gestién

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para mejorar el
alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion (véase el Capitulo A.1).

Esta Norma Internacional permite a una organizacién utilizar el enfoque a procesos, en conjunto con
el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su sistema de gestién de la
calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004 como sigue:

— IS0 9000 Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario, proporciona una referencia
esencial para la comprensi6n e implementacién adecuadas de esta Norma Internacional.

— IS0 9004 Gestién para el éxito sostenido de una organizacidn. — Enfoque de gestién de la calidad,
proporciona orientacién para las organizaciones que elijan ir mas all4 de los requisitos de esta
Norma Internacional.

El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y sistemas
de gestion de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como
aquellos parala gestién ambiental, la gestién de la salud y seguridad ocupacional o la gestién financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestioén de la calidad especificas del
sector, basadas en los requisitos de esta Norma Internacional. Algunas de estas normas especifican

uﬁanQ dl translation/Traduction officielle
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requisitos adicionales del sistema de gestién de la calidad, mientras que otras se limitan a proporcionar
orientacién para la aplicacién de esta Norma Internacional dentro del sector particular.

En la pagina web de acceso abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2 en: www.iso.org/tc176/
sc02/public, puede encontrarse una matriz que muestra la correlacién entre los capitulos de esta
Norma Internacional y la edicién anterior (ISO 9001:2008).

Traduccidn oficial/Official trans] v
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objetoy campo de aplicacién

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad cuando una
organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de la aplicacién eficaz del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a
todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y servicios suministrados.

NOTA1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican tinicamente a productos
y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA2  El concepto que en la versi6n en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en
esta version en espafiol se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios.
2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica
la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicién (incluyendo cualquier
modificacién de ésta).

IS0 9000:2015, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
1S0 9000:2015

4 Contexto de la organizacién

4.1 Comprension de la organizacién y de su contexto

La organizacién debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
propdsito y su direccién estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos
de su sistema de gesti6n de la calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacién sobre estas cuestiones
externas e internas.

NOTA1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones para su consideracién.
NOTA2  Lacomprensién del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones que surgen de los

entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social y econémico, ya sea internacional, nacional,
regional o local.

Li to
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NOTA3  La comprensién del contexto interno puede verse facilitada al considerar cuestiones relativas a los
valores, la cultura, los conocimientos y el desempefio de la organizacién.

4.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacién de proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables,
la organizacion debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;
b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacién sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.

4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestién de la calidad

La organizacién debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad para
establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) losrequisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
¢) los productos y servicios de la organizacién.

La organizaci6én debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestién de la calidad.

El alcance del sistema de gestién de la calidad de la organizacién debe estar disponible y mantenerse
como informacién documentada. El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos,
y proporcionar la justificacién para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la organizacién
determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestién de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si los requisitos determinados
como no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la organizacion de asegurarse de
la conformidad de sus productos y servicios y del aumento de la satisfaccién del cliente.

4.4 Sistema de gestién de la calidad y sus procesos

4.4.1 Laorganizaci6n debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de
gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos
de esta Norma Internacional.

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacién, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

¢) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la operacién eficaz y el
control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades p
S8
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f)

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos

h)

IS0 9001:2015 (traduccién oficial)

abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

procesos logran los resultados previstos;

mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

4.4.2 Enlamedidaen que sea necesario, la organizacién debe:

a)
b)

5

mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

conservar la informacién documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan
segiin lo planificado.

Liderazgo

5.1 Liderazgoy compromiso

5.1.1 Generalidades

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestién de la calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacién a la eficacia del sistema
de gestion de la calidad;

b) asegurdndose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad para el
sistema de gestién de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccién
estratégica de la organizacion;

¢) asegurdndose de laintegracion de los requisitos del sistema de gestién de la calidad en los procesos
de negocio de la organizacién;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;

€) asegurandose de quelosrecursos necesarios para el sistema de gesti6n de la calidad estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad;

g) asegurandose de que el sistema de gestién de la calidad logre los resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo en la forma en la que
aplique a sus areas de responsabilidad.

NOTA En esta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocio” en su sentido més amplio,

es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la organizacién; tanto si la
organizacién es publica, privada, con o sin fines de lucro.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:

a)

Traduccién oficial/Official translati
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b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de

los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccién del cliente;

c) semantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccién del cliente.
5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad
La alta direccién debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:
a) seaapropiada al propésito y contexto de la organizacién y apoye su direccién estratégica;

’

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad;

) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacién;

¢) estardisponible para las partes interesadas pertinentes, segiin corresponda.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizaciéon

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes

se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacién.

La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestién de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma

Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas;

¢) informar, en particular, a la alta direcci6n sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y

sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion;

€) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando se

planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad.
6 Planificacién

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestién de la calidad, la organizacién debe considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y

oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestién de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;
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c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograrla mejora.

6.1.2 La organizacion debe planificar:
a) lasacciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manerade:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestién de la calidad
(véase 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir
una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o
mantener riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcién de nuevas pricticas, lanzamiento de nuevos
productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de asociaciones,

utilizacién de nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la
organizacién o las de sus clientes.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos

6.2.1 La organizacién debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad;
b) ser medibles;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;
f) comunicarse;
g) actualizarse, segiin corresponda.

La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe determinar:
a) quésevaahacer;

b) qué recursos se requeriran;

¢) quién seraresponsable;

d) cuando se finalizarj;

e) coémo se evaluaran los resultados.
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6.3 Planificacién de los cambios

Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos
cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).

La organizacién debe considerar:

a) el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) laintegridad del sistema de gestién de la calidad;

¢) ladisponibilidad de recursos;

d) laasignacién o reasignacién de responsabilidades y autoridades.
7 Apoyo
7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestién de la calidad.

La organizacién debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz
de su sistema de gesti6n de la calidad y para la operacién y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la
operaci6n de'sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir:
a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;
¢) recursos de transporte;

d) tecnologias dela informacién y la comunicacién.

7.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos

La organizaci6n debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacién de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacién de factores humanos y fisicos, tales como:
a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);

b) psicolégicos (por ejemplo, reduccién del estrés, prevencién del sindrome de agotamiento, cuidado de las
emociones);
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c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacién del aire, higiene, ruido).
Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suministrados.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién

7.1.5.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicién para verificar la conformidad
de los productos y servicios con los requisitos.

La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicién realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propésito.

La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicion son idéneos para su propdsito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la organizacién como
parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicién, el equipo de
medicién debe:

a) calibrarse o verificarse , o0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién, contra
patrones de medicién trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones, debe conservarse como informacién documentada la base utilizada para la
calibracién o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

¢) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracién y los
posteriores resultados de la medicion.

La organizacién debe determinar sila validez de los resultados de medicién previos se ha visto afectada
de manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no apto para su propésito previsto, y
debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacién

La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la operacién de sus procesos y
para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicién en la medida en que sea necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacién debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones requeridas.

NOTA1 Los conocimientos de la organizacién son conocimientos especificos que la organizacién adquiere
generalmente con la experiencia. Es informacion que se utiliza y se comparte para lograr los objetivos de la
organizacion.

NOTA2 Los conocimientos de la organizacién pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos con la experiencia; lecciones
aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y compartir conocimientos y experiencia no
documentados; los resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios);

&
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b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacién de conocimientos provenientes
de clientes o proveedores externos).

7.2 Competencia
La organizacién debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que
afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestién de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacién, formacién o
experiencia apropiadas;

) cuando sea aplicable, tomar acciones para adguirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas;

d) conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la tutorfa o la reasignacion de las
personas empleadas actualmente; o la contrataci6n o subcontratacién de personas competentes.

7.3 Toma de conciencia

La organizacién debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organizacién tomen conciencia de:

a) lapolitica de la calidad;
b) los objetivos de la calidad pertinentes;

¢) su contribucién a la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluidos los beneficios de una
mejora del desempefio;

d) lasimplicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gesti6n de la calidad.

7.4 Comunicacién

La organizacién debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestién de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

b) cudndo comunicar;
€) aquién comunicar;
d) cémo comunicar;

e) quién comunica.
7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades
El sistema de gestién de la calidad de la organizacién debe incluir:
a) lainformacién documentada requerida por esta Norma Internacional;

b) la informacién documentada que la organizacion determina como necesaria para la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
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NOTA La extensién de la informacién documentada para un sistema de gestién de la calidad puede variar de
una organizacion a otra, debido a:

— el tamanio de la organizacién y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;
— la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

— la competencia de las personas.

7.5.2 Creacién y actualizacién

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacién debe asegurarse de que lo siguiente
sea apropiado:

a) laidentificacién y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia;

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electrénico); ! ‘

c) larevisiény aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacién.
7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestién de la calidad y por esta
Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) estédisponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado
o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe abordar las siguientes
actividades, segln corresponda:

a) distribucién, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacién de la legibilidad;
c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservaciény disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacién determina como necesaria
para la planificacién y operacién del sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segin sea
apropiado, y controlar.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra
modificaciones no intencionadas.

NOTA El acceso puede implicar una decision en relacién al permiso, solamente para consultar la informacién
documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacién documentada. _
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8 Operacién

8.1 Planificacién y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios para
cumplir los requisitos para la provisién de productos y servicios, y para implementar las acciones
determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) ladeterminacién de los requisitos para los productos y servicios;
b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;

2) laaceptacion de los productos y servicios;

¢) la determinacién de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los
productos y servicios;

d) laimplementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

€) la determinacién, el mantenimiento y la conservacién de la informacién documentada en la
extension necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segln lo planificado;
2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.
La salida de esta planificacién debe ser adecuada para las operaciones de la organizacién.

La organizacién debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segtin sea necesario.

La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados
(véase 8.4).

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacién con el cliente

La comunicacién con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios;

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

¢) obtener la retroalimentacién de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las
quejas de los clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la
organizacion debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

_ 1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
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2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

b) laorganizacién puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece.
8.2.3 Revisién de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacién debe llevar a cabo una revision
antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) losrequisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega
y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto,
cuando sea conocido;

c) losrequisitos especificados por la organizacién;
d) losrequisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios;
e) lasdiferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y ios expresados previamente.

La organizacién debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacién, cuando el cliente no
proporcione una declaraciéon documentada de sus requisitos.

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo una revisién formal
para cada pedido. En su lugar la revisién puede cubrir la informacién del producto pertinente, como catalogos.

8.2.3.2 Laorganizacién debe conservar la informacién documentada, cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revisién;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacién debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y

servicios, la informacién documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes
sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea
adecuado para asegurarse de la posterior provisién de productos y servicios.

8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacién debe considerar:
a) lanaturaleza, duraciéon y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables;

c) lasactividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo;

11
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d) lasresponsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y
servicios;

f) lanecesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso
de disefio y desarrollo;

g) lanecesidad de la participaci6n activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;
h) losrequisitos para la posterior provisién de productos y servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefio ¥y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes;

j) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del
disefio y desarrollo.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y
servicios a disefiar y desarrollar. La organizacién debe considerar:

a) losrequisitos funcionales y de desempefio;

b) lainformacién proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo similares;

d losrequisitos legales y reglamentarios;

d) normas o cédigos de practicas que la organizacién se ha comprometido a implementar;

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin
ambigtliedades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos;

¢) se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacién para asegurarse de que los productos y servicios resultantes
satisfacen los requisitos para su aplicacién especificada o uso previsto;

€) se toma cualquier accién necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacién;

f) se conservalainformacién documentada de estas actividades.
NOTA Las revisiones, la verificacién y la validacién del disefio y desarrollo tienen propésitos distintos.

Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacién, segtin sea idéneo para los productos y servicios
de la organizacién.
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8.3.5 Salidas del diseiio y desarrollo

La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y servicios;

¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y a
los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su propésito
previsto y su provisién segura y correcta.

La organizacién debe conservar informacién documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y desarrollo
de los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya
un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) laautorizacion de los cambios;

d) lasacciones tomadas para prevenir los impactos adversos.
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
son conformes a los requisitos.

La organizacién debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los
propios productos y servicios de la organizacién;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos
en nombre de la organizacién;

C) unproceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como resultado
de una decision de la organizacion.

La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacién, la seleccion, el seguimiento
del desempefio y la reevaluacién de los proveedores externos, basindose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacién debe
conservar la informacién documentada de estas actividades y de cualquier accién necesaria que surja
de las evaluaciones.
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8.4.2 Tipo y alcance del control

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacién de entregar productos y
servicios conformes de manera coherente a sus clientes.

La organizaci6n debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su
sistema de gestion de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las
salidas resultantes;

c) tener en consideracién:
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la
capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

2) laeficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificaci6n, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacién para los proveedores externos

La organizacién debe asegurarse de la adecuacién de los requisitos antes de su comunicacién al
proveedor externo.

La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) laaprobacién de:

1) productosy servicios;

2) métodos, procesos y equipos;

3) laliberacién de productos y servicios;
¢) lacompetencia, incluyendo cualquier calificacién requerida de las personas;
d) lasinteracciones del proveedor externo con la organizacién;

e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la
organizacién;

f) las actividades de verificacién o validacién que la organizacién, o su cliente, pretende llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 Producciény provisién del servicio

8.5.1 Control de la produccién y de la provisién del servicio

La organizacién debe implementar la produccién y provision del servicio bajo condiciones controladas.
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Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) ladisponibilidad de informacién documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a
desempeiiar;

2) losresultados a alcanzar;
b) ladisponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados;

c) la implementacién de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de
aceptacion para los productos y servicios;

d) eluso delainfraestructuray el entorno adecuados para la operacién de los procesos;
e) ladesignacién de personas competentes, incluyendo cualquier calificacién requerida;

f) lavalidacién y revalidacién periédica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de
los procesos de produccién y de prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores;

g) laimplementacién de acciones para prevenir los errores humanos;

h) laimplementaci6n de actividades de liberacidn, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

La organizacién debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario,
para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de la produccion y prestacion del servicio.

La organizacién debe controlar la identificacién tnica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar la informacién documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacién debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes 0 a proveedores externos mientras
esté bajo el control de la organizacién o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de
los proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacién dentro de los productos y
servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algtin otro modo
se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor
externo y conservar la informacién documentada sobre lo ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede incluir materiales, componentes,
herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.

8.5.4 Preservacion

La organizacién debe preservar las salidas durante la produccién y prestacién del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservaci6én puede incluir la identificacién, la manipulacién, el control de la contaminacién, el
embalaje, el almacenamiento, la transmisién de la informacién o el transporte, y la proteccién.
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacién debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con
los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacién
debe considerar:

a) losrequisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;

¢) lanaturaleza, el uso y la vida titil prevista de sus productos y servicios;

d) losrequisitos del cliente;

e) laretroalimentacién del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condiciones de

la garantia, obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposicién final.

8.5.6 Control de los cambios

La organizaci6n debe revisary controlar los cambios para la produccién o la prestacién del servicio, en
la extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacién debe conservar informacién documentada que describa los resultados de la revisién de
los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria que surja de la revisién.

8.6 Liberacién de los productos y servicios

La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para
verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacién de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra
manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacién de los productos y
servicios. La informacién documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién;

b) trazabilidad alas personas que autorizan la liberacién.
8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad
y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los
productos y servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
después de la provisién de los servicios.

La organizacién debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:
a) correccién;
b) separacién, contencién, devolucién o suspensién de provisién de productos y servicios;
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¢) informacién al cliente;
d) obtencion de autorizacién para su aceptacion bajo concesién.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

8.7.2 Laorganizacién debe conservar la informacién documentada que:
a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.

9 Evaluacion del desempeiio
9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacién

9.1.1 Generalidades
La organizacién debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacién necesarios para asegurar
resultados vélidos;

¢) cudndo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;
d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién.
La organizacién debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

La organizacién debe conservar lainformacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.

9.1.2 Satisfaccién del cliente

La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacién debe determinar los métodos para obtener,
realizar el seguimiento y revisar esta informacién.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las encuestas al cliente, la

retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios entregados, las reuniones con los clientes, el analisis
de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantfas utilizadas y los informes de agentes comerciales.

9.1.3 Analisis y evaluacién

La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por el
seguimiento y la medicién.

Los resultados del anélisis deben utilizarse para evaluar:

a) laconformidad de los productos y servicios;

b) elgradode satisfaccién del cliente;

c) el desempefioy la eficacia del sistema de gestién de la calidad;

d) silo planificado se ha implementado de forma eficaz;
10 Consultori
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e) laeficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
f) el desempefio de los proveedores externos;
g) lanecesidad de mejoras en el sistema de gestién de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.
9.2 Auditoria interna

9.2.1 Laorganizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacion acerca de si el sistema de gesti6n de la calidad:

a) esconforme con:
1) losrequisitos propios de la organizacién para su sistema de gestién de la calidad;
2) losrequisitos de esta Norma Internacional;

b) seimplementay mantiene eficazmente.

9.2.2 Laorganizacién debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan
la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacién y la elaboracién
de informes, que deben tener en consideracién la importancia de los procesos involucrados, los
cambios que afecten a la organizacién y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditorfa y el alcance para cada auditoria;

d seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad del proceso de auditor{a;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada;

f) conservar informacién documentada como evidencia de la implementacién del programa de
auditorfa y de los resultados de las auditorfas.

NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de orientacién.
9.3 Revision por la direccién

9.3.1 Generalidades
La alta direccién debe revisar el sistema de gestién de la calidad de la organizacién a intervalos

planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién continuas con la
direccién estratégica de la organizacién.

9.3.2 Entradas de la revisién por la direccién
Larevisién por la direccién debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestién de la
calidad;
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c) lainformacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluidas las
tendencias relativas a:

1) lasatisfaccién del cliente y la retroalimentacién de las partes interesadas pertinentes;
2) elgrado en que se han logrado los objetivos de la calidad;
3) eldesempeiio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) losresultados de seguimiento y medicion;
6) losresultados de las auditorias;
7) el desempefio de los proveedores externos;
d) laadecuacién de los recursos;
€) laeficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1);

f) lasoportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccién

Las salidas de la revision por la direccién deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

a) lasoportunidades de mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestién de la calidad;

c) lasnecesidades de recursos.

La organizacién debe conservar informacién documentada como evidencia de los resultados de las

revisiones por la direccién.

10 Mejora

10.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier
accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccién del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
c) mejorar el desempeiio y la eficacia del sistema de gesti6n de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccién, accién correctiva, mejora continua, cambio abrupto,
innovacién y reorganizacion.

10.2 No conformidad y accién correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacién debe:

L
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a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluarla necesidad de acciones para eliminar las causas de 1a no conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) larevisiony el analisis de la no conformidad;

2) ladeterminacién de las causas de la no conformidad;

3) ladeterminacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir;
¢ implementar cualquier accién necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;
€) sifuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacién; y
f) sifueranecesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacién debe conservar informacién documentada como evidencia de:
a) lanaturaleza de las no conformidades y cualquier accidn tomada posteriormente;

b) losresultados de cualquier accién correctiva.

10.3 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuaci6n y eficacia del sistema de
gestidn de la calidad.

La organizacién debe considerar los resultados del analisis ¥ la evaluacion, y las salidas de la revisién
por la direccién, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como
parte de la mejora continua.
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Anexo A
(informativo)

Aclaracion de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A.1 Estructuray terminologia

La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la terminologia de
la presente edicién de esta Norma Internacional, en comparacién con la edicién anterior (Norma
IS0 9001:2008), han cambiado para mejorar la alineacién con otras normas de sistemas de gestién.

Esta Norma Internacional no establece requisitos en su estructura y terminologia para aplicarse en la
informacién documentada del sistema de gestién de la calidad de una organizacién.

La estructura de los capitulos pretende proporcionar una presentacién coherente de los requisitos,
mas que un modelo para documentar las politicas, objetivos y procesos de una organizacién. A menudo
la estructura y el contenido de la informacién documentada relacionada con un sistema de gestién de
la calidad puede ser mds pertinente para sus usuarios si relaciona tanto los procesos operados por la
organizacion como la informacién mantenida para otros propésitos.

No hay ningiin requisito para que los términos utilizados por una organizacién se reemplacen por los
términos utilizados en esta Norma Internacional para especificar requisitos del sistema de gestién de
la calidad. Las organizaciones pueden elegir utilizar términos que se adecuen a sus operaciones (por
ejemplo: utilizar “registros”, “documentacién” o “protocolos” en lugar de “informacién documentada”;
"proveedor”, “socio” o vendedor en lugar de “proveedor externo”). La Tabla A.1 muestra las prmcxpales
diferencias en terminologia entre esta edicién de esta Norma Internacional y la edicién anterior.

Tabla A.1 — Principales diferencias en terminologia entre las Normas ISO 9001:2008 e

IS0 9001:2015
1S0 9001:2008 IS0 9001:2015
Productos Productos y servicios
Exclusiones No se utiliza
(Véase el Capitulo A.5 para aclarar su aplicabilidad)
Representante de la direccién No se utiliza

(Se asignan responsabilidades y autoridades similares
pero ningiin requisito para un tnico representante de
la direccién)

Documentacién, manual de la calidad, procedimientos |Informacién documentada
documentados, registros

Ambiente de trabajo Ambiente para la operacién de los procesos

Equipo de seguimiento y medicién Recursos de seguimiento y medicion

Productos comprados Productos y servicios suministrados externamente
Proveedor Proveedor externo

A.2 Productos y servicios

La Norma ISO 9001:2008 usaba el término “producto” para incluir todas las categorfas de salidas. La
presente edicién de esta Norma Internacional utiliza “productos y servicios”. Los “productos y servicios”
mcluyen todas las categorlas de salidas (hardware servicios, software y materlales rocesados]
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La inclusién especifica de “servicios” pretende destacar las diferencias entre productos y servicios en la
aplicacién de algunos requisitos. La caracteristica de los servicios es que al menos parte de las salidas
se realiza en la interfaz con el cliente. Esto significa, por ejemplo, que la conformidad con los requisitos
no puede confirmarse necesariamente antes de la entrega del servicio.

En la mayorfa de los casos, productos y servicios se usan juntos. La mayorfa de las salidas que las
organizaciones proporcionan a los clientes, o que les suministran los proveedores externos, incluyen
tanto productos como servicios. Por ejemplo, un producto tangible o intangible puede tener algtin
servicio asociado o un servicio puede tener algtin producto tangible o intangible asociado.

A.3 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacién determine las partes interesadas que
son pertinentes para el sistema de gestién de la calidad y los requisitos de esas partes interesadas. Sin
embargo, el apartado 4.2 no implica la ampliaci6n de los requisitos del sistema de gestién de la calidad
mas alld del objeto y campo de aplicacién de esta Norma Internacional. Como se establece en el objeto y
campo de aplicacion, esta Norma Internacional es aplicable cuando una organizacién necesita demostrar
su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que cumplen los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, ¥ que aspira a aumentar la satisfaccién del cliente.

EstaNorma Internacional no establece requisitos para que la organizacién considere partes interesadas
cuando ha decidido que esas partes no son pertinentes para su sistema de gestién de la calidad. La
organizacién es la que decide si es pertinente para su sistema de gestién de la calidad un requisito
particular de una parte interesada pertinente.

,

A.4 Pensamiento basado en riesgos

El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones previas de esta Norma
Internacional, por ejemplo, mediante requisitos para la planificacién, la revisién y la mejora. Esta
Norma Internacional especifica requisitos para que la organizacién entienda su contexto (véase 4.1)
y determine los riesgos como base para la planificacién (véase 6.1). Esto representa la aplicacién del
pensamiento basado en riesgos a la planificacién e implementacién de los procesos del sistema de
gesti6n de la calidad (véase 4.4) y ayudar4 a determinar la extensién de la informacién documentada.

Uno de los propésitos fundamentales de un sistema de gestién de la calidad es actuar como una
herramienta preventiva. Consecuentemente, esta Norma Internacional no tiene un capitulo o apartado
separado sobre acciones preventivas. El concepto de accién preventiva se expresa mediante el uso del
pensamiento basado en riesgos al formular requisitos del sistema de gestién de la calidad.

El pensamiento basado en riesgos aplicado en esta Norma Internacional ha permitido alguna reduccién
en los requisitos prescriptivos y su sustitucién por requisitos basados en el desempefio. Existe una
mayor flexibilidad que en la Norma ISO 9001:2008 en los requisitos para los procesos, la informacién
documentada y las responsabilidades de la organizacion.

Aunque el apartado 6.1 especifica que la organizacién debe planificar acciones para abordar los
riesgos, no hay ningiin requisito en cuanto a métodos formales para la gestién del riesgo ni un
proceso documentado de la gestién del riesgo. Las organizaciones pueden decidir si desarrollar o no
una metodologia de la gestion del riesgo mas amplia de lo que requiere esta Norma Internacional, por
ejemplo mediante la aplicacién de otra orientacién u otras normas.

No todos los procesos de un sistema de gestién de la calidad representan el mismo nivel de riesgo en
términos de la capacidad de la organizacién para cumplir sus objetivos, y los efectos de la incertidumbre
no son los mismos para todas las organizaciones. Bajo los requisitos del apartado 6.1, la organizacién
es responsable de la aplicacién del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que toma para
abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no informacién documentada como evidencia de su
determinacién de riesgos.
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A.5 Aplicabilidad

Esta Norma Internacional no hace una referencia a las “exclusiones” en relacion con la aplicabilidad de
susrequisitos para el sistema de gestién de la calidad de la organizaci6n. Sin embargo, una organizacién
puede revisar la aplicabilidad de los requisitos debido al tamarfio o la complejidad de la organizacién,
el modelo de gestién que adopte, el rango de las actividades de la organizacién y la naturaleza de los
riesgos y oportunidades que encuentre.

Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las condiciones bajo las que
una organizacién puede decidir que un requisito no se puede aplicar a ninguno de los procesos dentro
del alcance de su sistema de gestién de la calidad. La organizacién sélo puede decidir que un requisito
no es aplicable si su decision no tuviera como resultado el fracaso a la hora de alcanzar la conformidad
de los productos y servicios.

A.6 Informacién documentada

Como parte de la alineacién con otras normas de sistemas de gestién, se ha adoptado un capitulo comtn
sobre “informacién documentada” sin ninglin cambio o adicién significativa (véase 7.5). Cuando sea
apropiado, el texto de esta Norma Internacional se ha alineado con sus requisitos. Consecuentemente,
“informacién documentada” se utiliza para todos los requisitos de documentos.

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba una terminologia especifica como “documento” o

“procedimientos documentados”, “manual de la calidad” o “plan de la calidad”, la presente edicién de
esta Norma Internacional define requisitos para “mantener la informacién documentada”.

Donde la Norma IS0 9001:2008 utilizaba el término “registros” para denotar los documentos necesarios
para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, esto ahora se expresa como un
requisito para “conservar la informacién documentada”. La organizacién es responsable de determinar
qué informacién documentada se necesita conservar, el periodo de tiempo por el que se va a conservar
v qué medios se van a utilizar para su conservacién.

Unrequisito para “mantener” informacién documentada no excluye la posibilidad de que la organizacién
también podria necesitar “conservar” la misma informacién documentada para un propésito particular,
por ejemplo, para conservar versiones anteriores de ella.

Donde esta Norma Internacional hace referencia a “informacién” en lugar de “informacién
documentada” (por ejemplo, en el apartado 4.1: “La organizacién debe realizar el seguimiento y la
revisién de la informacién sobre estas cuestiones externas e internas”), no hay ningin requisito de
que esa informacion se tenga que documentar. En tales situaciones, la organizacién puede decidir si es
necesario o no, o si es apropiado mantener informacién documentada.

A.7 Conocimientos de la organizaciéon

En el apartado 7.1.6 de esta Norma Internacional se considera la necesidad de determinar y gestionar
los conocimientos mantenidos por la organizacién, para asegurarse de la operacién de sus procesos y
que puede lograr la conformidad de sus productos y servicios.

Los requisitos relativos a los conocimientos de la organizacién se introdujeron con el propésito de:
a) salvaguardar ala organizacién de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:

— por causa de rotacién de personal;

— fracaso ala hora de capturar y compartir informacién;
b) fomentar que la organizacién adquiera conocimientos, por ejemplo:

— aprendiendo de la experiencia;

— tutorias;
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— estudios comparativos con las mejores practicas.

A.8 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Todas las formas de provision externa de procesos, productos y servicios se tratan en el apartado 8.4,
por ejemplo, mediante:

a) compraaun proveedor, o;
b) unacuerdo con una compaiifa asociada, o;
¢) procesos contratados externamente a un proveedor externo.

La contratacién externa siempre tiene la caracteristica esencial de un servicio, ya que tendra al menos
una actividad desempefiada necesariamente en la interfaz entre el proveedor y la organizacién.

Los controles requeridos para la prestacién externa pueden variar ampliamente dependiendo de la
naturaleza de los procesos, productos y servicios. La organizacién puede aplicar el pensamiento basado
en riesgos para determinar el tipo y la extensién de los controles apropiados para los proveedores
externos particulares y para procesos, productos y servicios suministrados externamente.

{ Artur le: :
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Anexo B
(informativo)

Otras Normas Internacionales sobre gestién de la calidad y
sistemas de gesti6n de la calidad desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176

Las Normas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas por el Comité Técnico
ISO/TC 176 para proporcionar informacién de apoyo para las organizaciones que apliquen esta Norma
Internacional, y para proporcionar orientacién para las organizaciones que elijan ir mas alld de sus
requisitos. La orientacién o los requisitos contenidos en los documentos citados en este anexo no
aumentan, o modifican, los requisitos de esta Norma Internacional.

La Tabla B.1 muestra la relacién entre estas normas y los capitulos pertinentes de esta Norma
Internacional.

Este anexo no incluye la referencia a normas del sistema de gesti6n de la calidad especificas de un sector
desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

Esta Norma Internacional es una de las tres normas fundamentales desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176.

— 1509000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario proporciona una referencia
esencial para la comprension e implementacién adecuadas de esta Norma Internacional. Los
principios de la gestién de la calidad se describen en detalle en la Norma ISO 9000 y se han tenido
en cuenta en el desarrollo de esta Norma Internacional. Estos principios no son requisitos por si
mismos, pero constituyen la base de los requisitos especificados en esta Norma Internacional. La
Norma ISO 9000 también define los términos, definiciones y conceptos utilizados en esta Norma
Internacional.

— 1509001 (estaNorma Internacional) especificarequisitos orientados principalmente a dar confianza
en los productos y servicios proporcionados por una organizacién y por lo tanto a aumentar la
satisfaccion del cliente. También se puede esperar que su adecuada implementacién aporte otros
beneficios a la organizacién tales como la mejora de la comunicacién interna, mejor comprension y
control de los procesos de la organizacién.

— 180 9004 Gestidn para el éxito sostenido de una organizacién — Enfoque de gestién de la calidad
proporciona orientacién para las organizaciones que elijan ir més alld de los requisitos de esta
Norma Internacional, para considerar un rango més amplio de temas que pueden conducir a la
mejora del desempefio global de la organizacién. La Norma ISO 9004 incluye orientacién sobre una
metodologfa de autoevaluacién para que una organizacién sea capaz de evaluar el nivel de madurez
de su sistema de gestion de la calidad.

Las Normas Internacionales que figuran a continuacién pueden proporcionar asistencia a las
organizaciones cuando establecen o buscan mejorar sus sistemas de gestién de la calidad, sus procesos
o sus actividades.

— 150 10001 Gestion de la Calidad — Satisfaccién del cliente — Directrices para los cédigos de conducta de
las organizaciones proporciona orientacién a una organizacion para determinar que sus disposiciones
paralograr la satisfaccion del cliente cumplen las necesidades y expectativas del cliente. Su uso puede
aumentar la confianza del cliente en una organizacién y mejorar la comprensién del cliente sobre lo
que espera de una organizacién, reduciendo por lo tanto la probabilidad de malentendidos y quejas.

— 150 10002 Gestién de la Calidad — Satisfaccién del cliente — Directrices para el tratamiento de las
quejas en las organizaciones proporciona orientacion sobre el proceso de tratamiento de quejas
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al reconocer y tratar las necesidades y expectativas de quienes reclaman y al resolver cualquier
queja recibida. La Norma ISO 10002 proporciona un proceso de quejas abierto, eficaz y de uso facil,
incluyendo la formacién de las personas. También proporciona orientacién para negocios pequefios.

IS0 10003 Gestidn de la Calidad — Satisfaccién del cliente — Directrices para la resolucién de conflictos
de forma externa a las organizaciones proporciona orientacién para la resolucién eficaz y eficiente de
los conflictos de forma externa por quejas relacionadas con productos. La resolucién de conflictos
proporciona una via de reparacién cuando las organizaciones no ponen remedio a las quejas de
forma interna. La mayoria de las quejas pueden resolverse exitosamente dentro de la organizacién,
sin procedimientos de confrontacién.

ISO 10004 Gestién de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el seguimiento y la
medicién proporciona directrices sobre acciones para aumentar la satisfaccién del cliente y para
determinar oportunidades de mejora de los productos, procesos y atributos valorados por los
clientes. Tales acciones pueden fortalecer la lealtad del cliente y ayudar a conservar clientes.

ISO 10005 Sistemas de gestién de la Calidad — Directrices para los planes de la calidad proporciona
orientacién para establecer y utilizar planes de la calidad como un medio de relacionar los
requisitos del proceso, producto, proyecto o contrato con los métodos y practicas de trabajo que
apoyan la realizacién del producto. Los beneficios de establecer un plan de la calidad suponen una
mayor confianza en que los requisitos se cumpliran, de que los procesos estan bajo control y de la
motivacién que esto puede dar a los que participan activamente.

ISO 10006 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestién de la calidad en los proyectos
es aplicable a proyectos desde pequefios hasta grandes, de simples a complejos, desde un proyecto
individual a uno que es parte de un portafolio de proyectos. La Norma ISO 10006 se utiliza por el
personal que gestiona proyectos y que necesita asegurarse de que su organizacion esta aplicando
las practicas contenidas en las normas de sistemas de gestién de la calidad de 1SO.

ISO 10007 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestién de la configuracién asiste a
las organizaciones a aplicar la gestién de la configuracién para la direccién técnica y administrativa
a lo largo del ciclo de vida de un producto. La gestién de la configuracién puede utilizarse para
cumplir los requisitos de identificacién y trazabilidad del producto especificados en esta Norma
Internacional.

ISO 10008 Gestién de la Calidad — Satisfaccién del cliente — Directrices para las transacciones
de comercio electrénico entre empresa y consumidor proporciona orientacién sobre cémo las
organizaciones pueden implementar un sistema eficaz y eficiente de transacciones de comercio
electrénico entre empresa y consumidor (B2C ECT, por sus siglas en inglés) y por lo tanto
proporcionar una base para que los consumidores aumenten su confianza en las B2C ECT, las
organizaciones aumenten la capacidad para satisfacer a los consumidores y ayuden a reducir las
quejas y los conflictos.

IS0 10012 Sistemas de gestién de las mediciones — Requisitos para los procesos de medicién y los equipos
de medicién proporciona orientacién para la gestién de los procesos de medicién y la confirmacién
metrolégica del equipo de medicién utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento con los
requisitos metrolégicos. La Norma ISO 10012 proporciona criterios de gestién de la calidad para un
sistema de gestién de las mediciones para asegurarse de que se cumplen los requisitos metrolégicos.

ISO/TR 10013 Directrices para la documentacién del sistema de gestién de la calidad proporciona
directrices para el desarrollo y el mantenimiento de la documentacién necesaria para el sistema
de gestion de la calidad. El ISO/TR 10013 puede utilizarse para documentar sistemas de gestién
distintos de los de las normas de sistemas de gestién de la calidad de ISO, por ejemplo, sistemas de
gestién ambiental y sistemas de gestion de la seguridad.

ISO 10014 Gestidn de la calidad — Directrices para la obtencién de beneficios financieros y econémicos
esta dirigida a la alta direccién. Proporciona directrices para la obtencién de los beneficios
financierosy econémicos a través de la aplicacién de los principios de la gestién de la calidad. Facilita
la aplicaci6n de los principios de la gestion y la seleccién de métodos y herramientas que permitan el
éxito sostenido de una organizacién.
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ISO 10015 Gestién de la calidad — Directrices para la Jformacién proporciona directrices para asistir
alas organizaciones y tratar cuestiones relacionadas con la formacién. La Norma ISO 10015 puede
aplicarse cuando se requiera orientacién para interpretar referencias a “educacién” y “formacién”
dentro de las normas de sistemas de gestion de la calidad de ISO. Cualquier referencia a “formacién”
incluye todos los tipos de educacién y formacién.

ISO/TR 10017 Orientacién sobre las técnicas estadisticas para la Norma 1S0 9001:2000 explica las
técnicas estadisticas que se derivan de la variabilidad que puede observarse en el comportamiento
y en los resultados de los procesos, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Las técnicas
estadisticas permiten un mejor uso de los datos disponibles para asistir en la toma de decisiones, y
por tanto, ayudar a mejorar continuamente la calidad de los productos y los procesos para lograr la
satisfaccion del cliente.

ISO 10018 Gestién de la calidad — Directrices para la participacién activa y la competencia de las
personas proporciona directrices que influyen en la participacién activa y la competencia de las
personas. Un sistema de gestion de la calidad depende de la participacién activa de personas
competentes y la forma en la que hayan sido introducidas e integradas en la organizacién. Es
critico determinar, desarrollar y evaluar los conocimientos, las habilidades, el comportamiento y el
ambiente de trabajo requerido.

ISO 10019 Directrices para la seleccién de consultores de sistemas de gestion de la calidad y la
utilizacion de sus servicios proporciona orientacién para la seleccion de consultores del sistema de
gestion de la calidad y el uso de sus servicios. Proporciona orientacién sobre el proceso para evaluar
la competencia de un consultor del sistema de gestién de la calidad y proporciona confianza en que
los servicios del consultor cumpliran las necesidades y expectativas de la organizacién..

ISO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién proporciona orientacién sobre
la gestién de un programa de auditoria, sobre la planificacién y realizacién de una auditoria del
sistema de gesti6n, asi como sobre la competencia y la evaluacién de un auditor y de un equipo
de auditorfa. La Norma ISO 19011 pretende que sea aplicada a los auditores, a las organizaciones
que implementan sistemas de gestién y a las organizaciones que necesitan realizar auditorfas de
sistemas de gestién.
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Tabla B.1 — Relaci6n entre otras Normas Internacionales sobre la gestién de la calidad y los
sistemas de gestion de la calidad y los capitulos de esta Norma Internacional

Otra Norma Capitulo en esta Norma Internacional

Internacional 6 7 8 9 10
1SO 9000 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1SO 9004 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10001 822,851 (212
1SO 10002 8.2.1, 91.2 10.2.1
1SO 10003 9.1.2
1SO 10004 212,913
1SO 10005 2.3 61,62 Todo Todo a1 10.2
IS0 10006 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1SO 10007 8.52
1SO 10008 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1SO 10012 715
ISO/TR 10013 ZS
ISO 10014 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1SO 10015 72
ISO/TR 10017 61 15 81
1SO 10018 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1SO 10019 8.4
IS0 19011 2.2
NOTA “Todo" indica que tedos los apartados en el capitulo especifico de esta Norma Internacional est4n relacionados con
la otra Norma Internacional.
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CAPITULO Ill METODOLOGIA

3.1 Poblacion y muestra
La muestra utilizada para el presente estudio es toda la poblacion de la empresa.

3.2 Instrumento

Los instrumentos seleccionados para colectar informacién y lograr los objetivos de la
investigacion, son:

e Formato de Reporte de Auditoria (Anexo 1)

e Base de datos para alimentar los Reportes de scrap (Anexo 2)
e Listas de verificacion (Anexo 3)

e Reportes de eficiencia (Anexo 4)

3.3 Procesamiento de los datos

Los datos se analizaran cualitativamente y cuantitativamente, debido a la naturaleza de
los criterios que tiene que cumplir la empresa en una auditoria, asi como también a los
datos recabados en los diferentes reportes, utilizados como instrumentos para colectar
la informacion.

3.4 Disefio e implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad

La implantacién de un sistema de gestién debe pasar por un procedimiento estructurado,
con siete fases bien definidas y sin saltarse ninguna de ellas.

3.4.1 Fase |.- Auditoria de Diagnosis.

Lo primero que debes hacer es realizar una auditoria de diagnosis con el fin de
establecer tu estado en relacion al grado de cumplimiento con la norma que esté tomando
como referencia.

También debes identificar todos los requisitos reglamentarios que se apliquen en
tu actividad.

Con el diagnostico obtenido deberas desarrollar un proyecto particular y especifico
de implantacion del Sistema de Gestion para tu actividad.

3.4.2 Fase Il.- Presentacioén del proyecto al personal implicado.

Consistira en una primera reunion con la direccion y todo el personal con responsabilidad
directa en el proyecto, en la cual debes informar de las actividades que se llevaran a
cabo con el fin de obtener la certificacion. Se marcaran objetivos, plazos vy
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responsabilidades, al mismo tiempo, debes impartir unas nociones basicas sobre el
concepto de Gestion y Norma que tomes como referencia.

Y para finalizar debes establecer un calendario de actuacion en el que estén
conforme todas las partes implicadas.

3.4.3 Fase lll.- Identificacidn de las necesidades concretas de cada area para la
definiciéon del Sistema de Gestion.
Se identificaran los procesos necesarios para el Sistema de Gestion, analizando:

Estructura de dichos procesos: Establecer la secuencia de actividades que los
forman, de forma grafica, de manera que nos sirvan de punto de partida para el desarrollo
de los procedimientos.

e Recursos involucrados, tanto humanos como materiales.

e Controles establecidos. Indicadores.

e Documentacién existente.

e Registros generados.

e Tratamiento de no conformidades.

e Se elaborara un Mapa de Procesos y se definird el sistema de seguimiento y
medicidn para asegurar que se obtienen los resultados buscados.

e Se describira el Organigrama de la organizacion.

e Se establecera la Politica y los Objetivos

3.4.4 Fase IV.- Elaboracion de la Documentacion del Sistema de Gestion.
Una vez definidos los puntos basicos del Sistema de Gestion, se ira desarrollando la
documentacion completa, del que formara parte:

e Declaraciones documentadas de una Politica y de Obijetivos,

e EI Manual de Calidad que describe el sistema, la politica, los objetivos, los
procesos y su interaccion; los Procedimientos documentados requeridos por la
Norma,;

e Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos, y los registros requeridos por
la Norma.

3.4.5 Fase V.- Implantacién del Sistema de Gestion de Calidad.

Una vez se vaya teniendo definida la documentacion necesaria, se elaborara un Plan de
Implantacion detallado con fechas, responsable y contenido para cada requisito de la
norma, que asegure el cumplimiento de los plazos previstos para la implantacién. Sera
necesaria la implicacién de todos los responsables de departamentos y de su personal.

En esta fase deberas tener distintas reuniones con el personal en las cuales se les
formara y ayudara en la implantacién siguiendo el siguiente proceso:

92



Capitulo lll. Metodologia

e Sesiones de formacion y explicacion al personal sobre los capitulos,
procedimientos e instrucciones en que estén involucrados

e Implantaciébn con los responsables de cada requisito, de la documentacion
aplicable y evaluacion de la eficacia del sistema definido.

e Correccion y mejora: propuestas de modificacion. Sistematica de No
Conformidades y Acciones Correctoras y Preventivas.

e Reuniones de seguimiento a la implantacion, con correccion de desviaciones:
Seguimiento del Comité de Calidad.

3.4.6 Fase VI.-Medicién del Sistema de Gestién de Calidad.

Una vez finalizada la implantacién y como fase previa a la certificacion se realizara al
menos una Auditoria Interna completa, mediante la cual se detectaran todas las
desviaciones que haya y se definiran las acciones correctoras necesarias para solucionar
las no conformidades que aparezcan.

Esta Auditoria servira de ensayo previo a la auditoria de certificacién al mismo
tiempo que impulsara la implantacion del Sistema de Gestion.

3.4.7 Fase VIl.-Auditoria de Certificacion.
En funcion de los resultados de las Auditorias Internas se planificara la actuacion frente
al organismo certificador elegido para la certificacion de tu sistema.

Es importante considerar al organismo certificador elegido desde el inicio, pues
los plazos pueden cambiar de uno a otro.

3.5 COmo estructurar la documentacion de su Sistema de Gestion de
Calidad

3.5.1 Jerarquia de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad

La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad puede estar compuesta de
diferentes tipos de documentos. Generalmente esto incluye documentos como la politica
de calidad, el manual de calidad, procedimientos, instrucciones técnicas, planes de
calidad, y registros. La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad puede ser
representada como la jerarquia que se muestra en el diagrama de abajo:

ISO 9001 requiere documentar diferentes tipos de informacion; sin embargo, no
toda la informacién necesita ser documentada como un documento independiente. Es
flexible para que la organizacién decida sobre el tamafno de la documentacion y el nivel
de detalle que se documenta. Por ejemplo, las pequefias empresas pueden tener
documentado procedimientos que pueden ser incluidos en el manual del Sistema de
Gestién de Calidad.
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El estandar internacional ISO 10013:2001 Guia para la documentacién de Sistemas de
Gestion de Calidad da directrices para un dimensionamiento efectivo de la
documentacion de un Sistema de Gestion de Calidad, asi como un resumen de
contenidos recomendados y la estructura de diferentes tipos de documentos del Sistema
de Gestién de Calidad. Las siguientes recomendaciones se tienen en cuenta en las
directrices de la ISO 10013.

3.5.2 Manual de calidad

El manual debe ajustarse a su organizacion. La estructura y el contenido del manual
puede variar segun el tamano de la organizacion, la complejidad de las operaciones, y la
competencia del personal. Las pequefas organizaciones pueden documentar el Sistema
de Gestion de Calidad completo en un Unico manual.

Por otra parte, las grandes organizaciones internacionales pueden tener
diferentes manuales de calidad. Generalmente, el manual incluye el alcance del Sistema
de Gestion de Calidad, las exclusiones del estandar, referencias a documentos
relevantes, y el modelo de proceso de negocio. La politica de calidad y los objetivos
pueden ser parte del manual también.

El manual de calidad deberia incluir la mayoria de los elementos siguientes: titulo
y tabla de contenidos; alcance del Sistema de Gestién de Calidad; exclusiones de la ISO
9001, versionado de la informacion y aprobacién; politica de calidad y obijetivos;
descripcion del Sistema de Gestién de Calidad, el modelo de proceso de negocio de la
organizacion; definicion de responsabilidades para todo el personal; referencias a
documentos relevantes y a anexos relevantes.

3.5.3 Politica de Calidad.

Una politica representa una declaracion de principios de una organizacion. La Politica de
Calidad debe indicar el compromiso de la organizacion con la calidad y la mejora
continua. Por lo general, esta politica es utilizada para propdsitos promocionales, y
deberia ser publicada en los locales de la organizacion y en su sitio web, por lo tanto lo
conveniente es tener una politica de calidad clara y corta, y suele ser la practica general.

La Politica de Calidad define los objetivos de calidad para los que la organizacion
se esfuerza en conseguir. Estos objetivos de calidad de las organizaciones son definidos
mediante la cuantificacion de objetivos de calidad.

3.5.4 Procedimientos de calidad.

Los procedimientos de calidad pueden tener diferentes formatos y estructuras. Pueden
ser narrativos, es decir, que se describen a través del texto; pueden ser mas
estructurados mediante el uso de tablas; pueden ser mas ilustrativos, es decir, con
diagramas de flujo; o pueden ser cualquier combinacién de los casos anteriores.

Los procedimientos de calidad deberian incluir los siguientes elementos:

Titulo — para la identificacién del procedimiento;
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Propdsito — descripcion de la razon de ser del procedimiento;

Alcance — para explicar qué aspectos seran cubiertos en el procedimiento, y qué
aspectos no seran cubiertos;

Responsabilidades y funciones de todas las personas/cargos incluidos en
cualquier parte del procedimiento;

Los registros que resultan de las actividades descritas en el procedimiento
deberian ser definidos y listados;

Control de documentos — la identificacidn de cambios, la fecha de revisién, la
aprobacion y version del documento deberia ser incluida en cada documento de acuerdo
a lo establecido en el control de documentos;

Descripcién de actividades — esta es la parte principal del procedimiento; se refiere
al resto de elementos del procedimiento y describe qué deberia realizarse, por quién y
cémo, cuando y donde. En algunos casos el “por qué” también deberia definirse.
Ademas, las entradas y salidas de las actividades deben ser explicadas, incluyendo los
recursos que sean necesarios.

Se pueden incluir anexos, en caso de ser necesario.

3.5.5 Instrucciones técnicas.

Las instrucciones técnicas pueden ser parte de un procedimiento, o pueden ser
referenciadas en el procedimiento. Generalmente, las instrucciones técnicas tienen una
estructura similar a los procedimientos, y cubren los mismos elementos; sin embargo, las
instrucciones técnicas incluyen detalles de las actividades que se tienen que llevar a
cabo, enfocandose en la secuencia de cada paso, y en las herramientas y métodos que
seran utilizados con la exactitud requerida.
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CAPITULO IV RESULTADOS

Desde la auditoria de diagnostico nos pudimos dar cuenta que la empresa contaba con
muy pocos indicios de una cultura de gestion de calidad, tampoco existia registro alguno
de historial documentado sobre la calidad del producto, de hecho no existian medibles
para ninguna de las areas. El unico indicio en materia de calidad que se estaba aplicando
en el area de produccion era la inspeccion final del producto, para revisar que el material
saliente cumpliera con los requisitos del cliente.

El proyecto se desarrollé de la siguiente manera:

Lo primero que se hizo fue dar un recorrido de reconocimiento por la planta, para
recoger informacion y tomar nota de algunos puntos importantes sobre la realidad que
vivia la empresa en ese momento, asi también nos sirvidé para conocer el proceso y a las
personas involucradas en la transformacién de la materia prima ya que se llevd a cabo
una auditoria de diagndstico.

Posteriormente se revisé la documentacion sobre los procesos que se llevan a
cabo en la empresa, clientes, proveedores y algun historial sobre el trato con el cliente y
sus quejas.

En base a la informacion colectada en piso y a los resultados de la revision de la
documentacion se desarrollé un plan de trabajo para la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad, por medio del desarrollo de los procedimientos mandatorios por la
norma.

Se procedio a realizar fue un programa de induccién a la norma ISO 9001, con el
objetivo de dar a conocer sus aspectos mas significativos, asi como tratar de concientizar
a todos los empleados en que la calidad depende de todas las personas que intervienen
en el proceso y no solo de unos cuantos. (Anexo 1)

Se les dio el curso de 5°s a todos los empleados de la planta, considerando que
es una herramienta de la manufactura esbelta, altamente efectiva al inicio de todo
programa de implementacion de un Sistema de Gestidn de calidad.

Se les dio entrenamiento a los duefios de los proceso sobre como se desarrollan
los procedimientos, asi como también se les dio el entrenamiento, para que fuesen ellos
mismos los que realizaran sus propios procedimientos.

Se procedid a generar reportes de produccion, que contenian campos a llenar
para medir la productividad y la calidad del proceso, se les dio a conocer tanto al
supervisor como a las personas de produccién para que hicieran uso de esta herramienta
con el fin de obtener una medicion mas precisa de la realidad actual y saber las areas de
oportunidad. (Anexo 2 y Anexo 3)
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Se desarrollaron todos los procedimientos mandatorios con forme a la norma ISO
9001:2015 con mira a aplicar para la certificacion de la empresa.

Una vez realizados los procedimientos por los duefios de los procesos, se
procedid a hacer una revisidn uno por uno para asegurarnos que todo fuese congruente
y estuviese en orden.

Se llevaron a cabo las Revisiones gerenciales con forme a la norma ISO
9001:2015.

Se desarrollaron las instrucciones de trabajo necesarias para los procesos
debidos, con el objetivo de estandarizar las operaciones, facilitando el trabajo del
operador, tratando de asegurar la calidad del producto. ( Anexo 4).

Una vez terminados todos los procedimientos mandatorios se desarrollé el Manual
de Calidad de la empresa, en el se puede observar todos los documentos realizados en
base a los procedimientos que se llevan a cabo en la empresa. ( Anexo 5)

Se realizaron auditorias internas para revisar avances y necesidades en la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Se programo y agendo la Auditoria de certificacion con la empresa Perry Johnson.
Posteriormente a la programacion de la auditoria de certificacion se desarrollé un plan
de auditoria, donde se describe el cronograma de actividades, horario y puntos de la
norma a tratar. (Anexo 5)

Se llevo a cabo la auditoria de certificacion en el mes de diciembre del 2017, donde
se levantaron 11 no conformidades menores (Anexo 6)

Se realizaron las acciones correctivas de las no conformidades, solicitadas por el
auditor y se enviaron a este la semana siguiente a la auditoria. (Anexo 7)

El dia 28 de marzo la compaiiia certificadora Perry Johnson Registrars Inc. mando
la carta de recomendacion que avala que Marel Manufacturas cumple con los requisitos
para certificarse en la norma ISO 9001:2015, esto confirma los esfuerzos realizados por
el equipo de trabajo fueron satisfactorios y que las acciones correctivas de las no
conformidades cumplieron con estandares de calidad requeridos para lograr la
certificacion de la empresa. (Anexo 8)
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CAPITULO V.- CONCLUSION

Dentro de toda empresa, cada empleado desarrolla ciertas actividades segun lo
demande su puesto de trabajo o su puesto de mando, muchas veces esto convierte a las
actividades del dia a dia en rutinarias y muy repetitivas, es aqui donde el empleado deja
de preguntarse si realmente sus actividades aportan algo para que la organizacion logre
su objetivo, cuando alguien trata de sacarlo de su mundo y presentarle una vision mucho
mas global de la problematica de la organizacion piensa que ese es problema de otros,
o simplemente se molesta porque casi siempre pierde el enfoque de cual es el objetivo
principal de la organizacion para la cual trabaja o tal vez ingreso a ella y todavia no lo
tiene claro, y este es el primer punto que hay que tocar para saber en que beneficia el
logro de los objetivos de la organizacion el implementar un sistema de gestion de la
calidad.

Toda organizacion de caracter privado ha sido creada por los duefios para obtener
dividendos, estos ingresos que en unos casos reciben el nombre de utilidades para el
caso de propietarios y accionistas y en otros de salarios para el resto de los integrantes
de la organizacion llamense obreros, administradores, supervisores etc. Los ingresos
son realmente el motor motivacional de los miembros de toda organizacién ya que le
permiten en sociedades como la nuestra adquirir los bienes y servicios necesarios para
su bienestar; tanto es asi que una organizacién que no sea rentable debera desaparecer,
a partir de esta necesidad de la empresa de obtener ingresos se genera toda una cadena
la cual resumimos a continuacion, la empresa obtendra los ingresos necesarios en la
medida que logre vender los productos que fabrica en la cantidad planeada, o prestar los
servicios (para el caso de empresas de servicios) a un numero determinado de clientes
que paguen por ello. Tenemos entonces dos cosas, primero obtener ingresos y segundo
vender productos o prestar servicios; pero para vender los productos se requiere que
estos llamen la atencion del cliente potencial, es decir el producto o el servicio debe
poseer unas caracteristicas que coincidan con los requisitos del cliente, requisitos que
en ultima instancia son la representacion de sus necesidades y expectativas.

La cuestion es que la mayor parte del tiempo los empleados son renuentes al
cambio, y aunque como mencionamos anteriormente el proveer al cliente de productos
que satisfagan sus expectativas es la llave para hacer mas rentable cualquier negocio,
la mayor parte del tiempo las personas que laboran en una organizacién esperan primero
la retribucion econdmica antes de realizar el esfuerzo propio correspondiente para lograr
que la empresa sea mas productiva

Pues bien, se supone y asi se plantea tedricamente que la implementacién del
sistema de gestion de la calidad garantiza el hecho o por lo menos en un alto porcentaje
de que las caracteristicas del producto o del servicio cumplan con los requisitos del
cliente (satisfaga sus necesidades y expectativas), luego de aqui se concluye la
importancia de la implementacion del sistema de gestidon de la calidad para cualquier
organizacion.
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El presente trabajo realizado, trata de atacar los costos de la mala calidad, asi
como de mejorar la productividad de la empresa mediante el aseguramiento de la
calidad.
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Recomendaciones

Elimplementar un Sistema de Gestion de Calidad eficiente y sustentable no es tarea facil
ni de una sola persona, es tarea de todos los miembros de la organizacion.

Dicha tarea consideramos debe manifestarse desde arriba, desde el nivel mas alto
de la organizacion, para que pueda permear hacia los niveles inferiores. De no cumplir
con ello, dificilmente se podra sacar todo el provecho al SGC

En el ejercicio y desarrollo de este proyecto, hemos visto como el liderazgo o la
falta de este, de los Duefios de la organizacion puede influir tanto positiva como
negativamente para el lanzamiento, desarrollo y sustentabilidad del SGC.

Por eso exhortamos a toda aquella persona que desee implementar un SGC
dentro de su organizacion, a que se comprometa durante todas las etapas del desarrollo
del proyecto, asi como una vez consumado el mismo, cumplir con ese requisito tan
importante en cualquier organizacion que no quiere perecer en el abismo de la
globalizacion y la competitividad, este requisito es el de la Mejora, aquella empresa que
no piensa en mejorar esta condenada obsolescencia y al fracaso.

El SGC es un sistema vivo que necesita ser actualizado constantemente, dicho
actualizacion favorecera enormemente al desempeio de la empresa y por tanto esto se
vera reflejado positivamente en el aspecto financiero, dando mayor competitividad a la
organizacién y asegurando con ello su permanencia en el mercado.
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Anexos
Anexo 1
PLAN DE TRABAJO
ENERO-DICIEMBRE DEL 2017
ITEM ACTIVIDAD PARTICIPANTES REVISION | STATUS

1. ELABORAR JAVIER, JOSE | UNICO TERMINADO
PROGRAMA DE | TREVINO
AUDITORIA

2. ELABORAR DNC JESUS, JOSE UNICO TERMINADO

3. ELABORAR JESUS, JOSE UNICO TERMINADO
PROGRAMA DE
CAPACITACION

4, REV. DE MANUAL | JAVIER, JOSE UNICO TERMINADO
DE CALIDAD

5. DESCRIPCION DE | JESUS, JOSE UNICO TERMINADO
PUESTO

6. REV. DE | TODOS, JEFES UNICO TERMINADO
PROCEDIMIENTOS

7. REV. DE FORMATOS | TODOS, JEFES UNICO TERMINADO

8. PROGRAMA DE | TODOS, JEFES MENSUAL | TERMINADO
REVISION DE
MEDIBLES

9. AUDITORIAS JAVIER, JOSE 2 TERMINADO
INTERNAS \éECESIAN

10. | REVISIONES TODOS, JEFES 2 TERMINADO
GERENCIALES \éECESIAN

11. | ANALISIS DE | JAVIER, JOSE MENSUAL | TERMINADO
RIESGOS. MATRIZ

12. PROCESO DE | JAVIER, JOSE UNICO TERMINADO
COMUNICACION
EXT E INT

13. | PARTE JESUS, JOSE UNICO TERMINADO
INTERESADAS

14. MATRIZ DE | JAVIER, JOSE UNICO TERMINADO
ACCIONES
CORRECTIVAS

15. | REVISION JAVIER, JOSE UNICO TERMINADO
INSTALACIONES
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Anexo 2
Marel
Reporte de Produccion e Inspeccion
Fecha: Nombre:
Hora Modelo Procesado Aceptado Rechazado Comentario
1| 7:00-8:00
2| 8:00-9:00
3| 9:00-10:00
4| 10:00-11:00
5| 11:00-12:00
6| 12:00-1:00
7| 1:00-2:00
8| 2:00-3:00
9| 3:00-4:00
10| 4:00-5:00
Hora Tipo de Rechazo
1| 7:00-8:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
2| 8:00-9:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ McC/
3| 9:00-10:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
4| 10:00-11:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
5| 11:00-12:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
6| 12:00-1:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
7| 1:00-2:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
8| 2:00-3:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
9| 3:00-4:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ mc/
10| 4:00-5:00 |G/ o/ H/ c/ FP/ MM/ Mc/

Simbologia: G = Grumo, O = Oxido, H = Humedad, C = Contaminacion, FP = Falta de Pintura, MM = Mal Manejo, MC = Mal Curado
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ANEXO 4
INSTRUCCIONES DE TRABAJO
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Marel
Manufacturas .z .
Sde L de Gy Instruccion de Trabajo
Nombre de la Instruccién: Lavado de piezas ‘Cédigo: Nivel Revision: 1
[TMmPR-01 [ Hoja: 1de2
Fecha: Sep. 14, 2017
Operacion
No. Actividades a Realizar Resp bl Ayuda Visual
1 Tome una pieza del Lote a trabajar. B
2 Sumerja esa pieza en la solucion
3 Verifique que la grasa que viene en la pieza
es removida en su totalidad
4 La pieza deberd de estar libre de grasa
5 Si la pieza esta libre de grasa, se procederd a
a.Ilmer.1tar el tanque con 45 Rzas Operador
6 Si la pieza mostro grasa notificar al
Supervisor de Produccidn.
7 Las piezas deberan de ser lavadas
manualmente, pieza por pieza.
8 Una vez lavada una pieza, esta es colgada en
el rack.
9 Asi se procedera hasta terminar el Lote
Elaboro Reviso Aprobd
Juan Antonio Zamarrén Garcia Francisco Javier Flores Garza Fernando Lerma Elizondo
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Marel

Manufacturas . s R
Instruccion de Trabajo
Nombre de la Instruccién: Pre-horneado de piezas ICédigo: Nivel isio 1
[ mMmPR-02 Hoja: 1de2
Fecha: Sep. 14, 2017

[Operacion

No. Actividades a Realizar Responsable Ayuda Visual

1 Se cuelgan los racks de dos por varilla, hasta

completar ocho

Una ves que tengas los ocho racks se cierran
las puertas de el horno y se pone el timer en
ocho minutos .

Operador
Pasados los ocho minutos se sacan los racks de
3 el horno y se ponen fuera de la cabina de
pintura

Elaboro Reviso Aprobd

Juan Antonio Zamarrén Garcia Francisco Javier Flores Garza Fernando Lerma Elizondo
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Marel
Manufacturas <z .
Sde R e €.V Instruccion de Trabajo
Nombre de la Instruccidn: Colgar y sopletear Racks |C6digo: Nivel isio 1
| rMmPR-03 Hoja: 1de2
Fecha: Sep. 14, 2017
[Operacion
No. Actividades a Realizar Responsable Ayuda Visual
1 Se cuelga el fixture en el riel
2 Se examina el producto visualmente que estén
libres de defectos
Se sopletea para quitar el polvo del medio
3 .p paraa P Operador
ambiente
4 Se pasa a el interior de la cabina de pintura
Elaboro Reviso Aprobd
Juan Antonio Zamarrén Garcia Francisco Javier Flores Garza Fernando Lerma Elizondo
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Marel

Manufacturas . s .
SRy Instruccion de Trabajo
Nombre de la Instrucciéon: Aplicacién de Pintura |C6digo: Nivel isio 1
[TMMPR-04 Hoja: 1de2
Fecha: Sep. 14, 2017
Operacion
No. Actividades a i Responsabl Ayuda Visual
1 Se examina el producto visualmente que no
tengan defectos.
Se pinta en forma uniforme dando la forma de
2 abanico y pasando la pistola tres veces por
cada cara de la pieza con el propdsito de dar el
acabado
Operador
3 Se pasa por el riel a la siguiente estacion
Elaboro Reviso Aprobd
Juan Antonio Zamarrén Garcia Francisco Javier Flores Garza Fernando Lerma Elizondo
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}&Melf
anufacturas o R
Instruccion de Trabajo
Nombre de la Instruccion: Horneado de pintura ICodigo: Nivel isi 1
|rvmPR-05 Hoja: 1de2
Fecha: Sep. 14, 2017
[Operacion
No. Actividades a Realizar Responsible Ayuda Visual
1 Se cuelgan los racks de dos por varilla, hasta
completar ocho y se cierra el horno
) Se espera hasta que suban los 180 grados
centigrados y se regula la flama para
mantenerlo a esa temperatura
Operador
Una vez que lo tienes a la temperatura
3 adecuada se esperan ocho minutos y se pone a
enfriar a temperatura ambiente
Elaboro Reviso Aprobo
Juan Antonio Zamarron Garcia Francisco Javier Flores Garza Fernando Lerma Elizondo
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Marel

Manufacturas . s .
Sde LGy Instruccion de Trabajo
Nombre de la Instruccién: Inspeccidn y empaque |C6digo: Nivel Revision: 1
[TMMPR-06 Hoja: 1de?
Fecha: Sep. 14, 2017
Operacion
No. Actividades a Realizar Responsable Ayuda Visual
1 Se descuelgan las piezas en la mesa de inspecci
2 Se retocan con espray en aerosol gris
3 . - N
se retocan con pintura liquida automotriz gris
4 Se inspeccionan y se empacan en tarimas
> Se etiquetan y se fleja las tarimas
9 y ) Operador
6
Se procede a mandarlas con el cliente
Elaboro Reviso Aprobd

Juan Antonio Zamarrén Garcia

Francisco Javier Flores Garza

Fernando Lerma Elizondo
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Marel

Manufacturas
Sde R.Lde C.V

Instruccién de Trabajo

Nombre de la Instruccion: Encendido de la cabina de pintura Cadigo: Nivel Revision: 0
ITMMPR-07 Hoja: 1de?2
Fecha: Sep. 14, 2017
Operacion
No. Actividades a Realizar Responsable Ayuda Visual

ENCENDER EL SWITCH Y QUITAR EL CANDADO DEL BOTON ROJO
1 GIRANDOLO HACIA LA DERECHA PARA QUE ENCIENDA EL Operador

COMPRESOR

ENCENDER EXTRACTOR. EL BRAKE ESTA UBICADO A ESPALDA

2 DEL HORNO Operador
3 ACTIVAR EL BRAKE GENERAL DE LA CABINA DE PINTURA o q
UBICADO A ESPALDA DE LA CABINA DE PINTURA perador
4 ENCENDER CABINA, GIRANDO MEDIA VUELTA A LA DERECHA AL o q
BOTON DE STOP perador
Elaboro Reviso Aprobo

Juan Antonio Zamarrén Garcia

Francisco Javier Flores Garza

Fernando Lerma Elizondo
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Marel

Manufacturas

SdeRLde Gy Instruccion de Trabajo
Nombre de la Instruccién: Preparacion para piezas decapadas Codigo: Nivel Revisidn: 0
ITMMPR-08 Hoja: 1de?2
Fecha: Sep. 15, 2017
Operacion

No. Actividades a Realizar Responsable Ayuda Visual

1 SE ALAMBRAN LAS PIEZAS Y SE METEN AL ACIDO CLORHIDRICO. Ovperador
PERIODO DE TIEMPO: 10 A 15 MINUTOS p

2 SE PASAN LAS PIEZAS POR DOS ENJUAGUES DE AGUA LIMPIA Operador

Enjuague 1 Enjuague 2

SE LAVAN CON JABON, ASEGURANDOSE QUE LAS PIEZAS ESTEN LIMPIAS
3 Y LIBRES, DE MANCHAS. NOTA: EN CASO DE QUE NO FUERA ASI SE Operador
TENDRAN QUE LUJAR

4 SE PASA A UNA ESTACION CON UN ENJUAGUE DE AGUA LIMPIA Operador
Elaboro Reviso Aprobé
Juan Antonio Zamarrén Garcia Francisco Javier Flores Garza Fernando Lerma Elizondo
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Marel

Manufacturas

Sde RLde C.V

Instruccion de Trabajo

Nombre de la Instruccién: Retrabajo con lijado Cédigo: Nivel Revision: 0
ITMMPR-09 Hoja: 1de2
Fecha: Nov. 10, 2017
Operacion
No. Actividades a Realizar Responsable Ayuda Visual
1 El material identificado que con defectos, se
lleve a la mesa de retrabajo
Se procede a lijar el material utilizando una
) lijadora eléctrica con una lija 220, el proceso se
lleva a cabo hasta remover todo el defecto de
la pieza.
3 Se limpia la pieza con un trapo seco para Operador
remover toda la contaminacién
4 Se lleva la pieza al area de enjuague, para ser
enjuagada
Se lleva la pieza al drea de horneo y
5 posteriormente al area de pintura para
proseguir con el proceso normal
Elaboro Reviso Aprobd

Juan Antonio Zamarrén Garcia

Francisco Javier Flores Garza

Fernando Lerma Elizondo

115



Capitulo V. Conclusiones

Marel

S e Instruccién de Trabajo
Nombre de la Instruccién: Carga de pintura en la maquina Cédigo: Nivel Revision:
ITMMPR-10 Hoja: lde2
Fecha: Nov. 23, 2017
|Operacion
No. Actividades a Realizar Responsable Ayuda Visual

Abrir la caja del color correspondiente al material que se
vaya a correr

Tomar pintura con el contenedor y depositarla en
tanque de pintura, tomando en cuenta un maximo de
3/4 del tanque.

Se procede a cerrar con la tapa

En caso de que la pintura ya no se vaya a usar cerrar la
bolsa con un cincho y asegurarse que quede cerrada

Operador

NOTA: Al final del turno el pintor debe asegurarse de que las bolsas que no se utilizaran al dia siguiente queden bien cerradas utilizando un sincho.

Elaboro

Reviso

Aprobé

Juan Antonio Zamarrén Garcia

Francisco Javier Flores Garza

Fernando Lerma Elizondo

116



Capitulo V. Conclusiones

ANEXO 5
MANUAL DE CALIDAD
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MISION

SATISFACER LA NECESIDAD DE NUESTROS CLIENTES, CREANDO LINEAS
DE COMUNICACION Y ATENCION EFECTIVA Y SUMINISTRANDO
PRODUCTOS DE CALIDAD Y A TIEMPO.

VISION

CREAR Y FORTALECER LOS SISTEMAS DE CALIDAD Y MANUFACTURA
PARA POSICIONAR A MAREL MANUFACTURAS COMO UN PROVEER
PREFERENTE EN LA REGION.

POLITICA DE CALIDAD

EN MAREL MANUFACTURAS EL OBJETIVO PRIMORDIAL ES EL DE
PROVEER PRODUCTOS Y SERVICIOS DE CALIDAD, PARA LOGRAR ESTO
SE APLICARAN POLITICAS SOBRE TRABAJO EN EQUIPO, MEJORA
CONTINUA DE LOS PROCESOS, CAPACITACION DE TODO EL PERSONAL,
CON LA EXPECTATIVA DE PROPORCIONAR PRECIOS COMPETITIVOS Y
ENTREGAS A TIEMPO.
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OBJETIVOS DE LA CALIDAD

e Tener cinco quejas del cliente externo maximo mensuales.

e Tener cinco quejas del cliente interno maximo mensuales.

e 90 % de cumplimiento de 6rdenes entregadas al cliente.

e 90 % de cumplimiento en produccién.

e 10 NC en Auditorias Internas.

e Implantar sistemas de calidad que aseguren gue mantenemos
procedimientos y documentos requeridos por ISO 9001:2015, para dar
cumplimiento en un 100 % a los requisitos de nuestros clientes.
Evaluado mediante el cumplimiento del programa de auditorias.

e Mantener una fuerza de trabajo competente y satisfactoriamente
informada de los requerimientos de calidad y manufactura, con una
continua capacitacion y desarrollo del personal. Cumpliendo con el
100% del programa de capacitacion.

e Mantenernos con un méaximo de 5 faltas al mes.

e Tener un maximo de 2 personas al mes en rotacion de nuestro
personal.

e 100 % Involucramiento de todos los empleados y la direccion de MM.
Mediante revisiones mensuales de acuerdo a los medibles de cada
proceso.

e Realizar 2 auditorias al ano.
e Realizar 2 revisiones gerenciales al ano.

e Incremento del 10 % en Ventas anualmente.
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COMPROMISOS.

El Sistema de Gestion de Calidad tanto como la Politica de Calidad y Objetivos de
Calidad, cuentan con el compromiso y respaldo total de la Direccién General, por
lo cual se difunden a todo el personal que conforma la organizacion, a fin de que
sus requisitos sean entendidos y aplicados en conformidad correctamente, por lo
gue es compromiso de todo el personal de la organizacién conocerlos y utilizarlos
durante la ejecucion de sus actividades.

e Estamos comprometidos a aplicar la Politica y el Sistema de Gestion de la
Calidad en todo momento dia a dia.
e Estamos comprometidos a lograr nuestros objetivos para la calidad.

e Estamos comprometidos con nuestros clientes y autoridades.

e Estamos comprometidos con nuestra organizacion.

DIRECTOR GENERAL

LIC. AUGUSTO MARTINEZ
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INTRODUCCION

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistema de gestion de la Calidad es una decision estratégica
para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y
proporcionar una base solida para las iniciativas de desarrollo sustentable.

Los beneficios potenciales para su organizacion de implementar un Sistema de
Gestion de la Calidad basado en esta Norma Internacional son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.

b) Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente.

c) Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con sus contexos y
objetivos.

d) La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de
gestion de la calidad especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas.

Los requisitos del sistema de gestidn de calidad especificados en esta norma
Internacional son complementarios a los requisitos para los productos y servicios.

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque basado en procesos permite a una organizacion planificar sus procesos
y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que Sus procesos
cuentan con recursos y se gestionen adecuadamente y que las oportunidades de
mejora se determinen y se actué en consecuencia.
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El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los
factores que podrian causar que sus procesos Yy su sistema de gestion de la calidad
se desvien de los resultados planificados, para poner en marcha controles
Preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar las oportunidades a
medida que surjan.

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracion de las
necesidades y expectativas futuras representa un desafio para las organizaciones
en un entorno cada vez mas dinamico y complejo. Para lograr estos objetivos, la
organizacién podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora
ademas de la correccion y la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la
innovacion y la reorganizacion.

0.2 Principios de la gestion de la calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad
descritos en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de
cada principio, una base racional de por qué el principio es importante para la
organizacion, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el principio y
ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacion
cuando se aplique el principio.

Los principios de la gestion de calidad son:

e Enfoque al cliente

e Liderazgo

e Compromiso de las personas

e Enfoque a procesos

e Mejora

e Toma de decisiones basada en la evidencia

e Gestion de las relaciones
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Enfoque a Procesos
Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de enfoque a procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la
calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente los requisitos. En el apartado 4.4
se incluyen requisitos especificos considerados esenciales para la adopcion de un
enfoque de procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema
contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados
previstos. Este enfoque permite a la organizacion controlar las interrelaciones e
interdependencias entre los procesos del sistema de modo que se pueda mejorar
el desempefio global de la organizacién.

El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistemética de los procesos y
sus interrelaciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con
a politica de calidad y la direccidn estratégica de la organizacion. La gestion de los
procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA
con un enfoque global del pensamiento basado en riesgos dirigido a aprovechar
las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un SGC permite:

a) La comprensién y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) La consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

c) Ellogro del desempeiio eficaz del proceso

d) La mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la
informacion.
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10. Mejora
Partes Interesadas
Partes Interesadas
Necesidades y < %: >

Expectativas 5. Liderazgo

9. Evaluacién del > RESUITADOS

L 6.Planificacion Seempefio
Clientes [ :
Clientes

Requisitos y 8. Operaciones
Expectativas || | > | > SATISFACCION

L L L
7. Soporte

ENFOQUE DE PROCESOS

Ciclo-Planificar-Hacer-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y sistema de gestion de la
calidad como un todo.

Ciclo PHVA

El ciclo phva puede describirse brevemente como sigue:

Planificar: Establecer los objetivos del sistema y de sus procesos y los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos 130
del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: Implementar lo planificado.
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Verificar: Realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los
procesos y los productos y servicios resultantes a las politicas, los objetivos y los
requisitos e informar sobre los resultados.

Actuar: Tomar acciones para mejorar el desempefio cuando sea necesario.

= o — e — e
Organizacion 2 . ., .
i { o Sistema de Gestion de la Calidad (4) iy
@ \ |
: . Apoyo y I Satisfaccion
I b | Op:zhrm:ic")n I del Cliente
I A\ (7.8) :
| | ' , | |
: | | Planificar W Hacer J L |
Requilsitos l ’ ) y Vi ,‘ Resultados
‘ del Cliente | j Planificacidn ,':1 Liderazgo \ Evaluacion de N+— ‘\’ del SGC
BN\ (6) % (5) — desempeno | l e
| N\ A\ (9) :
. > \ NS S
| PN N & . Verificar| | I
Necesidades Actuar 7 \ % l
y expectativas | \ § 7 ) Meiora N 4 7 Productos
de las partes : N C:"m' NN l y servicios
Interesadas | Ay (10) ‘ \ :
Pertinentes ¥ \ & / ‘
@ \ ‘ :
: \ ——————————————————————— — /
Ciclo PHVA

0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion
de la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado
implicito en ediciones anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo por
potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra y tomar acciones que
sean apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su
recurrencia. 131
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Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional una organizacion
necesita planificar e implementar acciones para abordar los riesgos

y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las oportunidades establece
una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad alcanzar
mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion para lograr un
resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la
organizacién atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los
residuos o0 mejorara la productividad. Las acciones para abordarlas en
oportunidades también pueden incluir la consideracién de los riesgos asociados.
Elriesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos
positivos 0 negativos. Una desviacion positiva que surge de un riesgo proporciona
una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del riesgo tienen como
resultado oportunidades.

0.4 Relacion con otras normas de sistema de gestion

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para
mejorar el alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de
gestion.

Esta Norma Internacional permite a una organizacion utilizar el enfoque a
procesos, en conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos para
alinear o integrar su sistema de gestion de la calidad con los requisitos de otras
normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma ISO
9004 como sigue.

ISO 9000 Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario,
proporciona una referencia esencial para la comprension e implementaciéon
adecuadas de esta Norma Internacional.

ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestion
de la calidad, proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alla
de los requisitos de esta Norma Internacional.

En esta Norma no se incluyen requisitos de otros sistemas de gestién, tales como
aguellos para la gestion ambiental, la gestion de la salud y seguridad ocupacional
o la gestidn financiera. 132
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Sistemas de gestion de la calidad- Requisitos

1. Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de
la calidad cuando una organizacion.

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos
y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

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

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que
sean aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafo, o los
productos y servicios suministrados.

2. Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacion en su totalidad o en parte son normas
para consulta indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin
fecha se aplica la ultima edicion (incluyendo cualquier modificacion de esta).

ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad. Fundamentos y vocabulario.

3. Términos y definiciones

Para un mejor entendimiento del presente manual, es aplicable el vocabulario de
la norma internacional 1ISO 9000:2005 Sistema De Gestion de la Calidad
Fundamentos y Vocabulario su equivalente nacional NMX-CC-9000-IMNC-2005
En el que se incluyen ademas los términos propios utilizados en nuestros
procesos internos: 133
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1. “MM” LAS INICIALES DE QUE A LO LARGO DE ESTE MANUAL SERAN
USADAS PARA REFERIRSE A NUESTRA EMPRESA.

2. “MCMM” LAS INICIALES DE QUE A LO LARGO DE ESTE MANUAL
SERAN USADAS PARA REFERIRSE A NUESTRO MANUAL DE
GESTION DE LA CALIDAD.

3. “PMM” LAS INICIALES QUE A LO LARGO DE ESTE MANUAL SERAN
USADAS PARA REFERIRSE A LOS PROCEDIMIENTOS.

4. “FMM” QUE A LO LARGO DE ESTE MANUAL SERAN USADAS PARA
REFERIRSE A LOS REGISTROS DE CALIDAD.

5. “TMM” LAS INICIALES QUE A LO LARGO DE ESTE MANUAL SERAN
USADAS PARA MATRICES.

1. Contexto de la Organizacion

1.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

Marel Manufacturas inicia operaciones el 30 de Enero de 2012, nace debido a las
necesidades de las empresas Maquiladoras de la region de tener un servicio de
pintura y recubrimientos, con alto compromiso de calidad y entregas con sus
productos.

Asi es como se establece Marel e inicia operaciones dando: Alcance del Sistema:
Servicios en Pintura liquida, pintura en polvo, Retrabajos, limpieza y sorteo a piezas
metalicas y plasticas.

Aqui en este Elemento se ha utilizado la herramienta del FODA para sacar
nuestras fortalezas y debilidades y aplicarlas. Se utilizara esta informacion
para aplicarla en el elemento 6.1y 6.2 Planeacion Estratégica.

1.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

134
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Debido a su efecto potencial en la capacidad de MAREL MANUFACTURAS SA
de CV de proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacién he determinado
como partes interesadas a:

a) Clientes
b) Empleados
c) Proveedores externos

d) Asociaciones

Por lo tanto, los requisitos de estas partes interesadas son:

a) Clientes: Orden de Compra, Dibujos.

b) Empleados: Salarios, uniformes, equipo de seguridad, capacitacion
continua

c) Proveedores externos: Orden de compra solicitud de servicio externo

d) Asociaciones: CANACINTRA. Cumplir con las reuniones de socios y pagos
anuales.

e) Gobierno: Cumplir con todo lo relacionado con la SHCP, IMSS, Normas de
la STPS,

f) Duenos o Accionistas: Revision de Indicadores y Medibles. Hacer la
empresa mas producitiva.

MAREL MANUFACTURAS SA de CV ha realizado el seguimiento y la revisién de
la informacién sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

Como se demuestra el seguimiento de las Partes Interesadas.

Clientes: Se tienen documentadas todas las 6rdenes de compra abierta para los
clientes mas importantes.

Los dibujos se utilizan para la cotizacion y posteriormente para la Pintura.

Estos se guardan en electrénico y en fisico.

Los empleados tienen su equipo de seguridad de acuerdo al area donde laboran y
esto viene documentado en las instrucciones de trabajo.

Los Proveedores Externos Se hacen Inventarios de material (maximos y minimos)
y en base a esto se genera la orden de compra. Para mantenimientos se compra
directamente de acuerdo a la necesidad. Haciéndose una evaluacion anualmente.

El Proceso de Atencion a Clientes se sigue mediante la satisfaccion del cliente. 135
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1.1 Determinar el alcance del sistema de gestidon de la calidad

MAREL MANUFACTURAS SA de CV ha determinado los limites y la aplicabilidad
del sistema de gestion de la calidad para establecer su alcance.

Alcance de nuestro sistema

Servicios en Pintura liquida, pintura en polvo, retrabajos, limpiezay sorteo a
piezas metalicas y plasticas.

1.2 Sistema de gestion de calidad y sus procesos

MAREL MANUFACTURAS SA de CV ha establecido, implementado, mantenido y
mejorado continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los
procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional.

MAREL MANUFACTURAS SA de CV ha determinado los procesos necesarios
para el sistema de gestiéon de la calidad y su aplicacion a través de la empresa.

a) Se han determinado las entradas requeridas y las salidas esperadas de
estos procesos.

b) Se han determinado la secuencia e interaccion de estos procesos.

c) Se han determinado y aplicado los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempefio relacionados)
necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos
procesos.

d) Se han determinado los recursos necesarios para estos procesos Yy
asegurarse de su disponibilidad

e) Se han asignado las responsabilidades y autoridades para estos procesos

f) Se han abordado los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con
el requisito del apartado 6.1 (acciones para abordar riesgos vy
oportunidades).

g) Se han evaluado estos procesos e implementado cualquier cambio
necesario para asegurar de que estos procesos logran los resultados
previstos.

h) Se han mejorado los procesos y el sistema de gestion de la calidad 136
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Los Procesos que forman parte del sistema de gestién de la calidad de MAREL
MANUFACTURAS SA de CV son:

Gerencia General (Revision Gerencial)
Recursos Humanos

Ventas

Calidad/SGC

Produccion

Compras

Auditorias

Mantenimiento

Almacen

©CoNoO~WNME
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INTERACCION DE PROCESOS

&
)l

A 4

VENTAS

6.3,71,72,73,74,7.5,
9.3, 10.1, 10.2, 10.3,

4.1,42,4.3,4.4, 6.1,6.2,

A 4

PRODUCCION
7.1, 7.2,7.3,7.4,7.5,
8.1,85,8.6,8.7,10.1,

10.2, 10.3

REVISION GERENCIAL
5.1,5.2,5.3,6.2,7.5, 9.3,
10.1, 10.2, 10.3,
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Revision 00

Emision: 20/09/17

A\ 4

A 4

¢=

A 4

AUDITORIAS
41,4.2,43,4.4, 51,5.2,
53,6.1,6.2,6.3,7.1, 7.2,
7.3,74,75,81,8.2,83,
8.4,85,8.6,8.7,9.1, 9.2,

9.3, 10.1, 10.2, 10.3,

A 4

MANTENIMIENTO
7.1.3, 7.5,10.1, 10.2, 10.3,

A 4

\ 4

ALMACEN
7.5,8.4,10.1,10.2, 10.3.

COMPRAS
7.5, 8.4,10.1, 10.2, 10.3.

'

\ 4

CALIDAD/SGC
4.1,42,43,4.4.6.1,6.2,
6.3,7.5,9.2,9.3,10.1, 10.2,
10.3

'

A 4

RECURSOS HUMANOS

7.11,7.1.2,7.3,7.4,75,10.1,

10.2, 10.3.

CONTROL DE PROCESOS
EXTERNOS

1. ASESOR DE CALIDAD Y
CAPACITACION

2. PROVEEDOR DE MTTO.
DE EQ. DE COMPUTO.

3. MANTENIMIENTO
VEHICULAR.
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1.1.1 En la medida en que sea necesario MAREL MANUFACTURAS SA de
CV hade

a) Mantener informacién documentada para apoyar la operaciéon de sus
procesos.

b) Conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los
procesos se realizan segun lo planeado.

REFERENCIAS

PROCESOS

INTERRELACION

RESPONSABILIDADES

FMMLID-01 Lista de Informacién Documentada

NO APLICA

LA SECCION 8.3.1 A 8.3.6 NO APLICA EN DISENO. YA QUE SE RECIBEN LOS
REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE MEDIANTE PLANOS. PORQUE LA
APLICACION DE PINTURA ES ALGO ESPECIFICO. EL ESPESOR,
APARIENCIA Y ACABADO ES LO QUE SE REVISA EN LOS PLANOS. EL
ELEMENTO 8.5.1 f NO APLICA DEBIDO A QUE LAS SALIDAS DE LOS
PROCESOS DE LA EMPRESA SON VERIFICADOS ATRAVEZ DE LA
INSPECCION FINAL POR EL AREA DE CALIDAD.

5.0 Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La alta direccién ha demostrado liderazgo y compromiso con respecto al sistema
de gestion de la calidad:

a) Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a
la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

b) Asegurando de que se establezca la politica de calidad y los objetivos de la
calidad para el sistema de gestion de la calidad y que estos sean 141
compatibles con el contexto y la direccion estratégica de MAREL
MANUFACTURAS.
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a) Asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la
calidad en los procesos del negocio de MAREL MANUFACTURAS.

b) Se ha promovido el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado
en riesgos.

c) Se ha asegurado de que los recursos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad estén disponibles.

d) Se ha comunicado la importancia de una gestién de la calidad eficaz y
conforme con los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

e) Se ha asegurado de que el sistema de gestion de la calidad logre los
resultados previstos.

f) Se ha comprometido a dirigir y apoyar a las personas para contribuir a la
eficiencia del sistema de gestidn de la calidad.

g) Promoviendo la mejora.

h) Ha apoyado otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su
liderazgo en la forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccién de MM ha demostrado liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose que:

a) se ha determinado, se ha comprendido y se han cumplido regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

b) Se ha determinado y considerado los riesgos y oportunidades que pueden
afectar la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de
aumentar la satisfaccion del cliente.

c) Se ha mantenido el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

5.2 Politica
5.2.1 Desarrollo de la politica de la calidad

La alta direccion ha establecido, implementado y mantenido una politica de calidad
que:
a) Es apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoye su direcciéon
estratégica.
b) Se proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los
objetivos de la calidad
c) Se incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables
d) Se incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la
calidad
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5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad
La politica de la calidad:

a) Esta disponible y se mantiene como informacion documentada
b) Se ha comunicado, entendido y aplicado dentro MAREL MANUFACTURAS.
c) Esta disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en MAREL
MANUFACTURAS

La Direccion General ha asegurado de que las responsabilidades y autoridades
para los roles pertinentes se han asignado y entendido en MAREL
MANUFACTURAS.

La Direccion General ha asignado la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurar de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los
requisitos de esta Norma Internacional:

b) Se ha asegurado de que los procesos estan generando y proporcionando
las salidas previas.

c) Se ha informado en particular a la Direccion General sobre el desempefio
del sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora
(véase 10.1)

d) Se ha asegurado de que se promueve el enfoque al cliente en MAREL
MANUFACTURAS.

e) Se ha asegurado de que la integridad del sistema de gestion de la calidad

se mantiene cuando se ha planificado e ha implementado cambios en el
sistema de gestion de la calidad.
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MISION

SATISFACER LA NECESIDAD DE NUESTROS CLIENTES, CREANDO LINEAS
DE COMUNICACION Y ATENCION EFECTIVA Y SUMINISTRANDO
PRODUCTOS DE CALIDAD Y A TIEMPO.

VISION

CREAR Y FORTALECER LOS SISTEMAS DE CALIDAD Y MANUFACTURA
PARA POSICIONAR A MAREL MANUFACTURAS COMO UN PROVEER
PREFERENTE EN LA REGION.

POLITICA DE CALIDAD

LA DIRECCION GENERAL DE MM CONSIDERA QUE LA CALIDAD DE SUS
PRODUCTOS Y SERVICIOS, ASI COMO LA INNOVACION Y EL ESPIRITU DE
MEJORA CONTINUA SON FUNDAMENTALES PARA GARANTIZAR LA
CONTINUIDAD DE LA EMPRESA, ASI COMO SU AFIANZAMIENTO Y
PROGRESO EN EL MERCADO. IGUALMENTE CONSIDERAMOS QUE LAS
PERSONAS CONSTITUYEN EL PRINCIPAL ACTIVO DE LA EMPRESA.
CUMPLIENDO CON ESTO EL 100 % CON LOS PROGRAMAS DE
CAPACITACION.

144



MCMM

Revision 00

Emision: 20/09/17

MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

OBJETIVOS DE LA CALIDAD

e Tener cinco quejas del cliente externo maximo mensuales.

e Tener cinco quejas del cliente interno maximo mensuales.

e 95 9% de cumplimiento en entregas atiempo.

e 95 9% de cumplimiento en produccion.

e 10 NC en Auditorias Internas.

e Implantar sistemas de calidad que aseguren gue mantenemos
procedimientos y documentos requeridos por ISO 9001:2015, para dar
cumplimiento en un 100 % a los requisitos de nuestros clientes.
Evaluado mediante el cumplimiento del programa de auditorias.

e Mantenernos con un maximo de 3 personas al mes de ausentismo.

e Tener un maximo de 1 persona al mes en rotacién de nuestro personal.

e 100 % Involucramiento de todos los empleados y la direccion de MM.
Mediante revisiones de acuerdo a los medibles de cada proceso.

e 85 % Minimo de Entrega de Ordenes de Compra de los Proveeedores
e Cumplimiento al 90 % minimo de los Mantenimientos Asignados

e 100 % de Inspeccion de Material entregado al Almacen

e Realizar 2 auditorias al ano.

e Realizar 2 revisiones gerenciales al afio

e Hacer 5 cotizaciones minimo al afio

Aceptacion de 2 Cotizaciones minimo al afio
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REFERENCIAS
POLITICA DE CALIDAD
OBJETIVOS DE CALIDAD

6 Planificacién

6.1 Acciones para abordar riegos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, MAREL MANUFACTURAS
ha considerado las cuestiones referidas en el apartado 4.2 y determinado los

riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) Asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) Aumentar los efectos deseables;
c) Prevenir o reducir efectos no deseados;
d) Lograr la mejora
6.1.2 MAREL MANUFACTURAS ha planificado
a) Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades
b) La manera de:

1) Integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion
de la calidad (véase 4.4);

2) Evaluar la eficacia de estas acciones.
Las acciones que se han tomado para abordar los riesgos y oportunidades han
sido proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y
servicios.
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
6.2.1 MAREL MANUFACTURAS ha establecido objetivos de la calidad para las

funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de 146
gestion de la calidad



MCMM

Revision 00

Emision: 20/09/17

MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

Los objetivos de la calidad son:

a) Coherentes con la politica de la calidad

b) Ser medibles
c) Tener en cuenta los requisitos aplicables

d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el
aumento de la satisfaccion del cliente

e) Ser objeto de seguimiento

f) Comunicarse

g) Actualizarse, segun corresponda
MAREL MANUFACTURAS ha mantenido informacion documentada sobre los
objetivos de la calidad.

6.2.2. Al hacer la planificacion de sus objetivos de la calidad, MAREL
MANUFACTURAS ha determinado.

a) Que se va a hacer

b) Que recursos se requeriran
c) Quien sera responsable

d) Cuando se finalizara

e) Como se evaluaran los resultados

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando MAREL MANUFACTURAS determine la necesidad de los cambios en el
sistema de gestion de la calidad, estos cambios deben llevarse a cabo de manera
planificada

MAREL MANUFACTURAS ha considerado

a) El propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales; 147
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a) La integridad del sistema de gestién de la calidad
b) La disponibilidad de recursos
c) La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades
REFERENCIAS
FMMMEJ-01
OBJETIVOS DE CALIDAD
DESCRIPCIONES DE PUESTOS
7 Apoyo
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades
MAREL MANUFACTURAS determina y proporciona los recursos necesarios para
el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema
de gestion de la calidad.
MAREL MANUFACTURAS ha considerado;

a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes

b) Que se necesita obtener de los proveedores externos

7.1.2 Personas

MAREL MANUFACTURAS ha determinado y proporcionado las personas
necesarias para la implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y
para la operacion y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura
MAREL MANUFACTURAS ha determinado, proporcionado y mantenido la

infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad
de los productos y servicios.
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7.1.4 Ambiente para la operaciéon de los procesos

MAREL MANUFACTURAS ha determinado proporcionado y mantenido el
ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad
de los productos y servicios.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1 Generalidades

MAREL MANUFACTURAS ha determinado y proporcionado los recursos
necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se
realice el seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos
y servicios con los requisitos.

MAREL MANUFACTURAS se ha asegurado de que los recursos proporcionados:

a) Son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y
medicion realizadas;
b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propésito

MAREL MANUFACTURAS ha conservado la informacién documental apropiada
como evidencia de que los recursos de seguimiento y medicidn son idoneos para
su proposito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito o se considera por MAREL
MANUFACTURAS como parte esencial para proporcionar confianza en la validez
de los resultados de la medicion, el equipo de medicion ha de:

a) Calibrarse o verificarse o ambas a intervalos planificados o antes de su
utilizacién contra patrones de medicion trazable a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe
conservarse como informacion documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion.

b) ldentificarse para determinar su estado;

c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado
de calibracion y los posteriores resultados de la medicién. 149

MAREL MANUFACTURAS ha determinado si la validez de los resultados de
medicién previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de
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medicidbn se considere no apto para su propdsito previsto y ha tomado las
decisiones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimiento de la organizacion

MAREL MANUFACTURAS ha determinado los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y
servicios.

Estos conocimientos se han mantenido y puesto a disposicion en la medida en que
sea necesaria.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, MAREL
MANUFACTURAS ha considerado sus conocimientos actuales y determinar cémo
adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las
actualizaciones requeridas.

7.2 Competencia
MAREL MANUFACTURAS ha:
a) Determinado la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo
control, un trabajo que afecta al desempenio y eficacia del sistema de gestion

de la calidad.

b) Asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
educacion, formacion o experiencia apropiadas.

c) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia
necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

d) Conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la
competencia.

7.3 Toma de conciencia

MAREL MANUFACTURAS ha asegurado de que las personas que realizan el
trabajo, bajo el control de la empresa tomen conciencia de:

150
a) La politica de calidad;

b) Los objetivos de la calidad pertinentes;
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a) Su contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos
los beneficios de una mejora del desempefio;

b) Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de
gestion de la calidad.

7.4 Comunicacion
MAREL MANUFACTURAS ha determinado las comunicaciones internas y
externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) que comunicar

b) cuando comunicar

C) a quien comunicar

d) como comunicar

€) quien comunica

7.5 Informacién documentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de MAREL MANUFACTURAS incluye:
a) la informacion documentada requerida por esta Norma Internacional,

b) la informacion documentada que MAREL MANUFACTURAS determina
como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

7.5.2 Creacion y actualizacion

151
Al crear y actualizar la informacion documentada, MAREL MANUFACTURAS ha
asegurado de que lo siguiente sea apropiado:
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a) la identificacion y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los
medios de soporte (por ejemplo papel, electronico);

c) larevision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion documentada
7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la
calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:
a) este disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;
b) este protegida adecuadamente;
7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, MAREL MANUFACTURAS
Ha abordado las siguientes actividades, segun corresponda;
a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;
b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c) control de cambios (control de revisiones);
d) conservacion y disposicion;
La informacion documentada de origen externo, que MAREL MANUFACTURAS

Determina como necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion
de la calidad, se ha identificado, segun sea apropiado y controlado.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad se
protege contra modificaciones no intencionadas.

152
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FMMQA-02 SOLICITUD PARA ALTAS, BAJAS O CAMBIOS DE
INFORMACION DOCUMENTADA

FMMQA-01 LISTA DE INFORMACION DOCUMENTADA

PMMQA-01 GUIA PARA LA ELAB. DE INFORMACION DOCUMENTADA
PMMQA-02 REV. 00 CONTROL DE INFORMACION DOCUMENTADA
PMMQA-03 REV. 00 CONTROL DE ACTUALIZACION DE INFORMACION
DOCUMENTADA

FMMRH-01 CONTROL DE CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO
FMMQA-15 REGISTROS DE TRAZABILIDAD DE MEDICIONES
PMMMTTO-02 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PMMMTTO-03 MANTENIMIENTO CORRECTIVO

PMMMTTO-01 MANTENIMIENTO DEL EDIFICIO

PMMQA-13 TRAZABILIDAD DE MEDICIONES

8 Operacion

8.1 Planificaciéon y control operacional
MAREL MANUFACTURAS ha planificado, implementado y controlado los procesos
(véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la provisién de productos y
servicios y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:
a) la determinacién de los requisitos para los productos y servicios;
b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los productos y servicios;
c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con
los requisitos del producto y servicios;

d) la implementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

e) la determinacién y almacenamiento de la informacion documental en la
extension necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado acabo segun lo
planificado; 153

2) para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos;
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La salida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de MAREL
MANUFACTURAS

MAREL MANUFACTURAS ha controlado los cambios planificados y revisado las
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar
cualquier efecto adverso, segun sea necesario.

MAREL MANUFACTURAS ha asegurado que los procesos contratados
externamente estén controlados.

REFERENCIAS

FMMQA-01 LISTA INFORMACION DOCUMENTADA

FMMQA-02 SOLICITUD DE ALTAS, BAJAS O CAMBIOS DE INFORMACION
DOCUMENTADA

PMMRG-01 PROCEDIMIENTO REVISION GERENCIAL

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes incluye:

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios

b) atencidn a las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los
cambios;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y
servicios, incluyendo las quejas de los clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia,

cuando sea pertinente.

REFERENCIAS:
PMMQA-06 NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

8.2.2 Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios
gue se van a ofrecer a los clientes, MAREL MANUFACTURAS se ha
asegurado de que: 154

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo;
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1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
2) aquellos considerados necesarios por MAREL MANUFACTURAS

a) MAREL MANUFACTURAS puede cumplir con las declaraciones acerca de
Los productos y servicios que ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios

8.2.3.1 MAREL MANUFACTURAS asegura que tiene la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. MAREL
MANUFACTURAS ha llevado a cabo una revisibn antes de comprometerse a
suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

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

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

c) Los requisitos especificados por MAREL MANUFACTURAS

d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y
servicios;

e) Las diferencia existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente.

MAREL MANUFACTURAS ha asegurado de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

MAREL MANUFACTURAS ha confirmado los requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los
requisitos.

8.2.3.2 MAREL MANUFACTURAS ha conservado la informacién
documentada, cuando sea aplicable:

a) Sobre los resultados de la revision;

b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios 155
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8.2.3.2 MAREL MANUFACTURAS ha conservado Ila informacion
documentada, cuando sea aplicable;

a) Sobre los resultados de la revision;

b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios;

8.2.4 cambios en los requisitos para los productos y servicios

MAREL MANUFACTURAS ha asegurado de que, cuando se cambien los
requisitos para los productos y servicios, la informacién documentada pertinente
sea modificada y de que las personas correspondientes sean conscientes de los
requisitos modificados.

REFERENCIAS:
PMMQA-01 GUIA PARA ELABORAR INFORMACION DOCUMENTADA

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

NO APLICA

LA SECCION 8.3.1 A 8.3.6 NO APLICA EN DISENO. YA QUE SE RECIBEN LOS
REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE MEDIANTE PLANOS. PORQUE LA
APLICACION DE PINTURA ES ALGO ESPECIFICO. EL ESPESOR,
APARIENCIA Y ACABADO ES LO QUE SE REVISA EN LOS PLANOS. EL
ELEMENTO 8.5.1 f NO APLICA DEBIDO A QUE LAS SALIDAS DE LOS
PROCESOS DE LA EMPRESA SON VERIFICADOS ATRAVEZ DE LA
INSPECCION FINAL POR EL AREA DE CALIDAD. EL ELEMENTO 8.5.3 NO
APLICA PARCIALMENTE DEBIDO A QUE NO EXISTE EN LA EMPRESA
NINGUNA PROPIEDAD DE LOS PROVEEDORES EXTERNOS.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente

8.4.1 Generalidades
156
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MAREL MANUFACTURAS ha asegurado sus procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes con los requisitos;

MAREL MANUFACTURAS ha determinado los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cuando:

Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de MAREL MANUFACTURAS

Los productos y servicios son proporcionado directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de MAREL MANUFACTURAS

Un proceso o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo
como resultado de una decision de MAREL MANUFACTURAS

8.4.2 Tipo y alcance del control

MAREL MANUFACTURAS ha asegurado de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa a la
capacidad de MAREL MANUFACTURAS de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes.

MAREL MANUFACTURAS ha:

a) Asegurado de que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;

b) Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes;

c) Tener en consideracion

1) Elimpacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de MAREL MANUFACTURAS de cumplir
regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;

La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
157
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a) Determinar la verificacion u otras actividades necesarias para asegurarse
de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacion para proveedores externos
MAREL MANUFACTURAS ha comunicado a los proveedores externos sus

requisitos para:

MAREL MANUFACTURAS ha comunicado a los proveedores externos sus
requisitos para:

a) Los procesos, productos y servicios proporcionar;
b) La aprobacion de

1) Productos y servicios;

2) Métodos, procesos y equipos

3) La liberacion de productos y servicios

c) La competencia, incluyendo cualquier calificacibn requerida de las
personas;

d) Las interacciones del proveedor externo con MAREL MANUFACTURAS

e) El control y el seguimiento del desempeiio del proveedor externo a aplicar
por parte de MAREL MANUFACTURAS

f) Las actividades de verificacion o validacion que MAREL MANUFACTURAS
0 su cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor
externo.

REFERENCIAS

PMMCOM-01 PROCEDIMIENTO DE COMPRAS

PMMCOM-02 DESARROLLO DE PROVEEDORES

FMMCOM-01 ORDENES DE COMPRA 158
FMMCOM-02 LISTA DE PROVEEDORES APROBADOS
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8.5 Produccion y provisién del servicio

MAREL MANUFACTURAS ha implementado la produccion y provisién del servicio
bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas han incluido cuando aplique:

a) La disponibilidad de informacion documentada que defina:

1) Las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar o las
actividades a desempefiar;

2) Los resultados a alcanzar;

b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicidén
adecuados;

c) Laimplementaciéon de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los
procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y
Servicios;

d) Eluso de lainfraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los
procesos;

e) La designacién de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida;

f) La validacion y revalidacion periodica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los procesos de produccién y de prestacion del
servicio, cuando las salidas resultantes no pueden verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicidn posteriores;

g) Laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.

REFERENCIAS
PMMRH-01 CONTRATACION DE PERSONAL
PMMRH-02 ENTRENAMIENTO

159
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8.5.2 ldentificacion y trazabilidad

MAREL MANUFACTURAS ha utilizado los medios apropiados para identificar las
salidas, cuando es necesario, para asegurar la conformidad de los productos y
servicios.

MAREL MANUFACTURAS ha identificado el estado de las salidas con respecto a
los requisitos de seguimiento y medicién a través de la produccién y prestacién del
servicio.

MAREL MANUFACTURAS ha controlado la identificacion Unica de las salidas
cuando la trazabilidad sea un requisito, y ha conservado la informacion
documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

MAREL MANUFACTURAS ha cuidado la propiedad perteneciente a los clientes o
a proveedores externos mientras este bajo el control de MAREL MANUFACTURAS
0 esté siendo utilizado por la misma.

MAREL MANUFACTURAS ha identificado, verificado protegido y salvaguardado la
propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su
utilizaciéon o incorporaciéon dentro de los productos o servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore
o de algun otro modo se considere inadecuada para su uso, MAREL
MANUFACTURAS ha informado de esto al cliente o proveedor externo y conserva
la informacién documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion

MAREL MANUFACTURAS ha preservado las salidas durante la produccion y
prestacion las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

MAREL MANUFACTURAS ha cumplido los requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.

160
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se
requieren, MAREL MANUFACTURAS ha considerado:
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a) Los requisitos legales y reglamentarios

b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y
Servicios;

c) La naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y servicios
d) Los requerimientos del cliente;

e) La retroalimentacion del cliente;

8.5.6 Control de los cambios

MAREL MANUFACTURAS ha revisado y controlado los cambios para la
produccion o la prestacion del servicio, en la extension necesaria para asegurarse
de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

MAREL MANUFACTURAS ha conservado informacion documentada que describa
los resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio
y de cualquier accién necesaria que surjan de la revision.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

MAREL MANUFACTURAS ha implementado las disposiciones planificadas en las
etapas adecuadas, para verificar que se cumple los requisitos de los productos y
servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no se llevara a cabo hasta que
se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos
gue sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y cuando sea
aplicable por el cliente.

MAREL MANUFACTURAS ha conservado la informaciéon documentada sobre la
liberacién de los productos y servicios. La informacién documentada incluye:

a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

161
8.7Control de las salidas no conformes
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8.7.1 MAREL MANUFACTURAS ha asegurado de que las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada.

MAREL MANUFACTURAS ha tomado las acciones adecuadas basandose en la
naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los
productos y servicios. Esto se aplica también a los productos y servicios no
conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o después
de la provision de los servicios.

MAREL MANUFACTURAS ha tratado las salidas no conformes de una o mas de
las siguientes maneras:

a) Correccion

b) Separacion, contencion, devolucion o suspension de provision de productos
Y Servicios;

c) Informacion al cliente;
d) Obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion

Se ha verificado la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas
no conformes.

8.7.2 MAREL MANUFACTURAS ha mantenido lainformacién documentada
que:

a) Describa la conformidad,;
b) Describa las acciones tomadas;
c) Describa todas las concesiones obtenidas;

d) Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no
conformidad.

REFERENCIAS:
PMMQA-04 CONTROL DE SALIDAS NO CONFORMES
PMMQA-06 NO CONFORMIDAD Y ACCIONES CORRECTIVAS

8 Evaluacién del desempefio 162

9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion
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9.1.1 Generalidades

MAREL MANUFACTURAS ha determinado:
a) Que necesita seguimiento y medicion;

b) Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios
para asegurar resultados validos;

c) Cuando se ha llevado el seguimiento y la medicion;

MAREL MANUFACTURAS ha evaluado el desempefio y la eficacia del sistema de
gestién de la calidad.

MAREL MANUFACTURAS ha conservado la informacién documentada apropiada
como evidencia de los resultados.

9.1.2 Satisfaccioén del cliente

MAREL MANUFACTURAS ha realizado el seguimiento de las percepciones de los
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. MAREL
MANUFACTURAS ha determinado los métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar esta informacion.

9.1.3 Analisis y evaluacion

MAREL MANUFACTURAS ha analizado y evaluado los datos y la informacion
apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis han utilizado para evaluar;
a) La conformidad de los productos y servicios;
b) El grado de satisfaccion del cliente;
c) El desemperio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;
d) Silo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos Yy
oportunidades; 163

f) El desempefio de los proveedores externos;
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a) La necesidad de mejoras en el sistema de gestidn de la calidad

9.2 Auditoria Interna

9.2.1 MAREL MANUFACTURAS ha llevado a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de la
calidad.

a) Es conforme con:

1) Los requisitos propios de MAREL MANUFACTURAS para su sistema
de gestién de la calidad;

2) Los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2015;
b) Se implementa y mantiene eficazmente.
9.2.2 MAREL MANUFACTURAS SA de CV ha:

a) Planificado, establecido, implementado y mantenido uno o varios programas
de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades,
los requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que tienen en
consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a MAREL MANUFACTURAS vy los resultados de las auditorias
previas.

b) Definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) Asegurarse de gue los resultados de las auditorias se informen a la
direccion pertinente;

e) Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin
demora injustificada;

f) Conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion
del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

REFERENCIAS

TMM-01 MATRIZ DE AUDITORIAS INTERNAS

PMMQA-05 AUDITORIAS INTERNAS

PMMQA-06 NO CONFORMIDAD Y ACCIONES CORRECTIVAS
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9.3 Revisién por la Direccion

9.3.1 Generalidades

La alta direccion ha revisado el sistema de gestién de la calidad de MAREL
MANUFACTURAS a intervalos planificados, para asegurarse de su idoneidad,
adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la direccion estratégica de MAREL
MANUFACTURAS

9.3.2 Entradas de larevision por la direccion

La revisibn por la direccion ha planificado y llevado a cabo incluyendo
consideraciones sobre:

a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema de gestion de la calidad;

c) La informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de
la calidad, incluidas las tendencias relativas a:

1) La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes
interesadas;

2) El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad,

3) El desempeiio de los procesos y conformidad de los productos y
Servicios;

4) Las no conformidades y acciones correctivas;

5) Los resultados de seguimiento y medicion;

6) Los resultados de las auditorias;

7) El desempefio de los proveedores externos;
d) La adecuacion de los recursos;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades (6.1); 165
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a) Las oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revisién por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion han incluido las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) Las oportunidades de mejora;

b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;
c) Las necesidades de recursos.

MAREL MANUFACTURAS ha conservado informacion documentada como
evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion

REFERENCIAS

PMMRG-01 REVISION POR LA GERENCIA
FMMRG-01

9 Mejora.

10.1 Generalidades

MAREL MANUFACTURAS ha determinado y seleccionado las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del
cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas incluyen

a) Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como
considerar las necesidades y expectativas futuras;

b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
c) Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad

166
9.2 No conformidad y accién correctiva
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10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquier originada por quejas,
MAREL MANUFACTURAS ha:

a) Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable;
1) Tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) Hacer frente a las consecuencias;

b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir en otra parte, mediante;

1) Larevisiony el andlisis de la no conformidad;
2) La determinacion de las causas de la no conformidad;

3) La determinacion de si existen no conformidad similares, o que
potencialmente puedan ocurrir;

c) Implementar cualquier accidn necesaria;
d) Revisar la eficacia e cualquier accion correctiva tomada;

e) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados
durante la planificacion; y

f) Sifuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

9.2.2 MAREL MANUFACTURAS ha conservado informacion documentada como

evidencia de:

a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada
posteriormente;

9.3 Mejora Continua

MAREL MANUFACTURAS ha mejorado continuamente la idoneidad, adecuacién 167
y eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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MAREL MANUFACTURAS ha considerado los resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay
necesidades u oportunidades que se consideran parte de la mejora continda.

REFERENCIAS
PMMMEJ-01 PROCEDIMIENTO MEJORA
FMMMEJ-01 FORMATO DE MEJORAS

168
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Anexo 5

Marel

Manufacturas
Sde RLde CY

Plan de Auditoria Segun la Norma de Calidad 1SO 9001-20015, ISO 19011.

Fecha Horario Proceso Elementos a Auditar
16 de diciembre 08:00a m. |erencia 41,42 51,52 53, 54, 55 56, 6.1

General
16 de diciembre 09:00 a. m. Produccion 41,4.2,6.2,7.2.3,75,8.1,8.3,84,85
16 de diciembre 10:00 A.M. Calidad/SGC 4.1,4.2,6.2,7.1,7.2,75, 8.1, 8.2, 8.3, 85.
16 de diciembre 11:00 A.M. Administracion |4.1,4.2,5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,5.6, 6.1, 6.2, 6.3, 8.2, 8.4, 8.5
16 de diciembre 12:00 A.M. Mantenimiento |4.1,4.2,6.1, 6.2, 6.3,7.4,8.1, 8.2,8.3,84,85
16 de diciembre 14:00 AM. Auditorias ;1; 42,51,53,54,55,56,6.1,6.2,7.1,7.2,7.5,8.1, 8.2.1, 8.4,
16 de diciembre 1500 AM,  |Atenciona 4.1,42,62,7.2.7.5, 8.1, 82, 83,84, 85

Clientes
16 de diciembre 15:00 A.M. Procesos 41,4.2,6.2,7.2.7.5,8.1,8.2,8.3,8.4,85
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ANEXO 6

HALLAZGOS DE AUDITORIA
EXTERNA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Perry Johnson Registrars, Inc.

SUPLEMENTO DEL LIBRO DE TRABAJO

Una auditoria integrada es cuando un cliente tiene integrado la aplicacién de los requerimientos de

dos 0 mas sistemas de gestion dentro de un Unico sistema de gestion y esta siendo auditado contra

1.

mas de una norma.
2.

0 mas normas de sistemas de gestion, al mismo tiempo.
3.

unico cliente (esto es poco comun)

Una auditoria combinada es cuando un cliente esta siendo auditado contra los requerimientos de dos

Una auditoria conjunta es cuando dos o méas organizaciones auditoras cooperan para auditar a un
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

TABLA DE CONTENIDO

TABLA DE CONTENIDO
NUEVO SIMBOLO DE ACREDITACION DE ANAB

DECLARACION DE DISPONIBILIDAD DEL AUDITOR/EXPERTO TECNICO

ACEPTACION DE HALLAZGOS DEL AUDITADO
HOJA DE ASISTENCIA PARA AUDITORIAS
DOCUMENTO DE TRABAJO DE AUDITORIA
REPORTE DE NO-CONFORMIDAD

FORMA DE PROGRAMACION DE AUDITOR
SOLICITUD DE CAMBIO DEL CLIENTE
AGENDA DE LA REUNION DE APERTURA
AGENDA DE LA REUNION DE CLAUSURA
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DWN—_OCoOoO~NOAOAPRWDN
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

NUEVO SIMBOLO DE ACREDITACION DE ANAB
(Descartar esta seccion si el certificado del cliente no lleva el simbolo de ANAB)
1. ¢, Ha empezado a utilizar el cliente el nuevo simbolo de acreditacion de ANAB?
SI [[] No [X] No se tiene aun certificado de registro
2. En caso afirmativo ¢ el uso del simbolo esta en conformidad con las reglas descritas en
PRO-3?
SI [] No []
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=

Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

DECLARACION DE DISPONIBILIDAD DEL AUDITOR/EXPERTO TECNICO, FORMA
DE CONFIDENCIALIDAD Y PROMESA DE NO DIVULGACION

Nombre del auditor: Carlos Marin

Empleador del auditor: | Perry Johnson Registrars

Este documento tiene por objeto verificar no soy empleado de una firma que proporciona servicios de
consultoria. (Si usted es un contratista independiente y es duefio de su propia compafiia de consultoria
este documento también tiene el propdsito de verificar que su compafiia no prestd servicios de
consultoria a la organizacion que esta siendo auditada en los dos ultimos afios, en los ultimos tres para
RC 14001). Este documento tiene la funcion de verificar que no tengo conocimiento previo de esta
compainiia auditada, como resultado de proporcionarle servicios de consultoria dentro de un periodo de
tiempo inapropiado, ser un antiguo empleado, tener un pariente empleado por dicha compafiia, o ser un
accionista mayoritario de la misma y que no estoy siendo influenciado, ya sea directa o indirectamente
(por la presion de ventas, direccion, el cliente o cualquier otra fuente), de manera que pudiera provocar
parcialidad.

Asimismo, este documento sirve como verificacion de que acuerdo adherirme a las politicas y
procedimientos de PJR al auditar en su nombre. Yo, por este medio, acuerdo no divulgar ninguna
informacién de cualquier organizaciéon que pudiera obtener o adquiera durante el proceso de efectuar
las evaluaciones o de cualquier otro modo, debido a mi relaciéon con PJR, a menos que PJR y/o la
organizacién lo autoricen por escrito.

Por este medio acuerdo no hacer uso de ninguna informacién obtenida en la auditoria como una
oportunidad de consultoria. Si no cumplo con cualquier parte de este acuerdo, comprendo que PJR
puede elegir prescindir de mis servicios.

Si envia esta forma via fax, y da fe por el presente de que la informacion previamente citada es
verdadera, favor de firmar y fechar a continuacion.

|X| Acepto esta asignaciéon y confirmo que no tengo ningun conflicto de intereses con esta
auditoria.

Firma: % Fecha: 15-Enero-2018
Carlos Marin

Si se siente de algin modo incémodo o percibe que habra algun conflicto de interés si conduce
esta auditoria, favor de rechazar esta asignacion colocando su firma a continuacién, o si lo
enviara electrénicamente, colocando una “x” entre los paréntesis.

] Debo rechazar esta asignacion

Firma: Fecha:
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE I | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA

*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

ACEPTACION DE HALLAZGOS DEL AUDITADO

Auditado: Favor de Revisar y verificar la finalizacién de cada accién por el Auditor

El auditor llevé a cabo la Reunién de Apertura

La Hoja de Asistencia incluye a todos los participantes

Se han revisado las Formas de RNC

Se termind el Reporte de Auditoria y se determiné una fecha limite para la Accion Correctiva

Se ha completado el Reporte de Evaluacion Re-Visita/En Planta (si aplica)

Se ha completado la Forma para Programacién del Auditor

El auditor llevd a cabo una Reunion de Clausura

Resumen de Hallazgos

NCs Mayores NCs Menores

0 11

Comentarios del Auditor

Se observa un SGC bien documentado e implementado, con areas de oportunidad en el
cumplimiento a procedimientos internos, sin embargo debido a que solamente se documentan
NC menores en esta visita se recomienda a Marel Manufacturas, S. de R.L. de C.V. para
obtener su certificado de registro siempre y cuando sean enviados y aceptados los planes de
accion de las NC documentadas en un periodo no mayor a 30 dias naturales a partir de esta
visita.

Comentarios del Auditado

La firma del auditado indica la verificacion de que se ha realizado cada accién descrita anteriormente y la
aceptacion de todos los reportes de No-conformidad (excepto como se especificd en la seccién de los
comentarios del auditado) escritos durante esta auditoria y confirma las iniciales y comentarios arriba
mencionados.

Auditado, favor de utilizar la seccion de comentarios anterior para registrar cualquier divergencia de opiniones
relacionadas con los hallazgos o conclusiones entre tu y el equipo de auditoria que no pueda ser resuelto.

Firma del auditado: Fernando Lerma Elizondo Fecha: 17-Enero-2018

Firma del auditor lider: | Carlos Marin Fecha: 17-Enero-2018

Cliente certificado: Favor de revisar el comunicado conjunto del - International Accreditation Forum — International
Organization for Standarization sobre los resultados esperados de la certificacion:
http://www.iaf.nu/articles/Documents_for General_Information_/29
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

(Desplacese hacia abajo para consultar los resultados esperados de la certificacion acreditada)

Los usuarios finales de la certificacién acreditada quieren beneficiarse del uso de los servicios de una organizacion
certificada que cumpla con sus requisitos y ademas supere sus expectativas. Los sistemas de gestion de la calidad
deben ofrecer constantemente productos conformes. Los sistemas de gestion ambiental deben tratar de evitar la
contaminacion, ajustarse a los requisitos legales y mejorar continuamente. Los sistemas de gestion de salud y
seguridad en el trabajo deben proporcionar un entorno de trabajo seguro. Las organizaciones certificadas deben
entender los resultados esperados para la certificacién acreditada y obtener el mejor valor de su auditoria de terceras
partes. Los resultados esperados para una organizacion con certificacion acreditada a R2 se documentan en el Cédigo

de Practicas R2 de SERI (Disponible en www.sustainableelectronics.org).
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE I | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA

*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

HOJA DE ASISTENCIA PARA AUDITORIAS

de Apertura:

Fecha de Ia Reunién

de Clausura:

Fecha de Ia Reunién

Nombre

Responsabilidad

Reunién de Reunién de
Apertura Clausura

nombre.

*NOTA: La presente DEBE ser llenada A MANO. Cada asistente debe anotar claramente su
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE I | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
DOCUMENTO DE TRABAJO DE AUDITORIA
Nombre del
Proceso:
Ubicacion: Sitio Unico
Turno: ler
Clausula Notas de Auditoria NC

¢éSiente la persona encargada del proceso que este es eficaz?

¢Qué evidencia revisd, que confirma esta respuesta?, ej.: KPI, objetivos u otros datos del desempefio.

[]si [ ]No
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JpPZ= Perry Johnson Registrars, Inc.
) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
REPORTE DE NO-CONFORMIDAD
Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de
CM-01
AUDITORIA Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

La definicion del contexto de la organizacion no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

4.1

Evidencia Objetiva:

Se tienen parcialmente identificadas algunas cuestiones internas y externas en matriz de riesgos FMMQA-Riesgos y no
se contemplan las partes interesadas y todas las cuestiones internas y externas pertinentes al SGC.

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha

Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado)

Fecha Efectiva

Nombre de la parte

responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ

Fecha

Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha

Aceptado

Firma

Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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JpPZ= Perry Johnson Registrars, Inc.
) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
REPORTE DE NO-CONFORMIDAD
Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de
CM-02
AUDITORIAS Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

El cumplimiento al procedimiento de auditorias internas no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestion de la Organizacion:

9.2.1a)

Evidencia Objetiva:

No se establecen claramente los requisitos auditados en los reportes de auditoria FMMQA-10 para asegurar el

cumplimiento de los requisitos a auditar de acuerdo al plan de auditoria.

Respuesta de la organizacién al RNC:

CORRECCION

Fecha

Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado)

Fecha Efectiva

Nombre de la parte

responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccion
CAUSA RAIZ

Fecha

Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha

Aceptado

Firma

Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.

184



= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

REPORTE DE NO-CONFORMIDAD

Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de

CM-03
CALIDAD / SGC Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

El control operacional no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

8.1d)

Evidencia Objetiva:

No se cumple con lo establecido en el punto 4.1.3 del procedimiento PPIMQA-06 NC y Acciones Correctivas, no se lleva
un control eficaz sobre las acciones correctivas.

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado) Fecha Efectiva

Nombre de la parte responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ
Fecha Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

REPORTE DE NO-CONFORMIDAD

Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de

CM-04
ALMACEN Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

La preservacion de la materia prima (pintura en polvo) no es eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

8.5.4

Evidencia Objetiva:

Se tienen cajas de pintura en polvo con indicaciones de que deben estar a temperatura controlada de 27°C o menos y no
se cumple con dicho control, algunas cajas estan cerca de los hornos y otras en diferentes areas sin control de
temperatura como lo especifica el proveedor de pintura.

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado) Fecha Efectiva

Nombre de la parte responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ
Fecha Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

REPORTE DE NO-CONFORMIDAD

Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de

CM-05
PRODUCCION Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

El control de las salidas no conformes no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

8.7

Evidencia Objetiva:

No se identifica, no se segrega ni se documenta el PNC de acuerdo al procedimiento establecido PMMQA-04 Rev.00

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado) Fecha Efectiva

Nombre de la parte responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ
Fecha Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

189




= Perry Johnson Registrars, Inc.

*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE Il | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma

Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusion de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correcciéon como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma

Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma

Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el

auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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JpPZ= Perry Johnson Registrars, Inc.
) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
REPORTE DE NO-CONFORMIDAD
Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de
CM-06
MANTENIMIENTO Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

El mantenimiento a la infraestructura no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

7.1.3

Evidencia Objetiva:

No se tiene establecido ni se lleva el programa anual de mantenimiento FMMMTTO-06 tal como lo establece el
procedimiento Mantenimiento Preventivo PMMMTTO-02.

Respuesta de la organizacion al RNC:

CORRECCION

Fecha

Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado)

Fecha Efectiva

Nombre de la parte

responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ

Fecha

Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha

Aceptado

Firma

Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

REPORTE DE NO-CONFORMIDAD

Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de

CM-07
VENTAS Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

La percepccion de la satisfaccion del cliente no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

9.1.2

Evidencia Objetiva:

e Se tiene evaluacién de satisfaccién del cliente Robertshaw Controls Company (Unico cliente) en formato
FMMEVCL-01 con fecha del 10-Nov-2017 sin embargo no se establece el grado de satisfaccion de la
percepcion del cliente.

¢ No se establece la evaluacién de la satisfaccion del cliente en el procedimiento Procesos Relacionados con el
Cliente PMMVTA-01.

Respuesta de la organizacién al RNC:

CORRECCION

Fecha Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado) Fecha Efectiva

Nombre de la parte responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccion
CAUSA RAIZ
Fecha Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Comentarios, si aplica
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE Il | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA

ACCION CORRECTIVA

Fecha

Accion Correctiva (Accidon tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado)

Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma

Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusion de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma

Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma

Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el

auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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JpPZ= Perry Johnson Registrars, Inc.
) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
REPORTE DE NO-CONFORMIDAD
Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de
CM-08
RECURSOS HUMANOS Menor X NC.

Auditor:

Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

La determinacion de la competencia requerida no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

7.2

Evidencia Objetiva:

No se establece en el SGC la competencia requerida para cada puesto de la organizacion.
El procedimiento PMMRH-01 menciona Descripciones de Puesto y sin embargo estas no existen.

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha

Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado)

Fecha Efectiva

Nombre de la parte

responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ

Fecha

Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha

Aceptado

Firma

Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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JpPZ= Perry Johnson Registrars, Inc.
) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
REPORTE DE NO-CONFORMIDAD
Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de
CM-09
RECURSOS HUMANOS Menor X NC.

Auditor:

Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

El control, creacion y actualizacion de la informacion documentada no es totalmente eficaz.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

7.5

Evidencia Objetiva:

1. En el procedimiento Entrenamiento y Capacitacion PMMRH-02 se mencionan menciona los documentos
FGDIRH-01, FGDIRH-06, FGDIRH-07 los cuales estan equivocados, no existen, son otros los que se utilizan.
2. Fisicamente el formato Alta de Personal tiene el codigo FMMAPNI y debe ser FMMAPNI-01.

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha

Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado)

Fecha Efectiva

Nombre de la parte

responsable en la organizacién:

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ

Fecha

Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha

Aceptado

Firma

Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

REPORTE DE NO-CONFORMIDAD

Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de

CM-10
REVISION GERENCIAL Menor X NC.
Auditor: Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

Los roles, responsabilidades y autoridades dela organizacion no estan claramente establecidos.

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

5.3

Evidencia Objetiva:

Referente a Roles, Responsabilidades y Autoridades se observan 2 tablas en paginas 22 y 23 del Manual de Calidad
MCMM, sin embargo no estan claramente definidas.

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha Correccion (Accion realizada para eliminar el hallazgo detectado) Fecha Efectiva

Nombre de la parte responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ
Fecha Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Comentarios, si aplica

ACCION CORRECTIVA
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,

Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

Fecha Accién Correctiva (Accién tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado) Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusién de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el
auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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JpPZ= Perry Johnson Registrars, Inc.
) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | sSTAGE II | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA
*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17
REPORTE DE NO-CONFORMIDAD
Proceso Bajo Revision: Mayor ] No. de CMA1
REVISION GERENCIAL Menor X NC.

Auditor:

Carlos Marin

Declaracion de Hallazgo:

La Planificacion y analisis de Riesgos no es totalmente eficaz

Requisito de la Norma y/o del Sistema de Gestidn de la Organizacion:

6.1

Evidencia Objetiva:

Se observa que en la matriz de riesgos FMMQA-03 no se contemplan los procesos de Revision Gerencial y Auditorias,
los cuales deben ser considerados de acuerdo al procedimiento Analisis de Riesgos PMM-QA-07.

Respuesta de la organizaciéon al RNC:

CORRECCION

Fecha

Correccioén (Accidn realizada para eliminar el hallazgo detectado)

Fecha Efectiva

Nombre de la parte

responsable en la organizacion:

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha Aceptado Firma Para mayores, identifique la evidencia revisada para
apoyo de sus conclusiones de porque la eficacia de la
Correccién
CAUSA RAIZ

Fecha

Causa raiz (Causa del hallazgo detectado)

Para el Uso del Auditor

de PJR Unicamente:

Fecha

Aceptado

Firma

Comentarios, si aplica
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
Fecha de Auditoria: | 16 y 17 de enero 2018 Ubicacion: Zona Industrial Matamoros, Tamaulipas
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE Il | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA

ACCION CORRECTIVA

Fecha

Accion Correctiva (Accidon tomada para eliminar la causa del hallazgo detectado)

Fecha
Efectiva

Nombre de la parte Responsable en la Organizacion:

Para uso exclusive del auditor de PJR:

Fecha Aceptado Firma

Para Mayores, identifique evidencia auditada en apoyo
de su conclusion de la eficacia del RAC

[Completar en la Siguiente Auditoria:

Verificacion de la Correccidn como eficaz en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma

Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas implementadas.

Verificar la efectividad de la RAC en la siguiente auditoria:

Fecha Verificado Firma

Por favor haga notas especificas concernientes con: 1)
Si Las correcciones  fueron implementadas
completamente o no Y 2) Comente sobre la efectividad
de las acciones correctivas Implementadas.

*Descargo de responsabilidad: Los RAC de ISO pueden entregarse en la forma del Cliente, pero el

auditor debe firmar su cierre en la forma de PJR.
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE I | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA

*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

FORMA DE PROGRAMACION DE AUDITOR

auditoria.

Favor de comunicarse con el representante de la direccion antes de la reunion de clausura para determinar las
fechas tentativas para la siguiente visita de auditoria. Estas fechas permaneceran como tentativas hasta que
sean confirmadas por el programador.
La Programacion de la Auditoria debe ajustarse a los requerimientos de las Reglas de la 4ta Edicion.

Indique en cual semana (incluya las fechas, si es posible) el auditado prefiere que se realice la siguiente

Semana

Mes

Ano

D 1ra

(] 2da

E 3ra

0 4t

Enero

2019

Fecha en la que Expira el Certificado:

No se cuenta aun con certificado.

(800) 526-1675.

Si tiene alguna pregunta, favor de llamar al departamento de programacion o al gerente internacional al
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= Perry Johnson Registrars, Inc.

) o Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int. 9,
87325
Tipo de Auditoria: | STAGE I | Esquema de | sitio Unico | Auditor Lider: | Carlos Marin
Certificacion:
Normas: ISO 9001:2015/Full Design
Esta Auditoria es: [ Integrada [J Combinada [ Conjunta H NA

*Ver las definiciones en la pagina 1 de 17

SOLICITUD DE CAMBIO DEL CLIENTE

Programador:

No. Ref.:

Completado por:

Cambio de Propietario:

No. Teléfono o Fax de la compaiia:

Nombre de la Compaiiia:

Direccion de la Empresa:

Cadigo SIC / EA/ NACE:

Alcance de Auditoria / Trabajo Realizado:

Rep. de la Direccién de la Empresa:

No. de Empleados y Turnos:

LOOOOOoOs

Representante de Ventas:

La(s) razén(es) del(los) cambio(s) deben incluirse en todas las solicitudes:

Debe entregarse una copia de esta solicitud con el paquete de auditoria.
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AGENDA DE LA REUNION DE APERTURA

Bienvenido a esta reunién de apertura para (tipo de auditoria) de (norma(s)).

Haga circular la hoja de asistencia entre los presentes

Yo soy Estaré ejerciendo la funciéon de auditor lider y dirigiendo esta auditoria. Mi equipo y yo somos
responsables de la misma y realizaremos el plan de auditoria, incluyendo las actividades y rastros de auditoria.

Ellellaes  Miembro del Equipo de Auditoria (si corresponde).

Ellellaes  Miembro del Equipo de Auditoria (si corresponde).

Ellellaes  Experto Técnico (si corresponde).

Gracias por elegir a PJR como su oficina de registro.

El criterio y alcance de esta auditoria son [normas estatales aplicables, alcance descriptivo y direcciones a
incluir). Favor de contactar a las OC si es diferente del plan de auditoria y/o F-27

El idioma oficial de esta auditoria es:

¢ Hay algun personal en el sitio hoy / esta semana que no habla el idioma oficial de la auditoria?

Si es asi, ¢ Cual es el nombre y posicion del traductor imparcial que utilizaremos?

Para seleccionar un traductor imparcial, PJR sugiere que se tomen en consideracién los siguientes
lineamientos: Como ejemplo, Si estoy entrevistando a un trabajador de la linea de produccién, el supervisor
inmediato del trabajador no es una buena eleccion como traductor. Una mejor opcion seria alguien del
departamento de Compras o Contabilidad. En algunos casos es posible que se requieran traductores
adicionales para asegurar la imparcialidad. Por ejemplo, una persona del departamento de Compras puede
traducir para una persona de Fabricacion pero esa misma persona no puede traducir para otra persona de
Compras.

Nota para el Auditor de PJR: Favor de asegurarse de modificar su plan de auditoria para incluir el nombre y la
posicion del/los traductor(es) utilizado(s).

Favor de verificar lo siguiente (en caso de multi-sitio — confirmar los datos por cada sitio):

No de empleados No. de turnos

(OBLIGATORIO - S| EL NO. DE EMPLEADOS Y/O EL NUMERO DE TURNOS ES DIFERENTE DE LO
ESTABLECIDO EN F-27, CONTACTE A LAS OFICINAS CORPORATIVAS INMEDIATAMENTE DESPUES
DE LA REUNION DE APERTURA para asegurar que los dias programados para la auditoria sean correctos.
Solicite hablar con su programador primero, si no se encuentra disponible, solicite hablar con un miembro
del Comité Ejecutivo (consulte la Lista de Reporte del Corporativo si no esta seguro del gerente
correspondiente). Ademas, llene la solicitud de cambios de la informacion en PJView. Pero para ser claro, no
es aceptable inicamente anotar el cambio en su reporte, se requiere llamar también llamar a las
Oficinas Corporativas.)

Numero de sitios Cddigo(s) EA/NACE:

Recuerde a la organizacion del acuerdo contractual sobre notificar a PJR cualquier cambio: liderazgo superior,
recuento de empleados, alcance de las operaciones, cambios de direccién, adicion / eliminacién de
ubicaciones, etc. Si no lo hace, puede tener consecuencias tan graves como la suspensioén del certificado o
retiro del certificado.

Buscaremos las respuestas a las siguientes preguntas:

El Sistema de gestion, jadministra e implementa eficazmente los requisitos de la(s) norma(s)?

Llame la atencion del auditado sobre el comunicado conjunto de IAF/ISO sobre los resultados esperados de
la certificacion acreditada. Puede encontrar informacién sobre esto en la parte inferior de la Aceptacién de
hallazgos del auditado.
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= ;Quién ejercerd la funcidon de guia/anfitrion durante la auditoria? (enliste los nombres y puestos, incluyendo
el RD).

= Recuerde a la organizacién que se le mantendra informada sobre el progreso de la auditoria.

= Confirme los canales de comunicacion formales entre el equipo de auditoria y la organizacién.

= Confirme la programacion de la auditoria, incluyendo reuniones interinas que se realicen con los directivos de
la organizacién y cualquier cambio de ultimo momento.

= Recordatorio — estamos probando el sistema, no a las personas.

= ;Existe algin procedimiento de seguridad y emergencia relevante en la instalacion, que nuestro equipo de
auditoria debe revisar? ;Se requiere algun equipo especial de seguridad?

= Estaremos entrevistando a muchos empleados. ¢Estan todos informados de la presencia del equipo de
auditoria y de nuestro propésito?

= Favor de confirmar los recursos e instalaciones disponibles para el equipo de auditoria

= La evidencia de la auditoria se basara solamente en muestras de la informacién, por lo tanto no es
estadisticamente valida, lo cual puede resultar en hallazgos que no sean necesariamente consistentes con
los de auditorias previas.

= Tomaremos muestras de su sistema de gestion para verificar su conformidad, pero documentaremos la no-
conformidad a los requisitos de la(s) norma(s) y otros criterios que apliquen. NO estamos aqui para determinar
su cumplimiento a requisitos legales o reglamentarios, pero incluiremos estos temas, ya que pueden estar
relacionados al control especifico de los materiales.

= Cada dia se hara una retroalimentacion verbal “sobre las areas que requieran consideracion”, las cuales, si
estan sustentadas por evidencia objetiva, seran entregadas, por escrito, al Representante de la Direccion tan
pronto como sea posible.

= Recuerde a la organizacion que es su responsabilidad el mantener una copia vigente del PRO-3,
Procedimiento de la Marca de Registro. Pueden obtener acceso a internet y/o a una copia actualizada
poniéndose en contacto con el departamento de servicio al cliente.

= Las no-conformidades que surjan en el ultimo dia de la auditoria, seran comunicadas tan pronto como sea
posible.

= Mencione al cliente las condiciones bajo las cuales la auditoria podria suspenderse

= ; Existen consideraciones especiales respecto a sindicatos?

= ;Tienen alguna pregunta?

= Las conclusiones de una auditoria pueden disputarse/apelarse. El procedimiento de apelacion de PJR, PRO-
10 se encuentra disponible en las oficinas corporativas.

= Lareunion de clausura esta programada paralas: [ Jam/[_Jpm del / /

Para la Etapa 1 de auditoria, el objetivo de la Etapa 1 de auditoria es el confirmar lo siguiente:
= El alcance de la certificacion

= Sila organizacion se encuentra lista para proceder con la Etapa 2

= Evaluaremos la idoneidad de su sistema en relaciéon con la naturaleza y escala de sus operaciones, la
suficiencia de su documentacion, y su estado de preparacion para proceder con la Etapa 2 de la auditoria de
registro. Ademas, el equipo auditor determinara los recursos necesarios para ejecutar la Etapa 2 de la

auditoria.

= Cualquier area de preocupacion identificada durante la Etapa 1 debe ser mencionada antes de la Etapa 2

= Explique que el criterio de evaluacién durante la Etapa 1 de auditoria se clasifica en conforme, no-conforme o
areas de preocupacién. En la conclusién de la Etapa 1, el lider del equipo de auditoria le entrega el reporte
final de auditoria a PJR con una recomendacién para proceder o no con la Etapa 2. Si se decide que la
organizacién no se encuentra lista para proseguir con la Etapa 2, debe repetirse la Etapa 1. El comité ejecutivo
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de PJR debe estar de acuerdo con la recomendaciéon del auditor lider. La organizacion es responsable de
proporcionar evidencia de la correccién (no se requiere causa raiz o accién correctiva) para el criterio
clasificado como no-conforme o area de preocupacion. La evidencia de la correccién de las areas clasificadas
como no-conformes o preocupaciones se revisan en la Etapa 2 de auditoria en planta.

Para TS, La Etapa 2 de auditoria debe empezar dentro de los 90 dias siguientes a la aprobacién por voto del
Reporte de la Etapa 1 de auditoria.

Para las auditorias de vigilancia, Etapa 2 y re-certificacion: Enfatizar que todas las no-conformidades deben
cerrarse antes de que el auditado pueda recibir la certificacion. Haga hincapié en que PJR notificara al auditado
verbalmente sobre temas relativos al incumplimiento reglamentario y/o estatutario observado o sospechado, como
una no-conformidad del sistema. EI GP y el RD determinaran la accién adicional, segin sea apropiada, y que
puede tener como consecuencia el suspender la auditoria. Sin embargo, es responsabilidad de la organizacién
notificar a la agencia correspondiente, no de PJR.

Para TS, cualquier no-conformidad documentada durante una auditoria de vigilancia o recertificacion iniciara
automaticamente el proceso de des-certificacion. Nota a los auditores: Explique que esto puede significar la
suspension y posible revocacién del certificado.

El no revelarle al auditor leyes o reglamentos relevantes puede ser la base para terminar el proceso de registro
y notificarlo a las oficinas corporativas, a lo cual seguira una discusion verbal de los procedimientos a seguir.
El cuerpo de registro debe ser capaz de comprobar, por medio de evidencia objetiva, que los requisitos
relacionados al cumplimiento legal han sido implementados efectivamente, a través de medios suficientemente
verificables y documentados.

Defina las no-conformidades mayores y menores y las expectativas de accién correctiva y analisis de causa
raiz.

Explique que las decisiones con respecto al registro son tomadas por el comité ejecutivo o una autoridad con
poder de voto para TS. Para asegurar que todos los requisitos necesarios se hayan incluido, la direccién senior
de PJR confirma subsecuentemente esta decision.

Defina el proceso de auditoria: observacién/entrevistas/revisién de la documentacién/revision de registros,
etc., y cualquier otro método o procedimiento utilizado para efectuar una auditoria

Durante la auditoria, verificaremos el nivel de los hallazgos de las auditorias anteriores (cuando corresponda).
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AGENDA DE LA REUNION DE CLAUSURA

Establezca Que esta es la reunién de clausura para (tipo de auditoria) a la(s) norma(s)

Haga circular la hoja de asistencias.

Solicite realizar las preguntas al final de la presentacion.

Mencione nuevamente el alcance de la auditoria ([tipo de auditoria]

Informe al auditado que la evidencia de auditoria recopilada se basé en una muestra de la informacion,
introduciendo asi un elemento de incertidumbre.

Agradezca a los representantes de la compafiia su apertura y honestidad, cooperacion y hospitalidad (segun
corresponda).

Revise las excepcionalmente buenas cualidades del sistema.

Explique que el auditado tiene el derecho de protestar contra cualquier hallazgo de auditoria o decision de
registro, y también tiene el derecho de apelar la decisién con respecto a la protesta presentada. El
procedimiento de apelaciones de PJR PRO-10, se encuentra disponible en las oficinas corporativas.

Llame la atencion del auditado sobre el comunicado conjunto de IAF/ISO sobre las expectativas de los
resultados de la certificacion acreditada. Encontrara informacion relacionada en la parte inferior de la
aceptacion de hallazgos del auditado..

Recuérdele a la organizacion que es su responsabilidad el mantener una copia vigente del PRO-3,
Procedimiento de la Marca de Registro. Pueden obtener acceso a internet y/o a una copia actualizada,
poniéndose en contacto con el departamento de servicio al cliente.

En caso de clausura de la Etapa 1 de auditoria

Comunique si esta usted recomendando [_] o no recomendando [_] al comité ejecutivo de PJR el proceder con
la Etapa 2 de la auditoria de registro

Especifique que sus recomendaciones de recursos para la Etapa 2 seran presentadas a la oficina de registro,
al término de esta auditoria y que ellos acordaran con la compania la programacion de la Etapa

Explique qué es lo que se espera de la compafiia antes de la Etapa 2, Ej., mencionar todas las areas de
preocupacion de la Etapa 1. (Establezca un tiempo limite para que el cliente le entregue al auditor lider la
evidencia objetiva que incluya las areas de preocupacién. El no hacer entrega de esta evidencia al auditor
lider en el marco de tiempo requerido, puede tener como resultado la cancelacion de la etapa 2. El cliente
sera responsable de cualquier cargo, de acuerdo con su contrato).La evidencia de la correccion de las areas
clasificadas como no-conformes o preocupaciones se revisara en la porcion en planta de la Etapa 1.

Recuerde al auditado que el auditor lider hace una recomendacién sobre la preparacion de la organizacion
para continuar con la Etapa 2. Es el comité ejecutivo de PJR o una autoridad con poder de voto, quien toma la
decision final sobre la preparacion de la organizacion para proceder con la Etapa 2.

En caso de clausura de las auditorias Etapa 2/vigilancia/re-certificacion

Obtenga un compromiso para la accidn correctiva activa y acuerde las fechas

Discuta las actividades relacionadas (si se requiere) — Evidencia objetiva, visitas de seguimiento, etc.

Explique el proceso de auditoria de vigilancia.

Extienda sus felicitaciones, o

Revise no-conformidades y expectativas para accion correctiva y analisis de causa raiz. (Esto podra ser un
resumen, si todos estan ya familiarizados con los RNCs).

Explique las expectativas relacionadas con la correccién, causa raiz y accién correctiva. Para no
conformidades menores, la causa raiz, correccion y el plan de accién correctiva deben ser comunicados al
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AL dentro de los siguientes 60 dias. Para no-conformidades mayores, la evidencia objetiva de la correccion,
el analisis de causa raiz y la accioén correctiva, asi como la de la implementacién, debe comunicarse al AL
dentro de los siguientes 60 dias. Explique claramente que el no responder a las no-conformidades de manera
adecuada y a tiempo, puede tener como resultado que su certificado sea suspendido y después revocado.

Para TS, cualquier no-conformidad documentada durante la auditoria de vigilancia o recertificacion iniciara
automaticamente el proceso de des-certificacion. Nota a los auditores: Explique que esto puede significar la
suspension y posible revocacion del certificado.

Para TL, para las no conformidades menores, la organizacién debe proporcionar un plan de accién
correctiva dentro de los 30 dias siguientes a la emision del reporte. Para no-conformidades mayores, la
organizacion debe proporcionar un plan de accion correctiva dentro delos 30 dias siguientes a la emision del
reporte y proporcionar también evidencia objetiva de la implementacién de la accion correctiva de las no-
conformidades mayores dentro de los 60 dias siguientes a la fecha de emisién del reporte.

Explique claramente los pasos necesarios para ser recomendado para el registro/re-certificacion. (El auditor
lider no puede recomendar el registro a menos que el sistema se encuentre [como minimo] eficazmente
implementado.)

Debe entregarse al cliente copia de los reportes de no-conformidades, del reporte final de auditoria y de la
solicitud de certificado (auditorias de registro Unicamente).

Comunique si usted esta o no recomendando el registro al comité ejecutivo de PJR.

Todas las publicaciones o notas de prensa que el cliente desee realizar con relacion a su certificado o0 a PJR,
debe ser aprobadas, por escrito, por el Gerente de Acreditacion en Troy, Ml, USA.

Responda a las preguntas y concluya la reunion.
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ACCIONES CORRECTIVAS
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Marel
M

anufacturas ACCION CORRECTIVA
S de R.L de C.V
FECHA: Marzo 13 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: AEPJ 1
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT |:| AUDITORIA INT |:| OTRO:
iNT [ ext [
SOLICITUD:
PROBLEMA:

La definicion del contexto de la organizacion no es totalmente eficaz.

ACCION INMEDIATA
Revisar los elementos de la Norma y compararlos con la informacion del Manual de calidad

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Fernando Lerma

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE Esta parcialmente identificadas las partes interesadas y cuestiones internas y externas

PORQUE En el formato utilizado no contempla todos los elementos de la norma

PORQUE No se utilizo ninguna herramienta de analisis para el desarrollo

PORQUE

PORQUE

RESPONSIBLE Javier Flores FECHA: Enero 29, 2018

ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Primero utilizar el FODA para hacer un analisis del contexto de la organizacion para posteriormente desarrollar
la matriz de riesgos con los resultados obtenidos del analisis y asi poder contemplar las cuestiones anteriormente omitidas

RESPONSABLE: Jose Javier Trevino Uribe FECHA: Marzo 13 del 2018
SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00
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M

a‘}}!ﬁ?,ﬁfPraS ACCION CORRECTIVA
FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: AEPJ 2
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT |:| AUDITORIA INT |:| OTRO:
T[] ext [
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

El cumplimiento al procedimiento de auditorias internas no es totalmente eficaz.

ACCION INMEDIATA
Revision de procedimiento de auditorias internas

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Fernado Lerma

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE No esta claro el plan de auditorias

PORQUE No se revisa el formato al termino de la auditoria

PORQUE Le falta al procedimiento los requisitos a auditar

PORQUE

PORQUE

RESPONSABLE Jose J. Trevino Uribe FECHA: Enero 22 del 2018

ACCION CORRECTIVA A REALIZAR
Revision del procedimiento de Auditorias Internas y clarificacion de requisitos

RESPONSABLE: Jose J. Trevino Uribe FECHA: Febrero 22 del 2018

SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00

N
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anufacturas
S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: AEPJ03
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT [ ] aupiToriA INT [ OTRO:
T[] ext [
SOLICITUD:
PROBLEMA:

El control operacional no es totalmente eficaz

ACCION INMEDIATA
Revison de el procedimiento de No Conformidades y Acciones Correctivas. PMMQA-06

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Fernando Lerma

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE No se lleva un control de las Acciones Correctivas

PORQUE Falta de entrenamiento en procedimiento

PORQUE No hay un responsable del SGC

PORQUE

PORQUE

RESPONSABLE Fernando Lerma FECHA: Enero 22 del 2018
ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Actualizacion del Procedmiento PMMQA-06

Designar un responsable del SGC Interno

Desarrollar Matriz de Acciones Correctivas

RESPONSABLE: Lic. Augusto Alejandro Martinez FECHA: Febrero 22 del 2018
SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00
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S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: AEPJ 4
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: ExT [] AuDITORIA INT L] OTRO:
T[] ext [
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

La preservacion de la materia prima (pintura en polvo) no es eficaz.

ACCION INMEDIATA
Segregacion y Ubicacion del Material en Area provisional con clima controlado

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Fernando Lerma

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE No hay Area establecida

PORQUE No se considero necesario

PORQUE No se revisaron especificacion del proveedor

PORQUE

PORQUE

RESPONSABLE Javier Flores FECHA: Enero 22 del 2018
ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Revisar especificaciones del proveedor

Hacer procedimiento de manejo de Materia Prima (Pintura en Polvo)

Establecer en el Almacen las condiciones necesarias para la conservacion de la Materia Prima
RESPONSABLE: Javier Flores y Fernando Lerma FECHA: Marzo 22 del 2018
SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00

N
=
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anufacturas
S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: AEPJ 5
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: ExT [] AuDITORIA INT L] OTRO:
T[] ext [
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

El control de las salidas no conformes no es totalmente eficaz.

ACCION INMEDIATA
Revision procedimiento PMMQA-04

Javier Flores

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE No se sigue el procedimiento

PORQUE Falta entrenamiento en el procedimiento al personal encargado
PORQUE Diferentes personas realizando la operacion

PORQUE

PORQUE

RESPONSABLE: Javier Flores FECHA: 22 de Enero del 2018

ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Actualizacion de Procedimiento PMMQA-04

Entrenamiento a personal que realiza la operacion.

Hacer instruccion de trabajo para Producto No Conforme y colocarla en Piso
RESPONSABLE: Javier Flores FECHA: Febrero 22 del 2018

SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE

NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00

N
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M
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S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: AEPJ 6
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: ExT [] AuDITORIA INT L] OTRO:
T[] ext [
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

El mantenimiento a la infraestructura no es totalmente eficaz.

ACCION INMEDIATA
Establecer programa annual de mantenimiento preventivo

Javier Flores

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE Omision del programa anual de mantenimiento preventivo

PORQUE Desconocimiento del Procedimiento de mantenimiento

PORQUE

PORQUE

PORQUE

RESPONSABLE : Javier Flores FECHA: Enero 22 del 2018

ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Revision de necesidades de mantenimiento de la infraestructura

Desarrollo del Programa Anual de Mantenimiento

Revisar un medible de mantenimientos (correctivo y preventivo)

RESPONSABLE: Javier Flores FECHA: Febrero 22 del 2018

SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00



Marel
M

anufacturas
S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: ACPJ 7
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT [] AUDITORIA INT [ OTRO:
Nt [ ext [
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

La percepccion de la satisfaccion del cliente no es totalmente eficaz.

ACCION INMEDIATA
Revision formato FMMEVCL-01 y procedimiento de Ventas PMMVTA-01

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Jesus Ponciano

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE Solo se tomo en cuenta la voz del cliente pero no se midio cuantitativamente

PORQUE No se tomo en cuenta la totalidad el elemento 9.1.2 en el procedimiento

PORQUE

PORQUE

PORQUE

RESPONSABLE Jesus Ponciano FECHA: Enero 22 del 2018

ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Actualizar formato FMMEVCL-01 y agregar ponderaciones para medir el grado de satisfaccion del cliente
Actualizar Procedimiento PMMVTA-01 y establecer la evaluacion de satisfaccion del cliente como parte del
procedimiento

RESPONSABLE: Jesus Ponciano FECHA: Febrero 22, 2018

SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

|[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00

N



Marel
M

anufacturas
S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: ACPJ 8
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT [] AUDITORIA INT [ OTRO:
Nt [ ext [
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

La determinacion de la competencia requerida no es totalmente eficaz.

ACCION INMEDIATA
Revisar organigrama

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Jesus Ponciano

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE No se tiene un organigrama actualizado

PORQUE Cambios en la organizacion

PORQUE

PORQUE

PORQUE

RESPONSIBLE: Jesus Ponciano FECHA: Enero 22 del 2018
ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Hacer perfiles de puesto cubriendo las posciones del organigrama

RESPONSABLE: Jesus Ponciano FECHA: Febrero 22 del 2018
SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

|[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00

N
(e}



Marel
M

anufacturas
S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Marzo 11 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: ACPJ9
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT [] AUDITORIA INT [ OTRO:
NT [ Ext []
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

El control, creacion y actualizacion de la informacion documentada no es totalmente eficaz.

ACCION INMEDIATA
Desarrollar un Check Lista para revisar toda la informacion documentada.

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Jesus Ponciano

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE Se agrego al Manual de Calidad informacion erronea

PORQUE No se tiene una matriz de informacion documentada

PORQUE No se considero necesaria

PORQUE

PORQUE

RESPONSABLE Jesus Ponciano FECHA: Enero 22 del 2018

ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Revisar la documentacion ISO 9001:2015 y realizar la matriz de informacion documentada e incluir dicha matriz dentro
de los aspectos a verificar en las auditorias internas para asegurar que se mantenga actualizada

RESPONSABLE: Jesus Ponciano FECHA: Marzo 12 del 2018
SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

|[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00

N
N
(@)



Marel
M

anufacturas
S de R.L de C.V

ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: ACPJ 10
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT [] AUDITORIA INT [ OTRO:
Nt [ ext [
SOLICITUD:
|PROBLEMA:

Los roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion no estan claramente establecidos.

ACCION INMEDIATA
Revisar organigrama

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Jesus Ponciano

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE La tabla que se utilizo en el manual se considero suficiente

PORQUE

PORQUE

PORQUE

PORQUE

RESPONSIBLE: Jesus Ponciano FECHA: Enero 22 del 2018

ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Cambiar el formato de las tablas de roles, responsabilidades y autoridades por otro mas detallado y claro

RESPONSIBLE: Jesus Ponciano FECHA: Enero 22 del 2018
SEGUIMIENTO:

|RESPONSABLE FECHA:

|[SATISFACTORIO - NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00

N
N
[y



Marel

Manufacturas
S de R.L de C.V
ACCION CORRECTIVA

FECHA: Enero 22 del 2018 FOLIO DE REQUISICION: ACPJ 11
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
CLIENTE: EXT [] AUDITORIA INT ] OTRO:

Nt [ ext [
SOLICITUD:
PROBLEMA:

La Planificacion y analisis de Riesgos no es totalmente eficaz

ACCION INMEDIATA
Revisar la matriz de riesgos

RESPONSABLE DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA DEFINIDAS EN EL PLAN:

Fernando Lerma

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD

PORQUE Se omitieron Proceso que debian considerarse

PORQUE No se detecto al momento de desarrollar la matriz

PORQUE La Matriz fue desarrollada por una personay no se reviso posteriormente
PORQUE

PORQUE

RESPONSIBLE: Fernando Lerma FECHA: Enero 22 del 2018
ACCION CORRECTIVA A REALIZAR

Actualizar la matriz de riesgos y agregar los procesos de revision gerencial y auditorias
Una vez actualizada la matriz realizar una reunion para su revision

RESPONSIBLE: Fernando Lerma FECHA: Enero 22 del 2018
SEGUIMIENTO:

|RESPONSIBLE: Fernando Lerma FECHA: Enero 22 del 2018

|SATISFACTORIO O NO SATISFACTORIO [

COMENTARIOS

FECHA DE CIERRE
NOMBRE Y FIRMA DEL RD

FMMQA-12
Rev. 00
222



ANEXO 8 CARTA DE RECOMENDACION

N

Ve Perry Johnson Registrars, Inc.

March 28, 2018

Sr. Fernando Lerma Elizondo

Marel Manufacturas, S. de R.L. de C.V.

Carretera a Reynosa KM 2.5, s/n, Int, 9, Zona Industrial
Matamoros, Tamaulipas 87325

México

Dear Sr. Fernande Lerma Elizondo:

Congratulations on the successful completion of your [SO 9001:2015/Full Design certification
audit completed on January 17, 2018,

The auditor, Carlos Marin, has recommended Mare] Manufacturas, 8, de R.L, de C.V, for
certification, All relevant paperwork is in process and, pending submission and acceptance of
corrective action for nonconformities, if any, the Executive Committee will promptly review for
final certification approval.

Thank you for choosing Perry Johnson Registrars, Inc. Please do not hesitate to contact me if |
may be of further assistance,

Sincerely,

}'13 ‘I""‘(I"""E

Karla Medel
International Mgr
1-800-800-7910 or (248) 358-3388 Ext, 2281
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