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Introduccion

Las organizaciones de hoy en dia se han convertido en empresas altamente
competitivas que requieren de ciertas herramientas y métodos para gestionar sus
procesos, y asi reflejar mejoras que lleguen a satisfacer de una manera mas optima
la demanda y satisfaccion del cliente.

Las empresas deben controlar sus procesos a través de sistemas que permitan
ejecutar y mejorar las actividades que realizan diariamente. Esto con la ayuda de
ciertos requisitos, reglas y politicas propias del negocio, asi como la aplicacion de
estdndares  internacionales como ISO (International Organization for
Standardization).

Debido a la necesidad que las organizaciones tienen con respecto a satisfacer sus
necesidades, cada vez mas estrictas de los clientes en estos tiempos de cambio, los
procesos dentro de ellas se han vuelto también ain mas estrictos, por lo que
requieren de implementacion de sistemas que ayuden a analizar, ejecutar, controlar
y mejorar los procesos de la organizacion.

Al hablar de sistemas, no solo nos referimos a los sistemas tecnoldgicos, sino
también a los sistemas de informacion que ayudaran a la administracion y control
de dicha informacidon, con el fin de ejecutar las tareas mas facilmente y
controladas, y hasta cierto punto automatizadas.

Pero esta informacién no serviria de nada si no es transformada y procesada.
Estamos entrando a una nueva era, la era de la transformacién, en donde vemos
como la informacion evoluciona a un nuevo nivel. Estamos dejando atras la
llamada era de la informacion para entrar a una nueva etapa, una etapa en donde ya
no es suficiente tener toda la informacion a nuestro alcance como lo es con el
Internet, sino, encontrar la manera de coémo transformarla y procesarla
adecuadamente para el beneficio de todos.
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Las empresas, por lo consiguiente, hacen uso de esta informacion para realizar un
cambio o transformacion dentro de ellas, y en la actualidad contamos con aun mas
maneras de transformar informacion en resultados altamente efectivos y mucho
mas eficientes que hace solamente algunos afios.

La tecnologia es un factor de gran importancia que interviene en la evolucion de
esta transformacion, ya que nos brinda la ayuda necesaria para automatizar las
tareas que llevan a las empresas, en algin momento dado, a gastar grandes
cantidades de recursos, y que se pueden disminuir con la implementacion de
sistemas informaticos y sistemas de gestion.

Con la ayuda de dichos sistemas se puede lograr el cumplimiento de los objetivos
de una manera mas organizada y eficiente, ayudando que los procesos sean mas
integrados y que el personal de la empresa pueda identificar con mayor claridad,
los pasos a seguir en cada uno de los procesos a través de procedimientos
establecidos y documentados.

Para las personas que estain comenzando en su carrera como Auditores Internos y/o
Auditores Lider de ISO 9001, este libro les sera de gran ayuda al momento de
querer implementar un Sistema de Gestion de Calidad de una manera facil y
practica dentro de cualquier organizacion.

Se presenta como un método sencillo, segin la experiencia obtenida alrededor de
todos estos afios, enumerando 15 etapas, las cuales se describiran a lo largo de este
libro, presentando ejemplos, asi como muestra de los formatos a utilizar dentro del
desarrollo e implementacion del mismo.

Antes de comenzar con la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, la
organizaciéon debe ser muy cuidadosa al momento de seleccionar al personal
encargado de dicha implementacidon. Es recomendable que se seleccione al lider de
cada departamento y realizar una capacitacion sobre el estdndar de calidad a
implementar y sobre lo que es la administracion por procesos.

Sistemas y Calidad Total
Copyright © 2015 Pagina 5



15 Etapas para Implementar un Sistema de Gestidn de Calidad

Etapa 1. Analisis de la Situacion Actual y Planeacion

Analisis de la Informacion

Dentro del andlisis de la informacion se plantean algunas preguntas que indicaran
el estado actual de la empresa para poder planear una implementacién. Es muy
importante tener en cuenta en donde se encuentra la empresa en su momento para
establecer un punto de partida, y a partir de este, conocer y planear hacia donde se
quiere llegar estableciendo los objetivos de calidad y metas para el Sistema de
Gestion de Calidad.

Antes de comenzar con el proyecto, se debe de integrar un grupo de personas
quienes llevaran a cabo la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

A este grupo se le puede denominar Comité Central de Calidad y debe ser dirigido
por un Representante de la Direccion. Este no necesariamente debe ser el director,
puede ser alguna otra persona involucrada en el drea de Calidad Total,
preferentemente.

Siempre debe de existir una linea directa de comunicacién entre el Director
General de la organizacion y el Representante de la Direccion. La Direccidn tiene
que brindar todo el apoyo requerido por el Representante para que el proyecto se
implemente adecuadamente y sin contratiempos.

Se debe realizar una reunion con todos los involucrados en el proyecto para
discutir las respuestas a las siguientes preguntas:

Cuadl es la Mision y Vision de la empresa?

Cuales son los Objetivos y Metas de la empresa?

Se tienen definidos los Objetivos de Calidad? Si es si, cuéles son?

Se tienen procesos documentados? Si es si, cudles son?

La empresa cuenta con sistemas implementados?

Coémo y en qué estado se encuentra la empresa? (Esta comenzando?, estéa
preparada para los cambio?, etc.)

AN S h e
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7. Que es lo que se esta haciendo en el presente? (Para el control de sus
operaciones, relacion con clientes, relacion con proveedores y otros
recursos)

8. Como lo esta haciendo?

9. Qué es lo que se debe hacer?

10.Qué es lo que no se debe hacer?

11.Cémo se debe hacer?

12.Qué pasos se deben seguir?

13.Hasta donde se quiere llegar?

14.Cual es el alcance?

Se debe establecer el alcance actual y el alcance futuro para poder visualizar
exactamente en donde se encuentra parada la empresa, qué es lo que se quiere
lograr y hacia a donde se quiere llegar.

En esta etapa se deben identificar el alcance, los objetivos y metas que se deben
cumplir para lograr el cometido y asi formular una estrategia o plan estratégico.

Esta etapa es de suma importancia para el proyecto, es muy importante tener esta
informacion bien identificada, definida y documentada para poder tener un punto
de referencia y saber si vamos por el buen camino. Siempre es recomendado
regresar a consultar esta informacion para saber si se estdn cumpliendo los
objetivos establecidos.

Debemos de tener cuidado al momento de la seleccion de la informacion, ya que
no se quiere tener informacion que no agregue valor al proyecto, y utilizar solo
informacién que verdaderamente vaya a ser util.

Estableciendo los Objetivos

La siguiente tabla, muestra una lista, dentro de distintos giros de negocios, que
pueden servir como ejemplos para establecer los objetivos a partir de como se
encuentra actualmente la empresa:

Sistemas y Calidad Total
Copyright © 2015 Pagina 7



15 Etapas para Implementar un Sistema de Gestidn de Calidad

Situacion Actual

Objetivo

Accion

Visita de 5 clientes por
semana con un
vendedor.

Duplicar la visitaa 10
clientes por semana
para duplicar las
ventas.

Contratar 2 vendedores que
visiten 5 clientes cada uno por
semana, utilizando métodos de
mercadeo y herramientas que
permitan un adecuado
seguimiento a las visitas, como
por ejemplo un CRM.

CPK es igual a -1.

Obtener un CPK > 1.

Establecer técnicas y métodos
estadisticos para la medicion de
las PPM, utilizando sistemas y
procesos estadisticos para lograr
el objetivo.

Se reciben 5 quejas
diarias de parte de los
clientes.

Lograr la reduccion
hasta un 50% de las
quejas de los clientes.

Establecer un sistema de
seguimiento a quejas de los
clientes e implementar un
sistema de encuestas para
evaluar la conformidad de los
clientes sobre el producto
ofrecido.

La produccion del
producto es de 100
partes por hora.

Incrementar la
produccion a un 100%
dentro de 2 de las
lineas de produccion.

Implementar la filosofia Kaizen
para hacer grupos de trabajo
mas eficientes y productivos
con las mejores practicas en el
ramo, hacer un mapeo de la
cadena de valor, asi como
entrenar al personal sobre las
actividades que elaboran.
Realizar entrenamientos
nuevamente si es necesario.

La respuesta al cliente
es mayor a 48 horas.

Reducir la respuesta al
cliente a 24 horas.

Implementar un sistema el cual
permita dar seguimiento
inmediato a los requerimientos
de los clientes. En la actualidad
existen sistemas de Mesa de
Ayuda (Help Desk) que ayudan
a controlar y dar seguimiento a
dichos requerimientos.
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Tiempos de entrega
con retraso de 2 dias.

Entregar el producto
en el tiempo
estipulado de acuerdo
a los requerimientos.

Establecer un sistema de
logistica, que permita medir los
tiempos y la entrega del
producto. Medir distancias y
rutas mas cortas. Implementar
sistemas de rastreos, etc. Y mas
aun, analizar el porqué de los
atrasos en las entregas.
Implementar un sistema SCM
(Supply Chain Management)
para controlar la cadena de
provision.

Caida del sistema con
duracion de 8 horas.

Resolver caida del
sistema en menos de 4
horas.

Establecer planes de
contingencia que permitan
habilitar todos los sistemas y
reactivar la informacion
necesaria para la operacion del
negocio. Buscar un proveedor
que resguarde la informacion
del negocio. Crear un Plan de
Recuperacion de Desastres
(DRP).

No se tiene un control
de la relacion que
existe con los clientes,
ocasionando falta de
atencion y seguimiento
a sus requerimientos.

Mejorar las relaciones
con los clientes
ofreciendo servicios
de valor.

Utilizar un sistema de
seguimiento a clientes, como se
menciona anteriormente, un
CRM, identificando y
categorizando las necesidades
de cada uno de ellos. Ofrecer,
servicios gratuitos, de cierta
manera que no afecte la
economia del negocio.

Problemas con
proveedores.
Problemas de entregas
y fallas en los
requerimientos.

Mejorar relaciones
con proveedores y
mejorar la revision de
la calidad de los

productos recibidos.

Establecer mejor relacion con
proveedores, mediante
evaluaciones. Identificando
disponibilidad y tiempos de
entrega de los productos.
Establecer un sistema de SCM
(Supply Chain Management) e
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implementar procesos que
identifiquen las actividades y
procedimientos a seguir para
cumplir con los objetivos de
entregas.

En cada auditoria
interna se generan 3 no
conformidades, y se
abren 3 acciones
correctivas las cuales
recaen en reincidencias.

Revisar los
procedimientos y
tareas que existen en
los procesos actuales
que han caido en
reincidencia.

Implementar un sistema de
seguimiento a las acciones
correctivas asi como un sistema
de verificacion a dichas
acciones correctivas. Realizar
un plan de auditorias internas de
acuerdo a las necesidades para
la revision de los procesos.

Las mejoras no se estan
llevando a cabo. No
existe direccion sobre
como administrarlas.

Llevar a cabo y
ejecutar las mejoras
detectadas e
implementarlas en

cada uno de las areas.

Implementar sistemas de
oportunidades de mejora y
hacer conciencia al personal de
las ventajas de cumplir con las
mejoras detectadas.

No existe un control
sobre los inventarios.

Mejorar el control

sobre los inventarios.

Implementar un Sistema de
Control de Almacenes (WMS,

Warehouse Management
System).

(Ver Anexo 1)

Como se puede observar con los ejemplos anteriores, se pueden establecer
objetivos basandose en la situacion actual del negocio, y que ayudaran a tener una
visidbn mas amplia de hacia a donde se quiere llegar y la manera en que se pueden
establecer y lograr los objetivos deseados con tan solo implementar una accidon en
cada una de las actividades.

Se puede establecer una reunién semanal entre el equipo de liderazgo de la
empresa y los responsables dentro del proyecto para llevar a cabo una lluvia de
ideas y jugar/ analizar con los problemas detectados y sus soluciones, y asi obtener
una mayor vision de los resultados que se quieren lograr.

Es muy importante establecer objetivos y junto con ellos sus respectivas
mediciones. Debemos recordar que lo que no se visualiza y lo que no se especifica
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sobre la mesa de trabajo, no se puede medir, y por lo consiguiente no se puede
controlar ni mucho menos mejorar.

La Planeacion

La Planeacion es una parte del proceso de implementacion muy importante, se
podria decir que es la mas importante de todo el proceso de implementacion. Ya
que de esta depende del éxito del proyecto.

Una planeacion correcta conlleva a una ejecucion correcta y en tiempo de las
actividades del plan, pero una planeacion incorrecta puede llevar al caos la
implementacion.

Una vez obtenida la informaciéon mas importante dentro del andlisis, se debe
organizar esta informacion de manera que se represente como un plan.

Se deben listar todas las actividades a realizar durante toda la implementacion del
proyecto, asignando responsabilidades, indicando el avance y estableciendo
tiempos de entrega.

Existen diversas maneras de representar una planeacion, pero con la utilizacion de
software especializado para manejo de proyectos, se puede facilitar y agilizar
enormemente la elaboracidn, ejecucion y seguimiento del plan.
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Task Name ~ Duration - Start ~ | Finish - C-cmplete ~ Priorit » Resource Names »

4 Proyecto de Implementacion 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1 Responsables
4 Ftapa1l 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
4 Actividad 1 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 1 1 day Tue 11/12/13 Tue11/12/13 100% 1
4 Actividad 2 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 1 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 2 1day Tue 11/12/13 Tue11/12/13 100% 1
Entrega de Etapa 1 1day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
4 Ftapa?2 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
4 Actividad 1 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 1 1day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
4 Actividad 2 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 1 1day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 2 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
4 Actividad 3 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 1 1day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Entrega de Etapa 2 1 day Tue 11/12/13 Tue11/12/13 100% 1
4 Etapa N 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
4 Actividad 1 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 1 1 day Tue 11/12/13 Tue11/12/13 100% 1
4 Actividad 2 1 day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1
Subactividad 1 1 day Tue 11/12/13 Tue11/12/13 100% 1
Subactividad 2 1 day Tue 11/12/13 Tue11/12/13 100% 1
Entrega de Proyecto 1day Tue 11/12/13 Tue 11/12/13 100% 1

Otra manera de estructurar un plan, es con la ayuda de software comunes como
editores de hojas de célculo, aun siendo un poco mas complicado debido a la
definicion del formato y disefio de las celdas, también ayuda a elaboracion,
ejecucion y seguimiento del plan.

Etapal
Fecha Estimada | FechaReal Responsables
# |Fecha Inicio| Prioridad Actividades Estado % de Completar | Completada Iniciales
Actividad 1 Completado 100 3/25/2013 3/18/2013| TR,HO,GB,DK,CS,JR,DM
1.0 3/18/2013 Alta Subactividad 1 Completado 100 3/19/2013 3/18/2013 TR,HO
Subactividad 2 Completado 100 3/25/2013 3/28/2013 (CS,DK,GB,JR,DM
2.0 3/18/2013 Alta Actividad 2 Abierto 50 3/20/2013 3/21/2013 DK,CS,GB
3.0 3/18/2013 Alta Actividad 3 Abierto 50 4/1/2013 4/2[2013 JR,DM
Actividad 4 Completado 100 3/26/2013 3/19/2013| TR,HO,GB,DK,CS,JR,DM
Subactividad 1 Completado 100 3/19/2013 3/19/2013| TR,HO,GB, DK, CS,JR,DM
4.0 3/19/2013 Alta Subactividad 2 Completado 100 3/26/2013 3/19/2013| TR,HO,GB,DK,C5,JR, DM
Subactividad 3 Completado 100 3/26/2013 3/19/2013| TR,HO,GB,DK,CS,JR,DM
Subactividad 4 Abierto 100 3/26/2013|  3/19/2013| TR,HO,GB,DK,CS,JR,DM
5.0 3/26/2013| Alta |Entregade Etapal Abierto 100 3/26/2013|  3/28/2013| TR,HO,GB,DK,CS,JR,DM

(Ver Anexo 2)
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Habra ocasiones en el trayecto de la implementacidon en que se tenga que modificar
el plan, debido a que no se haya cumplido con alguna meta establecida, o porque se
requiera incluir o eliminar alguna actividad. Debemos estar atentos a cualquier
cambio.

Al momento de identificar y plantear los objetivos, se debe realizar de manera
sencilla, esto es, para que sean faciles de cumplir y faciles de controlar y medir.
Comenzar con los objetivos basicos, si se identifican demasiados objetivos y de
manera complicada, va a ser muy dificil darles seguimiento y por lo consiguiente
seran dificiles de cumplir y medir.

Recordemos que entre mas sencilla sea la definicion, mas facil serd que se puedan
lograr y més facil sera la implementacion. Debemos ser flexibles, y conforme se
vaya avanzando, estos objetivos pueden ser modificados y al paso del tiempo, se
pueden ir incrementando o eliminando. Siempre con la intension de adaptarse a las
necesidades de la organizacion.
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Etapa 2. Mapeo de Procesos

Qué es un Proceso

Wikipedia describe el significado de un proceso como:

“Un conjunto de actividades o eventos (coordinados u organizados) que se
realizan o suceden (alternativa o simultaneamente) bajo ciertas circunstancias”.

Como describe el significado, en esta etapa la empresa debe comenzar
identificando el conjunto de actividades que se realizan dentro de la organizacion,
para, asi, poder ir identificando cuales son los procesos que existen y asi
documentarlos.

Se disefian los procesos actuales para obtener una mejor vision de como funciona
la organizacion y conocer la interaccion con cada uno de los departamentos y areas
de la empresa, y asi, saber qué tipo de informacién fluye entre ellos y poder
establecer indicadores que puedan ser medibles y mejorados.

Estos deben ser analizados y posteriormente implementados. Deben ser adaptados
a las mejores practicas conocidas en el giro y para el bien comin de la
organizacion.

Los procesos ayudan a tener una vision clara del funcionamiento global de una
empresa, y con la ayuda de mediciones e indicadores dentro de los procesos, se
logra el 6ptimo funcionamiento de cada parte del Sistema de Gestion de Calidad.

Esta etapa es la una de las mds laboriosas de llevar a cabo, ya que se deben analizar
todas las areas de la empresa y documentar de manera sistematica el
funcionamiento de las actividades que se realizan en ella.

Documentar procesos no es una tarea facil, conlleva mucho andlisis y pensamiento
en cada paso de cada actividad que se realiza en la organizacion. Es una actividad
de mucho analisis y disefo.
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Se debe ser muy cuidadoso de como se identifiquen y documenten los procesos.
Dependiendo de como se identifiquen dichos procesos es como se va a llevar el
control de toda la empresa.

Como decia el creador del Ciclo Deming, W. Edwards Deming: “Si no puedes
describir lo que estas haciendo como un proceso, entonces no sabes lo que estas
haciendo.”

La interaccion entre los procesos es la clave para la implementacion del sistema
integral. Se debe poner mucha atencion de como interactiia un proceso con otro y
sobre todo revisar cuales son las entradas y las salidas de cada uno de ellos.

A continuacion se listan algunas preguntas que serviran de ayuda para el disefio de
los procesos:

Nombre del Proceso?

Que areas interactiian?

Quienes son los responsables?

Que actividades son las que se ejecutan en cada parte del proceso?

Cuaéles son los documentos que se obtienen para comenzar con la ejecucion

de cada actividad y cuales son los documentos que se generan?

e Cuadles son los insumos o entradas y cuales son los productos o resultados
que se obtienen o se desean obtener?

e Qué tipo de reportes se requieren?

e Cuales son los registros que se requieren generar para dar valor al proceso y
obtener evidencia de la ejecucion del mismo?

¢ Que indicadores se pueden crear y controlar? Estos indicadores deben ser
cualitativos y cuantitativos.

e Como se miden los indicadores?

e Existen criterios de calidad en el proceso?

¢ Que planes de mejora continua existe para el proceso?

Una vez que se obtiene esta informacion, se puede comenzar con la
conceptualizacion de cada uno de los procesos, y comenzar con el disefio.
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Disernio de Procesos

Existen en la actualidad diversas formas de representar un proceso. Existe un
método al que se le llama, Método de I/O (In, Out, Entradas y Salidas).

Este es un método sencillo para el disefio de procesos y puede ser muy util cuando
se quiere comenzar a disefiar.

Se deben identificar las entradas o insumos primeramente. Cuales son los insumos
necesarios para comenzar con el proceso, y una vez identificados los insumos,
continuar con la conceptualizacion del proceso en donde se realiza la
transformacion de los dichos insumos, para finalizar con las salidas o resultados
que se desean obtener del proceso.

A continuacion se muestra un diagrama sencillo para representar el disefio y
analisis de un proceso por este método:

Entradas Salidas
0 4 Proceso - o
Insumos Resultados

Responsabilidades

Los Diagramas de Flujo es otro método de representar un proceso.

Un ejemplo de un diagrama de flujo se muestra a continuacion.
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Elaboracidn de
Orden de Compra

-

Usuario Elabora Orden de
Compra

Usuario envia Orden de

Compra a Autorizacion

Documento Orden

Comprador

de Compra sl ) NO
Autoriza Orden
—_— de Compra?
Comprador Envia Orden de Comprador Solicita
Compra al Proveedor lustificacion para la Compra
Se Realiza la Compra y el
Almacenista Recibe el > Fin del Proceso
Producto en Almacén

(Ver Anexo 3)

Este diagrama, al igual, identifica los principales elementos requeridos para el
disefio de un proceso.

Las entradas o los insumos son todo lo que se necesita para comenzar con alguna
actividad, y ser procesado para obtener un bien o resultado.

El proceso, es en si, todas las actividades necesarias para obtener un resultado o
producto. Dentro de esta parte del proceso, se puede comenzar a identificar los
sistemas. Los sistemas ayudan a la ejecucidon de los procesos y a la obtencion de
los resultados.

Las salidas o resultados son el bien comun en si, lo que se espera obtener, los
productos.
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Es recomendable realizar una capacitacion profunda con el equipo de
implementacion sobre significado de la administracion por procesos. Con la ayuda
de la administracion por procesos, el personal encargado del disefio, podra
comprender e identificar las areas criticas y de como interactuan unas con otras,
ademas de como disefiar y desarrollar sistemas que ayuden y soporten la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Estas personas, por un lado, ayudaran al disefio de los procesos, y por otro lado
ayudaran a guiar al personal en el uso del sistema de gestion basado en procesos y
mejorar el entendimiento y uso de dicho sistema.

Debemos recordar que los procesos deben ser disefiados de manera que los
usuarios o personal de la empresa puedan entenderlos sin tanta complicacion.
Deben ser claros y concisos. Deben ser faciles de visualizar, identificar y seguir.

Se deben disenar los procesos de una manera que cualquier persona de cualquier
perfil sean capaces de entender sin una compleja capacitacion. El entrenamiento,
serd a su vez, sencillo y claro para ejecutar y entender. No hay necesidad de
descripciones complejas.
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Etapa 3. Documentacion de Politica, Plan y Objetivos de Calidad

Un Sistema de Gestion de Calidad no es un sistema de calidad sin un Plan con
Objetivos y una Politica de Calidad. No seria posible implementar un Sistema de
Gestion de Calidad sin ellos. En esta etapa es donde se van a documentar el Plan,
los Objetivos y la Politica de calidad.

Politica de Calidad

La Politica de Calidad es un enunciado que debe incluir englobados los objetivos
de calidad, el compromiso que existe con el cliente, y la manera en como se va a

lograr dicho objetivo. Indicando la mejora continua para la eficacia del Sistema de
Gestion de Calidad.

Debe indicar en qué consisten los objetivos de la organizacion con el enfoque hacia
la calidad. Para esto debe existir un compromiso de la direccidon, y asignar
responsabilidades para cada actividad relacionada, donde cada persona de la
empresa contribuya de alguna manera al cumplimiento de los objetivos.

Este enunciado debe ser establecido muy cuidadosamente y cada uno del personal
de la empresa debe comprender cuidadosamente dicho enunciado o politica. Dicho
compromiso establecido en la politica debe estar en la mente de cada persona que
se encuentra dentro de la organizacion.

No es necesario que el personal reconozca palabra por palabra dicha politica, con
el solo simple hecho de que sepa el contexto de la politica y el saber donde
encontrarla e identificarla, con eso es suficiente para que en el caso de una
auditoria interna o externa, el personal sepa que responder al auditor.

Veamos un ejemplo:

Una politica de calidad se puede representar de la siguiente manera:
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Ofrecer servicios y productos de alta calidad, que superen los requerimientos del
cliente, a través de procesos de mejora continua.

La politica de calidad mencionada anteriormente, es una politica corta y que abarca
o cubre todo lo que una politica de calidad requiere. Pero esto no quiere decir que
sea 0 que no sea una politica de calidad adecuada. Cada empresa establece su
politica de acuerdo a sus necesidades.

Plan de Calidad y Objetivos de Calidad

El Plan de Calidad es un documento que especifica qué procedimientos,
actividades y recursos asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos, asignando
las responsabilidades de cada integrante, y cuando deben aplicarse al proyecto,
proceso, producto o contrato especifico por medio de planes y controles de calidad,
identificando las mejoras que serviran para la maduracion del sistema.

El Plan de Calidad va muy estrechamente ligado a los Objetivos de Calidad. Estos
deben estar alineados al Plan de Calidad para poder ser implementados y darle el
debido seguimiento.

Se debe establecer el alcance y la responsabilidad que cada empleado de la
empresa debe tener dentro del sistema para el logro de los objetivos. Es una
manera general de identificar el Sistema de Gestion de Calidad junto con los
Objetivos de Calidad.

Los objetivos de calidad son definidos de acuerdo a las necesidades que tiene la
empresa en cuestion de como va a afectar la calidad de sus servicios y/o productos.
Recordar que, estos van estrechamente relacionados con la calidad. Se deben
identificar los principales procesos que afecten dicha calidad y asi establecer los
objetivos.
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Algunos ejemplos de Objetivos de Calidad:

Obtener Cero No Conformidades en la re-certificacion.

Obtener no mas de 2 no conformidades en las auditorias internas.
Mantener un CPK mayor a 1.33 y menor a 1.36.

Mantener el 100% de tiempos de entrega a tiempo.

Reducir el producto no conforme a un 50%

Teniendo ya definido los objetivos, elaborar el Plan de Calidad, describiendo las
actividades de cada responsable en como se va a lograr el cumplimiento de estos
objetivos.

Plan de Calidad

# Objetivo de Calidad Indicadores Prioridad % | Motas/Obervaciones| Reponsables
Indicador 1 Alta/Media/Baja | 75
1.0 Objetivo 1
Indicador N
2.0 Objetivo 2 Indicador 1
3.0 Objetivo 3 Indicador 1
Indicador 1
4.0 Objetivo N
Indicador N
(Ver Anexo 4)

Toda politica de calidad debe ser directa y entendible para todos dentro de la
organizacion, por el cual, esta se puede representar de la mejor manera que mas le
convenga a la empresa para facilitar su entendimiento, es decir, si es un parrafo
que incluye 4 oraciones, se pueden organizar cada una de ellas por medio de
vifietas y de esta manera es una forma visual de comprenderla més facilmente.

Los Objetivos de Calidad deben ser coherentes con lo que se estipula en la Politica
de Calidad.
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Etapa 4. Elaboracion de Procedimientos e Instrucciones de Trabajo

La documentacion de los procesos que se disefiaron anteriormente y los
procedimientos se llevan a cabo en esta etapa. Es donde se van a documentar todas
las actividades que realiza la empresa, como lo hace, los alcances y quienes son los
responsables de cada proceso.

Niveles o Jerarquia de los Documentos

Existen 4 niveles, de manera jerarquica, de documentos dentro de un Sistema de
Gestion de Calidad:

ler Nivel: Manual de Calidad: Es el Manual de Calidad en si.

2do Nivel: Procedimientos: Son todos los documentos que describen de manera
general un proceso. Aqui se describe Quién, Qué, Cudndo y Donde se realiza la
actividad.

3er Nivel: Instrucciones de Trabajo: Son todos los documentos que describen de
manera detallada, paso a paso, alguna actividad dentro de un proceso y de como
deben ser ejecutadas. A este nivel también pertenecen las especificaciones y los
estandares.

4to nivel: Registros y Formatos: Son todos los documentos que sirven de
evidencia del cumplimiento de algiin procedimiento con el sistema.
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Nivel 1
Manual de
Calidad

Nivel 2
Procedimientos
(Quién, Qué, Cuando y
Dénde)
Nivel 3
Instrucciones de Trabajo, Especificaciones y
Estandares (Como)

Nivel 4

Registros y Formatos
Evidencia de Cumplimiento con el Sistema

Algunos autores incluyen también un Nivel 5, donde se consideran los documentos
externos.
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Documentacion Requerida

La norma ISO 9001 solo requiere la documentacion de lo siguiente:

e Politica de la calidad (4.2.1 a)

e Objetivos de la calidad (4.2.1 a)

e Manual de la calidad (4.2.11 b)

e Los procedimientos documentados requeridos por la misma norma

e Los registros requeridos por la misma norma

Procedimientos Requeridos

Los procedimientos documentados que son requeridos por la norma, se encuentran
dentro de los siguientes elementos:

4.2 Requisitos de la Documentacion,
4.2.3 Control de los documentos.
4.2.4 Control de los registros.

8.2 Seguimiento y Medicion,
8.2.2 Auditoria interna.

8.3 Control de Producto No Conforme,

8.5 Mejora.
8.5.2 Accion correctiva.
8.5.3 Accion preventiva.

Debe existir un documento elaborado por cada uno de estos elementos

mencionados.
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Algunos otros documentos que la empresa puede utilizar, con lo que podria aportar
valor a su Sistema de Gestion de Calidad, aun cuando la norma no los exija, son
los siguientes:

e Organigramas

e Mapas de los Procesos y Diagramas de Flujo

e Documentos de Comunicacion Interna y Externa
e Programas de Produccion

e Lista de Proveedores Validos

e Planes y Controles de Calidad

Un método recomendable para verificar que los procedimientos documentados
contengan informacion de valor es, que al finalizar con la documentacion de los
procedimientos e instrucciones de trabajo, el equipo de implementacion o Comité
Central de Calidad, realicen las siguientes preguntas por cada uno de estos
documentos:

e El procedimiento o instruccion de trabajo es entendible de acuerdo a lo
escrito?

e FEl contenido agrega valor a la compafiia?

e El contenido agrega valor para los clientes?

e Esalgo que se pueda realizar dentro de las actividades cotidianas?

e Se cuentan con los recursos para ejecutar y controlar este procedimiento?

e Que¢ tipo de perfil de empleado se debe capacitar en este procedimiento?

e Se pueden medir los resultados de este proceso? Si es si, como?
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Registros Requeridos

Existen también registros que son requeridos por la norma y se debe llevar un
control estricto sobre ellos. A continuacion se listan dichos registros:

5.6.1 Registros de la Revision por la direccion.

6.2.2 e) Registros apropiados de la educacion, formacidn, habilidades y
experiencia.

7.1 d) Registros necesarios que proporcionen evidencia de que los procesos de
realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos.

7.2.2 Registros de los resultados de la revision de los requisitos relacionados con el
producto y de las acciones originadas por la misma.

7.3.2 Registros de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

7.3.4 Registros de los resultados de las revisiones del disefio y desarrollo y de
cualquier accion necesaria.

7.3.5 Registros de los resultados de la verificacion del disefio y desarrollo y de
cualquier accion que sea necesaria.

7.3.6 Registros de los resultados de la validacion del disefio y desarrollo y de
cualquier accion que sea necesaria.

7.3.7 Registros de los resultados de la revision de los cambios del disefio y
desarrollo y de cualquier accioén necesaria.

7.4.1 Registros de los resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier
accion necesaria que se derive de las mismas.

7.5.2 d) Registros que, segiin se requiera por las organizaciones, demuestren la
validacion de los procesos donde los productos resultantes no puedan verificarse

mediante actividades de seguimiento o medicidon posteriores.
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7.5.3 Registros de identificacion unica del producto, cuando la trazabilidad sea un
requisito.

7.5.4 Registros de cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda,
deteriore o que, de algin otro modo, se considere inadecuado para su uso.

7.6 a) Registros de la base utilizada para la calibracion o la verificacion del equipo
de medicion cuando no existen patrones de medicidn nacionales o internacionales.
7.6 Registros de la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se
detecte que el equipo de medicion no esta conforme con los requisitos.

7.6 Registros de los Resultados de la calibracion y la verificacion del equipo de
medicion.

8.2.2 Registros de los resultados de la auditoria interna y de las actividades de
seguimiento.

8.2.4 Registros de la identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de la
liberacion del producto.

8.3 Registros de la naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier
accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.
8.5.2 e) Registros de los resultados de la accidon correctiva.

8.5.3 d) Registros de los resultados de la accion preventiva

Estos registros son la evidencia de que se esta cumpliendo con lo establecido en la
norma de acuerdo con lo documentado en el SGC.

Algunos otros registros que proporcionan valor al SGC y que pueden apoyar a la
buena ejecucion de este pueden ser:

e Grado de cumplimiento de los objetivos de calidad.

e Grado de satisfaccion o de clientes no satisfechos.

e Hallazgos y resultados obtenidos en diversos procesos o areas.
e Registros de Analisis de tendencias.
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e Resultados de control de proceso.

e Resultados de control de producto no conforme.
e Acciones correctivas tomadas y su efectividad.
e Plan de acciones.

e Desempeiio de los proveedores

e Habilidades y entrenamiento del personal.

Todos los documentos que forman parte del SGC tienen que controlarse de
acuerdo con la cldusula 4.2.3 de la norma, o, en el caso de los registros, de acuerdo
con la clausula 4.2.4.

Nomenclatura de los Documentos

La estructura o disefio de los formatos de los documentos puede variar segin la
empresa. Cada empresa tiene su manera particular de llevar la forma en como van
a estar organizados cada uno de sus documentos. El formato es decisién de cada
organizacion.

Debe existir un tipo de formato definido por la empresa el cual facilitard el control
sobre dichos documentos y a su vez estandarizar dicho formato para todos los
documentos del sistema. Cada documento debe tener ciertos requisitos que
ayudaran al enfoque y al control de sus actualizaciones.

Para esto, antes de comenzar a documentar los procesos dentro de un formato
estandar se debe definir una nomenclatura.

Dicha nomenclatura es establecida por la organizacion de acuerdo a sus
necesidades y a la facilidad de entendimiento para su control.

Cada empresa establece su nomenclatura propia. Una nomenclatura facil, significa
un mayor control y visualizacion de los documentos en todos los niveles de la
organizacion.
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Dentro de la nomenclatura se debe incluir algun prefijo que indique que tipo de
documento es de acuerdo a los niveles o jerarquias dentro del SGC, seguido de su
consecutivo.

No hay necesidad de identificar el Manual de Calidad con una nomenclatura,
podemos ser directos y llamarlo ‘Manual de Calidad’, ya que solo debe existir uno
solo en el SGC. (Ver Etapa Manual de Calidad).

Para los demaés niveles de documentos se puede establecer lo siguiente:
En caso de los documentos de 2do Nivel (Procedimientos):

P-001- 4.2.3- Nombre del Procedimiento: Donde ‘P’ significa Procedimiento,
‘001’ el consecutivo numérico de los documentos y ‘4.2.3°, el elemento que
corresponde a la norma, seguido del nombre del procedimiento.

En caso de los documentos de 3er Nivel (Instrucciones de Trabajo):

1-001- 7.5.1- Nombre de Instruccion de Trabajo: Donde ‘I’ significa Instruccion
de Trabajo, ‘001’ el consecutivo de las instrucciones de trabajo y ¢7.5.1° el
elemento que corresponde a la norma, seguido del nombre de la instruccion de
trabajo.

En caso de los documentos de 3er Nivel (Registros):

R-001- 8.2.2- Nombre del Registro: Donde ‘R’ significa Registro, ‘001’ el
consecutivo del registro y ¢8.2.2° el elemento que corresponde a la norma, seguido
del nombre de registro.

En caso de que la empresa cuente con varias sucursales o con distintas localidades,
se puede utilizar un prefijo en la nomenclatura que corresponda a dicha localidad o
sucursal, como por ejemplo:

Si es un documento Corporativo entonces seria:

C-R-001- 8.2.2- Nombre del Registro: Donde ‘C’ significa Corporativo, ‘R’
significa Registro, ‘001° el consecutivo del registro y ‘8.2.2° el elemento que
corresponde a la norma, seguido del nombre de registro.
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O si es alguna localidad o sucursal en particular seria:

L-R-001- 8.2.2- Nombre del Registro: Donde ‘L’ es la inicial de la localidad, ‘R’
significa Registro, ‘001° el consecutivo del registro y ¢8.2.2° el elemento que
corresponde a la norma, seguido del nombre de registro.

Como se puede observar, la nomenclatura puede ser establecida de acuerdo a las
necesidades de cada empresa y de una manera muy particular para una facil de
identificacion.

Formato de los Documentos

Cada procedimiento o instrucciéon de trabajo documentado debe contar con la
siguiente informacion:

1. Titulo del Documento
2. Numero del Documento
3. Fecha de Revision

4. Numero de Revision

A su vez debe contar con:

1. Proposito: Cual es la razon de ser del documento.

. Alcance: Hasta donde llega el documento dentro de la organizacion.

. Definiciones: La distintas definiciones de conceptos, traducciones o
abreviaturas que se utilicen dentro del documento.

4. Responsabilidades: Quienes son los responsable de que la actividad se

ejecute.

Herramientas: Herramientas necesarias para cumplir con la actividad.

Distribucion: A quienes se le va a distribuir el documento

Descripcion Actividad: Descripcion detallada de la actividad o tarea a

realizar.

(US I \S)

oW
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Un ejemplo se muestra a continuacion:

Logotipo de Titulo de Documento

la empresa Nimero de Documento: #5% [FechaRev- 30413 | Rev. & &
Proposito: Alcance:

Definiciones: Reponcabilidades:

Herramientas: Distribucion:
Descripeion de Actividad:

Lo Diescripcidn de actividad

Imagen relacionsda con la actividad (en caso de ser
necesars uns imagen wismnsl)

20 | Descripcion de actividad

Imagen relacionada con la actividad (en caso de ser
DeCesara, uns imagen visnal)

3.0 | Descripcion de actividad

Imagen relacionada con la actividad (en caso de ser
necesana ums imsgen visnal)

4.0 Descripcidn de actividad

Imagen relacionsda con la actividad (en caso de ser
necesara uns imagen wisnal)

N Diescripcidn de actividad

Imagen relacionsda con la actividad (en caso de ser
necesara uns imsgen wisunal)

(lnsertar lineas si es necesario)

Registros son resguardados v mantenidos de acuerdo a los requerimientos de las clausulas

1237424,
Documentos Asociados 'Referencias
Numero de Documento Titulo
No. Doc. 1 Titulo de Documento 1
No. Doc. 2 Titulo de Documento 2
MNo. Doc. N Titulo de Documento N
Cambios ylo Actualizaciones:
Fecha Descripcion del Cambio Nueva Revision En‘lr\e-nan:liento
Regquerido?
ddl'mmy'aa Cambio Inicial [1] 51N
ddl'mmy'aa Cambio en seccion X300 A 51N
Aprobaciones:
Hombre Titulo Fecha
Mombre 1 Posicion en la emprasa dd/mmaa
Mombre 2 Posicion en la empresa dd/mm'aa
Pagina 1 of 1 Controlado
(Ver Anexo 5)
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Todo documento debe tener su historial de revision, asi como su numero de
revision y fecha de actualizacion o nueva revision.

Al i1gual, debe de contener una seccion en donde se muestre quien ha aprobado
dicho documento y la fecha de cuando fue aprobado.

Se pueden también incluir las referencias hacia los documentos relacionados. Todo
esto es opcional, la empresa decide que incluir para el control del documento.
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Etapa S. Elaboracion del Manual de Calidad

El Manual de Calidad no es mas que el documento que incluye todos los
procedimientos y/u otros documentos del SGC y se considera un documento de ler
nivel. De hecho es el inico documento que se encuentra en esa categoria.

El tamafio de este manual puede diferir, dependiendo de la organizacidn, alcance,
productos, y complejidad de procesos.

Algunas organizaciones hacen la descripcion de todos los procedimientos dentro
del mismo manual, haciendo de este un documento muy largo, y por lo
consiguiente tedioso para leer.

Se recomienda que en lugar de hacer la descripcion de los documentos dentro del
mismo manual, que solo se haga una referencia hacia ellos (se puede utilizar el
numero del documento como referencia). De esta manera, cuando exista una nueva
revision a algin procedimiento, solo se revise dicho procedimiento y no el Manual
de Calidad completo.

No es necesario que el manual este identificado con algin numero, o
nomenclatura. Como se menciono en un tema anterior, debido a que solo existe un
documento de 1er nivel, solamente lo podremos nombrar ‘Manual de Calidad’.

El manual debe incluir los siguientes aspectos muy importantes:

1. Tabla de contenido.

. Breve historia de la organizacién asi como el alcance. Perfil de la empresa.

. El alcance detallado del SGC. Cuadles son las areas y/o departamentos que

abarca el SGC, que localidad, sucursal, sector, etc.

4. Exclusion(es) a la norma. En caso de existir alguna exclusion a la norma, se
debe de justificar dentro del manual. Es decir, si la empresa no realiza
ninguna actividad de disefio de su producto, el elemento 7.3 no es aplicable,
y esto debe exponerse dentro del manual.

5. Descripcion de la Politica de calidad. Se puede incluir la Misién y Vision de
la empresa.

6. Estructura  Organizacional. Organigrama de la empresa con
responsabilidades y funciones de cada puesto.

(US I \S)
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7. Definiciones de ser necesario.
8. Descripcion de Interaccion de Procesos. Debe existir un diagrama donde se

describa como interactian los procesos dentro del SGC.
9. Apéndice de ser necesario. Este puede ser opcional.

Un ejemplo del contenido del manual de calidad se muestra a continuacion:

Tabla de Contenido

150 9001
2008 Seccion Descripcidn Pagina #
Elemento
0 Tabla de Contenido
0 Historiay Perfil de la Empresa
0 Alcance del 5GC
[1] Descripcion de |2 Politica de Calidad [Mision y Visian)
0 Estructura Organizacional — Responsabilidades
0 Definiciones
0 Descripcion de Interaccion de Procesos
1 Objeto y Campo de Aplicacion
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacign (Exclusiones a la Norma)
2 Referencias Mormativas
3 Terminos y Definiciones
4 Sistemna de Gestion de Calidad
4.1 Requisitos Generales
4.2 Requisitos de Documentacidn
4.2.1| Generalidades
4.2.2 | Manual de Calidad
4.2.3 | Control de Documentos
4.2.4 | Control de Registros
5 Responsabilidad de la Direccion
5.1 Compromiso de |la Direccign
5.2 Enfoque al Cliente
5.3 Politica de Calidad
5.4 Planificacion
5.4.1 | Objetivosde Calidad
5.4.2 | Planificacian del Sistema de Gestidn de Calidad
5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacian
5.5.1 | Responsabilidad y Autoridad
5.5.2 | Representante de |a Direccion
5.5.3 | Comunicacian Interna
5.6 Revision por la Direccign
£5.6.1 | Generalidades
5.6.2 | Informacion de Entrada parala Revision
5.6.3 | Resultados de |z Revisian
[ Gestion de Recursos
6.1 Provision de Recursos
6.2 Recursos Humanos
6.2.1 | Generalidades
£.2.2 | Competenciz, Farmacian y Toma de Consciencia
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de Trabajo
7 Realizacidn del Producto
7.1 Planificacion de la Realizacion del Producto
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7.2 Procesos Relacionados con el Cliente
7.2.1 | Determinacionde los Requisitos Relacionados con el Producto
2.2 | Revision de los Requisitos Relaciones con el Producto

Comunicacion con el Cliente

el

Diseno y Desarrollo

Planificacion del Disefio y Desarrollo

Elementos de Entrada parael Disefio y Desarrollo

Resultados del Disefio y Desarrollo

| e | el | el | ed | Taa ] el ]
L
[

Revision del Disefio y Desarrollo

Verificacion del Disefio v Desarrollo

7.3.6 | Validacian del Disefio y Desarrollo
7.2.7 | Control de Cambios del Disefio y Desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 | Proceso de Compras
7.4.2 | Informacidn de la Compra
7.4.2 | Verificacion de los Productos Comprados
7.5 Produccign y Prestacion del Servicio
7.5.1 | Control de |z Produccion y de |2 Prestacion del Servido
7.5.2 | Walidacion del los Procesos de |2 Produccian y de la Prestacian delSer.
7.5.2 | Identificacion y Trazabilidad
7.5.4 | Propiedad del Cliente
7.5.5 | Preservacion del Producto
1.6 Control de los Equipos de Seguimiento y Medicion
2 Medicion, Analisisy Mejora
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y Medician
8.2.1 | Satisfzccion del Clients
B.2.2 | Auditoriz Interna
8.2.3 | Seguimiento v Medicion de los Procesos
8.2.4 | Seguimiento y Medicion de Productos
B.3 Control del Producto Mo Conforme
5.4 Anzlisisde los Datos
8.5 Mejora
8.5.1 | Mejora Continua
B.5.2 | Accion Correctiva
8.5.3 | Accion Preventiva
ANexos

(Ver Anexo 6)

La redaccion de la descripcion del manual debe ser clara y concisa para facilitar su
gestion, y este debe estar disponible para todo el personal dentro de la

organizacion.

El personal debe conocer de la existencia de dicho manual y asi como su
localizacidn fisica u/o electronica dentro del SGC.
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Etapa 6. Capacitacion

Esta etapa se puede considerar de las mas dificiles de implementar. Significa
cambiar la mentalidad del personal hacia un cambio basado en normas y procesos
controlados. Siempre existen personas en la empresa que se van a resistir al
cambio, pero debemos de ser insistentes y constantes en la concientizacion para
lograr un cambio en donde todos estemos en el mismo barco. Si esto no sucede,
simplemente el sistema no va a funcionar.

En esta etapa se debe capacitar a todo el personal sobre el tema ISO 9001 como
una herramienta para mejorar las actividades de la empresa y hacerlos conscientes
de lo que significa trabajar con un Sistema de Administracion de Calidad.

Hacerle ver a todo el personal lo que conlleva la certificacion, se debe ser objetivo
en lo que se quiere transmitir. Describir cuales son las ventajas de trabajar con el
nuevo sistema de calidad total, cuales son los controles e indicadores a seguir,
cuales son las herramientas que se van a utilizar para las acciones correctivas y
preventivas, etc.

El objetivo que se estd buscando para el personal, es que todos comprendan lo que
es una administracidon por procesos. Creo que aqui es el punto de partida.

Entrenar al personal en dicho tema, facilitara la comprension de lo que significa un
Sistema de Gestion. Es dar a entender a nivel organizacional, que es un proceso y
que es un sistema, y como diferenciar uno de otro.

La alta direccion tiene una gran responsabilidad en esto, debe transmitir la vision
de a donde se quiere llegar con la implementacion del SGC. Al igual, la
administracion tiene que dar a conocer los objetivos claramente a todo el personal
y entenderlos muy bien.

Todo el personal debe participar en la capacitacion. Desde el personal directivo,
hasta el personal técnico, de supervision y operativos.
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Etapas de Capacitacion

Dentro de la capacitacion se pueden considerar 4 etapas:
Primera Etapa — Transmision de Vision y Entendimiento de Objetivos

Esta etapa es el principio de la capacitacion para la implementacion del SGC.
Como se menciona anteriormente, la alta direccion y la administracion deben
transmitir la Vision de la empresa, asi como describir claramente los Objetivos que
se quieren lograr y hacia a donde se quiere llegar.

Segunda Etapa — Introduccion a ISO 9001 y Descripcion del SGC

Comenzar con la introduccién del significado del estandar ISO 9001. Para que es
la norma y cuales van a ser los beneficios que se van a obtener. Asi como la
descripcion detallada del Sistema de Gestion de Calidad y de como se compone
desde todos los niveles de la organizacion.

Tercera Etapa — Manual de Calidad y Procedimientos de 2do Nivel

Describir el Manual de Calidad a toda la organizacion, mostrar su importancia, y
su localizacion dentro del SGC. Mostrar y describir todos los procedimientos de
2do Nivel y entender el significado e importancia de cada uno de ellos.

Cuarta Etapa — Instrucciones de Trabajo

Esta es la ultima etapa de la capacitacion. Donde se va a centrar hacia el nivel mas
bajo de la documentacidon, que son las instrucciones de trabajo. Aqui, la
capacitacion sera de una manera mdas especifica y enfocada més hacia las
responsabilidades de cada uno de los empleados.

Actividad Especifica = Puesto Especifico. Es decir, un trabajador que opera un
montacargas, sera capacitado en la instruccion de trabajo del uso del montacargas,
asi como el supervisor de almacén, serd capacitado en la instruccion de trabajo de
recibo o envi6 de material.
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Perfiles de Capacitacion

Se debe llevar un control de la capacitacion por cada persona dentro de la
organizacion. Para esto se deben crear perfiles de capacitacion para facilitar su
administracion.

Pueden existir diferentes tipos de perfiles, pero se recomienda englobar lo mas
posible cada grupo.

Se podria decir que dentro de una organizacidon se tienen 3 diferente tipos de
empleados hablando de una manera general. Se encuentran los administradores, los
de tiempo completo y los temporales.

Asi es como se podrian agrupar y formar los perfiles, creando guias de
entrenamiento en donde se enliste a que debe estar capacitado cada perfil.

A continuacion se muestra un ejemplo de como se podrian identificar los perfiles
dentro de un indice de documentos. Este indice se estudiara con mayor detalle en el
siguiente tema (Etapa 7. Implementacion).

# de Documento: # Revision
Fecha de Revision

MC: Manual de Calidad

Estado:
~publicad
Obsolet
Indice Maestro de Documentos y Registros
perfiles de
Tipo ] d Revisién |Fecha de Rev. Nombre del Estado Gerencia Tiempo Completo | Temporales
1] a2 MC_|Manual de Calidad A 7/16/2012 |Manual de Calidad Publicado
2| a2 P |P-001-4.2.3 A 2/8/2013 _|Procedimiento de Control de Documentos y Datos Publicado
3 a.2 R R-001-4.2.3 o Indice Maestro de Documentos y Registros Publicado
4 a2 R |R-002-4.2.3 0 Solicitud de Actualizacion de Documento Publicado
5| a2 R |R-003-4.2.3 0 Indice Maestra de Documentos del Cliente Publicado
6 4.2 P |P-001-4.24 (1] 4/26/2012 |Procedimiento de Control de Registros publicado
7 a2 R |R-002-4.24 ] Registros de Calidad Publicado
8 53 PC__|Politica de Calidad A 7/16/2012 | Palitica de Calidad Publicado
9| 56 P [P-001-5.6.0 A 9/10/2013 _|Procedimiento de Revisién por la Direccién Publicado
10 5.6 R R-002- 5.6.0 o Proceso de Revisidn por la Direccién Publicado
1] 56 R |R-003-5.6.0 A Formato de Minuta de la Revisién Publicado
12 62 P [P-001-6.2.0 A 3/8/2013 _|Procedimiento de Recursos Humanos Publicado
13 62 1 [1-001-6.2.2 A 4/5/2013 _[Planes de Entrenamiento Publicado
14| 62 1 |1002-6.2.2 A 3/22/2013 |Proceso de Induccién Publicado
15| 6.2 1 [1-003-6.2.2 0 2/19/2013 |Proceso de Evaluacion de Desempefio Publicado
16| 6.2 R [R-001-6.2.2 0 Bitécora de Entrenamiento Publicado
17| 6.2 R R-002- 6.2.2 o Requisicion de Personal Publicado
18 6.3 P |P-001-6.3.0 0 3/6/2013 |Procedimiento de Infraestructura Publicado
19] 63 1 [1-001-6.3.0 c 10/22/2013 |Estandares de Tecnologia Obsoleta
200 63 1 [1-002-6.3.0 0 10/4/2012 |Plan de Contingencia Publicado
21 64 P |P-001-6.4.0 [ 6/13/2012 |Procedimiento de Seguridad e Higiene Publicado
2| 64 R |R-001-6.4.0 0 Listado de Aspectos de Seguridad e Higiene Publicado
23 71 P [P-001-7.10 0 5/9/2012 _|Procedimiento de Planeacién de la Calidad Publicado
71 1 lanio7in A Draracn da Dlanazridn Aa 1a ralidad Duhliradn [ |
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Matriz de Capacitacion

La matriz de capacitacion es una herramienta necesaria para llevar el registro de las
capacitaciones requeridas para el personal de la empresa.

En esta matriz se podra visualizar de una manera facil quienes se encuentran
capacitados en cada uno de los temas, procesos o actividades dentro de la
organizacion.

Ejemplo de Matriz de Capacitacion:

Matriz de Capacitacion

Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre Nombre
Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido Apellido
Posiciénen | Posicién en | Posicién en | Posiciénen | Posiciénen | Posicién en | Posiciénen | Posiciénen | Posicién en | Posicién en | Posiciénen | Posicién en
Estado laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa | laEmpresa
Capacitacion | Capacitacion | N/A
Cruzada | Completada
Evento de Capacitacién Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Introduccion a IS0 - 9001 5/10/2013 | | | 5/10/2013 | | | 5/10/2013 || | 5/10/2013 | | | 5/10/2013 | | | 5/10/2043 | | [ 5/10/2013 | | | 5/10/2013 | | | 5/10/2013 | | | 5/10/2013 | | | 5/10/2013 | | | 5/10/2013
Rev. Fecha Estado: Completado | | | Completado| | | Completado| | | Completado| | | Completado | | | Completado| | | Completado | | |Completado| | | Completado | | [ Completado| | | Completado | | | Completado
N/A 5/10/13 Capacitado Por: LH. LH. JH. LH. 1H. LH. LH. 1H. LH. LH. LH. LH.
Evento de Capacitacién Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Administracién por Procesos 2/10/2013 | | | 2/10/2013 | | | 2/10/2013 | | | 2/10/2013 2/10/2013
Rev. Estado: N/A N/A Completado| | |Completado | | [Completado | | Completado N/A N/A N/A Completado N/A N/A
N/A 2/10/13 Capacitado Por: R.P./JR. R.P./IR. RP./LR. RP./LR RP./LR.
Evento de Capacitacién Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Curso de 4/12/2013 | | | 4/12/2013 4/12/2013 05/05/13
Rev. | Fecha | Estado: N/A N/A [ [ Completado N/A C N/A
N/A_ | 4/12/13 | Capadtado Por: IR LR. IR. LR
Evento de Capacitacié Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Manual de Calidad 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013 4/8/2013
Rev. | Fecha | Estado: 2 © c [ c 2 [* c 2 © & [2
A | ass/13 | capacitado Por: RP./LR. RP./LR. RP./IR. RP. /LR RP./LR. RP./IR. RP. /LR RP. /LR RP./ILR. RP./LR. RP./LR. RP./LR.
Evento de Capacitacién Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Limpieza de Estacion 7/8/2013 7/8/2013 7/8/2013 09/08/13 09/08/13 7/8/2013 7/8/2013 7/8/2013
Rev. Fecha Estado: N/A Cruzado Completado N/A Completado N/A Completado| | [Completado Cruzado Cruzado N/A Cruzado
A 7/8/13 Capacitado Por: LH. JH. IR LR. 1R LH. LH. LH.
Evento de Capacitacién Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Rev. Fecha Estado:
Capacitado Por:

(Ver Anexo 7)

Dicha matriz debe ser mantenida y revisada constantemente, sobre todo en
empresas que tienen una rotacion de personal muy alto.

Es recomendable que se programen capacitaciones de manera cruzada entre los
distintos perfiles, ya que de esta forma, en caso de que alguien necesite ser
sustituido, existen otras personas que pueden cubrir dicho puesto o actividad.

Dentro de esta matriz se puede representar también, cuando el entrenamiento o
capacitacion se tiene que realizar de manera cruzada.
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Toda capacitacion se debe registrar de alguna forma. Para esto se requiere de un
documento en donde todos los integrantes, se registren y firmen su asistencia.

El siguiente es un ejemplo de un tipo de documento para registrar las
capacitaciones:

REGISTRO DE CAPACITACION

EVENTODE CAPACITACION

TEMA (s)
LOCALIDAD/ INSTRUCTOR:
UNIDAD POSICION/TITULO:
[FECHA [ [DURACION: [ [#ACCION CORRECTIVA |
NOMBRE POSICION/TITULO FIRMA

(Ver Anexo 8)

La utilizacion de este tipo de registros es de suma importancia, ya que es la
evidencia de que se esta cumpliendo con lo que la norma exige.

Vemos lo que dice la norma:

La organizacion debe:

a.

b.

determinar la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del producto,
cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones
para lograr la competencia necesaria,

evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad, y

mantener los registros apropiados de la educacion, formacion,
habilidades y experiencia (véase 4.2.4).
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Etapa 7. Implementacion

Esta etapa es muy complicada de implementar y debemos de prestar mucha
atencion a las actividades que realicemos en ella. Una vez creado, desarrollado y
estructurado todo lo anterior, aunado a la capacitacion al personal, llega la etapa de
la implementacion, en donde se pone en marcha todo el sistema y el personal
comienza con el uso de esta herramienta.

Lo que antes se hacia de una manera (antes del uso de un SGC), en esta etapa se
deja de hacer como antes, y se comienza con la nueva estructura.

ATENCION!!!

Toda implementacion de un sistema de gestion de calidad debe iniciar desde arriba,
la orden y el empuje deben venir desde los niveles mas altos de la organizacion. Es
muy dificil y casi imposible poner en marcha el sistema si no viene por drdenes e
indicaciones de los niveles directivos o ejecutivos.

Todo comienza desde los niveles altos y se va desplegando hacia todo el
organigrama. Se debe tener mucho liderazgo para llevar a cabo dicha
implementacion. Se debe contar con todo el apoyo, principalmente de los diversos
Directores, que a su vez, deben recibir la orden de la Direccién General.

Para lograr esto, se debe de convocar una reunion entre los Directores y el Gerente
de Calidad o persona responsable de la implementacion del sistema para presentar
y discutir el plan de implementacidn, y con esto asegurar el apoyo de cada uno de
ellos, ya que sin esto, el camino no sera nada facil.

Una vez realizada dicha reunion con los Directores, se debe convocar una reunion
ahora con los Gerentes de las diversas areas para presentar y discutir el proyecto a
implementar.

Para ambas reuniones se debe ir preparado con las ideas principales, el plan del
proyecto y de lo que conlleva este cambio, asi como los objetivos establecidos para
el cumplimento del proyecto y los beneficios que se van a obtener en la
organizacion al implementar dicho sistema.
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El sistema de gestion de calidad debe estar basado siempre en los 8 Principios de
Gestion de la Calidad para que el sistema funcione debidamente y de manera
Optima.

Es muy importante, como Auditor de ISO 9001, cuidar que estos 8 principios se
cumplan y hacer que constantemente se encuentren sistemas y herramientas que
ayuden a mejorar el funcionamiento de estos mismos para hacer mas eficientes los
procesos.

Principios de Gestion de la Calidad

1. Enfoque al Cliente. Siempre comprender sus necesidades actuales y futuras,
satisfacer sus requisitos y esforzarse por exceder sus expectativas.

2. Liderazgo. Crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda
llegar a involucrarse totalmente con el logro de los objetivos de la organizacion.

Los lideres de la organizacion deben aplicar las 3 bases del liderazgo (3 D’s):
1* Base: Dirigir

2% Base: Delegar

3% Base: Desarrollar/Preparar

3. Participacion del Personal. El total compromiso del personal permite que sus
habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

4. Enfoque Basado en Procesos. Un resultado deseado se alcanza eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se administran como un
proceso.

5. Enfoque de Sistemas para la Gestion. Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema.
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6. Mejora Continua. La mejora continua del desempefio global de la organizacion
deberia ser un objetivo permanente de ésta.

7. Enfoque Basado en Hechos para la Toma de Decisiones. Las decisiones
eficaces se basan en hechos y datos para tomar dichas decisiones.

8. Relaciones de Beneficio Mutuo con el Proveedor. Una relacion de beneficio
mutuo aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Varios autores y empresarios también consideran otro principio que también da
valor a la gestion de la calidad:

Enfoque sobre la empresa: Aplicacion de procedimientos especificos,
indicadores de gestion, objetivos, planificacion, definicion de herramientas de
gestion de los recursos humanos.

Tomando en cuenta y aplicando siempre estos 8 principios, la implementacion y la
administracion del Sistema de Gestion de Calidad seran mucho mas faciles y
eficientes.

Control de los Documentos

Gran parte del éxito de la administracion de un sistema de calidad consiste en una
buena administracion o control de su documentacion. Para ello se requieren de
herramientas que llevan el registro y control de los documentos asi como la
facilidad de su distribucion dentro de las diversas areas de la organizacion.

Para el control de todos los documentos y registros de un SGC, se debe contar con
una matriz de documentos y registros. Un listado es necesario para el control de
estos documentos, ya que sin esta, seria imposible controlarlos.

Este formato también es estructurado y organizado de acuerdo a las necesidades de
la organizacion.

Veamos un ejemplo a continuacion:
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#de Documento: # Revision
Fecha de Revision

Estado:
~En Revisién
- Publicado
Indice Maestro de Documentos y Registros - Gbsoleto
Perfiles de
Tipo i d Revision |Fecha de Rev.| Nombre del Estado Gerencia | Tiempo Completo | Temporales
1] 42 MC _|Manual de Calidad A 7/16/2013 [Manual de Calidad Publicado
2| 42 P [p-001-4.2.3 A 2/8/2013 _|Procedimiento de Control de Documentos y Datos Publicado
3| 42 R [R-001-4.2.3 0 Indice Maestro de Documentos y Registros Publicado
4 42 R [R-002-4.2.3 0 solicitud de Actualizacidn de Documento Publicado
5| 42 R [R-003-4.2.3 0 Indice Maestro de Documentos del Cliente Publicado
6 4.2 P [p-001-4.24 0 4/26/2012 _[Procedimiento de Control de Registros Publicado
7l 42 R [R002-4.24 0 Registros de Calidad Publicado
8] 5.3 PC |Politica de Calidad A 7/16/2013 |Politica de Calidad publicado
9 56 P [pP-001-5.6.0 A 9/10/2013 _[Procedimiento de Revisién por la Direccion Publicado
10| 56 R [R-002-5.6.0 0 Proceso de Revision por |a Direccion Publicado
1| 56 R [R-003-5.6.0 A Formato de Minuta de la Revisién Publicado
12| 62 P [p-001-6.2.0 A 3/8/2013 |Procedimiento de Recursos Humanos Publicado
13 62 I [-001-6.2.2 A 4/5/2013 _[Planes de Entrenamiento Publicado
14| 6.2 I [1-002-6.2.2 A 3/22/2013 |Proceso de Induccion Publicado
15| 62 1 [1-003-6.2.2 0 2/19/2013 |Proceso de Evaluacién de Desempeiio Publicado
6] 62 R [R-001-6.2.2 0 Bitacora de Entrenamiento Publicado
17| 6.2 R |R-002-6.2.2 0 Requisicién de Personal Publicado
18] 6.3 P |P-001-6.2.0 0 3/6/2012 |Procedimiento de Infraestructura Publicado
19| 6.3 I [1-001-6.3.0 c 10/22/2013 |Estandares de Tecnologia Obsaleto
200 63 1 |1-002-6.3.0 0 10/4/2012_|Plan de Contingencia Publicado
21| 64 P [p-001-6.4.0 0 6/13/2012 |Procedimiento de Seguridad & Higiene Publicado
22 6.4 R |R-001- 6.4.0 0 Listado de Aspectos de Seguridad e Higiene Publicado
23 71 P [p-001-7.1.0 0 5/9/2012 _|Procedimiento de Planeacién de la Calidad Publicado
24 71 1 [1-001-7.1.0 A Proceso de Planeacién de |a Calidad ] Publicado

(Ver Anexo 9)

Dentro de la matriz se consolidan todos los documentos del SGC. Como se puede
observar en el ejemplo, se puede organizar dicha matriz a la mejor conveniencia de
la empresa. En este caso se despliega el elemento de la norma a la cual pertenece el
documento, el nimero del documento, la revision, la fecha de revision, el nombre
del documento, y el estado actual del documento.

Dentro de esta, se puede identificar a que perfil aplicaria cada documento, es decir,
si es el Manual de Calidad del que estamos hablando, los 3 perfiles del personal
deben conocer dicho documento.

Este método es muy util al momento de realizar una capacitacion para el personal
de nuevo ingreso. Asi se puede identificar inmediatamente, en cuales documentos
se debe entrenar a la persona contratada.

Nota: La matriz mencionada anteriormente contiene solo ejemplos de lo que se
puede incluir en un indice maestro de documentos. Cada empresa controla los

documentos de la manera mas adecuada para el control y administracion de su
SGC.

Sistemas y Calidad Total
Copyright © 2015 Pagina 44



15 Etapas para Implementar un Sistema de Gestidn de Calidad

Registros de Calidad

Un control de los registros de calidad también es necesario dentro de un SGC, por
lo consiguiente se debe crear, al igual, una matriz o indice.

Dicho indice debe contener todos los registros documentados como evidencia y
que afecten directamente a la calidad del producto o servicio ofrecido por la
organizacion.

Un ejemplo a continuacion:

Indice de Registros de Calidad # de Documento; # Revision
Fecha de Revision
Periodo de Localizacion Especifica del
Nombre de Registr Resp ble (s) Retencié Localidad D it

R-001- 6.4.0 Listado de Aspectos de Seguridad e Higiene Coord. Segur. e Higiene Permanente Localidad X Oficina de Seguridad
R-001- 7.2.0 Términas y Condiciones Reponsable 1 Permanente Localidad X Oficina Servicio al Cliente
R-002- 7.4.0 Formato de Proveedores Aprobados Reponsable 2 3 afios Localidad X Folder X en el Servidor
R-001- 7.5.1 Matriz para Nuevos Proyectos Reponsable 3 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
R-001- 7.6.0 Indice de Equipo de Calibracidn Reponsable 4 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
R-004- 8.2.2 Reporte de Hallazgos de Auditorias Internas Reponsable 5 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
C-QSF 8.2.2-01 Quality System Internal Audit Schedule Reponsable 6 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
R-001- 8.3.0 Bitacora de Productos No Confarme Reponsable 7 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
R-002- 8.3.0 Formato de Resultados de Inspeccidn de Productos Reponsable 8 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
R-003- 8.3.0 Alertas de Calidad Reponsable 9 1afio Localidad X Oficina de Calidad Total
R-004- 8.3.0 Niveles de Aceptacion de la Calidad Reponsable 10 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
R-001- 8.5.2 Reporte de Acciones Correctivas y Preventivas Reponsable 11 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor
R-002- 8.5.2 Bitdcora de Acciones Correctivas y Preventivas Reponsable 12 Permanente Localidad X Folder X en el Servidor

(Ver Anexo 10)

Es de suma importancia llevar el control estricto de estos registros, ya que son la
evidencia que van a dar el soporte del buen funcionamiento del SGC.

Asegurarse, as su vez, que realmente se encuentren disponibles fisicamente dichos
registros, de acuerdo a su periodo de retencion estipulado en la matriz de registro

de calidad.

Cuando una auditoria interna o externa se lleve a cabo, estos registros son la
evidencia o prueba de que en verdad se esta cumpliendo con lo estipulado en los
procedimientos e instrucciones de trabajo, asi como ante el estandar ISO 9001.
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Nota: Al igual que la matriz de documentos, esto es solo un ejemplo de lo que se
puede incluir en un indice de registros de calidad. Cada empresa controla a su
conveniencia los registros para el soporte de su SGC.

Tabla de Contenidos

Este documento servird para llevar el control de los documentos que se encuentran
de manera fisica fuera de un sistema electronico, es decir, los que se encuentran en
ciertas areas de la empresa en donde no se cuenta con un medio electrénico para
acceder a los procedimientos o instrucciones de trabajo.

Cuando se crea un documento, este se registra en las bases de datos electronicas,
como la matriz de documentos o algunos otros medios. Pero el personal que se
encuentra en el area de trabajo también necesita tener acceso a dichos documentos,
documentos que describen como realizar las actividades del area, y estos deben ser
impresos fisicamente para que el personal tenga acceso a ellos.

El control de estos documentos es necesario por el cual utilizar Tabla de
Contenidos es una de las soluciones.

Esta tabla de contenidos puede ser localizada dentro de alguna carpeta en cada area
de trabajo y es administrada por la persona encargada del control de documentos y
datos. Es muy importante llevar el control de dichos documentos para no caer en el
error de duplicacion de documentos o revisiones expiradas y siempre mantener el
documento actualizado a la Gltima revision.

Al realizar una revision a algun documento que se encuentre dentro de la Tabla de
Contenidos de alguna area, se debe de expedir una nueva tabla con la nueva
revision del documento publicado, reemplazarlo en la carpeta dentro del area de
trabajo, y la tabla obsoleta debe ser desechada o destruida para evitar confusiones
con nuevas versiones.

Un ejemplo de una Tabla de Contenidos se muestra a continuacion:
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Ho. de Contral

Fecha: 05/27/14 TABLA DE CONTENIDOS
Expedido Por: - Enagui;ian
Nombre de Persona ZObsolato
Elemento | Tipo Namero de D 0 Fecha isio isio Nombre del Documento Estado CopiaDura | Localidad/Area
Controlada?
8.2 P P-001-8.2.2 5/8/2013 A Procedimiento de Auditorias Internas Publicado Si Area XYZ
8.3 I 1-001- 8.3.0 5/7/2014 0 Instrucciones de Identificacién de Producto No Conforme  |Publicado Si Area XYZ

(Ver Anexo 11)

Estructura de los Documentos

Para la administracion de los documentos en un sistema electronico debe existir
una estructura debidamente organizada para el entendimiento de cada persona o
usuario del sistema con el fin de crear un facil acceso a los documentos.

Ciertas premisas para el manejo de la informacion deben cumplirse dentro del

SGC.

Crear la documentacion

Distribucion de la Documentacion

Modificacion de la Documentacion

Retiro de Circulacion la Documentacion Obsoleta
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En caso de no contar con un software para el manejo del SGC, se puede recurrir a
la ayuda de una simple estructura dentro del explorador del sistema operativo. Una
estructura que facilite el acceso a la documentacién. Esta estructura de documentos
puede ser creada de una manera convencional desde un explorador de archivos
dentro de cualquier sistema operativo

A continuacion se puede observar la manera en la que se puede construir la
estructura para la administracidon y acceso a los documentos:

o Sisterna de Gestion de Calidad
Auditorias Internas
4 Control de Documentos
4 01 Documentos Publicados
01 Procedimientos
02 Instrucciones de Trabajo
03 Formatos
4 02 Documentos En Revision
01 Procedimientos
02 Instrucciones de Trabajo
03 Formatos
4 03 Documentos Obsoletos
01 Procedimientos
02 Instrucciones de Trabajo
03 Formatos
Deocumentos en Revision
Documentos Externos
Manual de Calidad
Metricas
Objetivos de Calidad
Registros de Calidad
Registros de Capacitacion
Revision de la Direccion
Sisterna Acciones Correctivas
Sisterna de Mejora Continua
Tabla de Contenidos
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Revision y Distribucion de los Documentos

El proceso de revision y de distribucion de los documentos es de suma importancia
para su control.

Para esto debe existir un sistema que permita, de manera sistemadtica, su facil y
rapida distribucion.

En caso de no contar con un software de control de documentos y datos, esto se
puede realizar de la siguiente manera.

1. Utilizar el siguiente formato (Formato de Requisicion de Cambio de
Documento) cuando se requiera crear un nuevo documento o hacer una
revision, y distribuirlo a los involucrados.

Logo Empresa REQUISICION DE CAMBIO DE DOCUMENTO
Quien Requiere: Nombre de la Persona LocalidadfUnidad: Sucursal Norte
Fecha: 27/12/13 Departamento/Area: Ventas

Sitio/Unidad/Sucursal | I | Corporativo X

5i el cambio requerido afecta a las operaciones de todas las unidades o sucursales, entonces la revision y aprobacién de
todos los Gerentes Generales es requerida antes de la implementacion.

Tipo de Documento:

Procedimiento X Dibujo
Instruccion de Trabajo Apéndice
Formato Referencia
Otro

Este cambio se debe a:

Cambio de Proceso/fSistema X Accion de Auditoria de Proceso
Observacion Accion Correctiva
Accion a Auditoria Interna Accion a Auditoria Externa

Tipo de Accion Requerida:
Nuevo Documento X Revision a Documento Existente
Cancelacionf/Obsoleto

Si es nuevo documentao, listar los documentos relacionados:

Documento X

Numero de Documento/Numero Sugerido:

XXX

B B B e e

(Ver Anexo 12)
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2. Notificar a los involucrados este cambio de documento e indicarles que
dichos documentos y cambios se encuentran en la carpeta ‘Documentos en
Revision’ (de acuerdo a la estructura establecida anteriormente) para su
revision y aprobacion.

3. Una vez enviado este formato para revision del(los) documento(s), los
involucrados deben aprobar o no dichos documentos.

e En caso de no aprobarse los cambios, el documento debe revisarse
nuevamente y enviar de nuevo la requisicion de cambio de
documento, con la nueva revision.

e En caso de que si se aprobasen los documentos, dichos documentos se
envian a la carpeta ‘Documentos Publicados’ (ya sea a ‘01
Procedimientos’, ‘02 Instrucciones de Trabajo’ o ‘03 Formatos’) y se
hace publica la aprobacion a todas las personas involucradas para su
conocimiento en la creacion o revision de dicho documento.

e En caso de que el documento sea obsoleto o que sea reemplazado por
una nueva revision, el documento se enviara a ‘03 Documento
Obsoletos’.

Como se podra observar, esta etapa es muy delicada y a su vez muy laboriosa y
dificil de controlar, por lo consiguiente la persona encargada del control de
documentos y datos, debe estar dedicada casi solo exclusivamente a esta actividad.

Si es una empresa que cuenta con mas de 300 empleados, es recomendable que se
adquiera un software que realice o facilite la funcion de controlar Ia
documentacidon, ya que sin este, sera muy pero muy dificil llevar un control
adecuado de las revisiones y publicaciones de los documentos a toda Ia
organizacion.
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Etapa 8. Primera Auditoria Interna

En un Sistema de Gestion de Calidad siempre deben de existir revisiones para
comprobar y revisar el buen funcionamiento del mismo. Revisar el como estd
operando, observar las fallas para corregirlas y detectar oportunidades de mejora
para el crecimiento y maduracion del mismo.

Para esto, se deben ejecutar auditorias internas periddicamente, y deben ser al
menos 1 vez al afno. En esta Etapa 8, comenzaremos por la primera, para verificar
la implementacion del sistema desde el comienzo y detectar posibles fallas para
corregirlas antes del pre-asesoramiento externo, que posteriormente llevara a la
auditoria externa y a la certificacion.

Planeacion y Preparacion de Auditoria

Para comenzar, se debe contar con un calendario de auditoria. Este calendario
muestra las distintas areas y/o procesos con las (los) que cuenta la empresa y que
son auditables. Ver el siguiente ejemplo:

Proceso a Auditar # Auditoria| Area a Auditar | Personas a Auditar |Audit Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dec

Procesos Clave
Proceso 1
Proceso 2

JP 5
JP

Proceso 3

Proceso 4

Proceso N

Procesos de Soporte
Proceso 1

Proceso 2
Proceso 3
Proceso 4

Proceso N

Auditores:
JP-Juan Perez

en it # Documento # Revision

(Ver Anexo 13)
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Una vez establecido el calendario de auditoria, se debe comenzar con la
preparacion y planeacion de las auditorias en conjunto con las distintas areas.

Cuando llegue el momento de ejecutar cada una de ellas, se debe notificar a la
persona responsable de area.

Para llevar a cabo una buena auditoria interna de ISO 9001, la preparacion es de
suma importancia.

Esta preparacion consiste en una serie de diferentes elementos como:

Determinacion del alcance de la auditoria

Estudio de los documentos importantes

Acordar el itinerario o programa de auditoria
Preparacion de listas de verificacion o cuestionarios

el S

Para cada una de estas etapas se debe asignar un tiempo, que puede variar desde
unos pocos minutos, hasta varias horas. No obstante, cada etapa es igual de
importante y la auditoria debe completarse si se quiere que la auditoria sea efectiva
y sin problemas.

Para que la auditoria se desarrolle con suavidad, y sin contratiempos, siempre es
importante que el auditor interno establezca un dialogo o comunicacion previa a la
auditoria, con la persona responsable del area a ser auditada.

Esta comunicacion puede ser llevada a cabo a través de un correo electrénico,
llamada telefénica o durante una reunion formal o informal. El principal factor que
el auditor debe de tener en cuenta a la hora de establecer este dialogo, es que debe
ser el normal estilo de organizacion o de cultura.

Independientemente del método de comunicacion que el auditor adopte, los
siguientes puntos deberan establecerse:

o La duracion total de la auditoria propuesta,

o Lugar y hora de inicio,

« El alcance propuesto y las aéreas o departamentos a ser cubiertos por la
auditoria,
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« Un itinerario de desarrollo o curso aproximado de la auditoria donde esto sea
aplicable, es decir, si un nimero de diferentes departamentos o aéreas
geograficas deben ser incluidos en el alcance de la auditoria,

o Los arreglos necesarios para cualquier reunion de cierre en donde los
resultados de la auditoria pueden ser acordados y los requisitos de las
acciones correctivas discutidas,

« El personal responsable que va a estar involucrado en cada etapa de la
auditoria.

Si un auditor no presta suficiente atencion en asegurar que se logren los acuerdos
claros con respecto a los puntos antes mencionados, la posibilidad de
malinterpretaciones o malos entendidos que pueden afectar la conduccion de la
auditoria es muy elevado.

Ahora bien, estas comunicaciones iniciales con el personal del area a ser auditada,
no solo afectan el “tono” de la venidera auditoria, sino que puede influenciar
significativamente el compromiso y nivel de cooperacion del é4rea auditada,
durante la auditoria y para muchas de las siguientes auditorias.

Estudio de los Documentos Relevantes

Una vez que sea establecido el alcance de la auditoria con el Coordinador, es el
momento de llevar a cabo una revision inicial de los documentos relativos a la
auditoria, los cuales normalmente consisten en:

a) El Manual de Calidad y los Procedimientos aplicables al area auditada.

b) Documentos reguladores o legales y especificaciones que tipicamente son
aplicables al area auditada.

c) Las observaciones encontradas en la Gltima auditoria, asi como cualquier lista
de verificacion o cuestionarios de que se disponga, ambos aplicables al area a ser
auditada.

d) Registros del analisis de las acciones correctivas relativas al area.
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La revision del Manual de Calidad y de los Procedimientos que se realiza en esta
etapa, es una revision general necesaria para la preparacion de los cuestionarios, no
es una revision en profundidad.

En esta etapa, el auditor debera de confirmar que el alcance establecido es
adecuado, por ejemplo: Si el Director de Calidad ha proporcionado al auditor un
esquema que hace referencia a varios procedimientos, pero no se incluye uno en
particular que el auditor considera importante para el area auditada.

Al llevar a cabo esta revision general de los documentos, el auditor debera
considerar cuanto tiempo tomara la preparacion de los cuestionarios de auditoria,
asi como el tiempo que llevara realizar la auditoria y confirmar que el tiempo
asignado para ellos es suficiente.

Por ultimo, el auditor debe analizar en conciencia que los sistemas utilizados por la
empresa, asi como la tecnologia empleada, no le son desconocidos y tiene la
suficiente experiencia o conocimiento de ese sistema como para poder llevar a
cabo la auditoria.

El auditor debe tener el suficiente entrenamiento y conocimiento en la
implementacion de procedimientos de auditorias internas y debe estar
familiarizado con sus requerimientos.

No obstante seria conveniente que el auditor revisara los documentos de auditorias
internas para asegurarse de que entiende todos los requerimientos y conoce sus
cambios.

NOTA IMPORTANTE:

Todo lo que esta escrito es auditable. Todo lo que se documente dentro del SGC es
auditable. Por esto se debe pensar cuidadosamente que es lo que se va a
documentar y que no. Si estd documentado y no se estd cumpliendo, entonces
existe una No Conformidad. Si la violacidén afecta gravemente a un proceso y su
calidad, entonces la No Conformidad es Mayor.
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Formato de Notificacion de Auditoria

Notificacion de Auditoria

# Auditoria Turno Duracion
Enviado Por:
Para:
Nombre Localidad/Unidad Departamento

Una Auditoria Intema se ha calendarizadopara auditar areas o elementos comrespondientes a su
area. La(s) fecha(s), hora, actividades, v requemmientos a revisar han sido identificados. 51
existen algunas preguntas respectoa dicha auditoria faver de contactar a la persona enviando esta
notificacion.

Fecha Horario Auditores

Alcance de Auditoria v Eequerimientos a Revisar:

Actividad Proceso/Procediniento Instruceion | Clausula Besponsable
Operacional de Trabajo/Begistro/Fonmato de IS0
Funcion

| Observaciones/Comentarios:|

(Ver Anexo 14)
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Identificacion de No Conformidad Mayor y Menor

Antes de ejecutar las auditorias se debe comprender el significado de las No
Conformidades Mayores y las No Conformidades Menores. Lo siguiente explica
con mayor detalle la definicion de una No Conformidad Mayor a una Menor.

No Conformidad Mayor:

e Cuando no existe evidencia para satisfacer el requerimiento.

e Cuando no exista un cumplimiento con lo establecido en la norma o con lo
documentado.

e Cuando un significativo namero de fallas dentro de un requerimiento sucede.

e Cuando la experiencia o juicio del auditor considera que debe existir una No
Conformidad, debido a una falla en el sistema, o una falla en el control del
proceso que pueda afectar gravemente la calidad del producto o servicio.

No Conformidad Menor:

e Cuando existe una falla minima que no sea critica dentro de un universo de
muestra general.

e Un solo lapso observado en un solo objeto dentro del SGC que no afecte
criticamente al proceso.

Observacion/Oportunidad de Mejora:

e Una recomendacion para fortalecer una debilidad de un elemento dentro del
SGC.

Es recomendable revisar la norma para ver qué es lo que es requerido. En caso de
ser requerido, se debe auditar y verificar que se esté cumpliendo con lo que se
requiere.
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Ejecucion de Auditoria

Llega el momento de la ejecucion de la auditoria, pero para esto se deben tener ya
preparadas las listas de verificacion o cuestionarios.

La actividad final de pre-auditoria debe completarse antes de que la auditoria
interna sea emprendida con el fin de que el auditor se asegure de que tiene
disponible todos los documentos de trabajo necesarios para el desarrollo de la
auditoria.

Estos documentos de trabajo pueden incluir listas de verificacion o cuestionarios
(Checklist de Auditoria de Calidad), formas de reportes de no conformidades u
observaciones y cualquier otro tipo de formas que sirvan de evidencia de apoyo a
los registros relativos a la conduccion o resultados de la auditoria.

De todos estos, las listas de verificacidbn o cuestionarios necesitarian una
adaptacion o preparacion por parte del auditor en esta etapa. No obstante, antes de
preparar el cuestionario, el auditor debe determinar si el propdsito (funcién) y el
formato del cuestionario estan descritos por el procedimiento de auditorias o si se
pueden usar las preferencias personales. Esto no es un requisito de la norma pero
hay empresas que tienen documentado la manera en como elaborar sus listas de
verificacion o cuestionarios y deben cumplir con sus procedimientos.

El formato de la lista de wverificacion o del cuestionario puede variar
considerablemente, y dependera si se pretende usarlo como una ayuda de memoria
o como parte de los registros de auditoria mostrando el alcance y
comportamiento/desarrollo de la auditoria. Lo primero, puede consistir solo en
topicos generales a ser cubiertos durante la auditoria, mientras que el ultimo, puede
ser un cuestionario extensivo y detallado en el cual detalles de ejemplos, muestras
y respuestas a las preguntas deben ser registradas.

NOTA IMPORTANTE:

Durante la ejecucion de la auditoria, el auditor debe tener siempre en mente lo
siguiente: ‘Las auditorias auditan procesos, no auditan personas’.
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Muchas veces las personas a ser auditadas tienen un cierto rechazo y un cierto
grado de inconformidad ante ellas, pensando que su trabajo o posicion pudiera
estar en juego o ser afectado en caso de una observacion hacia el trabajo que
realiza dentro de su drea. Pero siempre se debe tener en mente lo mencionado
anteriormente, no se esta auditando a las personas, sino a los procesos. Esto es una
cultura que se va estableciendo durante el paso del tiempo dentro de la
organizacién y que también se vera reflejado en el crecimiento y maduracion del
sistema de calidad.

Contenido de las Listas de Verificacion o Cuestionarios

En cuanto al contenido de una lista de verificacion o de un cuestionario de
auditoria, hay un niimero de puntos generales que deben ser considerados cuando
se audite cualquier procedimiento o area geografica, y cada uno de estos deberia
ser considerado cuando se prepare el cuestionario con lo siguiente:

« Disponibilidad de los procedimientos e instrucciones de trabajo.

o La autorizacion, emision y control de las modificaciones de los
procedimientos, instrucciones de trabajo y documentos asociados.

« El entrenamiento/experiencia/cualificaciones del personal que ejecuta
trabajos en el area y su entendimiento de los procedimientos que ellos
requieren para su aplicacion.

« Laefectiva y correcta implantacion y empleo de los procedimientos.

« La calibracion y control de los equipos (donde sea requerido y que afecte a
la calidad del producto).

« Latotal y correcta distribucion y uso de los documentos y formas.

o El correcto archivo de los documentos, formas y otros registros de calidad y
su mantenimiento para asegurar su recuperacion.
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Ademas de utilizar las listas de verificacion o cuestionarios, durante la entrevista a
realizar, el auditor puede llevar a cabo la verificacion de procedimientos y
registros contra la practica observada como se indica a continuacion:

« Verificar que cada paso de la actividad se efectia como se describe en el
documento de calidad aplicable.

« Verificar que en los registros cada espacio es llenado, firmado y fechado
cuando asi sea requerido.

« Verificar la utilizacion de las revisiones actualizadas de los documentos.

« Verificar si existen correcciones hechas a mano en los documentos o en los
registros.

« Revisar totalmente algunos documentos.

El siguiente es un ejemplo de una lista de verificacion o cuestionario de auditoria.

LISTA DE VERIFICACION
LOGO EMPRESA

AREA AUDITADA: RESPONSABLE: FECHA/HR INICIO: FECHA/HR FINAL:
OBJECTIVO:
ALCANCE:
ESTANDAR: MANUAL: PROCEDIMIENTO: OTRO:
AUDITOR LIDER: AUDITOR: AUDITOR: AUDITORIA NO:
Hugo Ortiz
H
# | REE. PREGUNTA 5 N | NA OBSERVACIONES/COMENT ARIOS
0 4.1 | Describeme cual es tu proceso, entradasy salidas?

1 4.1 Conoces el Manualde Calidad?

b

41 | Conoceszu ubicacion?

3 4.1 | Conoceslos procedimientos que aplicanpara tupuesto?

4 42 | Utilizas instrucciones de trabajo? Muéstramelas

5 421 | Manejas algunos otrosregistros para realizartu trabajo? Muéstramelos

[ 472 | Se tienen debidamente identificados?

(Ver Anexo 15)
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Reporte de Auditoria

Una vez efectuada y finalizada la auditoria, los resultados se deben presentar ante
todo el equipo. Para esto se debe convocar a una reunion con todos los interesados,
con el fin de presentar y discutir los resultados obtenidos.

La reunion se debe programar debidamente notificando a todos los que
participaron durante la ejecucion de la auditoria asi como al comité de calidad.

Los resultados que se obtengan serdn puestos a discusion durante la reunion, por lo
que debe existir un mediador que en este caso sera el Auditor Lider.

Todo el equipo deberd llegar a tiempo a dicha reunion y el Auditor Lider
comenzara con la apertura dando la bienvenida a todos. El auditor realizara una
breve presentacion de la auditoria efectuada y su alcance.

El auditor lider continuard presentando los resultados obtenidos leyendo cada uno
de ellos ante todo el equipo. Debe presentar tanto las no conformidades mayores o
menores, como las observaciones u oportunidades de mejora encontradas.

Si en algiin punto, alguno de los miembros del equipo no esta de acuerdo con
alguno de los resultados descritos, la decision se pondra a discusion y se tendré que
llegar a una conclusién la cual convenga a todos.

El auditor lider siempre tendra la ultima palabra debido a su vasta experiencia y su
criterio sera el que se registrard dentro de los resultados.

Dichos resultados seran registrados utilizando un formato el cual describe con
detalle el tipo de no conformidad u observacion encontrada.

A continuacion se presenta un ejemplo de un reporte de auditoria y no
necesariamente debe ser tal cual se presenta, este puede variar de acuerdo a las
necesidades de le empresa.
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Nombre de la Empresa

REPORTE DE RESULTADOS DE AUDITORIA INTERNA

Auditoria #

AUDITOR FECHA DE AUDITOEIA

LOCALIDAD/DEPARTMENTO

ELEMENTO DE LA NOEMA

SECCIONES RELEVANTES DE LA NORMA

TURNO (5) AUDITADO (S)

NUMERO DE PEEGUNTA NUMERQ NO CONFORMIDAD

DESCRIPCION DE NO CONFORMIDAD (NC) / OPORTUNIDAD DE MEJORA (OM):

(Ver Anexo 16)

NOTA IMPORTANTE:

Una no conformidad no se debe considerar como un error o algo malo para la
empresa, sino todo lo contrario. Se debe considerar como una oportunidad para
mejorar un area dentro de la empresa que, probablemente, sin el proceso de
auditoria simplemente se hubiera pasado por alto.
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Etapa 9. Revision General

Como en todo gran y largo proyecto, una revision en algin punto siempre es
recomendable. Realizar una pausa para una revision general es de gran ayuda para
visualizar el estado actual e identificar los resultados obtenidos, hasta dicho
momento, de la implementacién, de manera que se pueda prospectar el buen
funcionamiento del nuevo sistema.

Se deben revisar y analizar las fallas encontradas en la Etapa 8, para ver la manera
de corregirlas y evitar que vuelvan a suceder. Para esto se necesita implementar un
sistema de acciones correctivas, el cual sera descrito a mayor detalle en la siguiente
etapa (Etapa 10).

Revisar y observar detenidamente las partes o actividades que estan impactando de
manera positiva al sistema de calidad total puede ser de gran ayuda, una, para
identificar dreas de mejora, y dos, para reforzarlas e implementarlas en las dreas en
donde el sistema se encuentre débil y necesite de una mayor atencion.

Una vez identificados los errores, se comienza con la planeacion de las acciones a
seguir, las cuales tendran que ser registradas dentro del sistema de acciones
correctivas para su debido seguimiento.
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Etapa 10. Acciones Correctivas

Tanto las desviaciones o no conformidades, como las observaciones encontradas
en la auditoria, deberan ser registradas dentro de un sistema de acciones
correctivas.

Como en todo sistema, debe existir un administrador. En este caso puede ser el
propio Gerente de Calidad o algun coordinador que ayude con el soporte de dicho
sistema.

Este sistema debe ser mantenido de una manera muy cuidadosa. Es muy
importante cuidar los tiempos de respuesta para las correcciones de las no
conformidades expuestas, verificando que se estén llevando a cabo y cumpliendo a
tiempo las actividades registradas como las acciones correctivas. El seguimiento
continuo es critico y la participacion de todos los involucrados también lo es a su
vez.

Crear un sistema electronico que te permita gestionar las solicitudes de las
acciones correctivas, comunmente llamado CAR System (Corrective Action
Request System) o Sistema SAC (Sistema de Solicitud de Acciones Correctivas),
ayudarédn a darle un seguimiento formal estas solicitudes.

Es de suma importancia siempre realizar un plan de accion para la implementacion
de las acciones correctivas.

Sistema de Acciones Correctivas

El SAC (Sistema de Acciones Correctivas) es un sistema electronico el cual servira
para dar soporte a la gestion de la implementacion de las acciones correctivas
generadas debido a las desviaciones o no conformidades encontradas durante las
auditorias.
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Para llevar un mejor control de las acciones correctivas, un sistema de
nomenclatura puede ser de gran ayuda para saber identificar, de una manera mas
rapida, el tipo de accidn correctiva y asi clasificarlas de acuerdo a su categoria.

Se pueden identificar el tipo de acciones correctivas de una manera muy facil
agregando un prefijo al nimero de accidon correctiva con la inicial de la categoria.

Por ejemplo, a una accion correctiva dirigida o abierta debido a una no
conformidad con un cliente se puede identificar de la siguiente manera:

C-0001, donde C es un identificador de Cliente y el 0001 es solo el consecutivo.
Asi serd para las distintas categorias que se requieran. Por ejemplo:

AI-0001 Para auditorias internas

P-0001 Proveedores

1-0001 Procesos Internos

S-0001 Seguridad

Estos son solo algunos ejemplos de identificacién. Cada empresa puede tener su
propia nomenclatura de acuerdo a sus necesidades.

El sistema consta de dos partes. La primera consiste en la bitacora la cual lleva el
registro de todas las acciones correctivas derivadas de las no conformidades.

Sistemas y Calidad Total
Copyright © 2015 Pagina 64



15 Etapas para Implementar un Sistema de Gestidn de Calidad

BITACORA DE SOLICITUD DE ACCIONES CORRECTIVAS No. de Control
FECHA FECHAA FECHA | INICIAL | EXTENSION FECHA
No. SAC  APERTURA INICIADOR RECIPIENTE DISCREPANCIA / HO CONFORMIDAD COMPLETAR _COMPLETADO EXTENDIDA EXT. 6 MESES 12MESES CIERRE  RESPONSABLE CIERRE

(Ver Anexo 18)

La segunda parte consiste en el formato o registro de la accion correctiva como se
muestra a continuacion.
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# SAC

Solicitud de Acciodn
Correctiva

Logo Empresa

Fuente/Tipo: Interna Cliente
Creador de SAC:

Recipiente:

Miembros del Equipo: (Seleccionar Equipo)

Fecha
Expedicion:

Fecha
Vencimiento:

Proveedaor

Lider del Equipo:

Descripcion del Protlema: (Definiry Describirel Problems)

Acciones Inmediatas/Contencion (Definirlas Acciones de Inmediataso de Contanson)

Causa Raiz: [Definirls Causs Raiz)

Acciones Correctivas: (Definirlas Acciones Comectivas a Implementar)

Verificacion de Acciones Correctivas:

Fecha /Firma

Prevencion: [Accion Preventiva Tomads para Evitarla Recumencia)

(Ver Anexo 19)
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En toda solicitud deben existir algunos campos principales:

Numero de Solicitud de Accion Correctiva Es el consecutivo e identificacion del
tipo de accion correctiva para un mejor control e identificacion dentro del sistema.

Fecha de Expedicion y Fecha de Vencimiento. Debe existir una fecha de
vencimiento con el cual el auditor y el auditado se comprometen a finalizar e
implementar dicha accidn correctiva.

Creador del SAC y Recipiente. Quien crea la SAC y para quien fue creada.

Miembros del Equipo. Debe existir un equipo de implementacion, asi como su
lider.

Descripcion del Problema. Se debe definir detalladamente el problema que se
esta presentando. A mayor detalle, mayores seran las posibilidades de identificar la
causa raiz.

Acciones Inmediatas/Contencion. Dichas acciones inmediatas se deben de llevar
a cabo no mayor a 24 horas a partir de que se identifica la problematica. Esto es
para contener el problema y no se haga mas grande. Definir y describir las acciones
que se estan tomando para contener el problema.

Causa Raiz. Definir e identificar la causa raiz de una manera detallada. Analizar a
fondo las causas para implementar una solucién que evite una futura recurrencia.
Ver Métodos de Andlisis de Causa Raiz.

Acciones Correctivas. Definir y describir las acciones correctivas a tomar para
solucionar la problemaética sin caer en la recurrencia.

Verificacion de Acciones Correctivas. Definir de qué manera se va a verificar
que se estén cumpliendo con las acciones correctivas.

Prevencion. Que es lo que se va a realizar para prevenir que dicho problema sea
recurrente en el futuro. Como evitar que se vuelva a presentar.
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Analisis de Causa Raiz

Existen diversos métodos para analizar una causa raiz. Dos de estos métodos son:

M¢étodo de Ishikawa
M¢étodo de las 5 Porqués.

El Método Ishikawa o Esqueleto de Pescado, consiste en analizar 6 causas
principales que se presentan cuando existe un problema.

Las 6 causas son:

SN S ol

Hombre o Mano de Obra
Magquina o Equipo
Entorno o Medio Ambiente
Material
Método
Medida o Medicion
Causa Efecto

r

| Hombre J Maquina J

Entorno J

7N

f
| Problema
S s a 1\\_&‘___‘_ //

Camsa prncpa

-~

Material } Método ]|H Medida }
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El método de las 5 Porqués, consiste en preguntar ‘por qué’ 5 veces. Se debe
comenzar con un planteamiento sencillo del problema, explicando cual es el asunto
y, desde ahi, ir trabajando hacia atras formulando las preguntas de las 5 porqués,
preguntando por qué fue ocurriendo cada paso.

Ejemplo:
Porqués Pregunta Respuestas o Causa Raiz
ler Porqué Porque el auto no marcha bien? | Porque la persona que lo repara
no lo repar6 bien.
2do Porqué Porque no lo repar6 bien? Porque no tenia la herramienta
necesaria.
3er Porqué Porque no tenia la herramienta | Porque el proveedor no la
necesaria? entrego a tiempo.
4to Porqué Porque el proveedor no entrego | Porque el comprador no tenia las
a tiempo la herramienta? especificaciones requeridas.
5to Porqué Porque el comprador no tenia | Porque el supervisor desconocia

las especificaciones
requeridas?

el tipo de herramienta debido a
falta de entrenamiento.

Como se puede concluir en este ejemplo, la causa raiz fue la falta de entrenamiento

del supervisor.

Existen algunos otros métodos para identificar la causa raiz de un problema, y de
acuerdo a la necesidad de la empresa, el método adecuado que se va a seleccionar.

Sistemas y Calidad Total

Copyright © 2015

Pagina 69




15 Etapas para Implementar un Sistema de Gestidn de Calidad

Etapa 11. Segunda Auditoria Interna (Opcional)

Para asegurar que todo este marchando de la mejor manera antes de la pre-
auditoria externa o pre-asesoramiento, y que las acciones correctivas resultantes de
la primera auditoria interna se estén resolviendo desde su causa raiz y en el tiempo
estipulado, una segunda auditoria interna se puede llevar a cabo.

Esta auditoria es opcional. Si realmente la primera auditoria interna es suficiente
como para saber que el sistema estd funcionando como debe, entonces no es
necesaria esta etapa, pero si se identifica alguna desviacion, por mas minima que
sea, 0 que a lo mejor falte alguna pequefia afinacion, entonces la recomendaciéon
seria realizar esta segunda auditoria.

Etapa 12. Acciones Correctivas (Opcional)

Al i1gual que la etapa 10, estas acciones correctivas se generan de la segunda
auditoria interna, la cual también puede ser opcional.

Debemos recordar, como se menciona anteriormente, es de suma importancia
siempre realizar un plan de accion para la implementacion de las acciones
correctivas.
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Etapa 13. Procesos de Analisis y Mejora Continua

Durante el proceso de auditoria se encontrardn algunas desviaciones o no
conformidades, las cuales seran corregidas por medio de acciones correctivas
implementadas con planes de accion. Pero a su vez también se debe poner mucha
atencion en identificar las areas o procesos que, aunque no caigan dentro de una no
conformidad, se puedan considerar como una observacion, mejora, u oportunidad
de mejora y se deben documentar. A estas se le pueden llamar ODM
(Oportunidades de Mejora). Las ODM no necesariamente se deben identificar en
las auditorias, se pueden identificar también en cualquier otro momento.

En esta etapa se analizaran los resultados obtenidos durante las auditorias. De esta
manera se podran identificar las observaciones y definir el mejor plan de accion
para implementar las ODM.

Es recomendable que las ODM se documenten y se gestionen en un sistema
identificado solo para ello. El seguimiento a estas mejoras sera lo que pondra al
sistema en un estado constante de crecimiento y mejora en los procesos los cuales
afectaran directamente la calidad del producto o servicio dentro de la organizacion.

Una debida implementacién y seguimiento, reflejara un incremento notable en la
madurez del sistema, mejorando cada vez mas la manera en como detectar e
identificar nuevas ODM que ayuden para mejorar la calidad del producto o
servicio y asi exceder los requerimientos del cliente.

Una manera de llevar el control de las ODM es por medio de una base de datos en
donde se capturen y documenten cada una de ellas. Para esto se debe asignar un
responsable que serd el administrador del Sistema de Mejora Continua. En la
mayoria de los casos, el administrador es el mismo responsable del departamento
de Calidad Total. Algunas organizaciones tienen asignado un departamento de
Mejora Continua que se encarga de dicha responsabilidad.

El administrador del Sistema de Mejora Continua debe revisar y dar seguimiento a
la base de datos al menos una vez a la semana y notificar al resto del equipo los

avances, asi como los contratiempos en la implementacién de cada una de las
ODM.
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La manera de estructurar la base de datos se muestra a continuacion:

BITACORA DE MEJORA CONTINUA
LOGO EMPRESA

MNo. de Control
Elementol Fecha Estimada Fecha
Proceso Auditado Reponsable Fecha Seccion Observaciones/Oportunidades de Mejora Plan de Accién Implementacion Implementacion

Proceso Auditado. Identificar el proceso auditado.
Responsable. Persona responsable de la implementacion de la ODM.

Fecha. Fecha de creacion de la ODM.

Elemento/Seccion. Elemento o seccion de la norma o estdndar en la que fue
ejecutada la auditoria.

Observaciones/Oportunidades de Mejora. Las observaciones u oportunidades de
mejoras identificadas en la auditoria.

Plan de Accion. El plan de accion a ejecutar para llevar a cabo la implementacion
de la ODM.

Fecha Estimada Implementacion. Fecha la cual se estima que se complete la
implementacion de la ODM.

Fecha Implementacion. Fecha real de implementacion.
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Etapa 14. Auditoria Externa

Muchas organizaciones optan por llevar a cabo una pre-auditoria o pre-
asesoramiento antes de ejecutar su auditoria externa. Una pre-auditoria sirve a la
empresa para estar preparada a la auditoria externa, la cual serd ejecutada por un
organismo certificador externo.

Los mismos organismos encargados de llevar a cabo dicha auditoria externa son
los que también pueden realizar las pre-auditorias. De hecho, es recomendable que
sean las mismas organizaciones de registro o certificadoras las que realicen tanto el
pre-asesoramiento como la auditoria externa, ya que de esta manera la misma
empresa es la que estudia, analiza y conoce el Sistema de Gestion de Calidad de la
empresa. Esta pre-auditoria servira para conocer como la organizacion se encuentra
preparada para la auditoria externa antes de la certificacion por parte del organismo
certificador.

El proceso consta de las siguientes etapas:

Etapa 1: Revision en sitio del SGC, también llamada Etapa de Pre-
Asesoramiento. Esta consta de la revision de toda la documentaciéon del SGC.
Puede tener una duracion de un par de dias dependiendo del tamafio de la empresa.
Si es una empresa de alrededor de 150 empleados, los dias de revision seran de
aproximadamente de 2 a 3 dias.

El organismo certificador o empresa de revision, asesora y/o emite las
recomendaciones u observaciones encontradas en este etapa, con el fin que la
empresa corrija cualquier desviacion encontrada antes de pasar a la siguiente etapa
de auditoria.

Etapa 2: Una vez realizada la etapa de pre-asesoramiento, se lleva a cabo la
auditoria externa en la Etapa 2, o Etapa de Auditoria. Esta etapa no sucede de
manera inmediata a la terminacion de la Etapa 1. Transcurre un cierto tiempo de
analisis por parte del organismo certificador, antes de comenzar con la Etapa 2.

Durante la auditoria, se debe efectuar un ciclo completo auditando todos los
procesos de la empresa, incluyendo Revision de la Direccion. Esta auditoria puede
tener una duracion de aproximadamente de 3-5 dias dependiendo del tamaio de la
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empresa. Si la empresa es de 150 empleados o mas, entonces la auditoria sera
arriba de 3 o mas dias.

Etapa 3: A esta etapa también se le puede llamar Etapa de Seguimiento o Re-
certificacion. Esta etapa de seguimiento se debe llevar a cabo cada afio por el
transcurso de tres anos hasta volver a obtener la certificacion. Es decir, una vez
realizada la auditoria, en caso de recibir el certificado, cada afio siguiente, debera
existir una auditoria de revision y en el tercer afio se debe realizar la auditoria de
re-certificacion. Cada 3 anos se recibe el documento de certificacion en caso de
aprobar dicha certificacion.

Muchas empresas regularmente descuidan la aplicacién, administracion y
mantenimiento del SGC todo el afio, y unas semanas, e incluso unos dias antes de
la auditoria de revision, toda la empresa se apresura para cubrir y estar en
cumplimiento con todos los requerimientos del sistema y con el estandar, lo cual
debieron de haber hecho durante el trascurso del afo.

Esto, definitivamente, no es una buena practica. Es dejar todo a Gltimo momento, y
refleja que el sistema no se encuentra funcionando y ejecutandose como debiera.
Las actividades del SGC deben de ser constantes y ejecutarse de manera en que
cada parte del sistema funcione como se definid6 desde su andlisis y
conceptualizacion. El control y seguimiento es primordial para su ejecucion
deseada.
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Etapa 15. Certificacion

La certificacion es el Gltimo paso para la completar la implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad y recibir la aprobacion final. El certificado es el documento
que demuestra que el sistema fue implementado de manera exitosa y aprobado por
los organismos que aprueban dichos estandares.

En caso de encontrar No Conformidades, el organismo auditor da un plazo de 30
dias para que la empresa responda a las No Conformidades y da un plazo de 6
meses para solucionarlas.

Si la empresa no completa estas No Conformidades en el tiempo estipulado, la
certificacion es rechazada por el organismo certificador, y la empresa tendria que
pasar nuevamente por todo el proceso.

En caso de que la empresa cierre sus No Conformidades a tiempo, el organismo
certificador aprueba la certificacion y envia el certificado a la empresa en un plazo
no mayor a los 180 dias.

Este certificado estd registrado ante los organismos internacionales ANSI, ISO y
ASQ.

Como se menciona anteriormente, se debe hacer una re-certificacion anual y cada 3
afnos se hace nuevamente todo el proceso de la certificacion.

Los costos varian de acuerdo a cada organismo certificador. Algunos organismos
requieren de una cuota de inicio de aplicacion, la cuota de certificacion, la cuota
por la ejecucion de la auditoria, y la cuota por el certificado. Algunas otras no
realizan un cobro de la cuota de aplicacion e incluyen todo en la cuota de ejecucion
de todo el proceso, donde también esta incluido el costo de la expedicion del
certificado por la ANAB.

El siguiente es un certificado de registro ante la norma 9001:2008.
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CERTIFICATE OF REGISTRATION

Having been audited in accordance with requirements of

ISO 9001:2008 — ANSI/ISO/ASQ Q29001-2008

Registration of the maragement system a1 its location:

The conditions for maintaining this cerificate of registration are aat forth in the B agreaments
R20.3 and R20.4. Further darifications regarding the scope of this cartificate and the applicability of
IS0 9001: 2008 requitermants may be oblained by consulting the crganization.

Scope of IS0 9001:2008 registration:
Exclusions:
Remote Supporting Functions.

Initial ™ reglstration date:
Currant registration period:

Signed for S

Cartificate Data! Hmrmﬂ:lu 11, 2009
Certificaie Mumber:
Registration Mumber: 15‘?3-65

Este es el documento final que demuestra que todo el proceso fue completado con
éxito, y que sin el esfuerzo y dedicacion de todo personal de la organizacion, esto
no se hubiera logrado.
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