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Introduccion

Los sistemas de aseguramiento de calidad han sido utilizados en México por un reducido
numero de empresas industriales, particularmente por aquellas que disfrutan de un alto
nivel tecnologico y, por supuesto, econémico.

En vista de esta situacion a todas luces insatisfactorias, el gobierno de México ha
decidido dar universalidad a estos sistemas con apoyo en la experiencia técnica obtenida
por dos de las grandes empresas oficiales, Petroleos Mexicanos y Comisién Federal de
Electricidad, mediante la las Normas Mexicanas de Sistemas de Calidad. Existen en
México empresas que no consideran prioritario el uso de los mencionados sistemas por
cuanto a sus clientes estan en condicién de cautivos, es decir que deben necesariamente
adquirir en ellas los materiales y servicios que requieren, obligandolos por la proteccién
del gobierno o bien condicionados por la escasa 0 nula competencia, de tal manera que
no hay en México otras empresas a donde acudir: Se trata, pues, de empresas que
degradan el uso de los sistemas para seguir operando en una muy comoda mediocridad.

El atraso de México en lo que concierne a la calidad es obvio. Y sélo ¢l apego
estricto a los sistemas, disefiados para cada empresa, podréan, hasta lo posible, acortar la
distancia que actualmente separa a nuestra nacion de las qué por su inegable disciplina a
los sistemas de calidad, se incluyen en el grupo de las llamadas del primer mundo. En
muchas naciones e¢s ahora requisito indispensable ¢l uso de los sistemas de calidad para
alcanzar la condicion de empresa proveedora.

Me parece que en general todos los procedimientos, y por supuesto el de
auditoria también, pueden y deben ser mejorados y no como un hecho si no como una
norma permanentemente y cientifica.

Por otra parte si recordamos que los esquemas de calidad son de aplicacién
practicamente universal es decir son susceptibles de operarse en toda actividad humana,
y si también consideramos que calidad es hacer las cosas desde la primera vez y siempre,
podemos concluir que la norma de calidad puede aplicarse perfectamente bien a los
procedimientos de auditoria.

Asi pues, el objeto de ésta tesis consiste en recoger una "laguna " técnica en los
conceptos tradicionales de auditoria y proponer en consecuencia un nuevo enfoque (no
se trata de inventar) que cumpla rigurosamente con el espiritu de la calidad.

La tarea no me resulto nada facil; por el contrario realmente fue complicado
conceptualizar un criterio para perfeccionar un conjunto de técnicas de control (que de
alguna manera es lo que viene a ser la auditoria) que estd funcionando ya.

De cualquier modo, estoy segura que el objetivo se alcanzé plenamente.
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Para lograrlo, inicié en el primer capitulo para hacer una breve resefia de los
conceptos fundamentales de calidad asi como la historia y desarrollo de la calidad.

En el capitulo segundo me parecié importante sefialar las definiciones de Auditoria,
auditor, auditar y asesoria, asi como los tipos de auditoria y su propdsito.

En el capitulo tres Requisitos y guias, destacamos Ja importancia de la responsabilidad
de demostrar, que el sistema es conforme a los requerimientos de que la Normativa
Internacional es suya y no del auditor es por esta razon que se dan a conocer los
requisitos de la normativa que se apliquen en el 4rea.

Caso especial es el capitulo cuatro Requerimientos de la Normativa Internacional ISO
9001 donde tratamos las auditorias de calidad internas, la revisién, las accioncs
correctivas y preventivas.

En el capitulo cinco llamado El auditor, se menciona cual es el papel del auditor asi
como las caracteristicas de un buen auditor, su administracion y costo de las auditorias.

En el capitulo seis Preparativos para la auditoria. Se plantean los esquemas previos y
necesarios para que toda auditoria funcione y pueda cumplir su objetivo

En el capitulo siete La auditoria, el auditor comenzara su trabajo con una junta de
apertura, dicha junta se ha de considerar con el personal del area a ser auditada asi como
también explico las técnicas de la entrevista.

En el capitulo ocho Conclusién de la auditoria en algunos casos se debera tener una junta
de cierre al concluir 1a auditoria, siempre s¢ presentara un informe al gerente del 4rea, se
hace mencién acerca del cierre de la documentacion, vigilancia y seguimiento.

Por 1ltimo el capitulo nueve trata del contenido de los requerimientos de la Normativa

Internacional [SO 9001/9002, su responsabilidad en la direccion, los sistemas de calidad,
la revisién de contrato y controles. ’ :

12



CAPITULO 1

CONCEPTOS FUNDAMENTALES DE LA CALIDAD

1.1 Antecedentes historicos

Desde la antigiiedad el hombre ya se preocupaba por lograr bienes y servicios de
calidad. Ya en ¢l aiio de 2150 a.c., ¢l codigo de Hamurabi regia la calidad de la
construccion de las casas y sentenciaba que si una casa se derrumbaba por estar mal
construida y mataba a sus ocupantes, el constructor, debia ser ejecutado. Los fenicios

simplemente cortaban la mano de la persona responsable de la falta de calidad.

El concepto de calidad se¢ ha venido desarrollando a la par de las empresas,
debido primordialmente a los cambios sufridos en €l mercado como consecuencia de la
mayor competencia interior y exterior, ¢l desarrollo tecnolégico y el desarrollo del
consumidor entre otros. Estos factores han hecho de la calidad una estrategia de
negocios, tanto para que las empresas sobrevivan compara que lleguen a consolidarse

COmo €mpresa sana.

El desarrollo tecnoldgico y el mejoramiento de los procesos de manufactura
incrementaron los volimenes de produccion, de manera que se abarataron los costos,
relacionado asi el concepto de productividad al incremento de la produccién. En los

inicios de la revolucién industrial, esta relacién llevo a producir mas sin cuidar la calidad
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de los productos, lo cual generaba desperdicios por material defectuoso o retrabajo y,

como consecuencia, elevaba los costos.

Durante la primera mitad de este siglo, Henry Ford inici6 la produccién de autos
en serie. El pensaba que no habia errores porque todas las piezas serian iguales, pero no
fue asi, ya que estas tenian pequeiias variaciones que provocaron problemas. Esto hizo
que fuera importante estudiarlas, pues si bien no cra posible ¢liminarlas, si era posible
controlarlas. Con e¢llo se inicio el control estadistico aplicado a la manufactura para

mantener la variacion entre limites aceptados.

En 193], W.A. Shewhart observé que toda la produccién industrial se da una
variacién en el proceso, ya que no pueden producirse dos partes con las mismas
especificaciones debido a las diferencias que existen en la materia prima , a las
habilidades del operador y a las condiciones e¢n que se encuentra el equipo . A partir de
estos conceptos, Shewhart desarrollo técnicas estadisticas sencillas para establecer los

lirnites, asi como graficas de control para presentar resultados.

A finales de los 40’s €l control de calidad ya era parte de la ensefianza académica,

pero se le consideraba simplemente como estadistica y por lo mismo, solo tenia

aplicacién en los departamentos de manufactura y produccion.
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En esta misma década, el concepto de calidad total tuvo su origen en Japén, si bien
ya se practicaba en Estados Unidos, Inglaterra, Francia y Alemania. Los japoneses,
debido a su falta de recursos naturales y altamente dependientes de sus exportaciones
para obtener divisas, debian producir y vender mejores productos que sus competidores,

pues su calidad no cumplia con los requisitos necesarios.

Para los japoneses la calidad no es solo el resultado sino todo ¢l proceso
incluyendo tanto las actividades de manufactura como las administrativas y comerciales,
segun la teoria del Dr. Juran, quien afirma que la calidad resultante depende de la calidad
de todos los insumos de la organizacion desde el disefio hasta la entrega del producto al

cliente.

Por otra parte, en los 50’s Edward Deming inicié un movimiento hacia la calidad,
al determinar la responsabilidad de la administracién en el logro de esta. Afirmé que si
se mejoraba 1a calidad se disminuian los costos y, que la reduccién de costos, aunada con
¢l mejoramiento de la calidad, daba como resultado una mayor productividad. Sus ideas

ya tenian gran éxito en Japon desde la década anterior.

Los japoneses, contrario a los estadounidenses que no aplicaron algunas teorias
como sus investigadores las propusieron, con su estricta disciplina las adaptaron y las

siguieron fielmente, logrando el éxito frente a Estados Unidos.
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Actualmente, la empresa que adopte como estrategia competitiva la calidad tomando en
cuenta los requerimientos del consumidor, serda la empresa que logre permanecer en el

mercado en una posicion de liderazgo.

A cuarenta afios de iniciada la revolucion de la calidad, el liderazgo japonés es
sobresaliente, seguido por paises como Corea del Sur y Taiwan. Los Estados Unidos

hacen esfuerzos para competir con Japon.

La revolucion de la calidad en México empezé a tomar forma a principios de los
ochentas en las ramas automotriz (Ford) y acerera (Hylsa), las cuales impulsaron el
desarrollo de proveedores e intensificaron las auditorias de calidad, elevando la
importancia de control estadistico de procesos. Actualmente, estudios especializados,

seiialan a México como un lider en potencia en dicha arca.

Durante afios, la calidad en México no pudo desarrollarse mucho debido a las leyes
comerciales que protegian al productor nacional de la competencia. Asi en un mercado
interno cautivo donde ¢l cliente era lo menos importante, ¢l productor podia no solo
vender articulos de mala calidad, sino también imponer condiciones de tiempos de
entrega, garantia, precio y servicio. Con la penetracion de los conceptos y teorias de
calidad, las empresas se dieron cuenta de que la fuerza que impulsa dicha calidad es la
competencia ya que la primera se incrementara en la medida en que los clientes tengan

mas de una opcidn para decidir su compra.
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Si México pretende competir en los mercados internacionales debera adoptar,
como parte de su cultura social y empresarial, los conceptos de la filosofia de calidad ya
que esto beneficia a trabajadores, patrones, instituciones publicas y privadas y al pais en

general,

1.2. Construyendo un concepto de calidad

La calidad es resultado del trabajo bien hecho de muchas personas; La calidad es
resultado del trabajo en equipo, pero ;qué es la calidad? .
* Calidad es satisfacer los requerimientos del cliente, haciendo las cosas bien desde la
primera vez y siempre,
Esto implica dos factores importantes que se engloban en un solo termino:
Adecuacion al uso:

Satisfacer las necesidades del cliente

La ausencia de deficiencias.

17



Cambio de paradigma.-

Antes de la calidad: Individualismo, Centralizacion de la autoridad,
Administrar y mantener, Nacionalismo, Formacién escolar, Estabilidad, Recursos

Suficientes, Atender al cliente, Confrontacion.

Después de la calidad: Trabajo en equipo, Participacion de todo el personal,
Mejora continua, Internacionalizacion, Capacitacion y desarrollo, Cambios acelerados,

Recursos Limitados, Satisfaccién al cliente, Cooperacion.

Concepto Clasico o Tradicional.- La calidad es el grado de conformidad de un
producto con una norma o estandar. (Mercado del vendedor).

El consumidor tiene pocas 0 ninguna opcién de productos.

El producto disefia como el cree

Implica laborar y lanzar productos al mercado.

El concepto esta limitado sélo a la calidad del producto

El productor busca adaptar el publico al producto.

El productor demanda planeacién a corto plazo.

Concepto moderno.- La calidad es el grado en que el producto satisface las
necesidades del cliente.

El productor disefia el producto en funcién de las necesidades del cliente.

Implica producir y estar en el mercado.

El productor redisefia el producto en la claridad de las reacciones del cliente.

18



El concepto de calidad no esta limitado al producto, sino que se extiende a calidad
€N Servicio entregas, tiempo y precio.

El productor busca adaptar el producto al publico.

Demanda planeacién a largo plazo, este concepto modemo de calidad asegura la
permanencia de la empresa como negocio o simplemente €l éxito permanente como
empresa o institucion.

La admimistracion de la calidad podemos definirla como: Lograr que todos y cada
uno de los que forman la organizacién, conozcan y entiendan claramente su trabajo, para
que tomen conciencia de la importancia de hacerlo bien desde la primera vez y asi
asegurar el éxito en la creacién de una verdadera cultura de calidad.

La Administraciéon de la calidad implica propiciar un cambio de la cultura
organizacional.

Pero, para que ¢l cambio cultural que se quiere hacer sea en verdad exitoso, se
requicre que se cumplan los siguientes requisitos:

Asegurar la comprension del proceso.

Adquirir el compromiso de llevar a cabo el plan trazado.

Elegir el método adecuado.

Efectividad en la comunicacion.

Solucionar los problemas existentes y prevenir la ocurrencia de los mismos.
Asegurar la permanencia del proceso.

Malentendidos del concepto de la calidad, existen algunas falacias respecto al
concepto de calidad que impiden utilizar esta estrategia en la administracion

empresarial y recibir sus beneficios. Por ejemplo:
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La calidad es un lujo, por lo cual cuesta mas; entrc mas barato es el
producto o servicio peor es la calidad. Todos estos malentendidos estan basados
en el concepto tradicional “ La calidad es un lujo porque cuesta mas y no todos
pueden pagarla “, pero en realidad lo caro son las cosas que carecen de calidad y
todas las acciones que involucran el no hacer correctamente los trabajos a la
primera intencié;n. De hecho, la calidad no sélo es barata, cs gratuita y
generadora de utilidades.

La calidad se relaciona solo con la produccion. La base de este mito es
que el énfasis sobre la productividad es la cantidad, pues la meta parece ser
producir, producir y producir y luego separar lo bueno de lo que no sirve. Esto
podria dar la maxima cantidad de produccién, peroc no una auténtica
productividad.

La calidad se relaciona sélo con ¢l producto. Es un error pensar que el
cliente sélo se fija en ¢l producto, pues en realidad toma muy en cuenta tanto la
calidad del servicio como el producto.

La calidad es responsabilidad de control de calidad. La calidad se
implementa en el trabajo que desarrollamos y no en la inspeccién final del
producto, ya que el concepto de calidad bien entendido consiste en hacer los
productos sin errores desde la primera vez.

Calidad t;Jtal es:

Hacer las cosas correctas y bien a la primera vez.

Prevenir errores en lugar de corregirlos.

Reconocer y estimular ¢l desempefio de la calidad.

Eliminar sistematicamente procesos y actividades erréneos.



Promover la innovacion y €l proceso continuo
Satisfacer a los clientes.
Crear una atmdsfera en ¢l trabajo de entusiasmo, participacion,

satisfaccion y productividad.

Para aplicar los conceptos de calidad total y lograr sus metas y beneficios es
necesario cambiar la forma de trabajar, es decir, cambiar €l paradigma (patron o modelo)

establecido en forma practica, se utiliza como sindénimo de hébitos y costumbres.

1.3.Desarrollo de la Calidad

W. Edward Deming, ha sido considerado el principal responsable del milagro
japonés de la posguerra . En 1950, con ayuda del gobiemo de McArthur, Juse (Japanes
Union Scientist and Engineers) lo invitéd a visitar Japon para dar una conferencia a los
lideres de las empresas japonesas acerca del control estadistico de la calidad y advierte
que la gente que espera resultados rapidos esta condenada al fracaso. Deming asegura
que la administracion es responsable del 85% de los problemas de calidad en una
organizacion, por lo cual es responsable de la gerencia ayudar a los empleados a trabajar

mas inteligentemente y no mas duramente.

Para Deming calidad “un grado predecible de uniformidad y confiabilidad a un
bajo costo y adecuado al mercado “. Calidad es lo que el cliente desea y necesita. Como

las necesidades de los consumidores nunca permanecen estaticas, la solucién es definir
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calidad en funcién del cliente mediante una constante investigacion del mercado, la cual

es, segiin Deming, la comunicacion del proveedor con los clientes actuales y potenciales.

La idea bésica de Deming es que la productividad mejora cuando la variabilidad
disminuye. Como todo varia es necesario tener un método estadistico para controlar el

resultado final y todos los pasos del proceso de fabricacién.

Deming sostiene que las variaciones en cualquier proceso sc¢ deben a las causas
comunes que son fallas del sistema y permanecen hasta que la administracién cambia el
proceso, y a las causas especiales que se deben a un grupo especifico de personas, a un
trabajador 0 a una maquina que aparecen y desaparecen hasta que son detectadas,

localizadas y eliminadas.

Es comun que la administracién culpe a un trabajador por los defectos que
ocasiona sin saber realmente cuales son debidos a é€l, lo cual le ocasiona frustracion y
resentimiento a éste ultimo, Es responsabilidad de la administracion proporcionar
herramientas, tales como las técnicas estadisticas para que ¢l trabajador detecte cuando
un problema es debido a él o al el sistema.

Deming esta en contra de los programas de mejora continua cuando no incluyen
¢l control estadistico, pues considera que motivar a la gente a que trabaje mejor sin
proporcionarles las herramientas adecuadas es un delito que la administracion pagara

muy caro.
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Acerca de los circulos de calidad. Deming considera que la mejor forma de

iniciarlos es por la gerencia. Si el liderazgo de la calidad se les deja solamente a los

empleados sin involucrarse la alta administracion, tienden a fracasar.

Catorce pasos de Deming;:

1.-Establezca constancia de propdsitos en el servicio.
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Defina en términos operacionales que es el servicio a clientes.

Especifique normas, de servicio para el siguiente y los proximos cinco afios.
Defina a los clientes a los que su organizacion da servicio los actuales los que se
desea atender y los que alguna vez atendio, pero ya no estan con usted (o no ha
visto en algin tiempo).

La constancia de propdsito trae consigo innovacion.

Logre innovaciones en servicio teniendc en mente ¢l costo de ofrecerlo. La
planificacion del futuro requerird de nuevas habilidades, entrenamiento y
reentrenamiento del personal, satisfaccion de clientes y nuevos métodos.

Disponga de recursos para el mantenimiento de equipo, decoracion, y accesorios
que mejoren la productividad en el lugar de trabajo.

Identifique y determine cuales son las autoridades ante las que cada directivo
debe reportar y la forma en que mantendra la responsabilidad de trabajar con
constancia de propdsitos.

Comunique esta responsabilidad a los clientes y comunidad.

El consejo de administracion debe mantener este propésito constante.
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2.-Adopte la nueva filosofia.

Estamos en una nueva era econdmica en la que no se puede vivir con el nivel
aceptable de defectos, materiales no adecuados de trabajo, gente que ignora cé6mo se
debe trabajar y que teme preguntar, fallas por parte de la administraciéon al no
entender su trabajo, métodos anticuados de entrenamiento, supervision inadecuada ¢

inefectiva.

3.-Solicite evidencia estadistica acerca de la calidad del personal, material y equipo

que adquiere

o La inspeccion no es la respuesta, pues se hace demasiado tarde y no ¢s confiable,
ademés no produce calidad.

o Solicite evidencia estadistica y tipo de accién correctiva para todas las tareas
realizadas en las instalaciones de la organizacién. Implante un rigido programa
de retroalimentacion para saber el grado de satisfaccion del cliente en cualquier
punto de su relacion con la organizacién.

o Busque evidencia de¢ retrabajo o defectos asi como el costo de incurrir en ellos

(un proceso de registro incompleto, una factura incorrecta etc.)

4.- Trate con proveedores para que pueda suministrar evidencia de control

estadistico.
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Requiere revisar el sistema de compras tradicional ‘“Proveedores demas bajo
costo*. Debemos adoptar la firme postura de que los servicios carecen de

significados si no tenemos una medida adecuada de calidad.

5.-Constantemente y para siempre mejore €l sistema,

Significa reduccion continua de desperdicios y mejora sostenida de la calidad en
todas las actividades, compras, métodos, mantenimiento instrumentos, mediciones,
servicios gencrales, contabilidad, nominas, servicio a clientes. La mejora continua

en calidad trae consigo incrementos permanentes e productividad.

6.- Reestructure el entrenamiento,

o Desarrolle el concepto de entrenadores.

o Desarrolle e incremente la educacién durante el suministro de servicio.

o Enseciie a los empleados métodos de control estadistico en el lugar de trabajo.

o Proporcione definiciones operacionales para todos los trabajos.

o Proporcione entrenamiento hasta que el trabajo del entrenado alcance el estado

de control estadistico y enfoque el entrenamiento para hacer que el entrenado

logre el estado de control estadistico.
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7.-Mejore la supervision

La supervision pertenece al sistema y es responsabilidad de la administracion.

Los supervisores....

o Necesitan tiempo para ayudar a la gente en ¢l [ugar de trabajo.

o Deben encontrar formas de transmitir la constancia de proposito de cada
empleado.

o Deben ser entrenados en métodos estadisticos simples para ayudar a los
empleados a detectar y eliminar las causas especiales de errores de trabajo. Los
supervisores deben encontrar causas de problemas. Necesitan informacién que
les indique cuando entrar en accion, no sélo mimeros que describan el nivel de
operacién y de errores en el pasado.

o Enfoque el tiempo de supervisién en la gente que se encuentra fuera de del
control estadistico y no en los que tienen bajo rendimiento.

o Ensefie a los supervisores como usar los resultados de las encuestas con los

clientes.

8.- Elimine el miedo

Se deben romper las distinciones que existen acerca del tipo de trabajadores de

la organizacién (jefe, empleados de confianza, sindicalizados, administrativos de

escuela publica o privada, del corporativo, sucursal, etc.). Elimine los chismes, no
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culpe a los empleados por problemas del sistema. La gente debe sentirse, segura al
hacer las sugerencias y la administracion debe llevarlas acabo. la gente no puede
actuar efectivamente si no se atreve a preguntar el proposito de su trabajo y si temen

hacer sugerencias para mejorar el trabajo .

9.- Elimine las barreras entre departamentos.

Aprenda acerca de los problemas entre los departamentos. Uno debe promover

los encuentros entre el personal de los departamentos relacionados.

10.- Elimine metas numéricas, lemas y carteles en donde se invite a la gente a

hacerlo mejor.

Mejor comunique la satisfaccién de la administracion respecto a la mejora en ¢l

rendimiento de los empleados.

11.-Elimine cuotas numéricas para los trabajadores ¢ metas numéricas para la

gerencia:

A) Elimine el standard de volumen de trabajo (cuotas)en el piso de manufactura.
Substitiiyanlas con liderazgo.
B) Elimine el concepto obsoleto de gerencia por objetivos. Elimine la gerencia por

nuimeros o metas contables. Substitiyala por liderazgo.
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12.- Retiren las barreras que le roban a la gente el orgullo de su mano de obra y sus

logros personales. Eliminen los sistemas anuales de comparacion o de méritos.

A) Retiren barreras que le quitan al trabajador el derecho de enorgullecersé de lo
que hace. La responsabilidad de los supervisores debe cambiar de los meros
numeros a la calidad como concepto. |

B) Retiren barreras que le roban a la gente en la gerencia o ingenieria el orgullo por
sus logros personales. Esto significa la eliminacién de sistemas de rangos por
mérito o de gerencia por objetivos.

13.- Instituyan un programa vigoroso de educacién y de automejoramiento para cada

quien. Permitanles participar en la eleccion de las areas de desarrollo.

14.-Pongan a cada quien en la empresa a trabajar en el logro de la transformacién. La

transformacion es el trabajo de todos.



CAPITULO1I

Auditoria, Auditores,

2.1.Nota breve sobre asesoria al vocablo espafiol ISO 9000

El término asesor ISO es sinénimo al de auditor, en el vocablo traducido de ISO

9000, El castellano no es uno de los idiomas oficiales de la Organizacion

Internacional para la Normalizacion.

A pesar de que los términos auditor, auditoria e auditar son sinénimos con asesor,
asesoria e asesorar podemos considerar que una auditoria es un examen de una sola

actividad, elemento, departamento, etc,

2.2.Definiciones

Auditoria.- Exdmen de las operaciones de una empresa por especialistas ajenos a
ellas y con objeto de evaluar la situacion de la misma,

Examen de una actividad, elemento, departamento, etc.

Auditor.- Personal que efectila una auditoria.

Auditar.- Proceder y/o ejecucion, efectuar una auditoria.

Asesoria.- Assessment. En vocablo de ISO, una coleccién de auditorias Lenguaje

ISO.
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2.3 Que es una auditoria

Un exédmen sistematico e independiente para determinar si las actividades de

calidad y dichos resultados cumplen con los acuerdos previamente planificados y si estas

actividades son implantadas efectivamente de tal que logren satisfactoriamente los

objetivos.
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Las verificaciones en cumplimiento con ¢l plan de calidad ¢ implementacion
esta en mano de la Direccion (Gerencia), €l cual recibe y revisa los reportes de

auditoria y no el auditor.

El sistema de calidad de la empresa debe ser auditado.- Por ser un requerimiento
de la Normatividad Internacional. El programa de auditoria es integral al sistema de
calidad. Sin un programa de verificacion la empresa carece de los ¢lementos para

determinar si el sistema se ejecuta como planificado.

Las auditorias internas han de ser dirigidas y completadas por personal
capacitado (con evidencia de dicha capacitacién). El personal que audita puede ser
interno ¢ externo. En ambas alternativas (interno o externo) hay ventajas y las
empresas evaluaran las alternativas tomandose en consideracidn a la que mejor logre

el objetivo de obtener informacién sobre la adecuacion del sistema.
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2.4. Los elementos de una auditoria

* Recopilar informacién del estado actual de un documento ¢ una actividad, funcion,

tarea, proceso, sistema o departamento.

* Comparar el estado del documento o de la practica al criterio actual conocido.

* De haber un vacio entre el estado actual y el criterio conocido, asistir mediante
accion correctiva y preventiva en el porque.

La auditoria es una actividad de recopilar informacién tal que la necesidad para
mejoras (accion correctiva hacia prevencion) pueda ser evaluada. No debera haber
elementos de persecucidn, sefialamiento o culpa hacia individuos por las
discrepancias halladas. La importancia de indicar este hecho es para evitar crear un
ambiente de desconfianza, la defensa constituye resistencia  (al flujo de
informacién), la resistencia a mejoras continuas. Negando la oportunidad al personal
de la empresa a continuar en su objetivo de mantener competitividad. Si todos
entendemos que el propdsito de este requerimiento es descubrir y corregir no-

conformidad, cuando exista y mantener el proceso de mejoras continuas.
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Es comun que la auditoria, por su naturaleza, envuelva un grado de ansiedad y/o
tensién en el auditado y ¢l area auditada tanto como en ¢l auditor. El / La auditor (a)
puede ayudar comenzando con la preparacion, cuando se considera este factor y
mediante colaboracion con el gerente y/o personal del area a ser auditada. Esto

ayudara grandemente a minimizar los factores de ansiedad y tensién.

2.4.1 Ejemplo.

Un auditor observa a un “operario “ ejerciendo cierta tarea. El auditor ha revisado
leido y esta familiarizado con la instruccién para la tarea en cuestion. El auditor
observa que el operario no revisa el instructivo para la ejecucion de la tarea y no hace

la tarea como se dicta en las instrucciones.

Auditor jConoce usted de las instrucciones para su tarea, la tarea que usted estd

ejecutando?
Operario Si.

Auditor. He observado que usted no la sigue.



Operario. Lo sé, la instruccidon estd incorrecta. Esta hecha por Daniel (el

supervisor...) y el no sabe hacer esta tarea. De seguir su instructivo lo haria

incorrectamente.

Auditor jRevisé usted la instruccidn antes del supervisor aprobar?

Operario Si.

2.5 Tipos de Auditorias

La auditoria que evaliia la documentacion de un sistema de calidad al nivel que

cumple con el criterio documentado o una Normativa en particular.

(El plan de calidad, el procedimiento, o el sistema documentado cumple con la

Normativa Internacional?
Notrma Internacional Sistema Documentado
(Criterio) de calidad.
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Se conoce también como una auditoria del sistema de documentacion, un gjercicio de
oficina. Esta auditoria determina si el sistema documentado cumple con los
requerimientos de algun criterio, requerimiento o alguna  Normativa, ¢j., la

normativa Internacional ISO 9001.

2.5.1 El Propésito

Asecgurar que todos los elementos clausulas y requerimientos de la Normativa
(ISO 9001,9002,9003) han sido atendidos.

Asegurar rastreabilidad y/o navegacién de los documentos mediante los diversos
niveles de la documentacién.

Clarificar cualquier posible ambigiiedad o conflictos.

Asistir en la preparacién de una lista de cotejo, lista de elementos a verificar para

comparacion en una auditoria subsiguiente.



M¢étodo tipico de hacer una auditoria de adecuacién ISO 9000:

1.-Comparar la seccién de la Normativa (o criterio requerido) con la del sistema de
calidad, a como aplique. El uso de una matriz de requerimientos, como listado de cotejo,

es buena practica.

2.- Navegar en secuencia el manual de calidad y evaluar que secciones aplican.

En el evento de existir la no conformidad o brecha este método lo debe revelar.. Es
tipico (imperativo) que el manual de calidad incluya una matriz de referencia a la
Normativa Internacional ISO 9001/2/3. Esta matriz hace referencia a las secciones (o
parrafos)y pautas requeridas de la Normativa Internacional donde se localizan
especificamente en ¢l manual de calidad. Es razonable que un auditor requiera una
matriz de referencia. De esta matriz no existir una no-conformidad puede ser levantada,

si no existe ora forma de navegar por el sistema documentado.

Una auditoria de adecuacion debera ir en busca de conformidad mediante; 1.- la
documentacién de los elementos y requerimientos de la Normativa aplicable y 2.-
claridad en la documentacién. Verificar que no exista ambigiiedad, confusion o
conflicto. La base para requerir claridad es que si no le es claro al auditor tampoco le

seré al personal de la empresa (el usuario).
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2.5.2. Cumplimiento

Crterio Practica

Esta es la auditoria que examina /verifica que el sistema de calidad documentado

se ha implantado,

¢ La practica cumple con el plan, procedimicntos. etc? ;Se hace lo que se documentd? Si

la respuesta es no - ;Qué se hace? ;Cémo se corrige?.

Propdsito

o Asegurar que todos los elementos clausulas y requerimientos del sistema

documentado estén actualizados.

o Asegurar navegacion; el sistema documentado como mapa y las operaciones de

la empresa el terreno...

o Clarificar cualquier posible ambigiiedad o conflictos entre el sistema

documentado y la practica.

2.5.3 Método tipico.

e Completar auditoria de adecuacion, si no se ha completado;
e Preparar una lista de cotejo o lista / método auxiliar;

e Asegurar el alcance
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Verificar, para informacién, auditoria(s) previa(s):

Investigar y verificar mantenimiento de los expedientes;

Seguir rastros

Usar métodos objetivos y el imperativo del auditor me puede usted
mostrar, demuéstreme o me puede usted enseiiar...;

Siempre en la biisqueda de 1a evidencia objetiva,

Completar reporte claro de la auditoria, inclusive no conformidades de
existir aunque se solucione inmediatamente;

Reunirse con el equipo de las auditorias periddicamente, cuando sea
requerido vy si esto aplica;

Revisar disconformidad con el personal auditado;

Obtener compromiso documentado de accion correctiva y para cuando.

2.5.4.Programa/Proyecto/Proceso:

Auditoria de un producto, plan de calidad, programa, proyecto o proceso en

particular,... es similar a las auditorias de adecuacién y/o cumplimento (a como

apliquen). Se aplican las mismas técnicas y métodos inclusive en la auditoria de

adecuacidn.
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2.6. Niveles de auditorias

2.6.1 Interna
Interna (intrinseca); La empresa u organizacién se audita a si mismo usando los
recursos intemos de la organizacién u empresa a contratar un auditor externo para
auditorias internas.
Esta es la auditoria considerada mas importante. Requieren que la empresa
misma evalie su sistema y prevé la informacion necesaria a la direccion de la empresa.

El tipo de auditoria puede ser de adecuacion y/o cumplimiento.
Se conoce también como Auditoria por “Primeros”...
2.6.2 Externa
Una organizacidn, con interés, en el producto o servicio, evalua a otra tal como
cuando su organizacién evalia a un contratista o proveedor o cuando su cliente le audita
el sistema. El tipo de auditoria puede ser adecuacion y/o cumplimiento.

Auditoria por “Segundos “

Cliente — Comprador-Proveedor
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2.6.3 Extrinseca:

Una organizacién, entidad o empresa evalua a otra — el termino aplica al
registrador que audita a la empresa. El tercero ( )., registrador) no es cliente directo.
Auditoria por “Terceros”

Registrador-Cliente — Proveedor

2.7 Auditorias de Producto /Proceso

Estas se pueden considerar como auditorias verticales a auditar la estructura que
hace un producto o servicio en especifico. Estas son aplicables a la aunditoria de un
proyecto o contrato. Aplican muy bien a la auditoria de software, porque es tipico en la

estructura interna.

Aplica cuando la empresa, cliente o usuario adquiere solamente un
producto/servicio o cuando un producto en especifico esta siendo considerado (durante
la revision del contrato). También aplican a organizaciones o empresas pequefias donde
cada aspecto de un sistema muy posiblemente serd auditado. Es el tipo de auditoria

propicia para un plan de calidad.
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CAPITULO 111

Requisitos y Guias

3.1 Introduccién.

Existen 20 elementos /secciones en la Normativa Internacional ISO 9001 y 19

en la Normativa Internacional ISO 9002 (excluye disefio / desarrollo).

La responsabilidad de demostrar que el sistema es conforme a los requerimientos
de la Normativa Internacional es suya y no del auditor(a). Es por esta razén que usted

debe conocer los requisitos de la Normativa que apliquen a su area.

Como ejemplo.

e La gerencia tendra conocimiento general de todos los elementos.

« Mercadotecnia y Ventas tendran conocimiento de revision de contrato

¢ Ingenieria, Investigacion y Desarrollo tendran conocimiento de control de
disefio.

e Compras tendra conocimiento de los elementos de compra.

s Fabricacion. Gerencia de Proceso y /o manufactura

e Almacén. Empaque/Embalaje, Manejo, Preservacion y entrega
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Capacitacién / Adiestramiento se ha de conocer por la gerencia el cual
requiera capacitar a su personal y por la funcidn(es) responsable(es) de
capacitacion.

Auditorias Internas, deben estar claro a todo el personal al igual que otras
secciones como Accidn Correctiva/Preventiva, control de registros y

documentacion, etc.

3.2, Responsabilidad de la Direccién. ( Gerencia)

Hemos definido y documentado la politica, objetivos y compromiso para
calidad.

Nuestra politica es relevante a las metas, expectaciones y necesidades de
clientes.

o Lapolitica ha sido impartida a todos los niveles de las operaciones.
Esta claramente definida la responsabilidad y autoridad de funciones que
afectan la calidad.

La gerencia /direccion provee y asegura los recursos y personal
capacitado para las tareas que afectan la calidad.

Ha sido nombrado y asignado el representante de la direccién. El
representante tiene la responsabilidad y la autoridad para implantar y
mantener el sistema operativo de calidad conforme a la Normativa

Internacional.
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o Sugerimos asignar a un segundo representante de la direccién.

e El sistema de calidad se revisa por la direccion.

o ISO 9002-igual

o IS0 9003-igual

{Cual es la politica de calidad de la empresa?
¢Cuales son los objetivos de calidad?
{Quién es el representante de la direccion?
{Quién asigno al representante de la direccion?
¢Pudo ver evidencia de las revisiones del sistema de calidad por la
direccién?
(Estan los objetivos y el compromiso de calidad claramente expresados en
el manual de calidad?

¢Quién es su superior?



3.3 Sistema de Calidad

e Laempresa ha implantado, documentado y mantiene un sistema operativo
para asegurar la calidad, conforme a los requerimientos de la normativa
ISO 900X.

e El sistema esta delineado en el manual de calidad, comenzando con la
politica.

e Existen procedimientos de acuerdo a los requisitos de la normativa
internacional (atendiendo todos los elementos de la normativa aplicable)
y la politica de calidad.

e Se han desarrollado e implantado planes de calidad, donde (y cuando)

e Existen los expedientes y/o la evidencia necesaria para demostrar

conformidad al sistema implantado.

ISO 9002 ~Igual

ISO 9003- Similar pero aplica al proceso final (inspeccion y prueba)

(Puedo revisar el manual de calidad?
(Puedo revisar los procedimientos € instructivo?
(Existe algin plan de calidad?

(Como sc determina la compatibilidad de disefio, proceso de produccion,

inspeccion y prueba?
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3.4 Revision de Contrato

Se revisan los pedidos y érdenes para asegurar:

o Que los requisitos estén definidos y documentados
o Laempresa puede cumplir.
o Enmiendas contratos acordadas por ambas partes que se entienden

claramente en la empresa proveedora.

Existen expedientes de los contratos y revisiones.

ISO 9002-igual

1SO 9003-igual

(Cual es su procedimiento para revision de contrato?

(Donde mantienen los expedientes de los contratos y revisiones?
(Describa la interfase entre el comprador?

(En la interfase con el comprador (cliente), cdomo se manejan las

diferencias entre lo requerido y el cumplimiento?
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3.5 Control de Diseiio / Desarrollo.

Existen los controles necesarios para disefio (desarrollo) asegurando

cumplimiento mediante procedimientos tales como:

o Planificacién /planeamiento de disefio y desarrollo, inclusive
definicion de responsabilidades.

o Revisidn del plan segin evolucione, cuando sea requerido

o Interfaz organizacional (técnica y administrativa)

o Los datos iniciales se usan para la planeacién /planeamiento del
disefio y datos faltantes, los ambiguos o conflictivos se resuelven.

o La interfaz incluye las partes concernientes en el disefio y se mantiene
un expediente /evidencia...

o Progresivamente se verifica el disefio (o desarrollo) asegurando
cumplimiento con los datos iniciales y las caracteristicas importantes
a un funcionamiento seguro se identifican.

o Se asegura y se mantiene evidencia que los requerimientos
contractuales y se mantienen.

o El disefio se valida mediante revision asegurando que el diseiio
cumpla con los requerimientos especificos —se mantiene evidencia
objetiva de la validacién,

o Cambios al disefio estan aprobados por personal autorizado.
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8 SO 9002-excluidos

s JSO 9003-exciuidos

3.6. Control de la Documentacién

Control de documentacién integra el sistema operativo de calidad son
propiamente identificados (numeracién, titulo, etc), distribuidos,

archivados y se mantienen adecuadamente.

Los documentos que integran el sistema operativo de calidad son
propiamente identificados (humeracién, titulo, etc.) distribuidos,

archivados y se mantienen adecuadamente.

Los documentos que comprenden el sistema operativo de calidad se

revisan y aprueban por personal antes de emision.

= Personal autorizado = funcién que originalmente aprobd el

documento.
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Aseguremos que los documentos estén disponibles donde se requieren y
los obsoletos removidos de las areas pertinentes. Se mantiene un listado
de la revision vigente.

Los cambios a documentos son revisados y aprobados por el
departamento que los originé. Se identifica en la revision recién emitida

el cambio y también en listado.

= ISO 9002- igual

SO 9003-igual

(Me puede demostrar su registro de documentos?

¢Me puede mostrar su listado (o equivalente) listado de procedimientos?

¢Como se ejecutan los cambios a procedimientos?

Doénde se retienen los procedimientos originales/maestros?

tDescriba el proceso desde la requisicion hasta recibo?
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¢ Cual es la forma de identificar el/los cambios?

¢ C6mo aseguran que documentos obsoletos no se usen?

(Qué determina la revisién de un documento?

3.7 Compras / Adquisicion.

Hemos implantado un procedimiento asegurando conformidad a las

especificaciones.

Nuestra empresa:

Selecciona proveedores con la habilidad de cumplir con requerimientos y
pautas

Definié el tipo de alcance de control a ejercerse sobre los proveedores
Mantiene una base (listado) de proveedores aceptables

Las ordenes de compra describen los requerimientos y pautas requeridas,
inclusive cantidad y tiempo de entrega.

Las érdenes de compra se revisa y aprueba, antes de su emisién.
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o Cuando se verifica ¢l producto en la localidad del proveedor, se incluye

los arreglos y métodos de aceptacion en la orden de compra.

ISO 9002-igual

ISO 9003-excluido

(Me puede demostrar su procedimiento para comprar.?

{Me puede mostrar su listado (o equivalente) listado de proveedores

aceptados?

(Como usted selecciona a sus proveedores?

(Dénde se retienen las ordenes de compra (en proceso y procesadas)?

¢Describa el proceso desde la requisicion hasta recibo?

(Cual es la practica para la interfaz con proveedores?
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3.8 Control de Suministros por el Comprador y/o Cliente

Mantenemos practicas de acuerdo a los procedimientos para verificar,
retener y mantener suministros del cliente y/o comprador.
En casos de pérdida, dafio o razén por la cual el suministro se convierta

en no conforme, lo reportamos al cliente (comprador)

1SO 9002-igual

ISO 9003-igual

¢Demuestre el procedimiento para el control de suministros...?

¢Describa el proceso desde acuerdo hasta el cierre de contrato?

(Donde se retienen los expedientes que demuestren conformudad a
procedimiento?

¢ Cuando se encuentra no conformidad, notificacién al cliente.?



3.9 1dentificacion y Rastro (Rastreabilidad)

¢ Cuando y como se especifica en contrato, mantenemos en procedimiento

identificacion y rastro del material, pieza, producto y/o servicio...

e Lanecesidad de rastro e identificacién puede ser requerida por,

= Control de no-conformidad desde arribo hasta entrega

= Reclamo de producto, pieza, parte, material y/o servicio no

conforme

Estatutos federales, regionales, nacionales

------

ISO 9002-igual

ISO 9003-igual aplicando inicamente a inspeccién y prueba final.

(Demuestre su procedimiento de identificacion y rastro?

¢Describa el proceso de identificacién desde arribo y durante todas las etapas del proceso

hasta instalacion y/o entrega?

(Describa la interfaz con ¢l comprador en relacion a identificacidn y rastro?
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3.10 Control de Proceso

Las etapas del proceso que afectan la calidad estan bajo control, mediante

procedimiento, desde principio hasta instalacién, servicio o enfrega, a

COmo se requiera por contrato.

Bajo control incluye.

(o]

Procedimientos (instructivos, donde la ausencia de estos afecten
adversamente la calidad).

Ambiente y equipo adecuado para su proceso, servicio e instalacion.
Conformidad con estatutos, requisitos, regulaciones, aplicables.
Vigilancia y control, con equipo adecuado, de los pardmetros y
caracteristicas del producto durante la elaboracién, instalacién o
servicio con base en el proceso/préctica establecido(a) (capaz).
Aprobacién de proceso y equipo

Los criterios de trabajo estan claros y se entienden.

Proveer el mantenimiento necesario para asegurar continuidad

mediante el proceso (capaz)

Donde no verificamos hasta la elaboracién del producto, instalacidn y

servicio, dicho trabajo se logra mediante personal calificado y/o

mantenemos una continua vigilancia de los pardimetros esenciales.

Mantenemos expedientes, registros y archivos de equipo y personal.
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e IS0 9002-igual

e ISO 9003- excluido

(Demuestre cémo se controla el proceso? ;Como sabe usted que esta en control?
(Sabe usted que el equipo que usa opera adecuadamente?

(Cudl es el instructivo para este trabajo/tarea?

¢Cual es su trabajo?

(Caracteristicas importantes de esta tarea?

(Qué lo califica a usted para hacer esta tarea.?

¢Cual es el criterio de aceptacion? {Cémo sabe usted que lo que llega y sale es
aceptable o ha sido aceptado?

{Si observa no-conformtdad, cual es el seguimiento?

(Cuénto tiempo llega trabajando en la empresa?
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3.11 Inspeccion y Prueba

Tenemos en vigencia documentos (procedimientos € instructivos) para las
actividades de inspeccion y prueba de tal que aseguren cumplimiento a
criterios y requisitos.

Inspeccién y prueba comienza en el recibo (localidad del proveedor), para
asegurar conformidad inicial y no se acepta hasta su verificacién y
aceptacion.

Establecemos inspeccion y prueba en procesos para asegurar (y con base
en procedimiento) conformidad continua. El proceso se establecid con el
proposito de control y aceptacidn.

Si establecemos inspeccion y prueba en final para asegurar conformidad a
las especificaciones y requisitos.

El producto, servicio e instalacién no se acepta hasta verificar la
aceptacién en la etapa(s)anterior(es).

Retenemos los datos, expedientes y formas de aceptacién como evidencia
de aceptacion. Donde encontramos no-conformidad el procedimiento de

controlar los incidentes de no-conformidad aplica.

ISO 9002-igual

ISO 9003-1gual aplicando tinicamente a la fase final
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;Demuestre el procedimiento de inspeccidn y prueba?

(Demuestre su plan de calidad de producto y/o proceso?

(Puedo ver donde los registros y expedicntes de inspeccion y prucba se
retienen?

;Describa el proceso de inspeccion y prueba desde recibo hasta entrega?

3.12 Control de Equipo de Medicién, Inspeccion y Prueba

o Inclusive logicial, mantenemos procedimientos para el control,
calibracién y mantenimiento del equipo de medicién, prueba e inspeccién
usado para demostrar conformidad.

¢ El equipo de medicién, inspeccion y prucba es usado y en ambiente
adecuado.

e Asignamos ¢l equipo a areas y/o personal capaz de cumplir con la medida
requerida asegurando que cumple dentro del rango requerido.

e Verificamos la aplicacién logicial con unidades aceptadas para asegurar
funcionamiento adecuado.

e Nuestro proceso de calibracidn incluye.

o Seleccion del equipo usado para aceptacion a la precision requerida de
itinerario de calibracion el cual aseguramos conformidad y rastro a

una normativa nacional reconocida.
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o Cada equipe /unidad se identifica mediante que incluye quien
lo calibrd, cuiando y fecha de caducidad. El personal se a instruido en
la interpretacion y accién de esta identificacién inclusive manejo,
preservacion y almacén.

o Cada equipo tiene rastro a un expediente donde incluimos
1dentificacion, Locaiizacién, frecuencia de calibraciéon (intervalos),
método de verificacion y calibracion, criterio de aceptacién y la

accién a seguir de observar desviacién y disconformidad.

o Proteccidn contra ajustes que invaliden la calibracion.

ISO 9002-igual

ISO 9003-igual

(Demuestre el procedimiento de control de equipos de inspeccion
medicion y prueba? ;Puedo ver los archivos de calibracién? ;Cual es el
proceso de compras de equipo nuevo? ;Cémo ustedes aseguran ajustes no
autorizados? ;(Quién le calibra los equipos? ;Cémo seleccionan los
contratistas de calibracion? ;De qué forma asegura que la precision y

aceptabilidad de la calibracion se mantiene?.
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3.13.Estado de Inspeccién y Prueba

Identificamos el estado del producto, asi aseguramos el uso de producto
conforme. Dicha identificacién se mantiene durante el proceso,

instalacidn y/o servicios en procedimiento.

¢ Nuestro personal esta instruido en dicha identificacién.

e ISO 9002- igual

o ISO 9003-Igual

(Me puede enseiiar los procedimientos de estado de inspeccién y prueba?
(Qué método para la identificacion del estado del producto se usa?

¢ Este material, cudl es su estado?
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3.14 Control de Producto (Servicio) No Conforme

Tenemos un sistema para no usar producto, material, piezas o partes no
conformes, inclusive la posibilidad desapercibida o no intencional del uso
de producto no conforme mediante...(estado del producto, identificacion
de lote unidad , etc.)

Control de no-conformidad en nuestra empresa constituye.

Identificacion

s  Documentacion

®  Segregacion

= Notificacion

= Evaluacion...y

= Disposicién
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Por parte de la funcién concerniente

Evaluamos y disponemos de no conformidades, re-proceso, retrabajo,
aceptando como tal, re-clasificar, rechazando el cual se revalia e
inspecciona y prueba de acuerdo a documento y/o procedimiento.

Cuando es requerido por contrato, el producto no conforme se reporta al

comprador...

I1SO 9002-igual

ISO 9003-igual aplicando la fase final de inspeccién y prueba

¢(Cual es su proceso para ¢l control de producte o servicio no conforme?
¢ Como se identifica el producto o servicio no-conforme?

¢ Qué se hace con el producto o servicio no- conforme?

3.15 Accién Correctiva y Preventiva

Accion correctiva y preventiva se sigue como lo tenemos documentado
en el procedimiento.
Los procedimientos se ajustan para reflejar las practicas y el sistema de

calidad.



60

s Nuestro procedimiento de accién correctiva (correccion) incluye,

Las quejas e incidencias de no-conformidad del mercado
Investigaciéon documentacién de la causa de no-conformidad
relacionadas a producto, proceso, servicio

Determinamos la accion a seguir para eliminar la causa del
problema.

Aplicamos los controles subsiguientes para asegurar efectividad

de la accion.

» Nuestro procedimiento de accién preventiva incluye.

El uso de fuentes informativas que asistan en la eliminacién o
reduccion causas potenciales de no conformidad tales
como...tendencias  del  proceso, variaciones en los
pardmetros/rango (aunque  conforme) del producto,
mercadotecnia, auditorias, etc.

Determinamos ¢l manejo de accidn para veducir o eliminar
problemas potenciales.

La gerencia revisa la causa potencial de problemas y puede
asignar los controles necesarios para minimizar, eliminar o reducir

la causa potencial de un problema,

1SO 9002- igual

ISO 9003- igual Gnicamente aplica a la etapa final



(Me puede enseflar su procedimiento de accidén correctiva § ¢El de accidn
preventiva?
(Demuestre los archivos que contienen los resultados de acciones correctivas y
preventivas?

¢Cudl es su sistema de correccion?

3.16 Manejo, Almacén, Embalaje / Empaque /Envasado, Preservacion y Entrega.

e Nuestros métodos de asegurar manejo, empaque, preservacién y entrega
son adecuados y consideran el manejo del producto durante las diversas

etapas del proceso.

e Nuestras acciones y procedimientos consideran.,

= Meétodos de manejo seguro

= Verificacion periddica de almacén

=  Producto, pieza y materiales que entran y salen de almacén bﬁjo
procedimiento

= El empaque es adecuado a nuestro producto y proceso

= Preservacion esta limitada a la naturaleza de nuestro producto
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= Luego de aceptacion y empaque hacemos los arreglos y
mantenemos, el manejo tal que no dafie o deteriore el producto

hasta su destino.

ISO 9002- Igual

[SO 9003-Igual dnicamente aplicando a la etapa final del proceso.

(Demuéstreme su procedimiento(s) para la clausula de la Normativa Internacional?
(Describa el manejo del producto desde arriba hasta el empaque y entrega?
(Coémo sabe usted que el producto en almacén no ha deteriorado ¢ ;Luego de aceptacion

final?

3.17 Control de Registro de Calidad

e La identificacidn, recopilacion, indice, acceso, archivo almacén,
mantenitniento y disposicién de registros, expedientes y archivos se
controla mediante procedimiento.

o Laretencion de los registros y expedientes de nuestros proveedores.

e Los registros s¢ mantienen en localidad controlada y asi aseguramos
legibilidad por el periodo estipulado. Los datos electrénicos se respaldan

peridédicamente y se envian a una boveda en la ciudad.
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Algunos de nuestros clientes requieren revisar expedientes, archivos y
datos los cuales estdn disponibles como se requiere en contrato. Inclusive

datos en diskette el cual protegemos con un respaldo.

1SO 9002-igual

ISO 9003-igual tinicamente aplicando a la etapa final del proceso.

(Puedo mirar su procedimiento de control de registros de calidad?
(Me puede usted explicar el proceso desde identificar una no-
conformidad hasta cerrar archivo?

(Donde guardan los expedientes de calidad?

3.18 Auditorias Internas de Calidad

Nosotros mantenemos, hemos establecido y mantenemos un programa de
auditorias internas que administra para verificar la eficacia del sistema
operativo de calidad y dichos resultados de las auditorias se reportan en
las juntas de direccion.

Las areas importantes se auditan con mas frecuencia
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Las auditorias se asignan a personal independiente del area, proyecto o
funcién.

Se le notifica al jefe del departamento los resultados de las auditorias; En
incidentes de no-conformidad, el responsable del irea toma la accién
necesaria, en un tiempo acordado, para evitar dicho incidente.

El programa de auditoria incluye una auditoria de seguimiento para

verificar la efectividad de la accion ejecutada.

ISO 9002-igual

ISO 9003-1gual inicamente aplicando a la etapa final el proceso.

3.19 Capacitacion y Adiestramiento

Nuestro programa de capacitacion comienza por identificar las
necesidades para capacitar al personal de la empresa .
El personal que afecta la calidad esta capacitado y calificado para hacer

su labor.
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Las tareas especializadas requieren personal con mayor experiencia y
capacitacién y en la mayoria de los casos se reclutan/ emplean basado en
la necesidad de la funcién , tarea o trabajo ejemplo, Ingenieros de disefio ,
Maquinistas y Contables.

Mantenemos evidencia de dicha calificacién y/o capacitacién.

ISO 9002-igual

ISO 9003-igual unicamente aplicando a la etapa final del proceso.

(Es este su procedimiento para la capacitacion del personal?

{Me puede mostrar ejemplos de ¢6mo una persona, el cual su labor afecta
la calidad , es capacitada internamente?

¢Describa el proceso de identificacién de las necesidades de capacitar?

- Coémo se cumple o se logra?.

3.20 Servicios

Mantenemos segun procedimientos las pricticas de servicios, donde el
Servicio se requiere por contrato.

Debido a la importancia de servicio en nuestra empresa, los elementos de
la Normativa Internacional aplican dentro del servicio. Por esta razén que

los procedimientos se identifican calidad en servicio (CES).
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ISO 9002-igual

ISO 9003-no aplica

{Me puede mostrar los procedimientos CES?

;Puedo ver los registros de las visitas?

{Me puede mostrar algunos contratos de servicio? L
(Puede usted explicar el proceso de auditoria para el servicio?

(Dénde se retienen los registros y expedientes de servicios?

3.21 Técnicas Estadisticas

Luego de haber hecho una evaluaciéon hemos concluido que los métodos y
técnicas estadisticas (aplican o no aplican).

Dicho estudio (de la evaluacion) demostraron que nos es beneficioso la
aplicacion de técnicas estadisticas en el control de proceso.

Aplicamos técnicas estadisticas en recepcion de materiales mediante
aceptacion basada en una muestra representativa.

Nuestras practicas de ddnde aplica por quien y cuando se definen en el

procedimiento .El personal que acepta y/o rechaza basado en técnicas
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estadisticas esta capacitado o ha sido empleado por su conocimiento en
dicha materia.
o IS0 9002-igual

o ISO 9003-igual unicamente aplicando a la etapa final del proceso .

¢Puede mostrar el procedimiento usado?

(Puede mostrar los instructivos para el inspector?

(Dénde se encuentran los resultados estadisticos?

¢En que area aplica la estadistica?

¢Muéstreme evidencia de formas, expedientes o datos?

{Retiene usted un respaldo electrénico de los datos en la PC?

(Demuestre expedientes donde muestren la habilidad del proceso?

¢ Favor de mostrar los datos de tendencia?

(Quién revisa los datos?

¢Quién tiene autoridad para actuar sobre tendencias adversas?

¢Qué acciéon tomarfa usted de encontrar una observacién fuera de los
limites de control?

(Cual es el Cpk (tipica en sistema QS-9000) de su proceso y cémo llego a
dicha conclusién?

(Qué accion se tomo para estas observaciones (fuera de los limites)?.



CAPITULO IV

Requerimiento de la Normativa Internacional ISO 9001.

4.1 Auditorias de Calidad Internas

El proveedor debe establecer y mantener en procedimiento documentado la
planeacion e implementacion de las auditorias internas de calidad para asi verificar si las
actividades de calidad y que los resultados relacionados cumplan con las condiciones

previamente establecidas y para determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias internas de calidad se deben programar sobre la base del estado e
importancia de la actividad a auditar y ha de realizarse por personal independiente de

aquellos con responsabilidad directa por el area a auditar.

Los resultados de las auditorias se documentaran y se le presentaran al personal
con la responsabilidad sobre ¢l area auditada. El personal de la gerencia responsable por
el drea debe responder oportunamente a las deficiencias halladas durante la auditoria

mediante accidn correctiva.

La auditoria de seguimiento ha de documentar la accion correctiva implantada y su

efectividad.
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El resultado de las auditorias internas de calidad forma parte integral de las actividades
de la revision de la direccion.

Las guias para auditorias del sistema de calidad se ofrece en ISO 100011.

4.2 Revision de la Direccion

La direccidn /gerencia de la empresa con responsabilidad ejecutiva debe revisar el
sistema de calidad en intervalos definidos para asegurar que se satisfacen efectivamente
los requenmientos de la Normativa Internacional, la politica y los objetivos de la

empresa. Existiran y se mantendran registros de cada una de estas revisiones

4.3 Accion correctiva y Preventiva

4.3.1. Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos documentados la
implantacién de accidn correctiva y preventiva.

Accion correctiva o preventiva implantada para eliminar las causas actuales o
potenciales de no conformidades deben ser de acuerdo a la magnitud del problema y
proporcionar al riesgo encontrado.

El proveedor debe implantar y documentar cualquier cambio a los procedimientos

como resultado de accién correctiva y preventiva.
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4.3.2. Accidn correctiva

Los procedimientos para accidn correctiva deben incluir:

El manejo efectivo de quejas/querellas de clientes y reportes de no conformidad
del producto;

Investigar y reportar los resultados de las causas de no conformidad relacionadas
al producto, proceso y sistema de calidad.

Determinar la accidon correctiva necesaria para eliminar la causa de mno
conformidad.

Aplicar controles para asegurar que s¢ ha realizado accidn correctiva y que esta

es efectiva,

4.3.3. Accion preventiva
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Los procedimientos para accion preventiva deben incluir:

El uso de fuentes de informacidn tales como procesos € instrucciones de trabajo
el cual afectan la calidad del producto, concesiones, resultados de auditorias,
registros de calidad, reportes de servicio y quejas/querellas de clientes para
detectar, analizar y eliminar la causa potencial de no conformidad.

Determinar los eventos necesarios a ser aplicados a cualquier problema que
requiera accion preventiva.

Iniciar accién preventiva y aplicar controles para asegurar que es efectiva.



o Asegurar que la informaci6n relevante a las acciones tomadas, inclusive cambios

a procedimientos, es presentada en la revision de la gerencia.
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Capitulo V

EL AUDITOR

(Deberd el auditor tener conocimiento del area a auditar?
En teoria la respuesta es si considerando que no se requiere y hasta en algunos casos es
“desventajosa’ que sea un perito en el area a auditar. El auditor busca evidencia objetiva
sobre la base de los requerimientos previamente establecidos, (Normativa Internacional,
Sistema de Calidad Documentado, etc.). En la prictica ¢l conocimiento es bien recibido
para asistir en los analisis de la auditoria. El ser perito 0o experto en el arca a auditar
puede que afecte la imparcialidad. Es esta una de las intenciones de la Normativa

Internacional ISO 9000 en que los auditores sean independientes.

Las auditorias seran conducidas por personal que estd capacitado y adiestrado o
por auditores profesionales externos.

EL objetivo del auditor es obtener informacion completa y actual sobre la
actividad a auditar. La auditoria se ejecuta con poca supervision. El auditor debe tencr la
habilidad de comunicarse con el personal y concentrarse en una actividad que le puede
ser relativamente desconocida y obtener la informaciéon necesaria para completar un
reporte claro sobre conformidad (o no-conformidad) de dicha actividad. Las auditorfas se
hacen durante largos periodos, el cual puede ser mental y fisicamente agotador. Es

posible que el auditor tenga que afrontar situaciones hostiles.
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El auditor debe encontrar su esfuerzo en busca de conformidad. La auditoria debe

ser de caracter positivo y asi debe ser impartido a todos en la empresa.,

5.1 Caracteristicas de un buen auditor,

Las caracteristicas que debe tener un auditor para que sea efectivo son :
Administracién del tiempo, Puntualidad, Amable, Trabajar en equipo, Organizacion,
Administrado, Amable, Seguimiento, Intuitivo, Objetivo, Observador, Analitico,

Investigador, Educado, Agil y veloz entre otras caracteristicas.

El auditor:

e Frecuentemente trabaja solo y con poca supervision
e Recopila informacién del personal (el cual puede que no sea cooperador,
quizés en la defensiva y hasta en raros casos hostiles)

e Nunca con ¢l suficiente tiempo para completar su tarea de auditar.

Se ha dicho que la tarea del auditor es una comunicacion, para hacer esto bien se
deberéd asegurar la eliminacién o reduccién de obsticulos e impedimentos, La

reduccidn o eliminacién de estos se puede lograr mediante:
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¢ Aceptacion en el ambiente donde va a operar/auditar.

e Ser calmado y cortés bajo toda circunstancia.

e Ser puntual, ni llegar muy temprano ni llegar tarde.

o Estar preparado, ser determinado, directo, decisivo y preciso.

e Tener buen juicio, un sentido de proporcién de la tarea y hacer
concesiones.

e Lograr ¢l objetivo.

s Tener conocimiento de la relacién departamental y estar al tanto de la
situacién sindicalizada (de existir). Ser independiente (en el pensar) y

neutral, en caso de una disputa.

5.2.Administracién de auditorias

Podemos administrar un programa de auditorias de las siguientes

perspectivas: (1) calendario (2) evento/prioridad de tarea o (3) combinacién de

Ly @2).

La estrategia para la administracion de auditoria incluye la planificacién
/planeacidn, el itinerario y los recursos disponibles y aplica a auditorias internas

(primeros y segundos, intrinseca) y externas (terceros, extrinseca).



A pesar de que las auditorias se programen en base a un calendario se
deberén considerar incidentes que requieran un cambio de itinerario este puede
ser un evento donde se encuentran una (o varias) no conformidad(es) y se

requiera una vigilancia de seguimiento o una “vigilancia especial”,

5.3. Costo de auditorias.

Las auditorias cuestan en términos de personal y tiempo. Es por ello que
la planificacion ejecucion y reporte de estas es importante. Algunas auditorias
requieren Incurrit en costos viaticos (dietéticos, facilidad de acomodo,
transportes, etc.) En muchas ocasiones se requieren guias. En adicion, las
operaciones pueden ser interrumpidas mediante distracciones creadas por una

auditoria por personal ajeno a la operacion.

El costo principal indudablemente ocurre como resultado de auditores no

capacitados (o pobremente capacitados) debido a la pobre calidad de la

informacidén obtenida.
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5.4.Planificacion / Planeacion

Algunos de los factores que han de ser considerados en la planificacion

/planeacién de auditortas:

Existencia de contratos y programas actuales. No hay ningun beneficio en
auditar departamentos inactivos, un proveedor al cual no se le compra...
La fase de un contrato o proyecto en base a la(s) fecha(s) de entrega(s).

El valor € importancia del proyecto o contrato —efectividad y costo.

La posibilidad de una auditoria por terceros. Esto tipicamente inicia
actividades en el area de auditoria.

Posible convenio con nuevos clientes o mercado. Como parte de la
revision de contrato una auditoria puede demostrar si los recursos
necesarios estan disponibles para el cumplimiento de los requerimientos.

Requerimiento contractual.

Las consideraciones de los factores a continuacién proveeran informacién

para planificacion y ejecucién de auditorias. Se deberan evaluar los

siguientes puntos:
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e ;Serd una auditoria de producto, proceso, proyecto , sistema o
combinacion?

e ;Qué informacién en particular s¢ necesita y para cuando?

e El alcance y detalle necesario. ;Cubrird todas las areas u actividades y la
base de seleccidn, cual es?

e ;En que dias se completara la auditoria? Disponibilidad de auditores..

e ;Quién(es) sera(n) el(los) auditor(es)?;Qué conocimiento se requiere?

e ;Sera posible combinar la auditoria con otra actividad para la reduccién
de costos y/o evitar duplicacion?. Se pueden combinar auditorias con

juntas, otras evaluaciones, etc.

5.5 Itinerario de las auditorias.

En la planificaciéon y ejecucion de las auditorias considerar mantener

flexibilidad para casos especiales o ad hoc.

La técnica usada en la planificacion de las auditorias muy bien puede ser

una matriz de datos a la cual responda a las siguientes preguntas:

{Quién es responsable?

{Qué actividad se auditara?
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(Cuando se auditara?(es aconsejable el uso de periodos o intervalos de tiempos)
;Duraci6n de la auditoria?
El auditor o equipo(capacitados ¢ independientes)

Arca de donde viene el auditor

Numero de identificacion de la auditoria.

5.6. Informacidn tipica en un itinerario —plan de auditorias:

Planeacion /Planificacion de Auditorias

Deberé contener los siguientes datos:

o Elemento del sistema

e Area o funcién a auditar

o Fecha

e Proyecto, Proceso o plan

e Aauditor(a), Area del auditor

e Numero de reporte



5.7 Guias en las auditorias

Es recomendable que la empresa asigne a gufas capacitados y competentes para
auditoria o vista de clientes, auditores terceros(externos).Esto le servira de experiencia a

auditor.

Si su empresa requiere el uso de guias para auditores externos y clientes, es
importante que el /la guia entienda su funcion durante el proceso de la auditoria. Esta

funcion es importante para lograr el €xito en la asesoria/auditoria.

Por lo tanto como auditor puede ser asignado a una auditoria extrinseca.

Aqui se presentan algunas consideraciones para el o la guia:

o Debera tener clara su funcién e importancia para cada auditoria.

» Debe tener conocimiento del sistema de calidad en ¢l 4rea a auditar.

e Tiene conocimiento de la politica de la empresa y sus procedimientos
operativos.

e Debera acompafiar al auditor dentro de su area de responsabilidad.

e Debera responder a preguntas que le sean dirigidas. Si el guia no sabe la
respuesta a una pregunta, no se debera mentir o engafiar al auditor. El
guia deberd saber donde obtener la respuesta.

e Asegurar que entiende el area y al personal a auditar de tal que el

auditor(a)/asesor hablé con el personal apropiado u indicado. No se
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debera interferir con el auditor. El guia clarificara, cuando el caso lo

requiera, o indicar la persona adecuada para la respuesta a su pregunta.

Deberd tener clara la Normativa o procedimiento a ser

usado/aplicado/utilizado.

Deberé tener clara la funcién de testigo.

o Su firma como testigo de que un evento sucedié y no constituye
aceptacion a una no conformidad, el firmar no necesariamente

significa no conformidad.

o Si se esta en desacuerdo con el suceso (los hechos) en comparacioén

con lo escrito dialogue (clarifique y confirme) con el auditor.

Preguntara (clarifica y confirma) si.
o El auditor no entiende alguna situacién
o El guia csta en total desacuerdo con el auditor.

o Lapregunta puede prevenir un error.

No argumentara con el auditor,
Debera responder a preguntas en forma rapida/breve, cortes y sincera. El
guia no comenta opiniones personales y no afiade informacién no

requerida en la auditoria.
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Capitulo VI

Preparativos para la auditoria.

6.1 La Normativa Internacional 1ISO 9001/ISO 9002.

La normativa Internacional ISO 9001/1SO 9002 requiere:

Documentar en un procedimiento escrito el programa de auditorias

internas al sistema operativo de la empresa.

El programa de auditorias implantado evaluara con base a criterios los
aspectos y operaciones del sistema operativo de calidad, mno
necesariamente todos los departamentos, funciones o elementos de la
Normativa con la misma frecuencia, pero asi que se verifiquen (auditen)
todos dentro de un periodo razonable (no mas de cada 12 meses). El
establecer ciclos en periodos (ej. Anual) es recomendable, es
recomendable, de esta forma se puede establgcer un itinerario para la
verificacion de todos los departamentos, funciones y aspectos del sistema
de calidad.

Las auditorias son planificadas mediante un programa-itinerario. El

itinerario de auditoria puede variar; habrd actividades (departamentos,
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funciones, procesos, productos o procedimientos.) Que requieran
auditarse con mas frecuencia.

Se documentaran los resultados de las auditorias. Esto implica que habrd
un registro / evidencia de cada auditoria, La informacién incluida en
dicho registro es a discrecion de la empresa, siempre y cuando de
cumplan con los requerimientos de la Normativa Intermmacional; copia de
las no conformidades, lista de verificaciones para auditor, cuando la
misma se use (proveer evidencia de que la auditorfa se completd y el
programa es efectivo),reporte de no conformidad , reporte de la auditoria ,
sumario de la auditoria.

Los resultados de la auditoria deberan ser notificados al personal con
responsabilidad (gerencial). Sobre area auditada. La evidencia mas
sencilla es una firma endoso de la no-conformidad o del reporte de la
auditoria. Siempre debera existir evidencia (documentada) de la
auditoria, inclusive el plan de auditoria a nivel individual y a nivel de
programa.

Incluir documentacién /anotacién de la revisién de auditorias (y acciones
correctivas asociadas) Por la Direccién de la empresa. El proceso de
rastreo, no-conformidad y accidn correctiva, es parte importante de la

conformidad del sistema de calidad.



6.2 Preparacion de la auditoria

Se publicara un itinerario de las auditorias, asi se pueden comoborar
(previamente) con los gerentes del area de los compromisos y arreglos. Esta es una
cortesia, necesaria, extendida a la gerencia de las diversas areas; el mensaje implicito es

uno de verificar el sistema de calidad y no de “atrapar™.

Es altamente recomendable que cada una de las areas que integran o afectan el
sistema de calidad deberdn ser auditadas una vez al afio (minimo). La frecuencia y
duracién de las auditorias estaran basados en logica (historial e importancia del area).
Areas nuevas (nuevo producto, nueva tecnologia) con mayor frecuencia asi se establece

un historial mas rapido.

La empresa decidira el auditar en equipo (de auditores),auditor individual o
combinacién, En algunas situaciones (tamafio y complejidad de la empresa) el auditar en
equipo (auditores) asiste en, mantener la auditoria objetiva y en otros casos incluir

personal familiarizado con el drea ayudara.

6.2.1 Consideraciones complementarias.

En la planeacién /planificacién de las auditorias, el plan general de

auditoria es uno de recopilacién de datos de informacién. La informacién y datos
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necesarios para asistir en proveer evidencia que el sistema de calidad es adecuada y para

establecer el plan de auditorias lo siguiente ha de considerarse:

84

Los contratos y el itinerario general de produccién, fabricacién o servicio.
= El beneficio de las auditoria es claro cuando estas implantan al

principio de un contrato o una orden.

El valor de cada uno de los contratos.

La posibilidad de auditorias a terceros.

Registros y resultados de auditorias — €l historial de auditorfas.

El tipo de auditoria requerida.

La informacion que seré requerida y cuando sera requerida.

¢Qué auditores estaran disponibles y la disponibilidad / itinerario del
personal de las areas a auditar?

El tamafio, complejidad y alcance de la organizaci6n a auditarse.

La percepcion propia de que tan bien cumplen con los requerimientos o
sistema delineado de la empresa.

Aprobaciones actuales o accion correctiva.



Consideraciones complementarias (a las mencionadas).

e Entender ¢l alcance propésito.

e Identificar el criterio a ser usado

e Entender ¢l procedimiento para la auditoria

e Experiencia en auditoria

e Aprender sobre la funcidn, dreas y/o departamento

e Desarrollar un plan de auditoria.

6.2.2. El Desarrollar un plan de auditoria

e Revisar los documentos aplicables

e Scleccionar los documentos /objetos /acciones/expedientes/registros
/tareas que seran abservadas o revisadas.

e Anotar los puntos a ser auditados

e Seleccion de formatos

e El nivel de detalle es individual y particular a cada individuo.
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Capitulo VII

La Auditoria

El registrador (o el auditor en auditorias externas) comenzara la auditoria de
cumplimiento con una junta de apertura. Dicha junta se ha de considerar con ¢l personal
del area a ser auditada, la junta de apertura para la auditoria interna no siempre es

necesaria.

La junta de apertura serd de acuerdo al grado de complejidad y tamafio del area a
ser auditada, en las auditorias de un 4rea importante, principal, grande o compleja es

recomendable que se evaliie la necesidad.

7.1 Junta de apertura

En la junta de apertura se debe explicar y describir procedimiento, proceso y
protocolo de la auditoria proxima a comenzar. Las primeras auditorias al sistema de
calidad posiblemente crearan tensién. Asegurar que el gerente de area hatla notificado a
su personal inclusive el objeto con énfasis al sistema y no al personal. En adicion,

solicitar del gerente / director del area algun aspecto o proceso que el recomienda que se
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incluya o que posiblemente haya sido ignorado . Esto refuerza el aspecto de que ¢l area a

ser auditada es un cliente el cual el auditor(es) le provee un servicio 1til.

El auditor comenzara la auditoria positiva, no pensando que cierta area especifica

o en alguien como problema. La auditoria sera objetiva

7.1.1. Temario de una junta de apertura

¢ Introduccién de delegados y auditores
e Confirmar el alcance de la auditoria (asesoria)
e Confirmar el criterio a usar

e Detallar quien audita que...

e Explicar
=  Meétodo de reporte
®  Qué es una no conformidad y el grado, si aplica

» Las no conformidades halladas seran corregidas...
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e Acordar la revisién del sistema de calidad documentado

° Asegﬁrar que los guias estén preparados

¢ Notificar que los auditores se reunirdn periddicamente, inclusive con
representantes de la empresa.

e Coﬁﬁrrnar arreglos de comidas, oficinas...

e Verificar que la auditoria ha sido notificada

e Confirmar una visita y esquema /croquis de las facilidades

e Explicar proposito de la junta de cierre, duracion y detalles

e Solicitar preguntas de los delegados.

7.2 Asistir en la identificacién de instructivos

El auditor debe asistit e¢n la identificacion...donde y/o cuando se requieren
mstrucciones . Esta es una tarea esencial y con el doble propésito; (1) establecer
efectividad y (2) mejorar el sistema operativo de calidad, Asi el auditor(a) asiste

grandemente en el proceso de implantacion y posteriormente mejoras continuas.

La premisa inicial de identificar la necesidad de dénde y/o cuando son esenciales

los instructivos se deriva de mantener un momento en la implantacién del sistema
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operativo de calidad. Posteriormente responde a las necesidades de clientes (internos y

externos) y mejoras continuas. Algunos de los factores a considerar:

¢ Balance instructivo y capacitacién — experiencia
e Ausencia de personal calificado, capacitado y/o perito
e Resultados de auditorias (previas)

e Quejas del cliente

En esencia la técnica de rastreo ayudara al auditor (a) en dicha tarea

Una de las herramientas / técnicas mas poderosas en asistir a la empresa a la mejora
continua es la auditoria. Estos es si la misma se administra y se aplica con enfoque al
sistema y no al personal. Auditores que estén capacitado en disciplinas, técnicas y
métodos avanzados de proceso facilitaran el acceso a la organizacién al nivel de clase
mundial “World Class”, ¢j., Ir en la busqueda de valores agregados vs. Desperdicios

dentro de la organizacién.

El dia de 1a auditoria el auditor o la auditoria debe,

e Llegar a tiempo —ni tarde ni muy temprano

» Introduccion — establecer concordancia

e Establecer el “concepto de sistema y no de sefialamiento*
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El proposito de la auditoria es en busca de cumplimiento y no para criticar o
buscar culpa. La informacién recopilada es para establecer el alcance de cumplimiento
(se hace lo que se documenté que se hace). De encontrar no-conformidad se requerira
accién correctiva (fecha y que). Esta accidn correctiva serda seguida por accién

preventiva, si dicho caso lo requiere.

“No estoy aqui para auditarlo a usted y si al sistema”.

e Revisar alcance y propdsito de la auditoria

e Acordar el criterio que aplica

e Recopile informacién mediante observacion, lectura, audicién y dialogo.
» No pierda la oportunidad para el rastreo de hechos y la biisqueda de la

evidencia objetiva.

7.3 Técnicas de entrevista

» Establezca y mantenga ¢l contacto visual

¢ A pesar de que no es imprescindible trate de mantener el mismo ritmo del
auditado en algunos casos cuidadosamente

o De frente al auditado o % de cuerpo frontal, limite el voltear o hablar de

espaldas al auditado
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e El uso apropiado de las técnicas de interrogar asistirin en la biisqueda de
la informacién necesaria, esto comprende mayormente del uso de

preguntas abiertas y cerradas...

7.3.1 Preguntas Cerradas

e Preguntas que se contestan simplemente con un “si” o un “no”
e Las preguntas cerradas no ofrecen mucha informacién esto no significa
que no tienen validez pues seran necesarias en algunos casos (limite de

tiempo etc).

7.3.2 Preguntas Abiertas

e 09y

e Preguntas qué légicamente que no se responden con “si”’ o “no”
e [apregunta abierta puede comenzar...

¢ ;Quién...?

e ;Dénde...?

e Cémo...?

e ;Que..?

e ;Cuéndo...?

e Por qué?
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e Las preguntas abiertas conducen a la conversion y asisten a obtener
evidencia objetiva

o |El silencio se puede aplicar como pregunta abierta;

7.3.3 El imperativo del auditor

La peticion por parte de el/la auditor(a) “puedo ver...”o “me puede demostrar ...”
es vocablo comun en la auditoria . Es la busqueda por la evidencia objetiva que

demuestre adecuacion.

Con cortesia puede ser fraseada como pregunta cerrada y en muchos casos

pregunta de cierre para una frase en particular de la auditoria.

Ejemplos:

“;Seria usted tan amable de demostrar ...?

“;Puedo yo mirar ...?”

“Me puede enseiiar como...?”

e El objetivo es navegar el sistema operativo de calidad hasta obtener

evidencia de conformidad (o no conformidad)...seguimiento de un rastro.
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7.4 Técnicas inefectivas de interrogar

e Incluye ¢l tipo de 'pregunta que conducen al auditado a una respuesta
especifica, siendo esta respuesta lo que el auditor quiere oir a diferencia

de lo que sucede, precaucion.

Ejemplos :
0 “sSabe usted como se hace esto, verdad?”
o “¢Sabe usted lo que es una pregunta que dirige a una respuesta
especifica, los sabe eh?”

e “;Las instrucciones estan aqui?”

e La pregunta que conduce a una respuesta especifica no siendo esta
respuesta lo actual, tienen pequeiio valor.
e Confimacién y clarificacién es un uso apropiado de este tipo de

pregunta.

Es en la pregunta que conducen a una respuesta guiada que mayormente
se hace notar la no-independencia del auditor(a). Es por esta razdn que se

recomienda que inicialmente se conduzcan por mas de un auditor(a).



7.4.1. La pregunta multiple

e Buscar mas de una respuesta con una sola pregunta

Ejemplos:

*;Quién origino, reviso y aprobd este documento?”

“¢Que tal sobre control de los documentos y €l de los registros?”

“;Quién mezcla la pasta, la prueba y la inspecciona?”’

¢ Tienden a confundir el tema y al auditado pregunte una sola pregunta a la

VEZ.

7.4.2 La Pregunta Hipotética
e Serelaciona a situaciones irreales € improbables
e Resulta en informacién de poca utilidad...
e Pueden afectar en la credibilidad de la audiencia/participantes y puede

formalizar una opinion posiblemente adversa del auditor.

Ejemplos :

“;Si se otorga un contrato del programa espacial tiene usted ¢l espacio necesario para los

registros?”’
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“¢Su seguro le protege contra ataques de aves de rapifia?”

7.5 Continuacion de la entrevista,

e Usar una progresion natural

Ejemplo :

“¢Me puede explicar como la empresa retiecne/mantiene las 6rdenes de

compras?”’

“¢Cudl es el periodo de retencién?”

“;Coémo se llega a dicho periodo?”

“;Doénde se retienen o archivan?”

“,Puedo ver la orden de compras 777787

(“¢Favor de mostrarla?”)
e Oir

o A lo que se dice — los hechos

o A lo que no se dice — la verdad
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La entrevista sugerencias y consideraciones
» Observe la comunicacién no verbal
»  Contacto visual
= Lenguaje corporal
= Expresion facial
= Gestos

= Vestimenta

e Uso de silencio como pregunta...
e Ser flexible, elastico, animado

¢ No tome notas continuamente



Capitulo VIII

Conclusién de 1a Auditoria

En algunos casos se debera tener una junta/ reunidn de cierre al concluir la
auditoria. Siempre se le presentara un informe al gerente de area, nada debera venir por
sorpresas. Es recomendable presentar lo positivo primero y luego la (s) no-conformidad

(es). El auditor debe enfatizar para mejorar el sistema.

La junta/reunidn de cierre le debera dar oportunidagd al personal del area auditada
a clarificar cualquier duda o aclarar tal que evite mal entendido antes del auditor
completar su reporte final. El auditor debera enmendar y/o cambiar su reporte si
evidencia aclaratoria o nueva es presentada. El auditor es responsable de indicar donde

es necesaria la accion correctiva.

Si un equipo de auditores participo en la auditoria es responsabilidad del auditor
lider documentar el reporte. El reporte, porque es conclusivo, debera especificar el
porque de la no conformidad ( de encontrarse alguna ). Debido a que el reporte es
distribuido a personal otro que el auditor y el auditado no deberd notarse como

derogatorio hacia ningtin individuo.
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Lista de consideraciones en el proceso de conclusion:

e Finalice ¢l reporte de auditoria y no-conformidad si aplica

¢ Notifique y asista a la persona responsable del area encontrada con no-

conformidad
e Obtenga firma(s)

e Agradezca la asistencia y cooperacioén departamental.

8.1 Temario de la junta de cierre

La junta de cierre al igual que la junta de apertura no siempre son necesarias.

Estas seran necesarias en la auditorfa de cumplimiento de certificacién registro.

e Agradecer la cooperacion brindada

e Sinopsis de la auditoria

e Presentar a los auditores, para beneficios de delegados ausentes a la junta

de apertura.

e Informar que se han encontrado numerosa cantidad de conformidades,

solo se reportaran no conformidad .

e Solicitar que preguntas se contestaréan al final
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e (Cada auditor presentara...

e« Recomendacion al registrador que representa el auditor

e Invitar a algin delegado a exponer algun punto

e Acordar las fechas de correcciones

e Explicar vigilancia a seguir, cuando y como aplique

e Proveer los informes de no-conformidad individual y el reporte final,

luego se entregara un reporte mas completo finalizado

8.2 Documentacion de la no-conformidad

e Manténgase corto-claro—preciso

e Documente donde es la no-conformidad
e Documente que es la no-conformidad

e Documente porque ¢s no conforme

e Ailada una explicacién — escriba el criterio; si es necesario

8.2.1 Ejemplo

“Listado de piezas 400/108, hoja de 2 de 2” -—--——- Dénde

“No tiene revisiéon” o “No se observo revisién™-------- Qué

“No conforme de acuerdo al procedimiento de control de documentacién niimero

0501.” Porqué
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Explicacién

“La pieza 400/108, hoja 2 de 2, no muestra revision. Esta es una no-conformidad de
acuerdo al Procedimiento de control de Documentacién 0501, el cual indica que todos

los documentos deberan tener la revisiéon.”

Variaciones en expresar Ia no-conformidad previa

“No hay revisién en la hoja 2 de 2 del listado 400/108. Esto es no esta conforme al

Procedimiento de Control de Documentacion 0501.”

“La hoja 2 de 2 del listado 400/108 no tiene revision. Esto es una no conformidad segin

documentado en el Procedimiento de Control de Documentacién 0501."

8.3. Vigilancia y seguimiento

El coordinador del programa ( o el mismo auditor ) deberd asegurar que la no
conformidad se corrija mediante la eliminacién de la causa (raiz) de la deficiencia . El
auditor debera revisar los resultados de la correccién con los integrantes del equipo de

trabajo cuando y cémo aplique.

Se ha de verificar que la accién correctiva implantada es efectiva. Una auditoria

de seguimiento es necesaria para verificar la efectividad de la accién correctiva y
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substguiente prevencion. Es en el seguimiento donde numerosas empresas fracasan por

ende la tarea de mantenimiento, vigilancia y hasta la implantacién se hacen mas arduas.

8.3.1 Formatos

Programas de Auditorias
Sistema de Calidad

Itinerario y Plan de Auditorias

Criterio Area Alcance Fecha(s) Auditor Area del Reporte Equipo
Auditada auditor numero
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Reporte de Auditoria Numero

Departamento Auditor Fecha

Plan de Auditoria:

Preparada por: Aprobado por:
Reporte de Auditoria:

No conformidad Fecha

Auditor Auditado

Fecha Fecha

Cierre de no conformidad Aprobacion
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REPORTE DE NO CONFORMIDAD

DEPARTAMENTO:
NUMERO DE REPORTE ORIGINADOR/AUDITOR
FECHA: NUMERO DE REPORTE.
DETALLES DE LA NO CONFORMIDAD:

FIRMA/FECHA
ACCION CORRECTIVA INMEDIATA:

FIRMA/FECHA
ACCION CORRECTIVA IMPLANTADA:

FIRMA/FECHA

REVISION DE LA ACCION CORRECTIVA:

FIRMA/FECHA
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Capitulo IX

Contenido de los requerimientos de la Normativa Internacional ISO 9001/9002

Responsabilidad de la Direccién (Gerencia)
Sistema de Calidad

Revision de Contrato

Control de disefio (desarrollo)

Contro! de la Documentacién

Compras /Adquisiciones

Producto éuministrado por el cliente
Identificacién y Rastreabilidad del producto
Control de Proceso

Inspecciodn, Pruebas y Ensayos

Equipo de inspeccion, Prucba y medicidon
Estado de Inspeccién, Prueba / Ensayo
Control de Producto no Conforme

Accién Correctiva y Preventiva
Manejo/Manipulaciéon, Almacenamiento,
Preservacion y Entrega.

Control de los registros de Calidad

Empaque

/

Embalaje,



e Auditorias Internas de Calidad
e Entrenamiento/Adiestramiento/Capacitacién
e Servicio

e Técnicas estadisticas

9.1 Responsabilidad de la Direccién

9.1.1 Politica de calidad

La gerencia de la empresa proveedora con responsabilidad
gjecutiva debe definir y documentar la politica para calidad, inclusive los objetivos para
calidad y su compromiso hacia los objetivos de calidad. La politica de calidad ha de ser
relevante a las metas, expectaciones y necesidades del cliente. Se debe asegurar que esta

politica es conocida, impartida y mantenida a todos los niveles de la empresa.
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9.1.2 Organizacion

9.1.2.1 Responsabilidad y Autoridad
Debe definirse la responsabilidad, la autoridad y las relaciones entre todo el
personal que dirige realiza y verifica trabajo que afecta la calidad, particularmente aquel

personal que precisa de independencia y autoridad para;

A) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no-conformidad al producto, al
proceso o al sistema de calidad.

B) Identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto, al proceso
o al sistema de calidad.

C) Iniciar, recomendar o proveer soluciones através de los canales designados.

D) Verificar/comprobar la implantacién de soluciones

E) Controlar el procesamiento posterior, entrega e instalacién de producto no
conforme hasta que la deficiencia o condicién insatisfactoria haya sido

corregida.

9.1.2.2 Recursos

El proveedor debe identificar los recursos necesarios, proveer dichos recursos y
asignar personal capacitado, para la gerencia, ejecucién y verificacion de actividades de

calidad inclusive para las auditorias intemas de calidad.
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9.1.2.3 Representante de la direccion /gerencia.

La direccién / gerencia de la empresa con responsabilidad ejecutiva debe
nombrar a un miembro de su propia gerencia el cual, independientemente de otras

responsabilidades, debe tener la autoridad para:

A) Asegurar que se establezcan los requerimientos del sistema de calidad
y estos se impartan y sean mantenidos de acuerdo a los
requerimientos de esta Norma Internacional.

B) Reportar a la direccion / gerencia de la empresa sobre el
funcionamiento y cumplimiento del sistema de calidad y que este

sirva de base para mejorar dicho sistema.

Nota.- En adicién, la responsabilidad del representante de la
direccion/gerencia puede incluir enlace (coordinacién) con agencias

externas en asuntos relacionados al sistema de calidad de la empresa.

9.1.3 Revisidn de la Direccidn./ Gerencia.

La direccion /gerencia de la empresa con responsabilidad ejecutiva debe revisar
el sistema de calidad en intérvalos definidos para asegurar que se satisfacen
efectivamente los requerimientos de esta Norma Internacional, la politica y los objetivos

de la empresa. Existirdn y se mantendran registros de cada una de estas revisiones.
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9.2 Sistema de calidad

9.2.1 Generalidad

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad de
tal que asegure producto conforme a los requerimientos especificados. La estructura del
sistema documentado para cumplir con los requerimientos de la Norma Intemacional
debe estar definida en un manual de calidad. E1 manual de calidad debe incluir o hacer
referencia a procedimientos documentados, €l cual forman parte integra del sistema de

calidad.

9.2.2 Procedimiento para el sistema de calidad

El proveedor debe:

A) Preparar procedimientos documentados consistentes con
los requerimientos de esta Norma Intermacional y la
politica de calidad del proveedor.

B) Implantar efectivamente los procedimientos y el sistema

de calidad.

Para el proposito de esta Normativa Internacional, el nivel de

documentacion requerido para los procedimientos que forman parte del sistema de
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calidad deben depender de los métodos usados, destrezas necesarias y la capacitacion del

personal que realizan cada una de las actividades.

9.2.3. Planificacidn /Planeacién de la Calidad

El proveedor ha de definir y documentar como los requerimientos para calidad se
han de cumplir. La planificacion / planeacion de la calidad debe ser consistente con
todos los otros requerimientos del sistema de calidad (de la empresa) y se documentara
en un formato que reflejen los métodos operativos de la empresa, Para cumplir con los
requerimientos especificos del producto, proyecto o coutrato ¢l proveedor debe

considerar, a como sea apropiado, las siguientes actividades:

A) La identificacién y adquisicién de controles, procesos, equipo de inspeccién y
prueba, herramienta, recursos de produccion y destrezas que se necesitan para
obtener la calidad requerida.

B) Asegurar que haya compatibilidad en el disefio, proceso de produccion, equipo de
inspeccion, servicio, inspeccién, procedimientos de pruebas y la documentacién
pertinente.

C) La actualizacion, cuando sea necesaria, de técnicas de control de calidad, inspeccién
y mé}odos de prueba inclusive el desarrollo de nueva instrumentacion.

D) La identificacién de cualquier requerimiento de medida que sobrepase el estado del
arte y/o técnico actual y con suficiente anticipacion(tiempo) para este poder ser
desarrollado.

E) La preparacion de planes de calidad.
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F) Identificacién de la verificacién adecuada en las etapas apropiadas durante la
realizacion del producto.

G) La clarificacion de normas de aceptacién para todos los rasgos y requisitos ,
inclusive para los que contienen elemento subjetivo.

H) La identificacion y preparacion de registros de calidad

9.3. Revision de Contrato

9.3.1 Generahdad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos

documentadas, las actividades de revision de contrato y la coordinacion asociada.

9.3.2 Revisién
Cada oferta o propuesta aceptada, contrato y orden (documento con

requisitos) debe ser revisado por €l proveedor para asegurar que:
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A) Los requerimientos estén propiamente definidos y documentados. Donde no haya
forma escrita de los requerimientos, debido al recibo de una orden verbal, el
proveedor asegura que los requerimientos son acordados antes de aceptacion.

B) Cualquier contrato u orden aceptada con requerimientos que difieren de aquellos en

la propuesta han de ser solucionado.

C) El proveedor tiene la capacidad para cumplir con requisitos de ordenes aceptadas y

contratos.

9.3.3. Enmienda /Modificacién /Cambio a Contratos

El proveedor debe identificar como la enmienda a un contrato ha de ser

transferida a las funciones concernientes dentro la empresa proveedora.

9.3.4. Registros

Registros de revision de contrato deberan de ser mantenidos
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9.4. Control de disedio desarrollo

9.4.1. Generalidad
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para confrolar y verificar el disefio del producto de tal que aseguren que los

requerimientos especificados se cumplan.

9.4.2 Planificacion /Planeacion del disefio y desarrollo

EL proveedor debe elaborar planes en los que se sefiale la responsabilidad
en cada actividad de disefio y desarrollo. Estos planes deben describir o hacer referencia
a estas actividades y deben ser actualizadas a medida que el disefio evolucione. Las
actividades de disefio y desarrollo han de ser asignadas al personal calificado y dotado de
los medios adecuados.
9.4.3. Interfaz de la organizacién y técnica

Se definiri, documentari y transmitira la informacién, la cual seri
periédicamente revisada y necesaria para la interfaz organizacional y técnica entre los
distintos grupos o funciones de la empresa proveedora, que generan datos del proceso de

disefio.

9.4.4 Datos iniciales
Los requisitos iniciales relacionados al producto inclusive

estatutos y regulaciones requeridas deben ser identificados, documentados y revisados
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para adecuacién. Requisitos ambiguos, conflictivos o incompletos deben ser resueltos

con los responsables por la imposicion de estos.

Los datos iniciales deben considerar los resultados de la revisién del contrato.

9.4.5 Datos resultantes del disefio

Los datos finales del disefio deben documentarse y expresarse en forma de

requisitos que se pucden verificar.

Los datos finales deben;

A) Cumplir los requerimientos iniciales del disefio

B) Incluir o hacer referencia a criterio de aceptacion

C) Identificar aquellas caracteristicas del disefio que son esencial a la seguridad y
funcionamiento adecuade del producto (tales como almacenamiento, manejo,

mantenimiento y requerimiento de disposicién).

Se debe incluir una revision de los documentos de datos finales antes de su emisidn.
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9.4.6. Revision de disefio

Los resultados de las revisiones de disefio (0 desarrollo) deben ser planeadas /
planificadas, actualizadas y formalmente documentadas, en las etapas apropiadas de
disefio. Los participantes de cada etapa de revision de diseiio deben incluir
representantes de todas las funciones concernientes con la etapa revisada inclusive otros

especialistas, a como sea requerido.

9.4.7 Verificacion del disefio (o desarrollo).

En etapas apropiadas de disefio se verificard el disefio para asegurar que los datos
finales concurren con los requerimientos de los datos iniciales. La forma de medicion o
verificacion del disefio ha de ser documentado en registro, ademas de las revisiones de

disefio, la verificacion de disefio puede incluir actividades tales como:

A) Ejecucidn de calculos alternos

B) Comparacion del nuevo disefio con un disefio existente (funcional), si este estd
disponible,

C) Pruebas, ensayos y demostraciones

D) Revisién de los documentos de las etapas de diseflo, previamente a emisién.

9.4.8 Validez del disefio
Se debe completar la validez del disefio para asegurar que el producto cumpla
con las necesidades o requerimientos previamente definidos por el usuario. La

validacién es normalmente realizada en el producto final bajo condiciones operativas

114



previamente definidas. puede que sea necesario en etapas previas al final s puede realizar

validacion miiltiple , si hay diferentes usos.

9.4.9 Cambio de diseiio.
Todo cambio o modificacién al disefio ha de ser identificado, documentado,

revisado, y aprobado por personal autorizado antes de su emision.

9,5.Control de la documentacion

9.5.1 Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos documentados
control para todos los documentos y datos que estén relacionados con los requisitos de
esta norma internacional inclusive la extension aplicabie, documentos de origen externo
tales como normas y esquemas del cliente.

Loe documentos y datos pueden ser en la forma fijamente escrita, electrénico u otro tipo

de medio.

9.5.2. Aprobacién y emision de documentos.
Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para adecuacién por
personal autorizado, previo a emision. Se debe elaborar una lista o procedimiento

equivalente de control para identificar el estado de 1a revision vigente de los documentos
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y estara disponible con el fin de evitar el uso de los documentos invélidos, obsoletos o

que no sean aplicables.

Controles para asegurar que:

A) La edicion /revision correspondiente de los documentos apropiados estén disponibles
en todas aguellas dreas donde se efectiien operaciones esenciales al funcionamiento
efectivo del sistema de calidad.

B) Prontamente se retiran los documentos invalidos y/o obsoletos de todos los lugares
de distribucion y uso o asegurar contra el uso inadvertido de los mismos

C) Documentos retenidos por propdsitos legales y/o preservacion de conocimientos

deben ser propiamente identificados.

9.5.3 Cambios / Modificaciones a documentos.

Los cambios a documentos deben ser revisados y aprobados por la misma
funcién que realizé y aprobd la revision original, a menos que no se establezca de otra
manera. Las funciones deben tener acceso a toda la informacién de respaldo que se

considere necesaria para fundamentar la revisién y aprobaciéon de los documentos.

Cuando sea posible, la naturaleza del cambio debe identificarse en el documento o en

anexos correspondientes.
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9.6. Compras / Adquisiciones.

9.6.1, Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
ascgurarse que los productos comprados estén conformes con los requisitos

especificados.

9.6.2 Evaluacion de subcontratistas

El proveedor debe:

A) Evaluar y seleccionar a los subcontratistas en base a su aptitud para cumplir con los
requisitos del subconirato, incluyendo los requisitos del sistema de calidad y de
seguridad del producto.

B) Definir el tipo y alcance de control a ejercer sobre el subconiratista. La seleccion de
los subcontratistas dependeri del tipo de producto y cuando sea el caso de los
registros relativos a la capacidad ¢ historial de los subcontratistas demostrados
previamente.

C) Establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas dependera del tipo de
producto y cuando sea €l caso de los registros relativos a la capacidad e historial de
los subcontratistas demostrados previamente.

D) Establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas aceptables.
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9.6.3. Los documentos de compras

Los documentos de compras / adquisiciones deberdn contener datos que

describen en forma clara el producto o servicio solicitado inclusive cuando aplique:

A) El tipo, clase, modelo, grado o cualquier otra identificacion precisa del producto.

B) El titulo o cualquier ofra identificacion positiva y especificaciones aplicables,
esquemas, requisitos del proceso, instrucciones de inspeccion y otros datos técnicos
relevantes, inclusive requerimientos para aprobacién o calificaciéon del producto,
procedimientos, equipo de proceso y personal.

C) El titulo, nimero y edicién de la norma que define el sistema de calidad que se

aplicara.

El proveedor debe revisar y aprobar los documentos de compras/adquisiciones para

adecuacion de los requerimientos especificados, antes de su emisién.

9.6.4. Verificacion de producto comprado

9.6.4.1 Verificacién de subcontratista por proveedor.

Cuando el proveedor verifica el producto comprado en las facilidades fisicas del

subcontratista, el proveedor debe especificar los arreglos de verificacion y el método de

despachar el producto en los documentos de compra.
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9.6.4.2 Verificacion de cliente de producto subcontratado.
Cuando asf se establezca en el contrato, el comprador o su representante tendra el
derecho de verificar, en su lugar de origen y en la recepcion del comprador, que el

producto comprado esta conforme con los requisitos contractuales.

Esta verificacién no ha de ser usada como evidencia por el proveedor como control

efectivo de calidad del subcontratista.

La verificacion por parte del comprador no exime al subcontratista de su responsabilidad

de entregar productos aceptables, ni es impedimento para un rechazo posterior.

9.7. Producto Suministrado por el cliente

El proveedor debe establecer y aplicar procedimientos para la verificacion,
almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados por el comprador y
que estén destinados a ser incluidos en le producto del comprador. Se debe informar y
notificar en forma documentada al comprador sobre cualquier producto, perdido,

dafiado o afectado en cualquier forma en su aptitud para el uso.
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9.8 Identificacién y Rastreabilidad del preducto.

Donde sea apropiado, el proveedor debe establecer y aplicar procedimientos
documentados para identificar el producto por medios adecuados desde la recepcion y

durante todas las etapas del proceso, entrega e instalacion.

Donde y a la extensién que rastreabilidad es especificada en contrato, el
proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificacién

unica de cada producto o lote. Esta identificacion debera de ser registrada.

9.9 Control de Proceso

El proveedor ha de identificar y planificar los procesos de produccion, instalacién
y servicio el cual directamente afectan la calidad y se ha de asegurar que estos procesos
sean realizados bajo condiciones controladas. Condiciones controladas incluyendo los

siguientes:

A) Procedimientos (instrucciones) documentados que definen como se han de producir,
instalar y mantener (servicio), donde la ausencia de tales procedimientos (e
instrucciones) puedan adversamente afectar la calidad.

B) Uso de equipo adecuado para produccion instalacién y servicio, inclusive ambiente
adecuado.

C) Cumplimiento de normas y cddigos referentes, planes de calidad y/o procedimientos

documentados.
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D) Vigilancia y control de los parametros apropiados del proceso y de las caracteristicas
del producto durante la produccién, instalacién y servicio.

E) La aprobacién de procesos y equipo, a como sea apropiado.

F) Criterio para la aceptabilidad de trabajo ¢l cual sera estipulado en la forma mas clara
y practica. Ej. Norma documentada, modelo de muestra o ilustraciones.

G) Mantenimiento apropiado de equipo para asegurar la operacién continua del proceso.

Procesos ¢l cual cuyo resultado ¢l cual no puede ser completamente verificado mediante
inspeccién o pruebas del producto y cuando por gjemplo, las deficiencias del proceso
solo pueden detectar después del producto esta en uso, debe ser realizado por
personal/operarios calificados y/o requieren vigilancia continua y control de los

pardmetros del proceso para asi asegurar que los requerimientos especificados se

cumplen.

Nota.- Proceso requiriendo pre-calificacion de su capacidad para procesar son

usualmenie referidos como procesos especiales.

Deben mantenerse registros de los procesos, equipos y personal calificados, segin sea

apropiado.
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9.10 Inspeccion y Prueba

9.10.1 Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos documentados las
actividades de inspeccion y prueba de tal que verifiquen que los requerimientos
especificados para el producto se cumplan. La inspeccion y prueba requerida y los
registros a establecerse deben ser documentados en el plan de calidad o en

procedimientos documentados.

9.10.2 Inspeccién y Prueba en Recepcién

El proveedor debe asegurar que el producto recibido no se use o procese (excepto
en las circunstancias descritas) hasta que se haya inspeccionado o verificado de otra
forma en conformidad con los requisitos especificados. La verificaciéon debe realizarse

de acuerdo con ¢l plan de calidad o de acuerdo a los procedimientos documentados.

Para determinar el alcance y tipo de inspeccién en recepcion, se debe considerar la
cantidad de control ejercido a las facilidades del subcontratista y la evidencia de

conformidad proveida y/o existente.

Si por razones de urgencia de a produccién y antes de verificar el producto, este
se debe identificar en forma positiva y registrar tal que se pueda recuperar y/o remplazar

en caso de no-conformidad a los requerimientos especificados.
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9.10.3 Inspeccidén y pruebas en proceso

El proveedor debe:

A) Inspeccionar y probar/ensayar el producto tal como lo requiere el plan de calidad y/o

procedimientos documentados.

B) Retener el producto hasta que se hayan completado las inspecciones, prucbas y
ensayos requeridos o se hayan recibido y verificado los informes, excepto cuando el
producto es despachado urgentemente, continuando con ¢l procedimiento de
recuperacion. El despachar bajo procedimiento de urgencia no debe mmpedir las

actividades previstas.

9.10.4 Inspeccidon y Prueba Final

El proveedor debe establecer y mantener registros el cual provean evidencia de
que el producto ha sido inspeccionado, probado y/o ensayado. Estos registros deben
demostrar claramente si el producto fue aceptado o rechazado mediante las inspecciones
y/o pruebas o ensayos de acuerdo a los criterios de aceptaciones. Donde el producto
fracasa cualquier inspeccidn y /o prueba o ensayo el procedimiento para control de
producto de producto no conforme aplica.
Ningin producto debe despacharse hasta que se hayan completado satisfactoriamente
todas las actividades, especificadas en el plan de calidad o en los procedimientos escritos
y la documentacién y datos derivados de estas instrucciones estén disponibles y

autorizados.
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9.10.5 Registros de Inspeccion, ensayos y pruebas

El proveedor debe establecer y mantener registros que demuestren que el
producto ha sido aceptado luego de inspeccién y prueba y/o ensayo. Estos registros
deben demostrar si el producto ha sido aceptado o fracasé las inspecciones y pruebas (o
ensayos) de acuerdo al criterio establecido. Donde el producto fracasa cualqmer
inspeccion y/o prueba o ensayo, ¢l procedimiento para control de producto no conforme

debera aplicar.

9.11 Control de equipo de inspeccién, prueba y ensayo

9.11.1 Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos documentados el
control, calibracién y mantenimiento del equipo de inspeccion, prueba y ensayo usado
para demostrar conformidad de producto a las especificaciones requeridas. Los equipos
se deben usar de tal forma que se pueda asegurar que se conoce la incertidumbre de la

medicién y consistente con la capacidad de medicién requerida.

Dénde un software para prueba o referencia comparativa (tales como equipo
electrénico) se use como medio de prueba o inspeccion debe ser verificado para “probar
que es capaz de verificar la aceptabilidad del producto, previo a despacho para uso en la
produccién, instalacién o servicio y debe ser verificado para probar que es capaz de

verificar la aceptabilidad del producto, previo a despacho para uso en la produccién,
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instalaci6én o servicio y deben ser verificado en intérvalos prescritos. El proveedor debe
establecer el alcance y frecuencia de dichas verificaciones y mantener registros como

evidencia de control.

Donde y al alcance permitido por los datos técnicos pertinentes al equipo de medicion
como requerimiento especifico tales datos cstaran a la disposicion. Cuando scan
requeridos por el cliente o representante del cliente, con el fin de verificar si el equipo de
medicion es funcionamiento adecuado.

9.11.2 Procedimiento de Control

EL proveedor debe:

A) Identificar las mediaciones que se deben efectuar, la exactitud requerida y
seleccionar los equipos apropiados de inspeccién, medicion, prueba y ensayo.

B) Identificar, calibrar y ajustar todos los equipos y dispositivos de inspeccidn,
medicién, prueba y ensayo que puedan afectar la calidad del producto, intérvalos
definidos o antes de su uso contra equipos certificados que tengan una relacién
valida conocida con patrones nacionales reconocidos. Cuando estos patrones no
existan se debe documentar la base de la referencia utilizada para efectuar la
calibracion.

C) Definir el proceso usado para calibracién de un equipo de inspeccién, ensayo, prueba
y medicion inclusive detalles del tipo de equipo, identificacion unica, localizacién,
frecuencia de verificacion, criterio de aceptacion y la accién que ha de tomarse

cuando los resultados no son satisfactorios.
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D) Identificar los equipos de inspeccién, medicién, prueba y ensayo con una marca
apropiada o por medio de registros de identificacion aprobados para demostrar ¢l
estado de calibracién.

E) Mantener registros de calibracién de los equipos de inspeccion, medicién, ensayo y
prueba.

F) Evaluar y documentar la validez de los resultados de las inspecciones y ensayos
anteriores, cuando el equipo de inspeccion, medicion, ensayo y prueba sea
encontrado fuera de calibracion,

G) Asegurar que las condiciones ambientales son apropiadas para las calibraciones,
inspecciones, mediciones, pruebas y ensayos que se realizan.

H) Asegurar que el manejo, preservaciéon y almacenamiento de los equipos de
mspeccién, mediciones, pruebas y ensayos son tales, que su exactitud y aptitud al
uso se mantiene.

I) Proteger los medios de inspeccion, medicién, ensayo y calibracion inclusive equipo

electrénico y software, de ajustes que puedan invalidar los ajustes de calibracién.

9.12 Estado de Inspeccion y Prueba

El estado de inspecciéon y pruecba del producto sera identificado por un medio
apropiado, el cual indique la conformidad o no-conformidad del producto con respecto a
la inspeccién y pruebas realizadas. La identificacion del estado de inspeccion y prueba,
como definido en el plan de calidad y/o procedimiento documentados, a través de la
produccién, instalacion y servicio del producto para asegurar solamente producto que ha

sido aceptado por inspecciones y pruebas requeridas.

126



9.13 Control de Producto no Conforme

9.13.1 Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos documcnfados la
forma de asegurar que se prevenga el uso o instalacion inadvertida de producto no
conforme a los requisitos especificados. El control debe proveer para la identificacion,
documentacion, evaluacién, segregacién, disposicion del producto no conforme y

notificacion a las funciones concernientes.

9.13.2 Revisién y disposicion de producto no conforme

La responsabilidad de revisién y autoridad para la disposicién de producto no
conforme debe ser definida.
El producto no conforme debe ser revisado de acuerdo a los procedimientos

documentados. Pueden ser:

A) Re-procesados para cumplir con los requisitos especificados
B) Aceptado, son o sin reparacion, por concesion.
C) Re-clasificados para aplicacion alterna

D) Rechazado o desechado.
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Cuando es requerimiento de un contrato, el propuesto uso o reparacién del
producto que no cumple con los requisitos del contrato debe ser reportado para
autorizacion / concesion al cliente o al representante del cliente. La descripcion de la no-
conformidad que ha sido aceptada, inclusive la reparacidn, debe ser documentada de tal

que indique la condicién actual.

El producto reparado y/o re-procesado debe ser re-inspeccionado de acuerdo con

¢l plan de calidad y/o procedimientos documentados.

9.14 Accion Correctiva y Preventiva.

9.14.1 Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos documentados la

implantacién de accidn correctiva y preventiva.

Accion correctiva o preventiva implantada para eliminar las causas actuales o

potenciales de no conformidades deben ser de acuerdo a la magnitud del problema y

proporcionar el riesgo encontrado.

El proveedor debe implantar y documentar cualquier cambio a los procedimientos como

resultado de accion correctiva y preventiva.
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9.14.2 Accién Correctiva

Los procedimientos para accién correctiva deben incluir:

A) El manejo efectivo de quejas /querella de clientes y reportes de no-conformidad de
producto.

B) Investigar y reportar los resultados de las causas de no-conformidad relacionadas al
producto, proceso y sistemas de calidad.

C) Determinar la accién correctiva necesaria para eliminar la causa de no-conformidad.

D) Aplicar controles para asegurar que se ha realizado accion correctiva y que esta es

efectiva.

9.14.3 Accion preventiva

Los procedimientos para accién preventiva deben incluir:

A) EL uso de fuentes de informacidn tales como procesos instrucciones de trabajo el
cual afectan la calidad del producto, concesiones, resultados de auditorias, registros
de calidad, reportes de servicio y quejas/querellas de clientes para detectar analizar y
eliminar la causa potencial de no conformidad.

B) Determinar los eventos necesarios a ser aplicados a cualquier problema que requiera
accién preventiva.

C) Iniciar accién preventiva y aplicar controles para asegurar que es efectiva.
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D) Asegurar que la informacién relevante a las acciones tomadas, inclusive cambios a

procedimientos es presentada en la revision de la gerencia.

9.15 Manejo / Manipulacion, Almacenamiento, Empaque, Embalaje, Envasado,

Preservacion y Entrega /Despacho.

9.15.1 Generalidad

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el

manejo/manipulacién, almacenamiento, empaque /embalaje/envasado, preservacion y

entrega/despacho del producto.

9.15.2 Manejo /Manipulacién

El proveedor debe asignar zonas o areas de almacenamiento que prevengan dafio
o deterioro del producto pendiente a uso, despacho o entrega. Métodos autorizados y

apropiados para recepcion y despacho de estas zonas o dreas de almacenamiento serin

estipulado.

9.15.3 Almacenamiento

El proveedor debe designar zonas o areas de almacenamiento que prevengan

dafio o deterioro del producto pendiente a uso, despacho o entrega. Métodos autorizados
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y apropiados para recepcidn y despacho de estas zonas o areas de almacenamiento serdn

estipulados.

Se debe asesorar en intérvalos apropiados la condicién del producto en

almacenes, para detectar deterioro.

9.15.4 Empaque /Embalaje/Envasar

EL proveedor debe controlar el proceso de empaque y el proceso de marcar

(inclusive materiales usados) al alcance necesario para asegurar conformidad a los

requerimientos especificados.

9,15.5 Preservacion

Se aplicaran métodos de preservacion y segregacion de producto cuando el

producto esta bajo el control del proveedor.

9.15.6 Entrega / Despacho

El proveedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad del

producto después de la inspeccién y prueba / ensayo final. Esta proteccién debe
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extenderse hasta el despacho de los productos a su destino final, cuando el contrato asi lo

estipule.

9.16 Control de los registros de calidad
El proveedor debe establecer y mantener en procedimientos documentados la
identificacion, coleccidn, indice, acceso, archivo, conservar, mantener y disponer de los

registros de calidad.

Los registros de calidad se mantendran para demostrar conformidad a los
requenimientos especificados y la efectiva operacién del sistema de calidad. L.os registros
de calidad pertinentes y provenientes de los subcontratistas se incluirdn como un

elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad seran legibles, almacenados, y retenidos de tal que
estén disponibles en facilidades que provean un ambiente apropiado para minimizar
deterioro o dafio y prevenir pérdida. El tiempo de retencion de los registros de calidad
debe ser establecido y documentado. Los registros de calidad deben estar disponibles
para la evalnacion por parte de clientes o de su representante durante un periodo de

tiempo convenido, si asi lo establece el contrato.
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9.17 Auditorias internas de calidad

El proveedor debe establecer y mantener en procedimiento documentado la
planeacién/planificacién e implantacién de las auditorias internas de calidad para asi
verificar si las actividades y resultados relacionados cumplen con las condiciones

previamente establecidas y para determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias internas de calidad se deben programar en base al estado de
importancia de la actividad a auditar y ha de realizarse por personal independiente de

aquellos con responsabilidad directa por el 4rea a auditar.

Los resultados de las auditorias se documentaran y se le presentardn al personal
con la responsabilidad sobre el area auditada. El personal de la gerencia responsable por
el area debe responder oportunamente a las deficiencias halladas durante la auditoria

mediante accién correctiva.

Las auditorias de seguimiento han de documentar la accién correctiva tomada e

implantada y su efectividad.

9.18 Entrenamiento /Adiestramiento/Capacitacion

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para

identificacion de las necesidades de adiestramiento/entrenamiento y proveer para la
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capacitacion de todo el personal que realice actividades que afectan la calidad. El
personal que realiza tares especificas asignadas debe estar calificado en base a
educacién apropiada, adiestramiento y/o experiencia, segliin requerido. Se mantendran

registros de adiestramiento/capacitacién/entrenamiento.

9.19 Servicio

Donde Servicio es un requerimiento especificado, el proveedor debe establecer y

mantener un procedimiento documentados el servicio a realizar, reportar y verificar que

dichos servicios cumplan con los requerimientos especificados.

9,20 Técnicas Estadisticas

9.20.1 Identificacidn de necesidad

El proveedor debe identificar la necesidad para técnicas estadisticas requeridas
para establecer, controlar y verificar la capacidad del proceso y las caracteristicas del

producto.

9.20.2 Procedimientos

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para

implantar y controlar la aplicacién de las técnicas estadisticas identificadas.
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Conclusiones

Primera.- La calidad no es una moda pasajera ni un cierto modo de hacer las

cosas, debemos entenderla como toda una nueva forma de vida.

Segunda.- La calidad no es exclusiva de procesos productivos 0 esquemas

industriales, se aplica a toda actividad humana sin excepcion.

Tercera.- Los principios fundamentales de la calidad son de aplicaciéon universal,
incluyendo por supuesto las técmicas y procedimientos de adminisiracion,

contabilidad y de auditoria.

Cuarta,- Toda empresa que inicie el hombre, debe perseguir la excelencia como
tinico medio de permanecer y trascender. La aplicacion de los principios de calidad

significan el camino mas corto para que el hombre se acergne a ese fin.

Quinta.- La mayor parte de los paises del mundo se han preocupado por trabajar
de la mejor manera posible y han adoptado desde hace 21 afios (1979) los principios
de la norma oficial britinica como referencia de calidad. Este esquema se
transformoé en la normatividad ISO 9000 y hoy dia se exige practicamente en todo
el mundo como condicién indispensable para comerciar, incluyendo no sélo la

produccion manufacturera sino abarcando la mayor parte del sector de servicios.
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Sexta.- Nuestro pais esta incorporiandose cada vez mas rapido al proceso de la
globalizacién y al esquema econdémico mundial y tiene ante si el reto de adoptar los
principios de calidad en todos sus procesos como la mejor herramienta de

superacion del subdesarrollo.

Séptima.- Siendo como es la auditoria una de las mejores herramientas de control
que se conocen en el mundo de la administracion, la incorporacién de la norma
ISO 9000 a tal sistema de control, es practicamente la llave del éxito de cualquier

organizacion, independientemente del giro que ésta pueda tener.
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Apéndice

LO QUE REALMENTE SUCEDE EN CHINA

La costa de china donde viven 400millones de personas de tradicién mercantil y
urbana, fue una de las regiones Cuya economija crecié mas ¢n la ultima década. Pero, al

igual que el resto de] pais, esa zona ahora se ve enfrentada a problemas descomunales.

Para impedir que se dispare la inflaciéon deberd cerrarse miles de empresas
estatales improductivas y no rentables que hoy, por hoy , dan empleo a millones de
trabajadores y son una base clave de poder para el Partido Comunista .Las tensiones
sociales crecen a medida que los campesinos emigran a ciudades sobrepobladas donde
no hay vivienda ni servicios de salud adecuados, y muy pocos empleos. Y se inicia una
lucha de poder a la espera de que mueran los ltimos lideres octagenarios, Sus sucesores

posiblemente no sean muy amigos de la democracia.

Si bien los efectos internos del crecimiento en China son inquietantes sus efectos
externos son potencialmente desestabilizadores. Dificilmente puede verse como un
presagio de paz el hecho que el gjercito chino sin enemigos extranjeros a la vista, compre
con avidez todos los armamentos sofisticados que le ofrece Rusia, pais que necesita
dinero con extrema urgencia. EL mundo se encuentra confundido por este dragén
comercial chino que exporta como capitalista, pero importa como comunista, pero debe

dar con nuevas maneras de enfrentar el desafio de esta potencia emergente.
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El comercio es un buen ejemplo. La politica comercial de Estados Unidos hacia
China debe basarse en el supuesto que, a principios del préximo siglo, la costa de China
podria convertirse en una de las mayores potencias econdmicas en términos del producto
nacional bruto, produccién industrial y exportaciones industriales.

Sin embargo, el enfoque convencional hacia los problemas del comer¢io bilateral
quizas no logre mostrar el tipo de relacién comercial fundamentalmente distinta que la
China moderna tendra que establecer con el resto del mundo. Esto se debe a que China
probablemente sera el primer pais donde la balanza de pagos sea clave para tener buenas
relaciones economicas, en vez de la balanza comercial. De hecho, es probable que china
sea el primer pais en incorporarse a la economia mundial por medio de los servicios en

vez del comercio de productos.

Por cierto, el mercado chino debe abrirse a los productos extranjeros. En
diversas formas, ¢s mas cerrado de lo que Japon jamas fue. Pero incluso si las puertas de
China se abrieran de par en par , es dudoso que pueda convertirse en un gran mercado
més de mil millones de personas cuyos ingresos suben rapidamente y de su avidez por
comprar marcas extranjeras , China no importard Coca Cola, Jeans Levi’s.

En cambio, tales productos se fabricaran en China, ya sea a través de joint
ventures, concesiones a embotelladores de gaseosas, permisos y alianzas de todo tipo.
Afines de febrero, Coca Cola firmé un acuerdo con el gobierno de Beijing para invertir
Es $150 millones en diez plantas embotelladoras en China durante los préximos cinco

afios.
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Esto se basa en imperativos sociales de suma urgencia: la industria
manufacturera serd el principal medio por el cual el campesinado chino pasard de la
campiiia feudal a la era moderna. Dentro de los proximos diez afios, se estima que hasta
un 50% de la poblacién china trabajard en fabricas. Todo lo que pueda fabricarse en

China se fabricara alla, y ello significa la gran mayoria de los bienes manufacturados.

Se debe desplegar un gran esfuerzo para derribar las barreras que impiden el
ingreso de bienes de fabricacion extranjera a China. Pero mucho més importante es crear
un marco juridico y administrativo que permita a los extranjeros hacer negocio en China
con socios locales; En la actualidad, las leyes no se cumplen y a menudo ni siquiera son
publicadas; Los concesionarios o socios minoritarios estan casi totalmente desprotegidos
y précticamente no se respetan los derechos de propiedad intelectual. Cualquier politica
comercial con China debe establecer y salvaguardar el acceso de extranmjeros a la

creaciodn de sociedades.

Con todo, las mayores oportunidades de mercado para los extranjeros en una
China marcada por el crecimiento rapido no estin en el sector manufacturero, sino en los

SEervicios.

Demos un vistazo a la educacion por ejemplo. A pesar de su tasa de alfabetismo
de 73%, China tiene uno de los sistemas universitarios méas atrasados del mundo. Apenas
hay 1.5 millones de estudiantes universitarios y en proporcién a su poblacién, es menor

que la cantidad de estudiantes universitarios que tenia en EE.UU. hace cien afios.
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Incluso la India, con un indice de analfabetismo que duplica al de China tiene
proporcionalmente casi cuatro veces mas estudiantes universitarios. Y la mayoria de las
carreras universitarias chinas preparan a los alumnos para trabajar como burécratas, lo

cual sirve mas para impedir que se hagan las cosas que para efectivamente realizarlas.

A menos que cambie este panorama, y rapido, el crecimiento de China quedaré
bloqueado por una escasez de ingenieros, quimicos, estadisticos y contadores, médicos y
enfermeras, gerentes y profesores. Corea del Sur, que hace 40 afios se encontraba en una
encrucijada similar, envid a miles de jovenes a Estados Unidos para que se capacitaran

en las universidades del pais ellos crearan el milagro coreano.

Pero el problema de la educacion en China no se subsamard enviado 40.000
estudiantes al extranjero cada afio, como ocurre ahora, lo que se necesita ahora es una
modernizacion masiva e inmediata del sistema educacional del pais , algo s6lo puede
llevarse a cabo con la ayuda de grandes contratistas de servicios : extranjeros que
disefien , planifiquen e instalen las instituciones educacionales que sean necesarias.

Existen quienes pueden proveer eficientemente dichos servicios; los politécnicos
los ingleses, por ejemplo, estin muy bien capacitados para tales tareas, al igual que
varias universidades estadounidenses que generalmente prestan servicios educacionales

en forma caritativa.

La gencralidad, sin embargo, pasa por alto un potencial mercado. Si tales
iniciativas se organizan y desarrollan en forma profesional, pueden ser una mina de oro.

Algunas universidades estadounidenses ya tienen sucursales en Japon y no es del todo
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inconcebible qué, algin dia, la educacién superior se convierta en el mayor producto de

exportacion estadounidense hacia china y en una importante fuente de ingresos.

El sector salud ofrece oportunidades similares. La vision erronea de Mao, quien
proyectaba una China atendida por “doctores descalzos”. Es tan falsa hoy como hace 30
afios. Lo que se necesita son contratistas experimentados (sinénimo aqui de
“extranjeros”) que planifiquen, construyan y conduzcan instalaciones de atencién salud y
capaciten al personal médico. Los hospitales pueden construirse con bastante rapidez, los
hospitales de campafia estadounidense, desarrollados durante los ultimos 30 afios y

sometidos a prueba durante la guerra del golfo, son un prototipo.

Los servicios financieros, el sistema circulatorio de una sociedad moderna, son
otra importante oportunidades de mercado. Los servicios financieros chinos se
encuentran incluso en peor estado que la educacidn superior y el sector salud. En pocas
palabras, China tiene una tasa de ahorro muy alta absolutamente ninguna forma de
emplear dicho dinero en forma productiva. Carece de las estructuras legales necesarias
para la operacién de una industria financiera; sus instituciones financieras son primitivas
y su personal carece de capacitacidn. La penetracion de bancos comerciales y bancos de
la inversién extranjeros, sociedades de ahorro , compaiiias de seguros , fondos mutuos y
la conﬁable informacién econdémica y comercial que estas instituciones pueden
suministrar, ayudarian a desarrollar un sistema que los chinos no podrian impulsar solos

, por lo menos al grado que lo necesitan en el tiempo que les queda.
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(Qué mas necesita China? Necesita una inmensa cantidad de servicios de
telecomunicaciones ¢ informacién. La necesidad es tan grande y china esta tan atrasada,
que deber4 saltarse un siglo entero de tecnologia occidental y sumergirse de lleno en las
modalidades mas modemas e inalambricas de telecomunicaciones: transmisiones
telefénicas de onda corta emitidas directamente a los hogares urbanos, transmisiones via
microondas y satelitales para abarcar las inmensas distancias que existen al interior del

pais asiatico.

Lo mismo se¢ aplica a la dltima necesidad importante que tiene China en
términos de desarrollo: el transporte. El pais goza excelente puertos naturales, pero
pocos de ellos estan lo suficientemente desarrollados como para canalizar mucho trafico
o carga. Y los pocos a que si estan desarrollados carecen de carreteras y lineas férreas
para transportar los productos al interior del pais. Las iltimas lineas férreas fueron
construidas hace casi 70 afios y muchas de ellas son angostas y de un solo riel , tienen

patios de maniobras obsoletos y las locomotoras atn son & vapor .

Por lo tanto la gran posibilidad comercial con China es venderle servicios en
vez de bienes. Esto, por cierto, no es “libre” comercio. Pero por muy deseada que sea
esta meta, el libre comercio es algo imposible para China , al menos hasta que ¢l enorme
exceso de poblacion campesina haya sido absorbido por la sociedad y los empleos

urbanos.

Una politica comercial hacia China que se incline hacia el sector servicios sera

blanco de criticas, especialmente de dirigentes sindicales, porque no genera empleos.
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Pero este es un argumento anacrdnico. En todos los paises desarrollados la mayoria de
los empleos, especialmente los empleos bien remunerados, se encuentran precisamente
en las industrias que més se beneficiarian con una exitosa politica comercial orientada
hacia el sector servicios: ingenierda, discfio, atencién de salud, educacion,
administracién, capacitacién, etc. Lo que realmente importa es que estas son las areas de
servicios donde el surgimiento de China como potencia econémica crea oportunidades.

Ahi se encuentran los mercados realmente interesantes.
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Valores Femsa

Respeto y Desarrollo

Impulsamos el respeto y desarrollo integral de la persona y su familia buscando
ampliar sus conocimientos, habilidades y visién, con el fin de que tenga acceso a
mejores oportunidades propiciando con ellos superacién economica, cultural y moral.
Para FEMSA, sus colaboradores son lo mas importante, considerandolos ante todo una

empresa humana.

Pasién por el servicio y Enfoque al cliente.

Promovemos que todas las actividades que realizamos estén enfocadas a la

satisfaccién de nuestros clientes internos y externos por medio de los productos y

servicios que ofrecemos, ya que ellos son la razén de nuestra actividad.

Calidad y Productividad.

La entenderemos como hacer las cosas bien a la primera vez y con mejora

continua, ya que éste es el medio para ser competitivos nacional e internacionalmente.
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Innovacién y Creatividad

Creemos que la creatividad e innovacién constantes representan una importante
representan una importante base de superacion y desarrollo en nuestras empresas. Todas
las mejoras comienzan con una idea y mucho trabajo, pero al final se traduce en
excelentes resultados, queremos que nuestra empresa se distinga por su capacidad

innovadora.

Sencillez y Austeridad

La organizacion fomenta la sencillez en el trabajo como un valor que dignifica al
ser humano, como un medio de perfeccionamiento que genera bienes, haciendo uso
eficiente y racional de los recursos. El lema “trabajo y ahorro”, debe tener vida en
nuestras organizaciones.

Calidad del personal.

Buscamos colaboradores con calidad de clase mundial, capaces de enfrentarse a

las exigencias de globalizacién y competencia, con visién amplia y triunfadora. ; Lo

mejor de nuestra empresa es su gente!
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Perfil del personal FEMSA

Integridad y Honestidad

Es la congruencia entre los principios y convicciones de cada persona y su forma

de actuar, demostrando apego a principios éticos y morales.

Vision de Negocio Global e Internacional

Personas capaces de ver su trabajo como parte integral y fundamental del negocio, que

entienden la necesidad de satisfacer a un mercado sin fronteras.
Jugador de Equipo,

Tener la capacidad para interactuar en equipos de trabajo, con una actitud
entusiasta y procurando fomentar el bienestar de la compaiiia. La persona FEMSA

actia buscando el interés del "todo”, en contraposicién con intereses funcionales, de

departamento o personales.
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Actitud Vendedora.

Promover fiel y legalmente el consumo e imagen de nuestros productos y

servicios, cumpliendo con seriedad y superando las expectativas del cliente. La

caracteristica que distingue a un colaborador FEMSA, es su habilidad de vender.

Orientacién al Aseguramiento y Mejora Continua de Resultados.

Respuesta a objetivos planteados acorde a lo planeado en tiempo y costo, a través

de trabajo constante e inteligente, buscando la creacién y desarrollo de mejoras a su

trabajo. El hombre FEMSA busca “como sf” en su actividad diaria.

Autodesarrollo y Aprendizaje Continuo.

Actitud permanente de superacién y desarrollo en su trabajo, buscador de nuevas

ideas y oportunidades para lograr sus objetivos, En FEMSA la responsabilidad del

desarrollo descansa en cada uno de nosotros,

147



POLITICAS Y DIRECTRICES.

Organizacién
Politica
Cada empresa o unidad de negocio definira su mision, vision y plan estratégico ,
congruentes con su division y el grupo, de las que se derivardn estructuras de

organizacidn dinamicas, sencillas y flexibles que satisfagan las necesidades de operacién

, de mercado y de estrategia de negocios.

Directrices.
Disefio Organizcional.
El disefio de la organizacion debe responder al plan estratégico, considerando las

necesidades de clientes internos y externos, agilizando los procesos y aportando valor

agregado a ]os resultados del negocio.
Estructura Organizacional.
Las estructuras de organizacion deben asegurar puestos productivos y de

impacto, trabajo en equipo, equilibrio entre responsabilidad —autoridad y toma de

decisiones cerca de la operacién y/o mercado, al nivel mas bajo posible.
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Nuevas Formas de Trabajo.

La organizacién debe estar orientada a la mejora continua mediante nuevas
formas de trabajo y disefios organizacionales de lato desempefio (sociotécnicos,

multihabilidades y autodirigido).

Plan de Personal

Recursos humanos propiciaran la definicion del plan anual de personal,
participando en el disefio de la organizacion y asegurando la justificacién,

documentacion y aprobacion de cualquier aumento o modificacién del personal.

Control de Puestos

Todo puesto de planta, temporal o por honorarios debe estar autorizado por el
director de primer nivel, en una planta organizacién; recursos humanos seréd responsable
del control y auditoria de la misma.

I1.- Cultura Organizacional.

Politica

Todo colaborador de FEMSA deberd observar los valores y principios que

conforman la cultura organizacional, propiciando su difusién y cumplimiento de modo
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tal que asegure la ventaja competitiva de la empresa a nivel clase mundial, orientada a la

calidad, al mercado y al desarrollo del talento humano.

Directrices
Difusién de Cultura.

Recursos Humanos debe propiciar la difusion de la cultura Femsa, haciendo congruentes

con ¢lla los principios de decisién y comportamiento de cada divisidn y empresa del

2rupo.

Valores

Nuestra cultura corporativa esta constituida por los siguientes valores:

Respeto y desarrollo

e Pasion por el servicio y Enfoque al cliente
e Cahdad y Productividad

e Innovacion y Creatividad

e Sencillez y Austeridad

e Calidad el Personal
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Perfil del Personal de FEMSA

Los procesos de Recursos Humanos deberan promover, asegurar y reconocer las
caracteristicas de la persona FEMSA:
e Integridad y Honestidad
e Visién de negocios Global e internacional
e Jugador de equipo
o Actitud vendedora
e Orientacion al aseguramiento y mejora continua de resultados

e Autodesarrollo y Aprendizaje Continuo

Equipos de trabajo

Recursos Humanos debe apoyar a los responsables del negocio para lograr la
efectividad de los equipos de trabajo, promoviendo estrategias hacia la excelencia, el
desarrollo del talento humano y la mejora del estilo gerencia, propiciando un clima que
impulse a ser empresa de clase mundial.

Liderazgo

Debemos fomentar aquellos estilos de liderazgo que “construyan el reloj” en vez

de solo “dar la hora™: lideres que propician el desarrollo, cuyo éxito se basa en el de sus

colaboradores.
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Comunicacion.

Debemos promover cstrategias de comunicacion formal y participacion dingidas
a los colaboradores, que incluyan cuando menos una reunién anual con el fin de

involucrarlos en los avances del negocio.

Mejora Continua /Productividad.

Debemos mantener énfasis en la mejora continua de procesos, productos y
servicios que incrementan la productividad, modificando o eliminando sistemas,

procedimientos o actitudes que la obstaculicen y con aita conciencia de costo.

Factores criticos de éxito.

Con base en el plan estratégico, se deben identificar los factores criticos de éxito
de cada negocio o funcién y en congruencia con ellos cada persona debe contar con
metas definidas, proceder a la medicién sistematica y comparar con pardmetros

internacionales para establecer 4reas de oportunidad.

Practicas Mundiales.

Debemos referirnos a las mejores practicas mundiales, siendo una organizacién

que aprende, dispuesta a experimentar y a comprometerse con una visién ambiciosa.
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Conclusion

En conclusion de lo que hablamos anteriormente, podemos decir, que todos los pasos
que se manejan en la empresa FEMSA son excelentes, entonces se puede decir, que pay
un control de calidad en todo lo que se hace, inclusive los valores que tienen_, son
considerados por Recursos Humanos.

Ademéas Femsa se maneja con un indice de calidad y productividad, y gracias a ella,
ocupa una de los principales lugares de empresas que ya piensan en el futuro, desde
luego también en los obreros y su bienestar y sobre todo que es una de las mejores en

todo México, y esta compitiendo con el extranjero.

En conclusién lo que nos quiere decir esta empresa, es que todo lo que hagamos
hay que hacerlo con calidad es decir a la primera vez, aunque tardemos, pero lo

importante es hacerlo bien.
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