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4 JGINYCE
~ " Apertura

. Bienvenida

. Herramientas disponibles en la plataforma (chat, botones de
reaccion, etc.)

: ¢Qué hacer en caso de alguna contingencia?

. Presentacion del Instructor

Empresa
ESR Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA |
www.nyce.org.mx




4 ¥ {GINYCE
~ " Presentacion del Grupo

* Nombre

* Empresa

* Puesto

* ¢{Qué conocimientos tienes sobre la Norma ISO 9001:20157?

*¢ Qué expectativas tienes de este curso?

www.nyce.org.mx




o7 ObJet|VO A QIMA COMPANY

El participante conocera la estructura y los requisitos del Sistema de

Gestion de Calidad de la Norma I1SO 9001:2015.

Empresa
ESR Socialmente
Responsable WWW.NYCce.org.mx  Soul | RTORTRL O\ |/SEGURIDADYGONRIANZA
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”””Objetivos Especificos

 Conocera la estructura de la Norma ISO 9001:2015.

* Explicara los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015.

Empresa
ESR Socialmenbtf
Responsabe. @~ L Ny O R O e G N S e s 1S EGURIDAD.Y/CONFIANZA
= WWW.NYCe.0rg.mx N | CGRTORRERA T\ GSESYBINAPDWCONRIAN |
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Familia ISO 9000

e Fundamentos y Vocabulario. ]

ISO 9000:2015

e Requisitos. ]

e Guia para el desempefio y |la mejora.

e Directrices para auditar Sistemas de Gestion. J

nnnnnnnnnnnnn
WWW.NYCe.org.mx Ny | GRS T \ ISESYRIDAD VCONE |
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Evolucion 1SO 9001 AT

CONTROL DE LA CALIDAD DESARROLLO SOSTENIBLE
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1987 1994 2000 2005, 2008 | 2015 :
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(j ) Empresa
ESR Soc’f’almente
Responsable

WWwWWw.nyce.org.mx I




Y e
“Enfoque basado en procesos

Enfatiza la importancia de:

v'Incorporar el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento
basado en riesgos.

v'Planificar procesos y su interaccion.
v'La comprension y el cumplimiento de los requisitos.

v'Determinar factores que podrian causar que sus procesos y su sistema se
desvien de los resultados planificados.

v'La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.
v'La obtencidn de resultados del desemperio y eficacia del proceso.
v'La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

Empresa
ESR Socialmenbt’e
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
N www.nyce.org.mx |
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epresentacion de los elementos de un

Proceso

o

ESR s&mh_,

wmoOoO =X v »w O =X 4 0 2 00 ZO~—ﬁﬁ>Wrﬂ—|Z—J

mejorar el rendimiento componentes, recursos para lograr los

resultados- (Ampliar la planeacion
- dependiendo de los RIESGOS).

Entradas Salidas

‘ HACER- Llevar a cabo el proceso

PUNTO
FINAL

PUNTO DE
INICIO

VERIFICAR- Monitorear / Medir la ejecucion del proceso.
Posibles controles y puntos de control para hacer el seguimiento
del desempefio y medirlo.

WWwWWw.nyce.org.mx

OwmoMNnOoOwxT™o »w O ™ -4 0 2 0 o0 zo‘—nn>:urn—|2—J

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

SEGURIDAD Y CONFIANZA

11



{GINYCE

A QIMA COMPANY

Pensamiento basado en el riesgo

v'Es esencial para lograr un sistema de gestidn de calidad eficaz.

v El concepto ha sido implicito en ediciones anteriores como, “llevar a cabo
acciones preventivas para eliminar no conformidades potenciales, analizar
cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean apropiadas
para los efectos de la no conformidad para prevenir su ocurrencia”.

v'La organizacion necesita planificar e implementar acciones para abordar los
riesgos y las oportunidades, incrementara la eficacia del sistema, alcanzar
mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Empresa
ESR Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
N—

www.nyce.org.mx

12



A QIMA COMPANY

“Pensamiento basado en el riesgo

v’ Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable
para lograr un resultado previsto, ejemplo: un conjunto de circunstancias que
permita a la organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos productos y
servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad.

v’ Las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir la
consideracion de los riesgos asociados.

v' El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener

efectos positivos o negativos.

Empresa
ESR Socialmenbt’e
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
— www.nyce.org.mx

GINYCE

13



GINYCE

A QIMA COMPANY

“Pensamiento basado en el riesgo

v'Una desviacion positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una
oportunidad, pero no todos los efectos positivos del riesgo tienen como
resultado oportunidades.

v'No todos los procesos del sistema de gestién de calidad representan el
mismo nivel de riesgo en términos de |la capacidad de la organizacion para
cumplir sus objetivos, y las consecuencias de proceso, producto, servicio o

no conformidades del sistema no son los mismos para todas las

rganizaciones.
@mﬁf;"m

Responsable
~— www.nyce.org.mx

SEGURIDAD Y CONFIANZA

14
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Principios de la Norma

Compromiso de las
personas

Enfoque al Cliente

Toma de decisiones
basada en la
evidencia

ESR)) Sodaimente

Responsable

%

www.nyce.org.mx

JGINYCE

A QIMA COMPANY

SEGURIDAD Y CONFIANZA |

16
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o7 A Y iGNYCE
71. Objeto y campo de aplicacion

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad, cuando

una organizacion:

v' Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y

v’ Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacidn
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del
sistema y el aseguramientos de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Empresa
ESR Socialmenbt’e
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
; www.nyce.org.mx

18



NOTAS:

Los términos “producto” o “servicio” se aplican Unicamente a :

v' El producto o servicios destinado a un cliente o solicitado por
él.

Los requisitos legales y reglamentarios tienen connotacion legal.

Empresa
Socialmente
Responsable
www.nyce.org.mx

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

SEGURIDAD Y CONFIANZA I

19



7”2. Referencias normativas.

Sistemas de gestion de la calidad-
Fundamentos y vocabulario

ISO 9000:2015
NMX-CC-9000-IMNC-2015

WwWw.nyce.org.mx
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3. Términos y definiciones.

ES

msable. L N O e U e e | iSEGURIDAD Y/CONFIANZA

www.nyce.org.mx




o i&INYCE
Calldad A QIMA COMPANY

“Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos”.

v'La calidad de los productos y servicios de una organizacidn esta determinada
por la capacidad para satisfacer a los clientes y por el impacto previsto y el no
previsto sobre las partes interesadas.

Empresa 22
ESR Socialmenée
Responsable
www.nyce.org.mx 0 N | OvERRecRy | sscudiskpYicoNrianza \



GINYCE

A QIMA COMPANY

“Sistema de gestion de calidad

“Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos
objetivos, para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad”.

v'Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacidon identifica sus objetivos y determina los
procesos y recursos requeridos para lograr los resultados deseados.

v’ Gestionar los proceso que interactdan y los recursos que se requieren para proporcionar valor y realizar los
resultados.

v’ Proporciona medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no previstas en la
provision de productos y servicio.

Empresa
ESR Socialmenée
Responsable
WWW.Nnyce.org.mx | SEGURIDAD Y CONFIANZA ‘

23



GINYCE

A QIMA COMPANY

“Contexto de la Organizacion

"~ “Combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener
un efecto en el enfoque de la organizacion para el desarrollo y

logro de sus objetivos”. D
£

v'Comprender el contexto de una organizacién es un proceso.
v'Dicho proceso determina los factores que influyen en el propdsito y objetivos de la organizacidn.

v'Considera factores internos tales como los valores, cultura, conocimiento y desempefio de la
organizacion.

v'Considera factores externos tales como entornos legales, tecnoldgicos, de competitividad de
mercados, culturales, sociales y econdmicos.

v'La visidn, mision, politicas y objetivos son ejemplos de las formas en las que se pueden expresar los
propositos de la organizacion.

Empresa 24
ESR Socialmenbt’e
Responsable. @~ N, TR O e g R L e S EGURIDAD.Y/CONEIANZA
— www.nyce.org.mx




GINYCE

A QIMA COMPANY

“Partes Interesadas

“Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o
percibirse como afectada por una decisién o actividad”.

v'Ejemplo: clientes, propietarios, personas de una organizacién, proveedores, banca,
legisladores, sindicatos, socios o sociedad en general que puede incluir competidores o
grupos de presion de interés opuestos.

v'Parte del proceso para la comprensidon del contexto de la organizacidn es identificar sus
partes interesadas.

v'Las organizaciones atraen, consiguen y conservan el apoyo de las partes interesadas
pertinentes de las que dependen para su éxito.

Empresa 25
ESR Socialmenbt’e
Responsqble | SEGURIDAD Y CONFIANZA
~— www.nyce.org.mx




ESR’ e

Partes Interesadas

“Persona o grupo de personas que dirigeny
controlan al mas alto nivel de una
organizacion”.

Empresa
Socialmente
nsable

WWwWWw.nyce.org.mx

{GQINYCE

A QIMA COMPANY




ESR’ e

“Politica de calidad

“Intenciones globales y orientacion de una
organizacion relativas a la calidad tal como se
expresan formalmente por la alta direcciéon”.

Empresa
Socialmente
nsable

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

www.nyce.org.mx




GINYCE

A QIMA COMPANY

_ Objetivos de calidad

“Algo ambicionado o pretendido, relacionado
con la calidad”.

NOTA 1. Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la
politica de la calidad de la organizacion.

NOTA 2. Los objetivos de la calidad generalmente se especifican
para los niveles y funciones pertinentes dela

organizacion.

Empresa
ESR Socialmm';f
Responsable. @ Ny, O O e GV AN e e S FGURIDAD-Y/CONFIANZA
www.nyce.org.mx \




GINYCE

A QIMA COMPANY

“Logro de un objetivo”.

NOTA: El éxito de |la organizacion enfatiza la necesidad del equilibrio entre sus
intereses economicos o financieros y las necesidades de sus partes interesadas,
tales como clientes, usuarios, accionistas, personas de l|a organizacion,
proveedores, socios, grupos de interés.

Empresa
ESR Socialmenée
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx l




GINYCE

A QIMA COMPANY

“Proceso

“ Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan
las entradas para proporcionar un resultado previsto”.

NOTA 1: Que el “resultado previsto” de un proceso se denomine salida, producto o servicio depende
del contexto de la referencia.

NOTA 2: Los procesos en una organizacion generalmente se planifican y se realizan bajo condiciones
controladas para agregar valor.

NOTA 3: Un proceso en el cual la conformidad de la salida resultante no pueda validarse de manera
facil o econdmica, con frecuencia se le denomina “proceso especial”.

Empresa 30
ESR Socialmente
“ Responsable WWW.NYCe.org.mx = Sou | | CURTTORSRL o\ LSEGYRIDAD-YICONRIANZA




/ / Eficacia A QIMA COMPANY

“Grado en que se realizan las actividades planificadas
v se alcanzan los resultados planificados”.

Empresa
ESR Socialmenbt,e
Responsable
www.nyceorgmx . [secunioaoy conrianza |

{GQINYCE



oo . {GQINYCE
”Eficiencia

“Relacion entre el resultado alcanzado y los
recursos utilizados”.

Empresa
ESR SR:saalmenl;*.'e
ponsale. 00 e, T O e g S e e L 1 SEGURIDAD-Y/CONFIANZA
WWW.NYCEe.0rg.mx oo | | CRITORTERA N GJISESYRIPADHCONE |
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.- , GINYCE
7Accilon correctiva

“Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion no
deseable”.

NOTA 1. Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

NOTA 2. La accion correctiva se toma para prevenir que algo vuelva
a producirse, mientras que la accion preventiva se toma
para prevenir que algo suceda.

NOTA 3. Existe diferencia entre correccion y accion correctiva.

Empresa 33
ESR Socialmenbt'e
Responsable
WWW.NYCe.org.mx = Sou | | CURTTORSRL o\ LSEGYRIDAD-YICONRIANZA



Empresa

Correccion

“Accion tomada para eliminar una no
conformidad detectada”.

NOTA 1. Una correccion puede realizarse junto con una accion
correctiva.

NOTA 2. Una correccion puede ser, por ejemplo, un reprocesc n
una reclasificacion.

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

Socialmente
Responsable

WWwWWw.nyce.org.mx




”77 Requisito

“Necesidad o expectativa establecida,
generalmente implicita u obligatoria”.

Empresa
ESR Soc?almente
Responsable
www.nyce.org.mx

@NYCE@
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GINYCE

ReViSiO,n A QIMA COMPANY
“Determinacion de la idoneidad, adecuacion o

eficacia de un objeto para lograr unos objetivos
establecidos”.

EJEMPLO Revision por la direccion, revision del diseno y desarrollo,
revision de los requisitos del cliente, revision de acciones correctivas y
evaluacion entre pares.

NOTA 1: La revision puede incluir también la determinacion de la
eficiencia.

‘ESR, Sociaime
ialmente
Responsable
WWW.nYce.org.mx S | VROl © O\ |SECURIDAPY/CONRIANZA ‘




“Verificacion

“Confirmacion mediante |la aportacion de evidencia
objetiva de que se han cumplido los requisitos
especificados”.

como realizar calculos alternativos o revisar los documentos.

NOTA 2: las actividades llevadas a cabo para la verificacion a veces se
denominan proceso de calificacion.

NOTA 3: La palabra “verificado” se utilizara para designar el estado
correspondiente.

Empresa
ESR Socialmenbt’e
Responsable. @~ N, TR O e g R L e S EGURIDAD.Y/CONEIANZA
N www.nyce.org.mx

NOTA 1: La evidencia objetiva necesaria para una verificacion puede ser el
resultado de una inspeccion o de otras formas de determinacion, tales

37



Validacié iGNYCE
Validacion

“Confirmacion mediante |la aportacion de evidencia
objetiva de que se han cumplido los requisitos para
una utilizacion o aplicacion especifica prevista”.

NOTA 1. El término “validado” se utiliza para designar el estado
correspondiente.

NOTA 2. Las condiciones de utilizacion para la validacion pueden ser reales o
simuladas.

v

Empresa 38
ESR Socialmenbt'e
Responsable
www.nyce.org.nx S| SRRy T\ |seeusioib Y conpanza ]




i QINYCE
Riesgo

“Efecto de la incertidumbre”.

NOTA 1: Un efecto es una desviacion de lo esperado, ya sea positivo o negativo.

NOTA 2: La incertidumbre es el estado, incluso parcial de deficiencia de
informacion relacionada con la comprension o conocimiento de un evento, su
consecuencia o su probabilidad.

NOTA 3: Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos
potenciales y consecuencias o combinacion de éstos.

Empresa 39
ESR Socialmenbt,e
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
S www.nyce.org.mx




“Informacion Documentada

“Informacion que una organizacion tiene que controlary
mantener, y el medio que |la contiene”.

NOTA 1: La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y
puede provenir de cualquier fuente.

NOTA 2: La informacion documentada puede hacer referencia a:
v'Sistema de Gestion, incluidos los procesos relacionados;

v'Informacién generada para que la organizacion opere (documentacion);
v'Evidencia de los resultados alcanzados (registros).

Empresa
ESR Socialmenbt’e
Responsable. @~ N, TR O e g R L e S EGURIDAD.Y/CONEIANZA
N www.nyce.org.mx

40
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MMMMMMMMMM

“"Estructura de las Normas

En el ano 2012, 1a ISO publicé la guia para establecer Normas
comunes para los Sistemas de Gestion y tiene el proposito de
alinear sus diversas Normas y principalmente las certificables
existentes y se le denominado como: “Estructura de alto nivel”
para todas las Normas de Sistemas de Gestion Certificables,
llamado Anexo SL.

Empresa 41
ESR Socialmenbt’e
Responsable
B WWW.NYCe.org.mx = Sou | | CURTTORSRL o\ LSEGYRIDAD-YICONRIANZA



Estructura de las Normas

El Anexo SL

Estructura, texto, términosy
definiciones comunes, a
utilizar en todas las Normas de
Sistemas de Gestion
Certificables desarrolladas por
los Comités Técnicos de la ISO

Empresa
ESR Socialmente
Responsable
www.nyce.org.mx

0. Introduccion
|

1. Alcance
]

2. Referencias Normativas
]

3. Terminos y definiciones
i

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

4. Contexto de la Organizacion |

5. Liderazgo
(

6. Planificacion
y

/. Soporte
(

8. Operacion
(

10. Mejora

9. Evaluacion del Desempeiio i

SEGURIDAD Y CONFIANZA |

42



- Gestidn de Calidad

4.0 Organizacidon y
su contexto

7 Apoyo y
8 Operacion

Requisitos del 5 Liderazgo 9 Evaluaciér:
Cliente _ del desempeiio

\ 4

10 Mejora

] Verificar

4.0 Necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

ESR’ Socialmens ntes
Responsable
www.nyce.org.mx

o

presentacion estructura del Sistema de

{QINYCE

A QIMA COMPANY

Satisfaccion del
cliente

Resultados
del SGC

Productos y
servicios

SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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Estructura de la ISO 9001:2015

OINVCE

ANY

4Contexto sliderazgo PLANEAR HACER HACER VERIFICAR ACTUAR
dela 6 Planificacion 7 Apoyo 8 Operacion 9Evaluacion de || 10 Mejora
Organizacion Desempeiio
| —— — |
Comprensién Liderazgo Acciones para Planeacion y Seguimiento No
| dela >y abordar al — Recursos Control medicion, conformidad y
*| organizaciény compromiso riesgos y operacién analisis y accion
su contexto oportunidades evaluacion correctiva
Requisitos
_| Politica y su ara Auditoria Mejora
Comprension | comunicacién T i Int o
R cia productos y nterna continua
_| necesidadesy Objetl_vos servicios
"| Expectativas de calidad y
de partes : planeacion Disefio y Revision
interesadas Roles . Conciencia desarrollo de por la
»| Responsabi- PyS direccion
Ildade.s y Planeacion
Determina-cién Autoridades de Control de
_| del Alcance del cambios Comunica- suministros
| sistema de _cion Externamente
Gestion
Informacion Produccfl’c)ndy |
SGCy sus —>| Documenta- pres.ta.cmn €
servicio
Procesos da
Liberacion de Control de
productos y salidas no
servicios conformes SEGURIDAD Y CONFIANZA

Socialmente
Responsable

WwWw.nyce.org.mx

®
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| Yy iQINYCE
4.0 Contexto de la Organizacion

4.4 Sistema de

Gestion de
4.3 Determinar el Calidad y sus
‘ alcance del procesos

4.2 Comprension Sistema de

de las necesidades Gestion
4.1 La y expectativas de
comprension de la !35 partes
organizacion y su interesadas

contexto

‘ESR’ Socaimente /
Responsable

www.nyce.org.mx SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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77”Contexto de la Organizacion

4.1 La comprension de
la organizacidon y su
contexto

Determinar las cuestiones externas e internas que afectan la capacidad para
lograr resultados.

Realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre cuestiones externas
900909 e internas.

A

Junta directiva

Empresa
ESR Socialmenbt,e
Responsable
WWW.Nyce.org.mx SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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Diagrama FODA

FORTALEZAS

FACTORES INTERNOS

OPORTUNIDADES

FACTORES EXTERNOS

Empresa
almente

Responsable

wWww.nyce.org.mx

DEBILIDADES

AMENAZAS

IGINYCE

A QIMA COMPANY

SEGURIDAD Y CONFIANZA l
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7””Contexto de la Organizacion

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

4.2 Comprension de
las necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

Empresa
Socialmente
Responsable

Determinar:
Partes interesadas.

Requisitos pertinentes de estas partes interesadas.

Realizar el seguimiento y revision de la informacion.

WWwWWw.nyce.org.mx

SEGURIDAD Y CONFIANZA I

48



~Partes Interesadas
Compensacion Trabaja con
competitiva, una empresa
Comunidad de desarrollo seria que da Productoy
colaboracién personal confianza servicios
trabajo en red N P eéconomicos

\ Empleados Distribuidores y de calidad
Proveedores \ ﬂ /

\ OEHE B B [ Clientesy

consumidores

,,/ Autoridades Comunidad
Gesn?n Y legales \ Apoyoy
manejo de :

recursos ... l Practicas de ayuda en

sana competencia solucion a sus
necesidades

Cumplimiento de leyes

Normatividad,
‘j , Empresa .
ESR S&gﬂ:ﬁ"ﬁ transparenC|a | SEGURIDAD Y CONFIANZA ]

WwWw.nyce.org.mx

GINYCE

49



v izacid GINYCE
ContEXtO de Ia OrganIZaCIOn A QIMA COMPANY

Determinar los limites y la aplicabilidad para establecer su alcance.
4.3 Determinar el alcance

del Sistema de Gestion

Considerar las cuestiones externas e internas, los requisitos de las partes interesadas, los productos
Y Servicios.

Aplicar todos los requisitos de la norma, si son aplicables en el alcance.

Estar disponible el alcance y mantenerse como informacién documentada.

Establecer los tipos y productos y servicios cubiertos, justificacion de los requisitos no aplicables en
el alcance.

Los requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o responsabilidad de Ia
organizacion.

Empresa 50
ESR Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA \

WwWw.nyce.org.mx
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~7”” Alcance del SGC

Ehﬁw'é‘@;{—iw ‘

Bienes / Productos

L=

(s:sfn) Empres Procesos Ubicaciones 51

Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
WWwWWw.nyce.org.mx




ntexto de la Organizacion i@NYCE

A QIMA COMPANY

4.4 Sistema de Gestion
de Calidad y sus
Procesos

Establecer, implementar, mantener y mejorar el SGC, incluidos los procesos y su
interaccion.

Determinar los procesos y su aplicacion.

|:|—>E ;—>|:|—><>—>I:| Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos.
v

Determinar la secuencia e interaccion de los procesos.

Determinar vy aplicar los criterios y los métodos para asegurar la operacion eficaz.

CESR  Empresa Determinar los recursos. 52
Responsable WWW.Nyce.org.mx SEGURIDAD Y CONFIANZA \
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Enfoque de Procesos

Inicio F i n
Fuente de Receptores
entradas Actmdades de las salidas
————————————————————————————————————————————————— = -y —- - —T11
| ' PROCESO o MATERIALES i | MATERIALES | | PROCESOS i
| ,
: PREDECESOR i : ENERGIA | i ENERGIA i | SUBSECUENTES |
| (interno o ' | INFORMACION | ' INFORMACION | | Ej. Clientes |
| | |
i externo) | i Ej. Materiales, i | Ej. Productos, | i (interno o i
| Ej Cliente i i Recursos, : i Servicios, i | externos) u i
_______________ |
i ILRequerimlentos i i Decisiones i | Otras partes |
_______________________ | interesadas i
Posibles controlesy | | ¥
Puntos de revision

para monitorear y medir
el desempeno

Empresa
ESR Socmlmenbt'e
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx




_# vl iQINYCE
”“Contexto de |la Organizacion

4.4 Sistema de Gestion
de Calidad y sus
procesos

Asignar responsabilidades y autoridades.

Abordar los riesgos y oportunidades.

Evaluar e implementar cambios para asegurar el logro de los resultados previstos.

&

Mejorar los procesos y el sistema de gestion de calidad.

Mantener informacién documentada para apoyar la operacion.

Conservar la informacidn documentada para tener la confianza de que los procesos se
realizan segun la planificado.

Empresa
ESR Socialmente
Responsable | ‘
po S, S, T SEGURIDAD Y CONFIANZA
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Diagrama de Tortuga
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Z O v herramientas medicion’ese trazabilidad y conservacién 2 O
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Interrelaciones - supervisar, analizar \ cambiar si es necesario
de desempefio . . Clientes
recursos disponibles asegurar la mejora continua

Medio

gg'cﬁle:;aente Ambiente

Seguridad Impacto Sustentabilidad
Y Salud Social / comunidad

www.nyce.org.mx

SEGURIDAD Y CONFIANZA

55



5.0 Liderazgo

5.2 Politica de
calidad.

5.1 Liderazgo y
compromiso.

Empresa
ESR Socialmente
Responsable
www.nyce.org.mx

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

5.3 Roles
organizacionales,
responsabilidad

y autoridad.




o GINYCE
leerazgo A QIMA COMPANY

> XLiderazgo y

compromiso.

5.1.1 Generalidades.

Empresa
Socialmente
Responsable

Demostrar su liderazgo y compromiso.
Asumiendo la responsabilidad y obligacidn de rendir cuentas.

Asegurandose que los objetivos y politicas del SGC son compatibles con |a estrategia de Ia
organizacion.

Asegurandose de la integracion de los requisitos del SGC con los procesos de negocio.

Promoviendo el conocimiento del enfoque en proceso y el pensamiento basado en riesgos.

Comunicando la importancia de una gestion de calidad eficaz y conforme al SGC.

Asegurandose del cumplimiento de los resultados planeados.
Apoyando otros roles de la direccién para demostrar su liderazgo.

SEGURIDAD Y CONFIANZA
WwWw.nyce.org.mx
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7 Liderazgo A QIMA COMPANY

5.1.2 Enfoque al
Cliente.

(: ) Empresa
ESR Soc’f’almente
Responsable

Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurandose de que:

Se determinan, se comprenden y se cumplen los requisitos del cliente, los legales y
reglamentarios.

Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que afecten a la conformidad del
producto y servicio y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente.

Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccién del cliente.

SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx 2 I
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Liderazgo A QIMA COMPANY

/% Politica. 5.2.1
Desarrollo de la politica
de calidad.

Establecer, implementar y mantener una politica de calidad que:

Apropiada al propdsito y contexto de la organizacion.

Proporciones un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de calidad.

Incluya un compromiso de cumplir con los requisitos aplicables.

Incluya un compromiso de la mejora del SGC.

5.2.2 Comunicacion de
la politica de calidad.

Estar disponible y mantenerse como informacién documentada.

Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion.

Estar disponible para las partes interesadas, segun corresponda.
59

SEGURIDAD Y CONFIANZA
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“Liderazgo

GINYCE

A QIMA COMPANY

5.3 Roles organizacionales,
responsabilidad y autoridad

i@jiﬁif

E
ESR) socaimente

Responsable

9

Asegurar de que las responsabilidades y autoridades se asignen, se comuniquen vy
se entiendan.

Asignar la responsabilidad y autoridad para:

Asegurarse de que el SGC es conforme a los requisitos de esta norma.

Asegurarse de que los procesos generen las salidas previstas.

Informar sobre el desempeno del SGC.

Asegurar de que se promuevan el enfoque al cliente en toda la organizacion.

Asegurar la integridad del SGC cuando se planifican e implementen cambios.

WWW.Nnyce.org.mx [E=2 |
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7”7 Empresa Lider y su Posicionamiento

- 100.000
10.000
1.000
‘ : 100
o
1
20.000.000 2.000.000 200.000

costo, tiempo, precio, calidad,
T — 4 tecnologia, innovacion, RSE vy
capacidad de inspirar Sustentab”idad

y conseguir, gracias a

ello, seguidores Con enfoque al LIDERAZGO

Inspirar

costo, tiempo, precio, calidad,
tecnologia, innovacion, RSE y
Sustentabilidad.

Emgresa
ESR) rissbeenfoque al CLIENTE R . O SEGURIDAD Y CONFIANZA |

iQ}NYCE
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~7776.0 Planificacion

6.1 Acciones
para abordar
los riesgos y

oportunidades.

6.2 Objetivos
de calidad y
planificacion

para
alcanzarlos.

www.nyce.org.mx

@NYCINEY@

A QIMA COMPA

6.3
Planificaciony

control de
cambios
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7 jQINYCE
”””Planificacién

6.1 Acciones para
abordar los riesgos y
oportunidades.

6.1.1Considerar las cuestiones referidas en el contexto, determinar los riesgos y las
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

Planfacin Asegurar que el SGC puede alcanzar su resultado deseado,

’ Identificacion de \

Riesgos o
Seguimientoy
Control

. Ejecucién /

Cierre

Aumentar los efectos deseables,

Prevenir o reducir los efectos no deseados,

Lograr la mejora.

Empresa 63
ESR Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA I

WWwWWw.nyce.org.mx




6.1.2 La organizacion
debe planificar:

IDENTIFICACION
DE RIESGOS
ANALISIS DE
CONSECUENCIAS
frecuencia? CUANTIFICACION
/ DEL RIESGO

{

TOMA DE
DECISIONES

Empresa

ESR Socialmente

Responsable

&

””” Planificacién

Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades.

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

La manera de integrar las acciones en sus procesos del SGCy evaluar la eficacia de las

acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deber ser proporcionales al

impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

WWwWWw.nyce.org.mx

SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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5.3 ESTABLECER CONTEXTO

5.4 EVALUACION DEL RIESGO

IDENTIFICAR EL RIESGOS
ANALIZAR EL RIESGOS
VALORAR EL RIESGOS

5.6 SEGUIMIENTO Y REVISION

Empresa
Socialmente
Responsable

www.nyce.org.mx

GINYCE

A QIMA COMPANY

SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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“”Acciones Tomadas para Abordar los Riesgos ~ *== =

» Evitar el Riesgo

»Asumir el Riesgo

» Eliminar la Fuente del Riesgo

»Cambiar la Probabilidad o las Consecuencias

» Compartir el Riesgo o

»mantener riesgos mediante decisiones informadas.

conocimiento A

vision
sistémica

capacidad de
accion

empleabilidad

[ ] [ ] [ ] o o t. d
@gmmiltos legales y reglamentarios Costo - Beneficio  aprendizaje
Responsable WWW.Nyce.org.mx | SEGURIDAD Y CONFIANZA
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Lesiones o
fallecimiento

;
=
sanciones Pérdidas Interrupcion
2 de servicios
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A QIMA COMPANY

~ " Planificacion

6.2 Objetivos de
calidad y
planificacion para
lograrlos.

6.2.1 Establecer objetivos para las funciones y niveles pertinentes y los procesos
necesarios.

Los objetivos deben:

Ser coherentes con la politica, medibles, tener en cuenta los requisitos aplicables, ser
pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
o satisfaccion del cliente, ser objeto de seguimiento, comunicarse, actualizarse, segin
J

g
e 3'5

corresponda.

Mantenerse informacién documentada sobre los objetivos.

Empresa
ESR Socialmenée
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx I

{GQINYCE
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7”Planificacion

6.2.2 Al planificar como Determinar
lograr sus objetivos

Qué se va a hacer

Qué recursos se requeriran

Quién sera responsable

Cuando se finalizara

Como se evaluaran los resultados

Empresa 69
ESR Socialmente
Responsable TR, 1 g SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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”””Planificacién
6.3 Planificacion de Cuando se determinen cambios en el SGC deben ser planificados.
los cambios

Deben considerar:

El propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales,

La integridad del SGC.

La disponibilidad de recursos.

La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

Empresa
ESR Soc’f’almente
Responsable
www.nyce.org.mx

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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~ Planificacién
.3 Planificacion
de los Cambios l

Determinar:

Propdsito y consecuencias
Integridad

Recursos
Responsabilidades

y autoridad

Riesgos

AN NI NN

AN

Actualizacion y Mantenimiento
planeado y autorizado

GINYCE

A QIMA COMPANY

. Informacion

Movimientos al SGC:
~ Altas

Empresa
@ Soc?almente
Responsable

] Bajasy
Cambios al SGC

WwWw.nyce.org.mx

documentada

|

Impacto en la operacion

SEGURIDAD Y CONFIANZA
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7.0 Soporte

7.3
‘ Toma de
7.2 Competencia. Conciencia.
7.1
Recursos.

Ei
‘ESR’ Socialmente
Responsable
www.nyce.org.mx

IGINYCE

A QIMA COMPANY

7.5 Informacion
documentada.

7.4 Comunicacion.

SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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7 SOpOFte A QIMA COMPANY

7.1 Recursos. 7.1.1 Determinar y proporcionar los recursos para el SGC.
Generalidades.
Considerar las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes y

gué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas. Determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz de su SGCy

para la operacidon y control de los procesos.

7.1.3 Infraestructura. Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura para la operacidn de los procesos

y lograr la conformidad de los productos y servicios.

SEGURIDAD Y CONFIANZA
WWwWWw.nyce.org.mx s I
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, SOpOFte A QIMA COMPANY

7.1.4 Ambiente para
la operacion de los Determinar, proporcionar y mantener el ambiente para la operacion de los procesos y
procesos. lograr la conformidad de productos y servicios.

Sociales (No discriminacion, libre de conflictos, etc.)
Psicolégicos (Reduccidn de estrés, prevencion sindrome agotamiento, etc.)
Fisicos (Temperatura, humedad, etc.)

Estos factores pueden diferir dependiendo de los productos y servicios suministrados.

ES OBLIGATORIO CUMPLIR TODAS
LAS NORMAS DE SEGURIDAD
)
AR XA v g
—

QO® A
= P00

Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx |
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Soporte

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

7.1.5 Recursos de

Seguimiento y medicion.

7.1.5.1 Generalidades

RECURSOS 7,

Ei
ESR) sociaimente

Responsable

9

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados.

Asegurar de que los recursos proporcionados:

a) Apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicién
realizadas,

b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua.

Conservar la informaciéon documentada como evidencia.

SEGURIDAD Y CONFIANZA
WWwWWw.nyce.org.mx
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77”Soporte

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

7.1.5.2 trazabilidad
de las mediciones.

ESR

&

Empresa
Socialmente
Responsable

El equipo de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse,

b) Identificarse,

c) Protegerse contra ajuste, dafio o deterioro,

Determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada.

Tomar acciones cuando sea necesario.

76

SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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7Soporte

GINYCE

A QIMA COMPANY

7.1.6 Conocimiento
Organizacional.

Empresa
Socialmente
Responsable

Determinar conocimientos necesarios para la operacion de los procesos y lograr la
conformidad de los productos y servicios.

Los conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicidon en la medida en que sea
necesaria.

Considerar los conocimientos actuales y determinar cdmo adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales cuando se abordan las necesidades y tendencias
cambiantes.

NOTA: Los conocimientos pueden basarse en:

a) Fuentes internas (experiencias, lecciones aprendidas de fracasos, proyectos de éxito,
resultados de mejoras).

b) Fuentes externas (normas, academias, conferencias).

WWW.Nyce.org.mx [ SESURIDAD ¥ CONTIANZA
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/' 7 Soporte A QIMA COMPANY

7.2 Competencia. Debe:

a) Determinar la competencia necesaria del personal que impacta al desempefio y eficacia
del SGC.

Cuestion de Actitud

b) Asegurarse de las personas sean competentes: educacidn, formacidén o experiencia.

| — |
skl e Whloesdone Jimazd],  ©) Cuandq sea aplicable tomar acciones para adqumr'la competenciay evalu§1rla la eficacia
de las acciones tomadas. NOTA: las acciones pueden incluir formacion, tutoria,
reasignacion de las personas, contratacion o subcontratacion.

d) Conservar la informaciéon documentada como evidencia.

Empresa
ESR Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA |

WWwWWw.nyce.org.mx
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7 Soporte A QIMA COMPANY

7.3 Toma de
Conciencia.

Ei
ESR ) socialmente

Responsable

%

Asegurarse de que las personas que realizan un trabajo bajo el control de la organizacion
tomen conciencia de:

a) Politica de calidad.

b) Objetivos de calidad.

c) Su contribucion a eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una mejora del

desempeinio.

d) Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGC.

E RIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx 2Ry s I

79



77 Soporte

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

7.4 Comunicacion.

( Empresa
\ES? Soc?almente
Responsable

Determinar las comunicaciones internas y externas.

a) ¢Qué se comunicara?

b) ¢ Cudndo comunicar?

c) ¢A quién comunicar?

d) éCémo comunicar?

e) ¢Quién comunica?

www.nyce.org.mx

SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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/’ 7 Soporte A QIMA COMPANY

7.5 Informacion Debe incluir:
documentada. 7.5.1 \

Generalidades. a) La informacién documentada requerida por la norma,

b) La informacion documentada que la organizacion determine.

7.5.2 Creacion y actualizacion.
Asegurarse:

a) ldentificacién y descripcion,
b) el formato y los medios de soporte,

c) la revision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion.

EGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx = s I

{QINYCE
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A QIMA COMPANY

Soporte

; .7'5'3 Con.t,rol de Controlar para asegurarse de que:
informacion
documentada.

a) Disponibles y sea idénea para su uso, déonde y cudndo se necesite.

b) Protegida adecuadamente (contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de

integridad).

7.5.3.2 Abordar las siguientes actividades para el control de la informacién.

a) Distribucion, acceso, recuperacion y uso,

b) Almacenamiento y preservacion, incluida la legibilidad,

c) Control de cambios,
82

d) Conservacidony disposicion.
SEGURIDAD Y CONFIANZA \
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Soporte e

- 7.5.3.2

Documentos externos:
a) ldentificar y controlar.
Informacidén documentada conservada:

1 a) Protegerse contra modificaciones no intencionadas.

Normas
i
estandares . .y S : , .

NOTA: El acceso puede implicar una decision en relacion al permiso, consultar informacién o
permiso y autoridad para consultar y modificar la informacion documentada.

Empresa
ESR Socmlment,e
Responsable I
o VAWAIVWAZ NIEFD Nrm my SEGURIDAD Y CONFIANZA




formacion Documentada ‘aNYCE

6.2 Objetivos
7.1.4 Seguimiento, medicidn de los dispositivos
7.2 Competencias
7.5 Informacion documentada
7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacién documentada (internay externa)
8.1 Planificacién de la operacion
8.2.3 Revisidn de los requisitos relacionados
8.3.1 Diseno y desarrollo - Generalidades
8.4.2 Tipo y alcance del control
8.4.3 Proveedores externos
8.5.1 Control de la produccion
8.6 Liberacién de productos y servicios
8.7 Bienes y servicios no conformes
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.2 Auditoria interna
10.2&qconformidad y acciones correctivas
ESR

SISTEMA DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE <))
GESTION DE LA CALIDAD

Empresa 84
Socialmente

Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx l
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8.0 Operacion

8.7 Control de
las salidas no

8.6 Liberacién conformes.
de los producto
y servicio.

8.5 Produccién
y provision del

8.4 servicio.
‘ Control de los
8.3 procesos,
‘ Disefio y productos y

8.2 Requisitos desarrollo de Serviclos

para los productos y suministrados
8.1 Planificacion productos y servicios. externamente
y control servicios.
operacional.

Empresa 85
ESR Socialmente
Responsable WWW.Nnyce.org.mx SEGURIDAD Y CONFIANZA |
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Operacion

8.1 Planificacion y
control operacional

ESR

9

Empresa
Socialmente
Responsable

Planificar, implementar y controlar los procesos para cumplir los requisitos para la provision de productos
y servicios y su planificacién. Mediante:

a) Determinacion de los requisitos para productos y servicios;

b) Establecimiento de los criterios para: los procesos y la aceptacion de los productos y servicios.

c) Determinacion de los recursos para lograr la conformidad con los requisitos de los productos y
servicios.

d) Implementacion del control de los procesos de acuerdo a los criterios.

e) Determinacion y almacenamiento de los productos y servicios. NOTA: el almacenamiento implica el
mantenimiento como la conservacion de la informacion documentada.

86
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Operacion

" 8.1 Planificacion y
Control Operacional

La salida debe ser adecuada para la operacidn de la organizacion.

Controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no previstos tomando
acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segun sea necesario.

Asegurar de que los procesos contratados externamente estén controlados.

Empresa
Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA I

www.nyce.org.mx
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7 Operacio'n A QIMA COMPANY

8.2 Requisitos para los
productos y servicios.

8.2.1 Comunicacion con
el Cliente.

;
(Es:R) setumere

Incluir:

a) Informacion relativa a los productos y servicios.

b) Atencién de las consultas, contratos o los pedidos, incluyendo cambios.

c) Obtener retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluye
quejas,

d) Manipular o controlar propiedad del cliente,

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

EGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx 2Ry s I
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GINYCE

A QIMA COMPANY

8.2.2 Determinacion de
los requisitos
relacionados con los
productos y servicios.

Socialmente
Responsable

Asegurarse de que:

a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo: Requisitos
legales, reglamentarios y aquellos considerados necesarios por la organizacion.

b) Puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que
ofrece.

SEGURIDAD Y CONFIANZA
WWwWWw.nyce.org.mx l
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GINYCE

A QIMA COMPANY

8.2.3 Revision de los
requisitos

Empresa
@ Soc?almente
Responsable

Asegurar |la capacidad de cumplir con los requisitos.

Llevar a cabo una revisidon antes de comprometerse a suministrar productos y servicios.

Asegurar de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato y
los expresados previamente.

Confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacidn, cuando el cliente no acepte una
declaracién documentada.

Conservar la informacion documentada, cuando sea aplicable:

a) Sobre los resultados de la revision.

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

WWW _nNnilice_ Nroo_my SEGURIDAD-Y.CONFIANZA l
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7 OperaCIOn A QIMA COMPANY

8.2.4 Cambios en los
requisitos.

Asegurar que:

Se cambien los requisitos para los productos y servicios la informacién documentada
pertinente sea modificaday,

Las personas correspondientes sean conscientes de los requisitos modificados.

E
ESR) sociaimente

Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx I

%
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iseno y Desarrollo de
‘productos y servicios.

8.3.1 Generalidades.

Empresa
Socialmente
Responsable

Debe establecer, implementar y mantener un proceso de D&D.

8.3.2 Planificacion del D&D. Al determinar las etapas y controles debe considerar:

a) Naturaleza, duracién y complejidad de las actividades,
b) Etapas del proceso, incluyendo revisiones aplicables,
c) Actividades de verificacién y validacion,

d) Responsabilidades y autoridades involucradas,

e) Necesidades de recursos internos y externos,

f) Necesidad de controlar interfaces entre personas que participan en el proceso,
g) Necesidad de la participacidn del cliente,
h) Requisitos para la posterior provision de productos y servicios,

i) Nivel de control del proceso esperado por los clientes o partes interesadas,

j) Informacidon documentada para demostrar el cumplimiento de los requisitos.

WwWw.nyce.org.mx

SEGURIDAD Y CONFIANZA \
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ESR

&

Empresa
Socialmente
Responsable

Determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios.
Considerar:

a) Requisitos funcionales y de desempefio.

b) Informacion proveniente de actividades previas de D&D similares,

c) Los requisitos legales y reglamentarios,

d) Normas o cédigos de practicas que se ha comprometido a implementar,

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

Las entradas deben ser adecuadas, estar completas y sin ambigiiedades.

Las entradas contradictorias deben resolverse.

Conservar la informacion documentada.

WWwWWw.nyce.org.mx
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8.3.4 Controles.

Aplicar controles para asegurarse de que:

a) Se definen los resultados a lograr.

b) Se realizan las actividades de revisidn, verificacion y validacion.

c) Se toman acciones necesarias sobre los problemas durante las revisiones, verificaciones o validaciones.

d) Se conserva la informaciéon documentada.

8.3.5 Salidas.

ESR

&

Empresa
Socialmente
Responsable

Asegurarse de que:

a) Cumplen los requisitos de las entradas,
b) Son adecuadas para los procesos posteriores.

c) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicidn y los criterios de aceptacion.

d) Especifican las caracteristicas de los productos y servicios.

Conservar informacion documentada. 4

SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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8.3.6 Cambios.

ESR) Sccaimente

Responsable

%

Identificar, revisar y controlar los cambios hechos , en |la medida necesaria
asegurar de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

Conservar la informacion documentada sobre:

a) Cambios,

b) Resultados de las revisiones,

c) Autorizacion de los cambios,

d) Acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

E RIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx 2Ry sonk |
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””Desarrollo del Producto y Servicio

SATISFACCION
DEL CLIENTE

e

PRODUCCION Y/O
PRESTACION DEL SERVICIO

:\ » DESARROLLO
DISENO

@ NECESIDAD

WWwWWw.nyce.org.mx
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Operacion

« ﬁl Control

procesos, productos y
servicios suministrados

de los

externamente.

8.4.1 Generalidades

Empresa
Socialmente
Responsable

Asegurar de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conforme a los requisitos.

Determinar controles aplicables a los procesos, productos o servicios suministrados externamente cuando:

a) Estan destinados a incorporarse en la organizacion.

b) Son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion.

c) Un procesos, o una parte, es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decision de la
organizacion.

Determinar y aplicar criterios para la evaluacidn, seleccion, seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los
proveedores externos.

Conservar la informacidn dociimentada Y de rlmlqnipr accidn necesaria alle siria de las evaliiacinones

97

SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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" 8.4.2 Tipo y alcance

del | Asegurar que los procesos, productos y servicios no afecta de manera adversa a la capacidad de
el control.

entregar productos y servicios conformes.

Debe:

' -
. 6 =
—-

a) Asegurar los procesos externos permanecen dentro del control de su SGC.

b) Definir controles al proveedor externo y a las salidas resultantes.

c) Considerar el impacto de cumplir los requisitos aplicables, eficacia de los controles aplicados, determinar
verificacion u otras actividades.

Empresa 98
ESR Socialmente I
Responsable SEUURIUAU Y LUNFIANZA I

www.nyce.org.mx
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A QIMA COMPANY

8.4.3 Informacion

=

Empresa
Socialmente
Responsable

Asegurar |la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor externo.

Comunicar a los proveedores sus requisitos para:

a) Procesos, productos y servicios a proporcionar,

b) Aprobacidn de: productos y servicios, métodos, procesos y equipos, la liberacion.

c) Competencia, incluyendo calificacidn,
d) Las interacciones del proveedor con la organizacién,

e) Control y seguimiento del desempefio del proveedor,

f) Actividades de verificacion o validacién en las instalaciones del proveedor.

SEGURIDAD Y CONFIANZA I

WWwWWw.nyce.org.mx
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77 8.5 Produccidon y
Provision del servicio.

8.5.1 Control de la
Produccion vy provision
del servicio.

Q Preduccion Empaque

Materia Prima O Tray,
o4 <,

o

Ry &
ose _—
Reciclaje 6

2 ..
\,' &7
R ? Distribuidor/
' Detallista

Desecho

Consumidor

Implementar bajo condiciones controladas.

Deben incluir:

a) Disponibilidad de informacién documentada, caracteristicas de los productos y servicios o actividades a
desempefiar y los resultados a alcanzar.

b) Disponibilidad de recursos de seguimiento y medicién adecuados.

c) Implementacion de actividades de seguimiento y medicidn y criterios de aceptacion.

d) Uso de infraestructura y el entorno adecuado.

e) Designacién de personas competente, incluye calificacion.

f) La validacion y revalidacion de la capacidad de alcanzar resultados, cuando las salidas no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento y medicion “procesos especiales”.

g) Implementacidn de acciones para prevenir errores humanos.

h) Implementacion de actividades de liberacidn, entrega y posteriores a al entrega.

SEGURIDAD Y CONFIANZA l

VVVV VVVV VV'V.{IH!:E.':JI'Q.({IVI\V

100



Operacion

GINYCE

A QIMA COMPANY

7”78.5.2 Identificacién y

trazabilidad.

8.5.3 Propiedad
perteneciente a los
clientes o proveedores
externos.

Empresa
\@ Soc?almente
Responsable

Utilizar métodos apropiados para identificar salidas.

Identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion.
Controlar la identificacidon unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito.
Conservar informacion documentada para la trazabilidad.

Cuidar la propiedad de los clientes o proveedores externos.

Identificar, verificar, proteger y salvaguardar.

Informar cuando se dafie, pierda o deteriore.

NOTA: Incluye materiales, componentes, herramientas y equipos, instalaciones, propiedad
intelectual y datos personales.

WWW Niire Nroo.my SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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GINYCE

A QIMA COMPANY

ISO 9000 - trazabilidad (3.6.13)

Capacidad para seguir el histdrico, la aplicacion o la localizacién de un objeto (3.6.1)
NOTA 1. Al considerar un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7), la trazabilidad puede estar relacionada con:

El origen de los materiales y las partes;
El historico del proceso; y

La distribucion y localizacion del producto o servicio después de la entrega.
NOTA 2. En el campo de la metrologia, se acepta la definicion dada en la NMX-Z-055-IMNC.

NMX-Z-055-IMNC-2009 2.41 (6.10)
trazabilidad metroldgica,

propiedad de un resultado de medida (2.9) por
la cual el resultado puede relacionarse con una
referencia mediante una cadena ininterrumpida

y documentada de calibraciones (2.39), cada
una de las cuales contribuye a la incertidumbre
de medida (2.26)

g ;9 Responsal;l‘e
N www.nyce.org.mx

Procesadores
Transporte r- e
p ==

ﬂ B «——— Trazabilidad

|~. .;_.\ / \
Materias '.'-ﬁ-
Primas
Centros de
i @ distribucién

Transporte 102

Tra I‘}S[JCI rte
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8.5.4 Preservacion. , _ 7
Preservar las salidas para asegurar la conformidad con los requisitos.

NOTA: Identificacidon, manipulacién, control de la contaminacién, embalaje, almacenamiento,
transicidon de informacion o transporte y la proteccion.

Empresa 103

ESR Socialmente

Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx I
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Operacion

8.5.5 Actividades Cumplir los requisitos para las actividades posterior a la entrega.
posteriores a la
entrega. Determinar el alcance debe:

a) Requisitos legales, reglamentarios.

b) Consecuencias potenciales no deseadas asociadas a los productos y servicios.

c) Naturaleza, uso y vida util prevista de productos y servicios.
d) Requisitos del cliente.

e) Retroalimentacion del cliente.

A1 AT A ™

NOTA: Puedern inciuir deciones cubierids pur condiciones ue gdrdiitids, oviigdciones cornirdciudies
como servicios de mantenimiento y servicios como reciclaje o disposicion final.

Revisar y controlar los cambios.
8.5.6 Control de los

Camb:Ql S. Conservar la informacion documentada.
ESR

Empresa 104
Socialmente
Responsable WWW.Nnyce.org.mx SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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8.6 Liberacion de
productos y servicios.

2R

Trazabilidad

Empresa
\@ Soc?almente
Responsable

Implementar disposiciones planificadas para verificar que se cumplan los requisitos de
los productos y servicios.

Liberar el producto o servicio no debe llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, o ser aprobados por una autoridad
pertinente o por el cliente cuando sea aplicable.

Conservar informacidon documentada de la liberacion, debe incluir:

a) Evidencia de conformidad con criterios de aceptacion,

b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

SEGURIDAD Y CONFIANZA
WwWw.nyce.org.mx \
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8.7 Control de las Asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir
salidas no conformes. SISO O ontraca no intancionada

M vuUw v v ov RS RS RV

Tomar acciones correctivas.

Aplicar a los productos y servicios no conformes detectados después de la entrega, durante o después de la
provision de los servicios.

Tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:
_—33 a) correccion.
b) Separacion, contencidn, devolucidon o suspension del producto o servicio.
c) Informacioén al cliente.
d) Obtencién de autorizacidn para su aceptacion bajo concesion.
Verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

Mantener la informacion documentada que : describa la no conformidad, acciones tomadas, concesiones,
autoridad que decida la accién.

Empresa 106
ESR Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA l
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| —

J »“MF/UENTES DE UNA NO CONFORMIDAD

FUENTES MODO DE DETECCION ‘

Normas de referencia

Procedimientosespecificos

Politicasde calidady de la AUDITORIAS
institucion

Requisitos legales

Requisitosde los clientes QUEJAS

Procedimientostransversales

Elaboracién del producto

Empresa 107
ESR ‘s!o;mlmm;:f
nsable
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”79.0 Evaluacion del desempeiio

y

9.3 Revision por

la Direccion

9.2 Auditoria
Interna

9.1

Seguimiento,

Medicion,

Analisis y

Evaluacion
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“"Evaluacion del desempeio

9.1 Seguimiento,
medicidn, analisis y
evaluacion.

9.1.1 Generalidades.

Empresa
‘ESR ’ Soc’f’almente
Responsable

Determinar:

a) Qué necesita seguimiento y medicion.

b) Métodos de seguimiento, medicidn, anadlisis y evaluacién para asegurar resultados
validos.

c) Cudndo se deben llevara a cabo el seguimiento y medicion.

d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados.

Evaluar el desempeno vy la eficacia del SGC.

Conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.

WwWw.nyce.org.mx
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Evaluacion del desempeno

éQué? ¢En donde? é¢Para que?
Monitoreo Planes Avances Cumplimiento
Objetivos Desviaciones Conformidad
Medicion Metas Fallas Desempefio
. Empr
Riesgos Errores presa
Procesos
Analisis Oportunidades Resultados Proveedores
Satisfaccion
Problemas Riesgos del cliente
Evaluacién ., _ Eficacia del
valuacio Operacion Oportunidades ¢

Empresa
Socialmente
Responsable

y

INFORMACION DOCUMENTADA K

SEGURIDAD Y CONFIANZA
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9.1.2 Satisfaccion de
los clientes.

[y % T

.
l

ESR Socialmente

Responsable

Realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus
necesidades y expectativas.

Determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.

NOTA: Puede incluir las encuestas al cliente, la retroalimentacién sobre los productos y
servicios, las reuniones con los clientes, el analisis de las cuotas de mercado, las
felicitaciones, garantias utilizadas y los informes de los agentes comerciales.

SEGURIDAD Y CONFIANZA
www.nyce.org.mx
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{GQINYCE

A QIMA COMPANY

9.1.3 Analisis y
evaluacion.

Empresa

ESR Socialmente

Responsable

&

Analizar y evaluar los datos y la informacion que surgen por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) Conformidad de los productos y servicios.

b) Grado de satisfaccion del cliente.

c) Desempeno vy la eficacia del SGC.

d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz.

e) Eficacia de las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades.

f) Desempeno de los proveedores externos.

g) La necesidad de mejoras en el SGC.

NOTA: Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

WWwWWw.nyce.org.mx
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“"Reglas basicas para la Medicion y la Mejora

No puedo MEJORAR nada que no haya CONTROLADO
No puedo CONTROLAR nada que no haya ANALIZADO
No puedo ANALIZAR nada que no haya MEDIDO

No puedo MEDIR nada que no haya DEFINIDO

No puedo DEFINIR nada que no haya IDENTIFICADO

WwWw.nyce.org.mx
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ORIGEN O
ENTRADAS

Quejas de clientes
Auditoria interna
Auditoria externa
Revisidn Direccion

Planes de la Empresa
Analisis de las mediciones

Cambio de leyes, normas, politicas,
criterios, estandares, etc

Observaciones de usuarios
Quejas del personal
Operacion y Otras

Empresa
‘ESR ’ Soc?almente
. Responsable

Analisis de Causa-Raiz

\ 4

PROBLEMA

Ao a
1QINYCE
* PLAN DE v
TRABAJO

\ 4

I

TECNICA (
HERRMIENT

\ Y RIESGOS

INCUMPLIMIENTO

Hoja de

Verificacion.

!

Grafica de

Corrida.

NO

CONFORMIDAD

Tormenta de

Ideas.

A 4

Los Cinco
Por Qué.

ANALISIS
PROFUNDO CON
HERRAMIENTAS

DE CALIDAD
CAUSA RAIz

Diagrama de
Causa-Efecto.
Pescado / Ishikawa

DEFECTO
CORRECCION
REPROCESO
RECLASIFICACION
REPARACION

DESECHO

CONCESION

PERMISO DESVIACION
MEJORA O INNOVACION
LIBERACION

Grafica de Pareto.

Histogramas

Cartas de control

y

Diagramas de dispergio

Graficas

ACCION

Diagrama de

Flujo.

CORRECTIVA,
MEJORA O

Puntos de
Comparacion.

INNOVACION

SOLVENTACION

SOLUCION
AL PROBLEMA

Seguimiento
Eficientey
Eficaz

| SEGURIDAD Y CONFIANZA l
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”°9.2 Auditoria interna. Llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacion del SGC:

a) Conforme con:

1. los requisitos de la organizacion,
2. requisitos de esta norma.
Debe:

a) Planificar, establecer, mantener uno o varios programas de auditorias que incluya frecuencia, métodos, responsabilidades,
requisitos de planificacidn, elaboracion de informes, considerar la importancia de los procesos, los cambios que afecten a la
organizacion y los resultados de auditorias previas.

b) Identificar criterios y alcance de cada auditoria.

c) Seleccionar los auditores y asegurar objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.

d) Los resultados de auditorias se informen a la direccion pertinente.

e) Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas sin demora injustificada.

f) Conservar informacién documentada como evidencia de la implementacién del programa de auditoria y de los resultados.

NOTA: NMX-CC-19011-IMNC a modo de orientacion.
‘ESR’ Sociaiments 115
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA ‘
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9.3 Revision por la
direccién. 9.3.1 Revisar el SGC a intervalos planificados, para asegurar su idoneidad,
Generalidades. adecuacion, eficacia y alineacion con la direccidn estratégica de la organizacion.

Empresa 116
ESR Socialmente
Responsable WWW.Nyce.org.mx SEGURIDAD Y CONFIANZA I




Revision por la Direccion

9.3.2 ENTRADAS

a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;
b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de la

calidad;

c) La informacion sobre el desempeiio y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad, incluidas las

tendencias relativas a:

1) La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes
interesadas pertinentes;

2) El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;

3) El desempeiio de los procesos y conformidad de los productos y
servicios;

4) Las no conformidades y acciones correctivas;

5) Los resultados de seguimiento y medicion;

6) Los resultados de las auditorias;

7) El desempeiio de los proveedores externos;

d) La adecuacion de los recursos;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las

oportuni S.ugase 6.1);
f) Las mdages de mejora. ST S, S

REVISION

REVISION POR LA
DIRECCION

GINYCE

A QIMA COMPANY

9.3.3 SALIDAS

a) Las oportunidades de
mejora

b) Cualquier necesidad de
cambio en el sistema de
gestion de la calidad;

c) Las necesidades de recursos.

La organizacion debe
conservar informacion
documentada como evidencia
de los resultados de las
revisiones por la direccion.

117
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10.0 Mejora

Generalidades

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

10.3 Mejora
continua.
10.2 No
Conformidad y
Acciones

Correctivas.

118
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10.1 Generalidades.

””Mejora

Empresa
Socialmente
Responsable

{GQINYCE

A QIMA COMPANY

Determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accién
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del mismo.

Debe incluir:

a) Mejorar los productos y servicios para cumplir requisitos, considerar necesidades y
expectativas futuras.

b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados.

c) Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC.

NOTA: Los ejemplos de mejora pueden incluir correccién, accidon correctiva, mejora
continua, cambio significativo, innovacién y reorganizacion.

WWwWWw.nyce.org.mx




“"Mejora

10.2 No conformidad y
acciones correctivas.

Empresa
\@ Soc?almente
Responsable

GINYCE

A QIMA COMPANY

Cuando ocurra una no conformidad (incluida las quejas) debe:

a) Reaccionar ante la no conformidad, cuando sea aplicable:

1. Tomar acciones para controlarla y corregirla.
2. Hacer frente a las consecuencias.

b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad y que éstas no
vuelvan a ocurrir.

1. La revision y analisis de la no conformidad.
2. Determinacion de las causas de la no conformidad.

3. Determinacion de si existen no conformidades similares o que potencialmente puedan
ocurrir.

c) Implementar cualquier acciéon necesaria.
120
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10.2 No conformidad y d) Revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada.
acciones correctivas.

e) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades durante la planificacion.

f) Si fuera necesario, hacer cambios al SGC.

Conservar informacién documentada como evidencia: la naturaleza de las no
conformidades, cualquier accién tomada y los resultados.

Empresa 121
ESR Socialmente
Responsable SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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10.3 Mejora
continua.

Mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del SGC.

Considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de |a
revision por la direccidn, para determinar si hay necesidades u oportunidades
qgue deben considerar como parte de la mejora continua.

Empresa 122
ESR Socmlmenbt'e
Responsable
po WWW.Nnyce.org.mx SEGURIDAD Y CONFIANZA I
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