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Abstract

The integral model presented in this research was developed with the purpose of providing top
management with an overall performance indicator and passive efficiency calculated based on the
management cost, providing a qualitative data for the management review of the organization.

The phases of the operations research were followed which was adapted for this research: definition
of the problem is included in the introduction, construction and solution of the model is in methods
section, validation of the model and implementation of the solution is in development and results
section, guidance and priorities were offered to the top manager since the actions to be taken were
considered and judgment of them.

The model was applied in an automotive company, identifying 12 macroprocesses and 23 key
positions that make up the Quality Management System (QMS), demonstrating that the position
with the highest allocation in the QMS is project engineering with an amount of $153,737.66 pesos
for each million dedicated to the QMS.
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The organization manages 137 key indicators individually, by computing them through the model,
these were obtained to represent a management cost of $314,626.25 pesos per each million of
pesos, the overall performance of the organization is 61% and the passive efficiency is 39%, this
mean that is the cost invested in the QMS that has failed to meet the objectives set.

The limitations are that, although cost terms are used in the model calculation process, these are
not those relating to the principles of quality or non-quality costs that are conventionally known.

The contribution is the creation of an integral model that when developed in an organization can
provide an overall quantitative data on GSC performance, which can be useful for measuring the
synergy achieved over time periods and the cost impact on follow-up actions.

Key words: IATF, costs, indicators, integral model, performance.

Resumen

El modelo integral presentado en esta investigacion se desarroll6 con el objetivo de proporcionar
a los altos mandos un indicador de desempefio global y la eficacia pasiva calculado con base en el
costo de gestion, proporcionando un dato cualitativo para la revision por la direccion de la
organizacion. Se siguieron las fases de la investigacion de operaciones la cual se adapt6 para esta
investigacion: la definicion del problema incluido en la introduccidn, la construccion y solucion
del modelo en métodos, la validacion del modelo e implementacién de la solucion en la seccion de
desarrollo y resultados, se ofrecid orientacion y prioridades a la alta direccion ya que las acciones
a tomar quedaron a consideracion y juicio de la organizacion.

El modelo fue aplicado en una empresa del sector automotriz, identificando 12 procesos macros y
23 puestos clave que conforman el sistema de gestion de la calidad (SGC), demostrando que el
puesto con mayor asignacion en el SGC es el de ingenieria de proyectos con $153,737.66 pesos de
un monto de un milloén dedicado al SGC, el proceso macro con mas presencia en costo de gestion
es la revision por la direccién con $204, 936.53 pesos por cada millon.

La organizacién gestiona 137 indicadores claves de forma individual, al computarlos por medio
del modelo, se obtuvo que estos representan un costo de gestion de $314,626.25 pesos, el
desempefio global de la organizacion es del 61% y la eficacia pasiva (que es un costo invertido en
el SGC que no ha logrado llegar a los objetivos planteados) es de 39% por cada millén y la prioridad
para atender es la identificacion de fallas en el mercado potenciales identificadas por medio del
analisis de riesgos (tal como el FMEA) con una eficacia pasiva de $23,977.43.

Las limitaciones del modelo propuesto es que, aunque se utilizan términos de costos en el proceso
del calculo del modelo, estos no son los relativos a los principios de los costos de calidad o no
calidad que convencionalmente se conocen.

La contribucion de haber creado el modelo integral es que al aplicarlo en una organizacion puede
proporcionar un dato cuantitativo global de desempefio del SGC, pudiendo ser util para medir la
sinergia lograda en periodos de tiempo.

Palabras clave: IATF, costos, indicadores, modelo integral, desempefio.
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1. Introduccién

La norma internacional vigente para sistemas
de gestion de calidad de la industria
automotriz es la IATF 16949:2016 [1] que
establece los requisitos particulares para este
sector, esta norma se complementa con la
norma ISO 9001:2015 (en México es la
equivalente a NMX-CC-9001-IMNC-2015
[2] que emite el Instituto Mexicano de
Normalizacion y Certificacion IMNC). La
certificacion es un requisito indispensable
para todos los fabricantes de autopartes.

La norma [1] fue confeccionada por
Automotive Industrial Action Group (AIAG)
es una organizacion de escala mundial que
estd formada por cinco paises que son:
Estados Unidos de América con la AIAG,
Reino unido con Asociacion de Fabricantes y
Comerciantes de Autos britanica (SMMT por
sus siglas en inglés), Francia con Federacion
de Industrias de Equipos de Vehiculos (FIEV
por sus siglas en francés), Alemania con
Verband Der Automobilindustrie (VDA),
Italia con Associazione Nazionale Filiera
Industria Automobilistica (ANFIA), que
hacen la funcién de foro abierto para que
empresas a nivel mundial desarrollen y
compartan informacién que beneficia a la
industria automotriz.

Las normas [1,2] tienen como principios: un
enfoque basado a procesos, la mejora
continua, el enfoque al cliente y el enfoque a
riesgos y oportunidades, siendo este Gltimo
enfético en el liderazgo y la planificacion
donde se pueden suscitar ciertos riesgos para
el cumplimiento de los objetivos.

La alta direccion esta altamente involucrada
en temas de liderazgo y revisién por la
direccion, lo cual incrementa su participacion
en aproximadamente 197 items, de los cuales
alrededor de 50 son de la norma [2] y que a
diferencia de la version anterior (2008) [3]
solo se involucraba en cerca de 35 items,
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ademas de contar con la facilidad de designar
un representante de la alta direccion que
podia ocuparse de forma parcial o total de los
mismos.

Los principios y conceptos fundamentales
para un SGC [4] describe entre otras cosas,
que se debe asimilar que los logros en los
objetivos y sus interrelaciones deben verse
como un conjunto y no aislados unos de otros,
orientando al personal en el entendimiento
del concepto de apoyo a las personas que
describe “El desemperio de la organizacion
depende de cémo se comporten las personas
dentro del sistema en el que trabajan, en una
organizacion las personas se comprometen y
alinean a través del entendimiento comudn de
la politica de la calidad y los resultados
deseados por la organizacion’’; en la toma de
conciencia, que es cuando las personas
entienden sus responsabilidades y como sus
acciones contribuyen al logro de los objetivos
de la organizacion. El estilo de trabajo en un
SGC junto con el modelo integral propuesto
contribuye a los principios y fundamentos
descritos con el capital intelectual de la
organizacion.

El modelo integral propuesto coadyuva a la
alta direccion en realizar el seguimiento a los
indicadores para monitorear el SGC que esta
referido en el apartado 9.3 de la revisién por
la direccion en ambas normas al tener la
informacién ordenada en las etapas
propuestas desarrolladas, y a su vez como este
logro hace sinergia para el indicador global.

Algunos modelos méas comunes para medir
algun tipo de desempefio son: las financieras
destacando el cuadro de mando integral
conocido en inglés como Balanced Scorecard
(BSC) [5] vy [6], las relacionadas con el
cliente, indicadores internos relacionados con
el aprendizaje y el crecimiento, overall
equipment effectiveness (OEE) [7], mean time
between failures (MTBF), mean time to
repair (MTTR) [8], la relacién de tres
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componentes principales que son variables
para medir la eficiencia del capital intelectual
y el capital empleado que crea valor VAIC™
[9] (por sus siglas en inglés application of
value added intellectual coefficient): el
capital empleado, el capital humano y el
capital estructural. Las auditorias [10] que
tienen el propdsito de determinar si el SGC es
conforme con los requisitos propios de la
organizacion y los de la norma internacional,
asi como también se monitorea si se
implementa y mantiene eficazmente el SGC
obteniendo un informe final explicativo.

Aunque todos los modelos mencionados con
antelacion son vigentes ninguno tiene un
mecanismo  global de medicion del
desempefio que abarque todo un SGC
organizacional basado en una norma de
referencia.

Actualmente existen mas de un millon de
organizaciones certificadas en normas 1SO
alrededor del mundo [11], estos analizan el
curso de sus resultados por medio de la alta
direccién en el punto 9.3 de lanorma [1] y [2]
para determinar si se requiere alguna toma de
decisiones, esto lo hace mas complejo porque
implica multiples tipos y fuentes de entrada y
su interpretacion puede ser finalmente
subjetiva [4], por lo que, como lo manifiesta
Corral (2017) “Si no somos capaces de
expresar el rendimiento de un proceso con
datos, ¢como sabremos si funciona mejor,
peor o igual que antes? ¢como sabremos que
hay un cambio significativo y no son
simplemente variaciones esporadicas o0
subjetivas?” ademas aporta la posibilidad de
gue se tengan indicadores Utiles que se
conformen en wuna triada de eficacia,
eficiencia y rapidez, asi como propone que no
se establezcan por &reas organizacionales
sino por procesos sistémicos [12].

La eficacia pasiva con trazabilidad se refiere
a lo que bien Ilamaba Armand V. Feigenbaum
la planta oculta dentro de la misma
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organizacion [13], que es la gran cantidad de
actividades que se originan por la no calidad.

Por tal motivo se desarrolla el modelo integral
propuesto con el objetivo de calcular en
términos de costos una variable de respuesta
que permite unificar el desempefio global de
la organizacion, asi como su contra parte que
es la eficacia pasiva, esta Ultima es aquello a
lo que se le ha invertido en capital intelectual
pero que no se ha logrado explotar al 100%.
Este modelo unifica la informacion tanto de
la norma como de los indicadores en términos
de costos para poder encontrar los datos de
interés por medio de conglomerados para
hacer la informacién mas a fin a lo que
maneja la alta direccion.

No hay antecedentes del modelo en cuestion
ya gue es de nueva creacion resultado de una
investigacion experimental y andlisis de
interpretacion normativa [15] donde se
identificaron 308 requerimientos con alcance
en la norma 1SO 9001:2015 [2]. Se probo el
algoritmo matemaético desarrollado en una
empresa certificada en esta norma con
resultados favorables, cuantificando vy
determinando que la organizacion contaba
con una eficiencia global del 98%, validando
la informacion con la alta direccion, mientras
que de la forma tradicional se revisaban 66
indicadores de manera individual el cual
llevaba varias sesiones y una apreciacion
relativa y subjetiva a la alta direccion.

Ahora se presenta el modelo en cinco etapas
con el algoritmo inicial incrementando su
alcance a 776 requerimientos normativos [1]
y [2], y asi experimentar en campo con el
modelo en una empresa del sector automotriz
con un sistema IATF [1] implementado,
teniendo como resultado que el 61% del
sistema opera de forma favorable.

Cuando se disefia un sistema de medicion del
desempefio, las organizaciones deben
considerar la forma en que los indicadores
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apoyen las revisiones de desempefio de los
directivos y la planeacion organizacional para
cuidar la integridad general de laempresay la
manera en que los indicadores apoyan las
operaciones en la toma de decisiones [14] y
se simplifica por un andlisis Pareto para
determinar las prioridades de los pocos
vitales de los muchos triviales.

Descripcion del problema

Los SGC son desarrollados y monitoreados
por personal clave de las organizaciones, por
lo que el capital intelectual que gestiona un
sistema de calidad y su impacto en la
organizacion se refleja en el desempefio
logrado, el cual se mide por mdaltiples
indicadores respectivos a los procesos del
sistema los cuales pueden variar en su métrica
y medicion. Al momento de ser presentados
en una revision por la direccion, los altos
mandos se quedan con la apreciacion general
y subjetiva [4] de un cumulo fragmentado de
cumplimientos o grados de desempefios
mostrados en forma individual, sin tener la
certeza del equivalente global de la
organizacion o una prioridad cuantificada.

2. Métodos

Construccion del modelo

Se crea y propone el modelo integral que
consta de cinco etapas y un algoritmo
matematico con la hipétesis de que es posible
ajustar la percepcion cualitativa del
desempefio del SGC de la alta direccion por
un dato cuantitativo obtenido del modelo
integral propuesto. Determinando el costo de
los requerimientos normativos para la
revision de la eficacia del SGC en referencia
a las normas [1,2] donde se puede representar
gréficamente la informacion en términos de
costos para facilitar el ejercicio de la revisién
por la direccion.

Se comienza con:
2.1 Primera etapa, es identificar la norma
en la cual se desarrolla el SGC de la
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organizacion. Para garantizar que las
asignaciones seran consistentes con las
nociones intuitivas de la probabilidad, todas
las asignaciones deberan satisfacer los
siguientes axiomas de probabilidad [16], por
lo que:

Axioma 1) Para cualquier evento Ru, P {Ru}
>0

Axioma 2) U=1donde U = {R1,R2, ..., Ru}
y u = total de requerimientos identificados.
Axioma 3) )" P {Ru}.

2.2 La segunda etapa es identificar el
namero de requerimientos que aplican para la
organizacion de acuerdo con el alcance de su
SGC, esta la componen (Ru y u es un nimero
natural consecutivo) definiendo si el Ru es un
requerimiento activo para la organizacion
(que aplica y se asigna un valor de 1) o
inactivo (que no aplica, por lo cual tendra un
valor de 0), asi que Bj = {0,1} donde j seria
subconjunto de u que contendria los
requerimientos activos diferenciados de los
no activos j={1, 2, ..., u}.

2 Pi=N (Ec. 1)

N es el total de los requerimientos activos.

Posteriormente se identifica si hay relacion
entre los mismos requerimientos ya que
dentro de la norma hay requerimientos
completamente independientes y otros que se
complementan o bien expande su alcance con
la referencia y estan indicados en la norma,
para estos serd denominado con un valor @]
que se obtendria de un aj que es el valor
resultante de adiciones de requerimientos
relacionados o un ®j es el valor resultante de
la sustraccion por estar relacionado a un
requerimiento significativo, las formulas
desarrolladas para el modelo integral (2, 3y
4) de la investigacién y resultado.

El valor de Ai depende del nimero de
relaciones que haya entre el requerimiento a
otro, es decir, una relacion 1 a 1 serd de 1/2
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mientras que una relacion de 1 a 2 serd de 1/3
y asi sucesivamente, con signo positivo para
los requerimientos mas significativos, estos
son identificables porque de no existir pierde
sentido el requerimiento de referencia, el
negativo es para los requerimientos de
referencia.

oj = Bj +YAj (Ec. 2)
oj = Bj — Y Aj (Ec.3)
Aj = 1/(i+1) (Ec. 4)

En caso de que el Ru no esté relacionado a
otro requerimiento de la misma norma
entonces Oj=;.

2.3 Tercera etapa es determinar un
monto € de capital intelectual, hay algunas
referencias que sugieren diversas maneras
como el célculo del capital intelectual y el
factor humano el cual no se publica en los
estados financieros de una empresa, aunque si
se encuentra presente en las organizaciones y
los cuales efectivamente inciden con el
desempefio financiero [17] o bien puede
proyectarse con un monto representativo para
la alta direccidn, es decir, proyectar con una
cantidad representativa para la
administracion como podria ser 1 millén, 10
millones, etcétera, este se interpretaria como:
por cada € que se invierte en el sistema de
gestion, se obtiene el ¢j como costo de gestion
para cada requerimiento.

2.4 Cuarta etapa es aplicar la formula
desarrollada para el modelo integral para cada
Ru obteniendo el costo de esta:

¢j=(Pj -®j €)/N (Ec.5)
2.5 Quinta etapa, cada Ru se clasifica, por los
estratos de interés de la organizacion como
gerencias, jefaturas, estos estan denominados
como Y en la siguiente expresion (6) o
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conglomerarlos como pueden ser las areas,
procesos y/o indicadores mismos que estan
denominados como X en la expresion (7).
Tanto X como Y tendrian que ser asignados a
cada Ru que les corresponda completando la
base de datos.

Y =)’ ¢j de los j clasificados para Y
(Ec. 6)

X =3 ¢jdelosj clasificados para X
(Ec. 7)

Solucion del modelo

En esta etapa se hace el reconocimiento de la
clasificacion de los indicadores de la
organizacion y su alcance a cada Ru que
corresponda y se analiza segin su grado de
desempefio, para posteriormente estandarizar
a un porcentaje correspondiente al resultado
obtenido, es decir que el resultado esperado

es igual a:
100% =} ¢j de los Y donde Y= {indicador,
indicador, ..., indicadorn}. (Ec. 8)

Desempefio = (% resultado obtenido) (3 ¢j

del resultado esperado) (Ec.9)
Eficacia pasiva = ) Resultado esperado -
> Desempefio (Ec. 10)

3. Desarrollo y resultados

3.1 Primera etapa, la empresa que permite
aplicar el modelo integral es del sector
automotriz certificada en la norma IATF
16949:2016 por lo que se selecciona las
normas [1, 2].

Haciendo la identificacion de los Ru se
encuentran 776 requerimientos de ambas
normas, los cuales quedan repartidos en los
elementos como se muestra en la Tabla 1, la
primera columna describe el elemento de la
norma, en la segunda y tercera columna esta
el rango de Ru correspondiente a [1, 2]
respectivamente.
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Tabla 1. Rango numérico de Ru por elementos normativos.
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Descripcion del elemento normativo [1y 2] | Ru referente a la norma [2] | Ru referente a la norma [1]
4. Contexto de la organizacién R1 al R22 R309 al R322
5. Liderazgo R23 al R49 R326 al R333
6. Planificacion R50 al R78 R334 al R353
7. Apoyo R79 al R121 R354 al R428
8. Operacion R122 al R248 R429 al R700
9. Evaluacién de desempefio R249 al R290 R701 al R753
10. Mejora R291 al R308 R754 al R776

3.2 Segunda etapa, al analizar el SGC de la
organizacion se identifican los
requerimientos activos e inactivos (ya que no
realizan disefio de la parte y no se trata de una
parte de apariencia) por lo que aplicando la
formula (1).

Y Bj =709 =N

Al realizar el anélisis de los casos en que el
requerimiento normativo refiere a otra
seccion, se identifican un total de 122
requerimientos  relacionados entre  si
mostrados en el anexo 1 con la informacion
de los valores @j utilizando las formulas (2),
(3) y (4). Con la Figura 1 se explica las
relaciones correspondientes a los
requerimientos R7, R3, R4 y R51 y las
férmulas de esta etapa.

R7 cita en la norma [2] “La organizacion
debe determinar los limites y la aplicabilidad
del SGC para establecer su alcance, b) los
requisitos de las partes interesadas
pertinentes indicados en el apartado 4.2”.

El punto 4.2 de la norma refiere a
“Comprensién de las necesidades vy

AT=10.3 R7

expectativas de las partes interesadas”, en el
texto correspondiente indica que “Debido a
su efecto o efecto potencial en la capacidad
de la organizacion de proporcionar
regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables, la
organizacién debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes
al sistema de gestion de la calidad; b) los
requisitos pertinentes de estas partes
interesadas para el sistema de gestion de la
calidad. La organizacion debe realizar el
seguimiento y la revision de la informacion
sobre estas partes interesadas y sus
requisitos pertinentes”, en el texto la parte
que corresponde al R7 es el inciso a) y b)
identificados como R3 y R4, a su vez en la
seccion de la norma 6.1 “Acciones para
abordar riesgos y oportunidades” en el punto
6.1.1 indica el R51 que “Al planificar el
sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe considerar los requisitos
referidos en el apartado 4.2”, por lo que se
une al inciso b) del 4.2 que es el R4.

A

Figura 1. Representacion de la relacion de los R3, R4, R7, R51.
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Los célculos correspondientes son:

R7 con B7=1; con dos relaciones por lo que
i=2 asi que aplicando formula (3) y (4):
A7=1/ (2+1) = 1/3=0.3;

®7 =1 - (0.3+0.3) =0.4 por lo que su @7 es
de 0.4.

R51 con B51=1; con una relacién por lo que
i=1 asi que aplicando formula (3) y (4):
A51=1/ (1+1) = 1/2=0.5;

o51 =1 - 0.5=0.5 por lo que su ®51 es de
0.5.

R3 con $3=1; con una relacion que recibe por
lo que i=1y A7~0.3; aplicando férmula (2)
a3=1+0.3=1.3 por lo que ®3~1.3.

R4 con B4=1; con dos relaciones A7=0.3 y
A51=0.5; aplicando férmula (2)
a4=1+(0.3+0.5) =1.8 por lo que ®4~1.8.

3.3 Tercera etapa. La organizacion no cuenta
con un esquema de célculo de capital
intelectual, por lo que se propuso y acepta que
el monto € para proyectar en el modelo
integral sea por la cantidad de $1,000,000.00
de pesos ya que sus gastos y presupuestos los
gestionan en estos montos, interpretandose
que por cada millon invertido a su SGC se
determinard un ¢j para cada Ru.

3.4 Cuarta etapa, aplicando la férmula (5) a
todos los Ru se tiene que los requerimientos
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que son Bj =0 su ¢j también seré cero ya que
teniendo cero como numerador el resultado es
indefinido:
Si Bj=0
¢j= (0 -1 -1000000) / 709= 0/ 709 =0

Los Ru que estdn activos y no estan
relacionados a otro requerimiento tiene un
costo de gestion de $1,410.44, es decir que:
Dj=Pj=1
¢j=(1-1-1000000) / 709=$1,410.44

Los 122 Ru que tienen relacion con otros Ru
tendran valores ¢j desde $141.04 hasta
$2,820.87 pesos por los valores de @j que van
desde 0.1 hasta 2 mostrados en el anexo 1.

3.5 Quinta etapa. Las cantidades
correspondientes a los conglomerados de
interés se calculan aplicando las formulas (6)
y (7), se comienza por la agrupacion de
interés por elemento normativo mostrado en
la Figura 2, para conocer el estdndar de costo
de gestion, donde refiere al numero del
elemento normativo, monto representativo de
gestion por cada millon invertido al sistema y
describe el porcentaje correspondiente. La
operacion es el elemento normativo que mas
participacién en costo representa con un 49%
en cuanto a la gestion.
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5, $47.249.65

10 30,

$37.686.88
6%

6, S66.643.16

70
0

9
$135.825.11

13%

$163.328.63 |
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$492.031.03
49%,

Figura 2. Representacion de los costos determinados por medio del modelo integral por elemento de la norma.

Los requerimientos mas costosos en cuanto a
la gestion refieren son: R1 con $2,820.87
(Figura 3), R743 (Figura 4) y R4 (Figura 1)
con $2,538.79 cada uno y se explica como
sigue:

R6 y R50 se relacionan a R1 (la descripcion
de estos se encuentra en el anexo 1), para
obtener su valor @j se utilizan las férmulas
(2), (3), (4) y para obtener el costo de gestion
se aplica la formula (5) sabiendo que Bj=I,
N=709 y €= $ 1,000,000.00.

R6 en relacion con R1 por lo tanto i=1
A6=1/(1+1) =%

P6=w6=1-0.5=05

¢6= (1 -0.5 -1000000) / 709=$705.21

R50 con relacion con R1 por lo tanto i=1
A50=1/ (1+1) =%

®50=050=1-0.5=0.5

¢50= (1 -0.5 -1000000) / 709=$705.21

R1 con relacion a R6 y R50 no hay Al.
®l=0l=1+05+0.5=2

¢1=(1 -2 -1000000) / 709= $2,820.87

( N\
N\ /
[ R1
Jr N
A, =05 T R50

. J

Figura 2. Representacion de la relacion de los R1,

R6, R50.
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R7 en relacion con R3 y R4 por lo tanto i=2
A7=1/ (1+2) = 1/3=0.33

7= w7=1-1/3=0.67

¢7=(1-0.67 -1000000) / 709=$945.63
R51 en relacion con R4 por lo tanto i=1
A51=1/ (1+1) =%
d51=051=1-0.5=0.5

¢51= (1 -0.5 -1000000) / 709=$705.21
R3 con relacion a R7 no hay A3.
®4=04=1+0.5=1.5
¢1=(1-1.5-1000000) / 709= $2,115.66
R4 con relacion a R7 y R51 no hay A4.
®4=04=1+0.33 +0.5=1.83
¢1=(1-1.83 -1000000) / 709= $2,538.79

R327 en relacion con R743 por lo tanto i=1
A327=1/ (1+1) =%
®327=051=1-0.5=0.5

¢327= (1 -0.5 -1000000) / 709=$705.21
R478 en relacion con R743 y R744 por lo
tanto i=2

A478=1/ (1+2) = 1/3=0.33

D478= 0478 =1 - 1/3=0.67

¢478= (1 -0.67 -1000000) / 709=$945.63
R744 con relacion a R478 no hay A744.
D®744= 0744 =1 +0.33 =1.33

¢1=(1-1.33 -1000000) / 709= $1,875.88
R743 en relacion cona R478 y R327, no hay
A743.

®743= 0743 =1 +0.33+0.5 =1.83
¢1=(1-1.83 -1000000) / 709= $2,538.79
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A327=0.5
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A478 =0.33

Figura 4. Representacién de la relacién de los R327, R743, R478, R744.

Se procede a identificar los procesos e
indicadores a los que se relaciona cada Ru
correspondiente siendo esta asignacién
validada por la misma organizacion.

El SGC de la organizacidn esta gestionada en
procesos macro mostrados en la Figura 5.
Cada uno de estos tiene desarrollado un
documento por cada proceso macro donde

Revision de la
direccion,
$204.936.53

Aseguramiento de

Calidad/Auditorias
Internas.

$132,722.14

Planeacion APQP,

Produccion,
$108.744.71

sefiala el alcance normativo del cual tiene
injerencia, con esta referencia se determina el
costo de gestion por cada proceso macro, se
identifica que el costo de gestion mas alto es
el de la revision de la direccion, los referidos
como N/A son los requerimientos inactivos
(que no aplican a la naturaleza de la
organizacion).

$143.935.12
Req. P/todoslos Control de
Acciones Macroprocesos,  pyoduccion.
correctivas/Preventi $51.480.96 $22.708.04 Safisfaccion del
Abastecimiento vas y mejora li Eltls a;cllgri%eéil
s, $117.842.03 continua, clente, U
$84.767.28 .
Desaru;ullol de Metrologia. 25. N/A. §-
ersonal, <
$113 088.86 $46,911.14

Mantenimiento, $14.668.55

Figura 5. Representacion de los costos determinados por medio del modelo integral por proceso macro de la
organizacion.
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Se ejemplifica el uso de la formula 7 donde X

equival

e a cada macroproceso, para X=

satisfaccion del cliente se muestra en la Tabla
Tabla 2. Alcance de proceso macro satisfaccion del cliente en las normas [1,2] segun referencia del procedimiento

Marzo - Abril 2022

2 el desglose de cara Ru y el célculo

correspondiente.

de la organizacion llamado satisfaccion del cliente.
Norma | Punto de referencia normativa - descripcion Ru Ru - Bi| ®@j|¢) Documepto de
relacionado referencia
44.1.1- La organizacion debe asegurar la
conformidad de todos los productos y los procesos, Manual de calidad,
incluidas las piezas de servicio y los procesos que son $ Procedimiento
(1] contratados externamente, con todos los requisitos del R312|R544,R545 |1 104 564.17 satisfaccion del
cliente, legales y reglamentarios que sean aplicables cliente
(8.4.2.2).
Manual de calidad,
5.2.1 - d) incluya un compromiso de mejora continua $ Procedimiento
[2] R39 11
del sistema de gestion de la calidad. 1,410.44 | satisfaccion del
cliente
8.5.5.1 - La organizacién debe asegurarse que se
establezca, implemente y mantenga un proceso de Procedimiento
comunicacion de la informaciéon acerca de las $ p i
[1] - - L R640 11 Satisfaccion del
preocupaciones de servicios a las actividades de 1,410.44 .
AL . S - P cliente
fabricacion, manipulacion de materiales, logistica,
ingenieria y disefio.
9.1.2 - La organizacion debe realizar el seguimiento $ Procedimiento
[2] de las percepciones de los clientes del grado en que se | R255 | R747 115 2 115.66 Satisfaccion del
cumplen sus necesidades y expectativas. T cliente
9.1.2 - La organizacion debe determinar los métodos $ Procedimiento
para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta atisfaccion de
[2] bt | | t ta | R256 11 1.410.44 Satisf del
informacion. T cliente
9.12.1 - Debe realizarse el seguimiento de la
satisfaccion del cliente con la organizacion mediante Procedimiento
la evaluacion continua de los indicadores del $ - -
[1] M R717 1]1 Satisfaccion del
desempefio interno y externo para asegurar el 1,410.44 .
g e cliente
cumplimiento de las especificaciones del producto y
el proceso y otros requisitos del cliente.
9.1.2.1 - Los indicadores del desempefio deben estar Procedimiento
[1] basados en evidencia objetiva e incluir, pero no R718 111 $ Satisfaccion del
limitarse a: a) el desempefio de la calidad de las piezas 1,410.44 cliente
entregadas.
$ Procedimiento
.1.2.1 - b) las interrupciones en el cliente. atisfaccion de
1 9.1.2.1 - b) las interrupci I client R719 11 1.410.44 Satisfaccion del
T cliente
9.1.2.1 - ¢) las devoluciones del mercado, retiradas y $ Procedimiento
[1] . - R720 1|1 Satisfaccion del
garantias (cuando sea aplicable). 1,410.44 cliente
9.1.2.1 - d) el desempefio del programa de entregas $ Procedimiento
[1] (incluidos los incidentes de suplementos por fletes | R721 111 1410.44 Satisfaccion del
extraordinarios). T cliente
9.1.2.1 - e) las notificaciones del cliente relativas a $ Procedimiento
[1] problemas de calidad o entregas, incluidas las|R722 1|1 1410.44 Satisfaccion del
condiciones especiales. T cliente
9.1.2.1 - El seguimiento debe incluir la revision de los Procedimiento
datos del desempefio del cliente, incluidos los portales $ - -
[1] . / ~ R724 1|1 Satisfaccion del
del cliente en linea y los reportes del desempefio del 1,410.44 cliente
cliente, cuando sean proporcionados.
9.1.3.1 - Las tendencias en la calidad y en el
desempefio operacional deben compararse con el $ Procedimiento
[1] progreso realizado hacia los objetivos y conducir a la | R725 1|1 1.410.44 Satisfaccion del
accion para apoyar las acciones prioritarias para e cliente
mejorar la satisfaccion del cliente.

34
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X = Proceso Macro Satisfaccion del cliente
X=¢312 +¢39 + ¢640 + ¢255 + ¢256 + ¢717 +
¢718 + ¢719 + ¢720 + ¢721 + ¢722 + ¢724 +
¢725

X=$564.17+$1,41044 +3$1,41044+$
2,115.66 +$1,410.44 + $1,410.44 + $1,410.44
+$1,41044+$1,41044+$1,41044 +$
1,410.44 +$1,410.44 + $1,410.44 =

$ 18,194.64 pesos

La organizacion solicita que también se haga
el estudio con el nivel de participacién en el
SGC por responsable de area, encontrandose

Marzo - Abril 2022

que ingenieria de proyectos es el area con
mayor monto representativo en las normas
como se muestra en la Tabla 3. Por lo que la
metodologia no se limita y también puede ser
calculado la informacién a la que se asocie en
el ordenamiento de datos a un Ru. Para la
organizacion estos resultados dejaron ver que
no es equiparable la carga documental con los
costos de responsabilidad con el estandar de
la norma, ya que no coincide que el monto
principal estuviera en la operacién (elemento
8 de la norma).

Tabla 3. Relacién de costos de gestion por nivel de participacion de responsables de area.

Areas de emision de documentos

Montos totales

Ingenieria de proyectos

153,737.66

Jefe de abastecimientos

116,431.59

Jefe de produccion, gerentes de planta

99,224.26

Gerente de Ventas

80,112.83

Coordinacion de sistemas de certificacion

78,279.27

Jefes de calidad y responsable de calidad

76,163.61

Requerimientos para todas las &reas involucradas

52,891.40

Gerente de calidad y sistemas de certificacion

50,352.61

Jefe de desarrollo de personal

47,447.11

Direccion general

37,799.72

Jefe de metrologia

35,627.64

calidad

Ing. Calidad atencion a clientes, jefes de Calidad y responsable

23,131.17

Ing. En sistemas de garantias

22,567.00

Jefe de control de produccion y programador

Jefe de calidad, gerente de planta 2.

18,758.82

Ing. Procesos/Manufactura

15,937.94

Jefe y gerente de mantenimiento

14,668.55

Gerentes de unidades de negocios

14,668.55

Grupo de direccién

13,399.15

Especialista calidad de proveedores

8,462.62

Jefe de metrologia

7,757.40

Jefes de cada unidad de negocios

7,757.40

Ing. Calidad atencion a clientes

2,820.87

Director comercial e ingenieria de producto

1,410.44

Analista de riesgos

705.22

25. N/A

Total

$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$ 19,887.17
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$

1,000,000.00
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En las revisiones por la direccion de la
organizacion, los responsables de los
seguimientos presentan uno a uno a los altos
mandos el nivel de cumplimiento o
desempefio de los indicadores donde se
representan en graficas (principalmente de
tendencia y sectores) y semaforos, asi como
algunas tablas. Al realizar la revision por el
método tradicional de exposicion individual
lleva de 2 a 3 sesiones de 3 a 4 horas cada una,
donde el personal asistente queda con una
idea 0 percepcion (cualitativa subjetiva) del
desempefio general del SGC de |la
organizacion.

|
l
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En resumen, se representa en la Figura 6 la
apreciacion cualitativa del desempefio de la
organizacion donde podria interpretarse que
es favorable ya que, segun el codigo de
colores, la zona verde representa resultados
aceptables del desempefio y cada punto es el
resultado de cada indicador, la mayoria de los
indicadores se encuentran visiblemente en la
zona verde, en la zona amarilla son pocos los
que habria de dar seguimiento y en la zona
roja estan los indicadores a los que habra que
realizar algin plan de acciones correctivas
por parte del &rea que los emite al ser
responsabilidad directa de ellos.

|
|

Figura 6. Representacion de los indicadores y su estatus de desempefio por zona de colores

Al hacer un analisis del nivel de desempefio
de cada indicador, se aprecia con la Figura 7
que se tiene cumplimiento a las metas del
100% al 0% donde la mediana del logro a los
objetivos estd en el 75%, la mayoria de los
logros al objetivo del indicador estan entre el
50% y el 100%.

100%_

ote

Figura 7. Diagrama de caja y bigote del
cumplimiento en porcentaje de los indicadores clave.
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Al computar estos indicadores en términos de
costos de gestion con el modelo integral
propuesto y utilizando las férmulas 7 y 8 (ver
resultados en el anexo 2), los indicadores
clave son reinterpretados en términos de
costos y el grado de desempefio, se calculan
los montos del alcance de los indicadores
propios de la organizacion, y se obtiene que:

a) El costo de gestion del seguimiento a
las entradas de la revision por la
direccion (aplicando la formula 7) es
de $33,427.42 por cada millon
invertido en el SGC, se muestra en la
Tabla 4 el desglose de cada Ru y su
costo de gestion.
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Tabla 4. Relacion de costos de gestion por entradas a la revisién por la direccion.
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[Norma de referencia] / Descripcion Ru ¢j
[2] / La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre a) el estado de las acciones de las revisiones por la|R275 |$ 1,410.44
direccion previas.
[?] / b) los camp,los en las Cuestiones externas e internas que sean pertinentes al R276 | $ 1.410.44
sistema de gestion de la calidad.
[2] / c) la informacidn sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion
de la calidad, incluidas las tendencias relativas a 1) la satisfaccion del cliente y|R277 | $ 1,410.44
la retroalimentacidn de las partes interesadas pertinentes.
[2]/ c) 2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad. R278 | $ 1,833.57
[2] / c) 3) el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y R279 |$ 1.410.44
servicios.
[2]/ c) 4) las no conformidades y acciones correctivas. R280 |$ 1,410.44
[2]/ ) 5) los resultados de seguimiento y medicién. R281 | $ 1,410.44
[2]/ c) 6) los resultados de las auditorias. R282 |$ 1,410.44
[2]/ c) 7) el desempefio de los proveedores externos. R283 |$ 1,41044
[2] / d) la adecuacion de los recursos. R284 |$ 141044
[2] / e)_ la eflcaqla de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las R285 | $ 705.22
oportunidades (véase 6.1)
[2] / f) las oportunidades de mejora. R286 |$ 1,410.44
[1]/ Las_entradas de la revision por Ig dlre_*ccmn deben incluir: a) el costo de la R742 |$ 141044
mala calidad (costo de la no conformidad interna y externa).
[1]/ b) las mediciones de la eficacia del proceso. R743 |$  2,538.79
[1]/ c) las mediciones de la eficiencia del proceso. R744 |$  1,833.57
[1] / d) la conformidad del producto R745 |$ 1,410.44
[1]/e) las evaluaciones de la factibilidad de fabricacidn realizadas para cambios
en las operaciones existentes y para nuevas instalaciones o nuevos productos|R746 |$ 1,410.44
(véase el apartado 7.1.3.1).
[1]/f) la satisfaccién del cliente (véase el apartado 9.1.2 de 1SO 9001). R747 |$ 705.22
[1]/ @) la revision de los objetivos de mantenimiento frente a su desempefio. |R748 |$ 1,833.57
[1] / h) el desempefio de garantias (cuando sea aplicable). R749 |$ 1,410.44
[1]_/ i) la revisién de los reportes del desempefio de los clientes (cuando sea R750 |$ 1,410.44
aplicable).
[1] / j) la identificacion de fallas en el mercado potenciales identificadas por
medio del analisis de riesgos (tal como el FMEA). R751 |8 1,41044
[1] /_k) las fallas en el mercado actuales y su impacto en la seguridad o el medio R752 |3 1,410.44
ambiente.
Total $ 33,427.42

b) Utilizando las formulas 7 y 8 se

obtiene el costo del alcance o
monitoreo de los 137 indicadores para
la revisidn de la direccién (detalle en
el anexo 2) que en total suman
$314,626.23 por cada millon
invertido en el SGC como se muestra
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en la Figura 8, esto es que el 31.4%
del SGC esta siendo medido por algln
indicador y se tiene un objetivo
establecido.



Vol. 10, No. 55

9.3 vs SGC

Figura 8. Representacion de los costos determinados
por medio del modelo integral para los indicadores
que se siguen para la revision por la direccion.

Se ejemplifica la aplicacion de la formula 8
en la reinterpretacion del indicador en
términos de costos de gestion de la
organizacion con el nimero de mejoras por
unidad de negocio para el R286 punto 9.3.2.
de la norma [2] “f) las oportunidades de
mejora de las entradas de la revision por la
direccion”. El objetivo de la organizacion es
de 25 mejoras por cada unidad de negocio en
un periodo de tiempo.

Este indicador tiene un alcance de aplicacion
declarada en los procedimientos de la
organizacion de nueve requerimientos: R34,
R35, R47, R64, R264, R286, R287, R291 y
R294, por lo que la determinacion de su costo
de gestién es de $12,693.96 como se detalla
en la Tabla 5, prorrateando el monto del
indicador entre las tres unidades de negocio
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de la organizacion, cada subindicador tiene
un valor de $ 4,231.31 de alcanzar el 100% de
la meta.

El logro de cada unidad de negocio es de 8, 9
y 8.75 (la fraccién es una mejora parcial
cuantificada), lo que representa un 32%, 36%
y 35% de cumplimiento a la meta de 25, lo
que equivale a un costo de desempefio de
$1,354.02, $1,523.27 y $1,480.96 pesos que
suman $4,358.25 pesos.

Con el modelo integral se interpreta que de
$12,693.96 pesos utilizados para gestionar la
cantidad de 25 oportunidades de mejora
propuestas por unidad de negocio, se han
aprovechado $4,358.25 que es el 34.3% del
logro del total del indicador de las tres
unidades de negocio para este punto, lo que
implica que la inversién restante de $8,335.6
queda pasiva siendo el 66.7%, esto sugiere
que debe ser revisado el analisis de riesgos
respectivo y seguido por la alta direccién
junto con los gerentes de cada unidad de
negocio.

Al computar todos los alcances versus sus
niveles de desempefio logrados, en total se
obtiene un desempefio global del 61% del
SGC de la organizacién como se muestra en
la Figura 9, con una eficacia pasiva del 39%
(ver el detalle en el anexo 2).

Tabla 5. Alcance de indicador satisfaccion del cliente en las normas [1,2] segun referencia del procedimiento de

satisfaccion del cliente.

Norma Punto de referencia normativa - descripcién

Ru . . .
Ru relacionado Bi | ©j g

5.1.2.- La alta direccion debe demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que b) se determinan y se consideran los
riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios y a la capacidad
de aumentar la satisfaccion del cliente.

(2]

R34 1 1 $ 1,410.44

5.1.2.- ¢) se mantiene el enfoque en el aumento de la
satisfaccion del cliente.

[2]

R35 1 1 $ 1,410.44

5.3.- La alta direccion debe asignar la responsabilidad y
autoridad para c) informar, en particular, a la alta
direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1).

(2]

R47 R294 1 05 | $ 705.22
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. . S Ru . . .
Norma Punto de referencia normativa - descripcién Ru relacionado Bi | @j ¢j
6.2.1.- Los objetivos de la calidad deben d) ser pertinentes
[2] para la conformidad de los productos y servicios y para el | R64 1 1 $ 1,410.44
aumento de la satisfaccion del cliente.
9.1.3.- Los resultados del analisis deben utilizarse para
[2] evaluar g) la necesidad de mejoras en el sistema de | R264 1 1 $ 1,410.44
gestion de la calidad.
9.3.2.- La revision por la direccion debe planificarse y
[2] llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre f) las | R286 1 1 $ 1,410.44
oportunidades de mejora.
9.3.3.- Las salidas de la revision por la direccién deben
[2] incluir las decisiones y acciones relacionadas con a) las | R287 1 1 $ 1,410.44
oportunidades de mejora.
10.1.- La organizacidon debe determinar y seleccionar las
2] oportun_idades de mejor_a e impleme_nt_ar cualquier_ accion R291 1 1 $ 141044
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente.
2] d10.1.- p) mejorar e_I desempefio y la eficacia del sistema R294 | R47 1 15 | s 2.115.66
e gestion de la calidad
Suma del costo
eficacia pasiva.
$121.930.82,
39%
Figura 3. Representacion del desempefio global de la organizacion.
Con la idea cualitativa tradicional de la indicadores analizados de los muchos

organizacion, segin los indicadores y su
estatus de desempefio por zona de colores
(Figura 6), se enfocaria en el andlisis y planes
de acciébn de aproximadamente 25
indicadores que se encuentran en la zona roja
y el seguimiento de 10 indicadores en la zona
amarilla sin alguna priorizacion. Con el
modelo integral propuesto se realiza un
andlisis Pareto para orientar a la alta direccion
en que la prioridad esta en resolver los pocos
vitales que representan el 80% de los
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triviales que son el 20% restante en relacion
con el costo de gestion, como se muestra en
la grafica de la Figura 10, se sugiere que se
resuelvan:

1) R751 9.3.2.1.-j) laidentificacion de
fallas en el mercado potenciales
identificadas por medio del analisis
de riesgos (tal como el FMEA) [1]
con una eficacia pasiva de
$23,977.43.
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2) R284 9.3.2.- d) la adecuacion de los
recursos [2] con una eficacia pasiva
de $21,988.72.

3) R278 9.3.2.-c) 2) el grado en que
se han logrado los objetivos de la
calidad [2] con eficacia pasiva de
$18,305.67.

4) R282 9.3.2.-c) 6) los resultados de
las auditorias [2] con eficacia pasiva
de $16,803.95.

Marzo - Abril 2022

5) R742 9.3.2.1.- Las entradas de la
revision por la direccién deben
incluir: a) el costo de la mala
calidad (costo de la no conformidad
interna y externa) [1] con eficacia
pasiva de $10,296.19.

6) R286 9.3.2.-f) las oportunidades de
mejora [2], con eficacia pasiva de
$8,335.6.

Figura 4. Representacion del desempefio global de la organizacion.

Validacién del modelo

Se presentdé a los altos mandos de la
organizacion el modelo propuesto y base de
datos para su comprobacion, demostrando
que el modelo calcula en realidad lo que se
tenia previsto. Obteniendo un indicador
global con trazabilidad prediciendo
adecuadamente el comportamiento del SGC.
La alta direccion analiz6 los resultados
obtenidos con su informacién (confidencial)
como registros de no conformidades de
auditorias pasadas, retroalimentacion de
clientes en su nivel de satisfaccion, logro de
indicadores con su estatus y otros resultados
historicos no revelados deliberando que hacia
sentido y congruencia a la solucion, y los
resultados fueron intuitivamente aceptables.

40

Implementacion de la solucién

La informacion obtenida queda a disposicion
de los altos mandos de la organizacion para
que tomen las decisiones estratégicas que mas
les convengan.

4. Conclusiones

Dados los resultados de esta investigacion se
confirma la hip6tesis de que es posible ajustar
la percepcion cualitativa del desempefio del
SGC de la alta direccion (donde podria
interpretarse como favorable) por un dato
cuantitativo obtenido del modelo integral
propuesto. La Figura 11 muestra una
representacion de una idea dispersa de cada
indicador individual en el lado izquierdo y del
lado derecho la idea cuantitativa obtenido del
modelo integral propuesto.
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0© (o)
v ©
(0] o
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Figura 5. Representacion simbolica de la idea
generalizada de los altos mandos con respecto a
indicadores individuales Vs Resultado con el modelo
integral propuesto.

Por lo que la contribucion de esta
investigacion radica en mostrar el cambio que
se logra en la conceptualizacion del
desempefio del SGC para la alta direccién que
parte de la tradicional forma de visualizar los
indicadores de manera independiente a tener
un indicador global para las salidas de la
revision por la direccion (de un modo
cualitativo de apreciacion a modo
cuantitativo con un indicador global).

La revision por la direccion se simplifica con
la informacion ordenada en una base de datos
convencional de Excel reduciendo el tiempo
invertido a una junta de una hora.

Se  pueden  obtener  célculo  por
conglomerados de costos a partir de 5
criterios diferentes como son:
1. Costos por elemento de la norma.
2. Costos a partir de macroprocesos.
3. Costos por participacion de
responsable de area.
4. Costos por gestion de las entradas de
la revision por la direccion.
5. Costos a partir del cumplimiento de
los indicadores.

La madurez tecnoldgica de esta investigacion
podria ser evaluada a un nivel 6 [18].

La revision por la direccion se simplifica con
la informacidn ordenada en una base de datos
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convencional de Excel reduciendo el tiempo
invertido a una junta de una hora.

Limitaciones: La veracidad de informacion
obtenida mediante el modelo propuesto serd
confiable y precisa en la medida de la
veracidad y certeza de la informacion
proporcionada por la organizacion para la
base de datos, y aunque se utilizan términos
de costos en el proceso del célculo del
modelo, estos no son los relativos a los
principios de los costos de calidad o no
calidad que convencionalmente se conocen.

Posibles lineas de investigacion:

e Comparativo Modelo integral Vs PVF.

e Comparativo Modelo integral Vs
Funcion de pérdida.

e Comparativo Modelo integral Vs OEE.

Aplicar modelo integral a las normas de:

e Seguridad Alimentaria de productos ISO
22000 e FSC 22000.

e Seguridad y calidad de productos
cosméticos ISO 22716.

e Comportamiento ambiental responsable
ISO 14001
e Seguridad y Salud laboral: ISO 45001
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Anexo 1
Relacion de Ru y valores calculados segin férmulas (2), (3), (4) y (5).
Norma |Punto de referencia normativa - descripcion Ru | Ru relacionado [Bj |®j ¢j
4.1.-La organizacién debe determinar las cuestiones externas e internas $
[2] |pertinentes para su propdsito y su direccion estratégica, y que afectan la| R1 |R6, R50 1 2
) ; 2,820.87
capacidad para lograr los resultados previstos.
2] 4.2.- La organizacion debe determinar a) las partes interesadas que son R3 R7 1 h3 $
pertinentes al sistema de gestién de la calidad. " 1,833.57
4.2.- b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de $
(21 lyestion de la calidad, R4 R7,R51 1 18 53879
2] 4.2.- La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la R5 R3 b $
informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes. 1,410.44
4.3.- La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del SGC $
[2] |para establecer su alcance, a) las cuestiones externas e internas indicadas en | R6 |R1 1 0.5
705.22
el apartado 4.1
4.3.- b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el $
2] apartado 4.2 R7 R3, R4 L o4 564.17
4.3.1.- Las Unicas exclusiones permitidas para esta Norma del SGC
IAutomotriz se relacionan con los requisitos de disefio y desarrollo del $
[1] |producto en el apartado 8.3 de ISO 9001. Estas exclusiones deben justificarse [R310 [R416 1 1.5
- - ) 2,115.66
ly mantenerse como informacion documentada (véase et apartado 7.5 de 1ISO
9001).
4.4.1.- f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los $
2] requisitos del apartado 6.1 R18 R57 L 1,410.44
4.4.1.-g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario $
[2] - R19 |R74 1 (1.5
para asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos. 2,115.66
4.4.1.1-La organizacion debe asegurar la conformidad de todos los productos
y los procesos, incluidas las piezas de servicio y los procesos que son $
(1] contratados externamente, con todos los requisitos del cliente, legales y R3121R544, R545 L 04 564.17
reglamentarios que sean aplicables (8.4.2.2).
[1] 4.4.1.2.- g) los planes de reaccion. 9.1.1.1. R319 R707, R709, R710 [0 [0 _$
4.4.1.2- j) los cambios del producto o el proceso deben aprobarse antes de su $
[1] |implementacion, incluidas las evaluaciones de los efectos potenciales en la |R322 [R185 00 |
sequridad del producto y en el proceso.8.3.6 ISO.
4.4.1.2.- k) la transferencia de los requisitos con respecto a la seguridad del $
[1] |producto en toda la cadena de suministro incluidas las fuentes de suministro |R323 R577 00 |
dirigidas por el cliente.8.4.3.1.
4.4.1.2.- 1) la trazabilidad del producto por lote fabricado (como minimo) en $
(4] toda la cadena de suministro.8.5.2.1. R324 R633 °cP
5.1.1.2.- La alta direccion debe revisar los procesos de realizacion del
producto y los procesos de apoyo para evaluar y mejorar su eficacia. Los $
(1] resultados de las actividades de este proceso de revision deben incluirse como R327R743 1 05 705.22
una entrada de la revisidn por la direccion (véase el apartado 9.3.3.2.1).
5.1.1.3.- Los duefios de procesos deben entender sus roles y ser competentes $
(1] para llevar a cabo estos roles (7.2 1SO) R329R97 L 05 705.22
5.3.- ¢) informar, en particular, a la alta direccién sobre el desempefio del $
[2] |sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase | R47 |R294 1 0.5 705.22
10.1). >
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Norma [Punto de referencia normativa - descripcion Ru | Ru relacionado [Bj |®j ¢j
2] 6.1.1.- Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacién debe R50 R1 1 los $
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1. "~ [705.22
2] 6.1.1.- Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe R51 R4 1 b5 $
considerar los requisitos referidos en el apartado 4.2. 7 [705.22
6.2.1.- b) la manera de 1) integrar e implementar las acciones en sus procesos $
2] del sistema de gestién de la calidad (véase 4.4.). R57 R18 115 2,115.66
. . $
[2] 16.1.2.- b) 2) evaluar la eficacia de estas acciones. R58 |R285 1 1.5 ) 115.66
6.1.2.2.- f) utilizar las lecciones aprendidas para prevenir la recurrencia en $
(1] procesos similares (7.1.6). R343|R94 L 05 705.22
6.1.2.3.- ¢) preparar planes de contingencia para la continuidad del suministro
en caso de ocurrir cualquiera de estos eventos, fallas de los equipos clave
1] 8.5.§.1_.1, paros ocasionados por los procesos, productos y Servicios | oo 0 R653, R657, R658 1 (0.3 $
suministrados externamente, desastres naturales recurrentes, incendios, 352.61
interrupcion de los servicios publicos, escasez de mano de obra o
interrupciones por la infraestructura.
6.3.- Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema $
[2] |de gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera |R74 |R19 1 0.5
i ) 705.22
planificada (véase 4.4).
7.1.3.1.- La organizacion debe mantener la eficacia del proceso, incluida la
reevaluacion periddica relativa a los riesgos para incorporar cualquier cambio $
(1] realizado durante la aprobacion del proceso, el mantenimiento del plan de R360 R590, R597 104 564.17
control (8.5.1.1) y la verificacion de los trabajos de puesta punto (8.5.1.3).
7.1.3.1.- Las evaluaciones de factibilidad de fabricacion y las evaluaciones de $
[1] [la planificacion de la capacidad deben ser entradas para la revision por la |R361 [R746 11
e 1,410.44
direccion (9.3).
7.1.5.1.1.- Se deben conservar los registros de la aceptacion del cliente de los $
[1] |métodos alternativos junto con los resultados del analisis de los sistemas de [R365 [R712, R713 1 04
L : 564.17
medicidn alternativos.9.1.1.1.
7.1.5.3.1.- El laboratorio debe especificar e implementar como minimo $
[1] [requisitos para: a) la adecuacion de los procedimientos técnicos del |R379 [R386 1 1.1 1 607.90
laboratorio. T
[1] |7.1.5.3.1.- b) la competencia de las personas del laboratorio. R380 [R386 1 1.1 1$607 90
$
[1] [7.1.5.3.1.- ¢) los ensayos del producto. R381 [R386 1 1.1 1.607.90
7.1.5.3.1.- d) la capacidad de realizar estos servicios correctamente, de forma
trazable con respecto a la norma del proceso correspondiente, cuando no esté $
[1] |disponible una o mas de las normas nacionales o internacionales, la |R382 |R386 1 1.1
N AP . b 1,607.90
organizacion debe definir e implementar una metodologia para verificar la
capacidad del sistema de medicidn.
- : . $
[1] [7.1.5.3.1.- €) los requisitos del cliente, si los hay. R383 [R386 1 1.1 1.607.90
[1] [7.1.5.3.1.- f) larevision de los registros relacionados. R384 [R386 1 1.1 1$607 90
7.1.5.3.2.- Cuando un laboratorio calificado no esté disponible para tratar un
; e oo - R379, R380,
equipo dado, los servicios de calibracion pueden ser realizados por el $
[1] : - A R386 [R381, R382, 1 0.2
fabricante del equipo. En tales casos, la organizacion debe asegurarse de que 225.67
. L R383, R384
se han cumplido los requisitos enumerados en el apartado 7.1.5.3,1.
2] 7.1.6.- Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la R94 [R343 1 s $
medida en que sea necesario. 2,115.66
2] 7.2.- b)_ asegurarse Eje que estas personas sean competentes, baséndose en la R97 [R329 1 s $
educacion, formacion o experiencia apropiadas. 2,115.66
7.2.1.- La organizacion debe establecer y mantener uno o mas procesos $
[1] |[documentados para identificar las necesidades de formacion, incluida la toma |R387 R411 1 0.5 705.22
de conciencia.7.3.1. .
7.3.1.- La organizacién debe mantener informacion documentada que $
[1] [demuestre que todos los empleados son conscientes de su impacto en la|R411 R387 1 1.5 b 115.66

calidad del producto y la importancia de sus actividades para lograr, mantener
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v mejorar la calidad, incluyendo los requisitos de los clientes y los riesgos
implicados hacia el cliente por los productos no conformes.
7.5.1.- El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir a) la $

2] informacién documentada requerida por esta Norma Internacional. R109R310 L 05 705.22
7.5.1.- b) la informacién documentada que la organizacion determina como $

2] necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad. R110R310 L 05 705.22
7.5.1.1.- El manual de la calidad debe incluir como minimo: a) el alcance del $

(1] SGC, incluidos los detalles y la justificacion de cualquier exclusion. R416 R109, R110, LS 2,115.66
7.5.3.2.2.- Cuando en un cambio en las normas/especificaciones de ingenieria $

[1] |resulte en un cambio en el disefio del producto, véanse los requisitos del [R424 [R182 0 0
apartado 8.3.6 de 1SO 9001. i
7.5.3.2.2.- Cuando un cambio en las normas/especificaciones de ingenieria $

[1] [resulte en un cambio en el proceso de realizacion del producto, véanse los |R425 [R644 1 0.5 705.22
requisitos del apartado 8.5.6.1. '
8.1.- La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos
(véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la provision de $

[2] |productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas en el [R122 [R57 1 0.5 705.22
capitulo 6, mediante a) la determinacion de los requisitos para los productos '

servicios.

8.1.- La organizacidon debe asegurarse de que los procesos contratados $

2] externamente estén controlados (véase 8.4). R131R194, R197 L o4 564.17
8.1.- En la planificacion de la realizacion del producto, los siguientes aspectos $

(1] deben incluirse: ¢) la factibilidad de fabricacion. R431 R434 LS 2,115.66

R152, R153,

8.1.1.- En la planificacion de la realizacién del producto, los siguientes R154, R155, $

[1] S e o R432 R156, R157, 1 0.1
aspectos deben incluirse: d) la planificacion del proyecto (8.3.2 1SO). R158 R159 141.04

R160, R161

8.1.1.- Los recursos indicados en el apartado 8.1 ¢) de 1SO 9001 se refieren a

1] !as acti\{i,dades requeridas gle:\ verificacion, validacion, seg_uimiento, medici_é,n, R434 R431 1 05 $
inspeccidn y ensayo especificas para el producto y los criterios de aceptacion 705.22
del producto.
8.2.2.- Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que
se van a ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que a) los $

2] requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo: 1) cualquier R137R438 L3 1,833.57
requisito legal y reglamentario aplicable.

[2] [8.2.2.-a) 2) aquellos considerados necesarios por la organizacion. R138 R438 1 1.3 1$833 57
8.2.2.1.- La conformidad con el apartado 8.2.2 inciso a) de ISO 9001 debe
incluir, pero no limitarse a: toda la reglamentacion aplicable a la seguridad $

(1] ambiental y gubernamental relativa a la adquisicion el almacenamiento, la R438R137, R138 L 04 564.17
manipulacion, el reciclado, la eliminacion o el desecho de los materiales.
8.2.3.1.- La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias $

[2] exist_entes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados [R146 |R439 1 1.5 b 115.66
previamente. T
8.2.3.1.1.- La organizacion debe conservar evidencia documentada de una $

[1] |extensidn autorizada por el cliente de los requisitos para una revision formal [R439 [R146 1 0.5 705.22
enunciados en el apartado 8.2.3.1.de ISO 9001. '
8.3.1.- La organizacidn debe establecer, implementar y mantener un proceso $

[2] |[de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior |R151 R444 1 1.5 b 115.66
provision de productos y servicios. e
8.3.1.1.- Los requisitos del apartado 8.3.1 de ISO 9001 deben aplicarse al $

[1] |disefio y desarrollo del producto y del proceso de fabricacion y deben [R444 |[R151 1 0.5 705.22
centrarse mas en la prevencién de errores que en su deteccion. '
8.3.2.- Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la $

[2] |organizacién debe considerar a) la naturaleza, duracién y complejidad de las |R152 [R432 1 1.1 | 537 38
actividades de disefio y desarrollo. e
8.3.2.- b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del $

2] disefio y desarrollo aplicables. R153 R432 Lt 1,537.38
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2] 8.3.2.- ¢) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y R154 [R432 1l $
desarrollo. 1,537.38
8.3.2.- d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de $

(2] disefio y desarrollo. R155 [R432 1Ll 1,537.38
8.3.2.- €) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y $

2] desarrollo de los productos y servicios. R156 R432 Lt 1,537.38
8.3.2.- f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que $

2] participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo. R1571R432 Lt 1,537.38
8.3.2.- g) la necesidad de la participacion de los clientes y usuarios en el $

2] proceso de disefio y desarrollo. R158 R432 Lt 1,537.38

[2] [8.3.2.- h) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios. |[R159 [R432 1 1.1 1$537 38
8.3.2.- i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por $

2] los clientes y otras partes interesadas pertinentes. R160R432 Lt 1,537.38
8.3.2.- j) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han $

2] cumplido los requisitos del disefio y desarrollo. R161R432 Lt 1,537.38
8.3.3.1.- Los requisitos relativos a las entradas para el disefio del producto $
incluyen, pero no se limitan: a) las especificaciones del producto que incluyen,

1] [incl limit I ificaci del product incl R454 R472 00 |
pero no se limitan a las caracteristicas especiales (véase el apartado 8.3.3.3).
8.3.3.3.- La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario para

1] establecer, documentar e implementar uno 0 mas procesos para identificar las RA72 R454 1k $
caracteristicas especiales, incluidas aquellas determinadas por el cliente y el 1,410.44
analisis de riesgos realizados por la organizacion.
8.3.4.1.- Las mediciones establecidas en las etapas especificadas del disefio y
desarrollo de los productos y los procesos deben ser definidas, analizadas y $

(1] comunicadas con un resumen de resultados como una entrada para la revision RA78IR743, R744 L 04 564.17
por la direccion (véase el apartado 9.3.2.1).
8.3.4.3.- Cuando los servicios sean contratados externamente, la organizacion
debe incluir el tipo y alcance de su control en el alcance de su sistema de $

(1] gestion de la calidad para asegurar la conformidad de los servicios contratados R486 R195 L 04 564.17
externamente con los requisitos (véase el apartado 8.4 de 1SO 9001).
8.3.4.4.- La organizacion debe aprobar los productos y servicios $

[1] |suministrados externamente de acuerdo con los requisitos del apartado 8.4.3 |R488 R201, R202, R203 |1 (0.3

- : - - 352.61
de 1SO 9001, antes de presentar al cliente su propia aprobacion de la pieza
8.3.6.- La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, 0 $

[2] : . : R182 [R424 101
posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un 1,410.44
impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

o . $

[2] [8.3.6.- c) la autorizacion de los cambios. R185 [R322 11 1.410.44
8.4.1.- La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y $

[2] L . . R187 R541 11
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos. 1,410.44
8.4.1.- La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,

2] productos y servicios suministrados externamente cuando a) los productos y R188 R541 1 $
servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de 1,410.44
los propios productos y servicios de la organizacion.

2] 8._4.1.- b) los productos y servicios son proporuonados_. dlr_e’ctamente a los R189 R541 1 o $
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion. 1,692.52
8.4.1.- ¢) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un $

2] proveedor externo como resultado de una decision de la organizacion. R190|R541 L2 1,692.52
8.4.1.- La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion,

2] la seleccion, el segU|m|§)nt0 del desempe_no y la reevalu_acmn de los R191 [R541 1l $
proveedores externos, basdndose en su capacidad para proporcionar procesos 1,692.52
0 productos y servicios de acuerdo con los requisitos.

2] 8.4_.1_.- La orgamzacmn_debe conservar Ia_ mformac_lon documentadg de estas R192 R541 1 o $
actividades y de cualquier accidn necesaria que surja de las evaluaciones. 1,692.52
8.4.1.3- Todos los requisitos del apartado 8.4 (excepto los requisitos en el R189. R190 $

[1] |apartado 8.4.1.2 de IATF 16949) son aplicables al control de la organizacion [R541 ngll R192| 1 0.2 282 09

de las fuentes de suministro dirigidas por el cliente a menos que acuerdos
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especificos sean definidos de otra manera en el contrato entre la organizacion
el cliente.
8.4.2.- a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente $
2] permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad. R194R131 113 1,833.57
8.4.2.- b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y $
2] los que pretende aplicar a las salidas resultantes. R195R486 L3 1,833.57
2] 8.4.2.- ¢) tener en consideracion 2) la eficacia de los controles aplicados por R197 R131 1 3 $
el proveedor externo. 1,833.57
8.4.2.1.- La organizacion debe tener un proceso documentado para identificar
los procesos contratados externamente y seleccionar el tipo y alcance del $
[1] [control utilizado para verificar la conformidad de los procesos, productos, y |R542 R486 1 1.3 1 833,57
servicios suministrados externamente con los requisitos internos (de la e
organizacion) y los del cliente externo.
8.4.2.2.- La organizacién debe documentar un proceso que asegure que los
procesos, productos y servicios comprados sean conformes con los requisitos $
[1] [legales y reglamentarios vigentes y aplicables en el pais donde se reciban, en |R544 [R312 1 1.3
: . . - - ; 1,833.57
el pais donde se envian y en el pais designado por el cliente como destino
final, si es proporcionado.
8.4.2.2.- Si el cliente define controles especiales para ciertos productos que
1] tienen requisitos legales y reglamentarios, la organizacion debe asegurarse R545 [R312 1 3 $
que sean implementados y mantenidos como estan definidos, considerando " [1,833.57
también a sus proveedores externos.
8.4.2.4.- La organizacién debe tener un proceso documentado y los criterios
para evaluar el desempefio de los proveedores externos para asegurar la $
(1] conformidad de los procesos, productos y servicios suministrados R5551R572 L LS 2,115.66
externamente con los requisitos externos del cliente.
8.4.2.4.1.- La organizacién debe incluir un proceso de auditoria de segunda $
(1] parte en sus acciones de gestion de proveedores externos. R562R573 LS 2,115.66
8.4.2.5.- Las entradas para esta determinacion deben incluir, pero no limitarse $
[1] |a: &) los problemas del desempefio identificados mediante el seguimiento al |R572 [R555 1 0.5
) 705.22
proveedor externo (véase apartado 8.4.2.4).
8.4.2.5.- b) los hallazgos de las auditorias de segunda parte (véase el venado $
[1] 8.4.2.4.1). R573 |R562 1 0.5 205,22
[2] [8.4.3.-b) laaprobacion de 1) productos y servicios. R201 [R488 1 1.3 1$763 05
. . $
[2] [8.4.3.- b) 2) métodos, procesos y equipos. R202 R488 1 1.3 1763.05
[2] [8.4.3.-b) 3) la liberacion de productos y servicios. R203 [R488 1 1.3 1$763 05
8.4.3.1.- La organizacion debe transmitir a sus proveedores externos a todos
los requisitos legales y reglamentarios aplicables y las caracteristicas $
[1] |especiales y del producto y proceso y requerir a sus proveedores externos que [R577 [R323 11
. e . o 1,410.44
transmitan todos los requisitos aplicables a lo largo de la cadena de suministro
en los puntos de fabricacion.
[1] [8.5.1.1.-i) en una frecuencia establecida basada en el andlisis de riesgos. R590 [R360 1 1.3 1$833 57
8.5.1.3.- a) Verificar los trabajos de puesto a punto cada vez que se realicen, $
[1] [como ocurre al inicio de un trabajo, en un cambio de material o un cambio de |R597 R360 1 1.3 1 83357
trabajo que requiera nueva puesta a punto. T
8.5.1.5.- f) Los objetivos de mantenimiento documentados, por ejemplo, OEE
(en esparfiol, Eficiencia Global del Equipo), MTBF (en espafiol, Tiempo
Medio Entre Fallas), MTTR (en espafiol, Tiempo Medio para Reparacion) y $
(1] métricas de cumplimiento del mantenimiento preventivo. El desempefio de R609R278, R748 L 04 564.17
los objetivos de mantenimiento debe ser parte de las entradas para la revision
por la direccion (véase el apartado 9.3 de 1SO 9001).
8.5.2.1.- f) Aseguren que los requisitos de identificacion y trazabilidad sean $
[1] |extendidos a los productos con caracteristicas de seguridad o reglamentarias |R633 [R324 0 0

suministrados externamente.
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8.5.6.- La organizacion debe conservar informacién documentada que $
[2] |describa los resultados de la revision de los cambios, las personas que [R232 [R661 1 1.5 > 115.66
autorizan el cambio y de cualquier accidn necesaria que surja de la revision. T
8.5.6.1.- La organizacion debe tener un proceso documentado para controlar
y reaccionar a los cambios que tengan un impacto sobre la realizacién del $
(1] producto. Los efectos de cualquier cambio, incluidos aquellos ocasionados R644 R425 115 2,115.66
por la organizacion, el cliente o cualquier proveedor externo, debe evaluarse.
8.5.6.1.1.- La organizacién debe identificar, documentar y mantener una lista
1] de los controles del proceso, mc_lmdos los equipos d_e inspeccion, medicion, R653 [R346 R $
ensayo y a prueba de error, que incluya el control principal del proceso y los 1,763.05
métodos alternativos o de respaldo aprobados.
8.5.6.1.1.- La verificacion del arranque estd documentada por un periodo $
[1] [definido basada en la severidad y la confirmacién de que todos los rasgos de |R657 [R346 1 1.3 1 763.05
un equipo o proceso a prueba de error estan restaurados eficazmente. e
8.5.6.1.1.- La organizacién debe implementar la trazabilidad de todos los
productos producidos mientras cualquier equipo de control del proceso $
(1] alternativo o procesos alternativos estén siendo utilizados (por ejemplo, la R658 |R346 113 1,763.05
\verificacién y retencion de la primera y Ultima pieza de cada turno).
8.6.1.- La organizacion debe asegurar que la aprobacién del producto a $
[1] |[servicio se lleve a cabo después de los cambios posteriores a la liberacion [R661 [R232 1 0.5 205.22
inicial, de acuerdo con el apartado 8.5.6 de 1SO 9001. )
8.6.6.- Para el muestreo de datos por atributos, el nivel de aceptacién debe ser $
(1] cero defectos (véase el apartado 9.1.1.1). R676 R705 L 05 705.22
8.7.1.- La organizacion debe tomar las acciones adecuadas baséndose en la $
[2] |naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los |R238 R755 1 1.3 1 83357
productos y servicios. T
8.7.1.- Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes $
[2] |detectados después de la entrega de los productos, durante o después de la |R239 [R755 1 1.3 | 83357
provision de los servicios. e
_— . $
[1] 9.1.1.1.- c) los criterios de aceptacion. R705 R676 1 [1.5 ) 115.66
1] 9.1.1.1.-¢) Ios_pla_nes de reaccion y el proceso de escalamiento cuando no se R707 IR319 1L $
cumplan los criterios de aceptacion. 1,410.44
9.1.1.1.- Para las caracteristicas que estadisticamente pierden su habilidad o
son inestables, la organizacion debe iniciar un plan de reaccion a partir del $
(1] plan de control y evaluar su impacto en el cumplimiento de las R709 R319 L 1,410.44
especificaciones.
9.1.1.1.- Estos planes de reaccion deben incluir la contencién del producto y $
(1] la inspeccion al 100%, cuando sea apropiado. R710[R319 L 1,410.44
9.1.1.1.- Los planes deben ser revisados con el cliente y aprobados por el $
1] cliente, cuando sea requerido. R712 R365 L 1.3 1,833.57
[1] 9.1.1.'1.- La organizacion debe conservar registros de las fechas en las que se R713 R365 1 b3 $
efectlan los cambios al proceso. 1,833.57
9.1.2.- La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de $
2] los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. R255 R747 LS 2,115.66
9.3.2.- ¢) la informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de $
[2] |gestion de la calidad, incluidas las tendencias relativas a 2) el grado en que se [R278 [R609 1 1.3
L . 1,833.57
han logrado los objetivos de la calidad.
9.3.2.- e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las $
2] oportunidades (véase 6.1). R285R58 L 05 705.22
[1] [9.3.2.1.- b) las mediciones de la eficacia del proceso. R743 |R327, R478 1 1.8 2$538 79
[1] 19.3.2.1.- ¢) las mediciones de la eficiencia del proceso. R744 |R478 1 1.3 1$833 57
9.3.2.1.- e) las evaluaciones de la factibilidad de fabricacion realizadas para $
[1] [cambios en las operaciones existentes y para nuevas instalaciones o nuevos |R746 R361 11
) 1,410.44
productos (véase el apartado 7.1.3.1).
[1] [9.3.2.1.- f) la satisfaccidon del cliente (véase el apartado 9.1.2 de I1SO 9001). |R747 |R255 1 0.5 7$05 2
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(1]

9.3.2.1.- g) la revisién de los objetivos de mantenimiento frente a su

desempefio.

R748

R609

$

13 1,833.57

[2]

10.1.- c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la

calidad.

R294

R47

$

15 2,115.66

(1]

10.2.3.- La organizacion debe tener uno o méas procesos documentados para
la solucion de problemas que incluyan: b) la contencion, las acciones interinas
 las actividades relacionadas que son necesarias para controlar las salidas no

conformes (véase el apartado 8.7 de 1ISO 9001).

R755

R238, R239

$
564

Anexo 2
Costo de gestién correspondiente al alcance de los indicadores de la organizacidn.

Norma

Descripcion Ru

Bj

j

¢j

Monto total
del alcance
del
indicador

Desempefio
logrado

Monto de
eficiencia

Eficacia
pasiva

(1]

9.3.1.1.- La revision por la
direccion debe realizarse por lo
menos anualmente.

R740 |1

$1,410.44

$1,410.44

100.00%

$1,410.44

$0.00

(1]

9.3.1.1.- La frecuencia de las
revisiones por la direccién debe
incrementarse basandose en los
riesgos para cumplir los
requisitos del cliente que resultan
de las cuestiones relativas al
desempefio y de los cambios
internos o externos que tienen un
impacto en el sistema de gestion
de la calidad.

R741 |1

$1,410.44

$1,410.44

100.00%

$1,410.44

$0.00

(2]

9.3.2.- La revision por la
direccion debe planificarse y
Ilevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre a) el
estado de las acciones de las
revisiones por la direccién
previas.

R275|1

$1,410.44

$2,820.87

100.00%

$2,820.87

$0.00

(2]

9.3.2.- b) los cambios en las
cuestiones externas e internas
que sean pertinentes al sistema
de gestidn de la calidad.

R276 | 1

$1,410.44

$16,220.03

100.00%

$16,220.03

$0.00

(2]

9.3.2.- ¢) la informacion sobre el
desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas
a 1) la satisfaccion del cliente y
la retroalimentacion de las partes
interesadas pertinentes.

R277 |1

$1,410.44

$19,449.93

98.93%

$19,242.46

$207.47

(2]

9.3.2.- ¢) 2) el grado en que se
han logrado los objetivos de la
calidad.

R278 | 1

1.3

$1,833.57

$36,107.19

49.30%

$17,801.52

$18,305.67

[2]

9.3.2.- ¢) 3) el desempefio de los
procesos y conformidad de los
productos y servicios.

R279 |1

$1,410.44

$34,837.80

78.47%

$27,337.18

$7,500.62

(1]

9.3.2.1.- Las entradas de la
revision por la direccion deben
incluir: a) el costo de la mala
calidad (costo de la no
conformidad interna y externa).

R742 |1

$1,410.44

$10,296.19

0.00%

$0.00

$10,296.19

(1]

9.3.2.1.- b) las mediciones de la

S R743 |1
eficacia del proceso.

1.8

$2,538.79

$6,629.06

99.49%

$6,595.04

$34.02
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(1]

9.3.2.1.- ¢) las mediciones de la
eficiencia del proceso.

R744

1.3

$1,833.57

$6,205.92

78.87%

$4,894.90

$1,311.02

(1]

9.3.2.1.- g) la revision de los
objetivos de mantenimiento
frente a su desempefio.

R748

1.3

$1,833.57

$2,397.74

83.47%

$2,001.46

$396.28

(1]

9.3.2.1.- h) el desempefio de
garantias (cuando sea aplicable).

R749

$1,410.44

$1,410.44

100.00%

$1,410.44

$0.00

(1]

9.3.2.1.- i) larevision de los
reportes del desempefio de los
clientes (cuando sea aplicable).

R750

$1,410.44

$1,410.44

1.00%

$0.00

$1,410.44

(2]

9.3.2.- ¢) 4) las no conformidades
y acciones correctivas.

R280

$1,410.44

$14,527.50

92.31%

$13,410.00

$1,117.50

[2]

9.3.2.- ¢) 5) los resultados de
seguimiento y medicion.

R281

$1,410.44

$15,514.81

100.00%

$15,514.81

$0.00

(2]

9.3.2.- ¢) 6) los resultados de las
auditorias.

R282

$1,410.44

$29,619.18

43.27%

$12,815.23

$16,803.95

(2]

9.3.2.- ¢) 7) el desempefio de los
proveedores externos.

R283

$1,410.44

$4,936.53

100.00%

$4,936.53

$0.00

(2]

9.3.2.- d) la adecuacion de los
recursos.

R284

$1,410.44

$21,988.72

0.00%

$0.00

$21,988.72

(2]

9.3.2.-e) la eficacia de las
acciones tomadas para abordar
los riesgos y las oportunidades
(véase 6.1).

R285

$705.22

$7,616.36

29.00%

$2,208.74

$5,407.62

(2]

9.3.2.- f) las oportunidades de
mejora.

R286

$1,410.44

$12,693.94

34.33%

$4,358.25

$8,335.69

(1]

9.3.2.1.- d) la conformidad del
producto.

R745

$1,410.44

$8,462.62

100.00%

$8,462.62

$0.00

(1]

9.3.2.1.- e) las evaluaciones de la
factibilidad de fabricacion
realizadas para cambios en las
operaciones existentes y para
nuevas instalaciones o nuevos
productos (véase el apartado
7.1.3.1).

R746

$1,410.44

$7,757.40

39.20%

$3,040.90

$4,716.50

(1]

9.3.2.1.- f) la satisfaccion del
cliente (véase el apartado 9.1.2
de ISO 9001).

R747

0.5

$705.22

$11,410.44

98.93%

$11,288.73

$121.71

(1]

9.3.2.1.- j) la identificacion de
fallas en el mercado potenciales
identificadas por medio del
andlisis de riesgos (tal como el
FMEA).

R751

$1,410.44

$23,977.43

0.00%

$0.00

$23,977.43

(1]

9.3.2.1.- k) las fallas en el
mercado actuales y su impacto en
la seguridad o el medio ambiente.

R752

$1,410.44

$15,514.81

100.00%

$15,514.81

$0.00
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