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Son partes de esta guia:
e Guia para Elaboracion del Manual del Sistema de gestién de la Calidad (SGC)
e Seccion 0 del Manual del Sistema de Gestion de la Calidad (Modelo/Ejemplo)

e Seccidn 1 del Manual del Sistema de Gestion de la Calidad (Modelo/Ejemplo)
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B objetivo de este documento es proporcionar al lector los elementos fundamentales
para el desarrollo de su Manual del Sistema de Gestién de la Calidad sobre la base del
modelo 1SO 9001:2008.

Este documento incluye las bases técnicas y ejemplos ilustrativos (12 parte de este
documento), asicomo un formato basico que puede servircomo soporte allectorpara la
documentacion de su Manual (22 parte de este documento). Es claro entender que las
estructuras propuestasson de caractergeneraly poresto mismo el lectordebera adaptar

ciertas partes a la realidad de su Organizacion.

12 Parte

¢Cuales son los requisitos de un Manual del Sstema de gestion de la Calidad sobre la
base del ISO 9001:20087?

anismos
b NO ES
1a deba

eyenda”

ia de la

bn deba

No conformidades documentales identificadas en Manuales de Calidad, revisados por

Organismos Certificadores como:

4.1 — En el Manual de Calidad no se muestra el cumplimiento al requisito 4.1y sus incisos

Derechos Reservados 2/14 Marcelo A.F. Villaga
Prohibida su reproduccién total o parcial Director de Proyectos
No se permite la publicacion en intranet o impresion DATTA & Quality Consultores S.C — México

Unica copia autorizada




DATTAE] QUALITY Guia para Elaboracion

Manual del SGC —1S0O 9001:2008
CONSULTORES Rev. 0 — Enero/2010

Pgura

sta al

de la

de la

cdaimudu.

Vamos caminar por cada uno de estos requisitos.

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la

justificacion de cualquier exclusién (véase 1.2);

Alcance (Definicion

extension de accion,

En el contexto de |

dentro de una 0Org4g
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procesosy losproductosque la Organizacion decidié incluiren el Sstema y que en su

caso, sera tema para la certificacién.

H alcance del Sstema debe estar basado

procesos de realizaciéon del producto de la O

resultado del andlisis de riesgos, consder

aspectos legales y reglamentarios.

En el caso de que una Organizacion busgue
del sistema sea evaluada dentro de un alcan
definido en el Manual del Sstema y en c¢

confusiones y malos entendidos sobre el alcan

H alcance en s define e informa al cliente ¢

exacta, la base bajo la cual la Organizacion f

Es perfectamente posble

productos/servicios dentrg

Un formato béasico utilizad

incluir claramente que ha
<activ

Ejemplos:
0 Reparacion de Mg

0 Disefo, Manufacty

Otros datos tales como

producto o servicio puederscrrrororaous:

Ejemplos:
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Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegrar conformidad con esta norma
internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplan con los

requisitos del cliente y los reglamentos aplicables.

L 5muy
g pero
n fio vy
O ccion
7 odria
a me a
r asde
S S que
B e un
“ DATTA
& nte el

concepto de Disefio y Desarrollo (nosotros somos responsables y determinamos las
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caracte nes, piense en

los sigui

Aspectos d
la
Operacior
que afecta|
la
Satisfaccid
del Clientg

Aspectos de la Operacion que afectan
la habilidad de la entrega de un
producto conforme

Es sempre importante recordar que las exclusones de clausulas normativas deben estar
justificadasno sentenciadas(ejemplo: “Dada la naturaleza del producto no aplica....... " -

esta es una afirmacién y no existe justificacion)

Otro
exclu
conc
orgal
reglal
clien

exclu

ejemplo:

Una determinada Organizacion

con las especificaciones estab

U7

egablecidos, lascaracteristicas

son determinadas por la organiz

Derechos Reservados 6/14 Marcelo A.F. Villaga
Prohibida su reproduccién total o parcial Director de Proyectos
No se permite la publicacion en intranet o impresion DATTA & Quality Consultores S.C — México

Unica copia autorizada



Guia para Elaboracion
DATTAE QUALITY Manual del SGC —1S0 9001:2008
CONSULTORES Rev. 0 — Enero/2010

En este caso particular la Organizaciér
que parte la caracterigticasdel produc
parte fundamental para la preservacio

caracteristicas del empaque). Es claro

Otro ejemplo:

Una

factu
requi
Org4
que §
90011

requi

Un cuidado que debes tomar es no confundir procesos contratados externamente
(“outsourcing”) con actividades/procesoso cladusulasno aplicablesa su Organizacién. Los
procesodactividades externos (contratados externamente) que afecten la conformidad
del producto con relacién a losrequisitos establecidos no son excluibles (la Organizacién

es responsable de asegurarse del control de estos procesos/actividades)

un
Ssf

quq
prd
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Este ha sido un aspecto conflictivo dentro de la documentacién del Manual. En primer

Podemos definir interaccion comd

normativa ISO 9000:2005 define en |

“...Para que las organizaciones
gestionar numerosos procesos intg
de un proceso constituye directani
identificacion y gestidon sistemétic
particular las interacciones entre

procesos"....”

Para describir la interaccion entre los procesos del Sstema de gesién de la Calidad, es

importante empezar por determinar:
e (¢Qué es un proceso?
e ¢ Cudles son obligatorios?

e (Cudl es la perspectiva normativa?
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e ;Quées unproceso?

Del 1SO 9001:2005: conjunto de actividades mutuamente relacionadaso que interactdan,

las cuales transforman elementos de entrada en resultados

procesos). Un proceso regularmente involucra méas de un departamento/area de una

Organizacién.

Antes de intentar definir los procesosde una organizacidon esesencial que el intento de la
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e (Cudl es la perspectiva normativa?
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22 Parte

En esta 22 parte nuestra intencion es proporcionar un “formato” para que usted pueda
tenerla base para la elaboracién del manual, tome en consideracién que esposible (y lo
hicimos) que hayamostomado la decision de incluir mas elementos en el Manual de lo
gue requiere la normativa, usted podra tomarla decison de quitarlos, resguardando que
los aspectos mandatarios discutidos en la primera parte de ese documento se hayan

mantenido.

En primer lugar para facilitar la actualizacion del Manual, decidimos dividirlo en secciones.
Esto facilita en el caso de que decidamos actualizar una seccion y otra no. En pocas

palabras podriamos tener secciones del Manual con diferentes niveles de revision.

Los aspectosidentificados en el Manual en Amarillo o Rojo requieren su atencién, para
que se complemente, modifique o simplemente observe como notaso comentariospara

usted.
Las secciones son:
e Seccibn 0: En esta seccidbn proporcionamos los elementos bascos como la
definicién del alcance del Sstema y sus exclusiones, asicomo una introduccién a

la Organizacion.

e Seccibén 1: En esta seccién se determinan la estructura documental del Sstema,

politicas y lineamientos generales y la descripciéon de la interaccion de los procesos

del sistema.
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