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1.2.

2.1.

2.2,

1. OBJETIVOY ALCANCE.
OBJETIVO.

Este procedimiento describe el proceso de Mejora Continua y Accién Correctiva, para
eliminar la causa de las No conformidades detectadas durante la aplicacién del
Sistema de Gestidon de la Calidad y la verificacion de su cumplimiento.

ALCANCE.

Aplica a las Unidades Administrativas, Proyectos, Servicios, Instalaciones, Unidades de
Verificaciéon y Laboratorios; sujetos al Sistema de Gestiéon de la Calidad conforme al
Manual de Calidad, M.CAL-1, vigente.

2. NOTACIONES Y DEFINICIONES.

NOTACIONES.

AC Accién Correctiva.

AD Analisis de Datos.

CC Control de Calidad.

CENAM Centro Nacional de Metrologia.

CNSNS Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardas.

CO Gerencia de Comercializacion.

COFEPRIS Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

CSNC Comité de Solucién de No Conformidades.

ema Entidad Mexicana de Acreditacion.

GC Gerencia de Garantia de Calidad.

NC No Conformidad.

NIST National Institute of Standars and Technology.

oC Organismo de Certificacion.

OM Oportunidad de Mejora.

PR Departamento de Proteccion Radiolégica.

PSI Unidad Administrativa, Proyecto, Servicio, Instalacion, Unidad de
Verificacién o Laboratorio.

SGC Sistema de Gestién de la Calidad.

SIPC Area de Seguridad Industrial y Proteccién Civil.

DEFINICIONES

2.21. Accion Correctiva.

avans Kg ?
ol R W

Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a
ocurrir.
Nota 1: Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

Nota 2: La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a ocurrir, mientras que la
accion preventiva se toma para prevenir que algo ocurra.
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Cliente:
Persona u organizacién que podria recibir o que recibe un producto o un
servicio destinado a esa persona u organizacién o requerido por ella.

EJEMPLO: Consumidor, cliente, usuario final, minorista, receptor de un producto o servicio de
un proceso interno, beneficiario y comprador.

Nota 1: Un cliente puede ser interno o externo a la organizacion.
Correccion.

Accién para eliminar una no conformidad detectada.

Nota 1: Una correccion puede realizarse con anterioridad, simultdneamente, o después de una
accion correctiva.

Nota 2: Una correccién puede ser, por ejemplo, un reproceso o una reclasificacion.
Eficacia.

Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los
resultados planificados.

Mejora continua.

Actividad recurrente para mejorar el desempenio.

Nota: El proceso de establecer objetivos y de encontrar oportunidades para la mejora es un
proceso continuo mediante el uso de hallazgos de la auditoria y de conclusiones de la auditoria,
del anélisis de los datos, de las revisiones por la direccion u otros medios, y generalmente
conduce a una accion correctiva o una accion preventiva.

No Conformidad.
Incumplimiento de un requisito.
Oportunidad de mejora.

Diferencia detectada en la organizacion, entre una situacion real y una
situacién deseada, lo cual no implica una no conformidad. La oportunidad de
mejora puede afectar a un proceso, producto, servicio, habilidad o
competencia del personal.

Parte interesada.

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

EJEMPLO: Clientes, propietarios, personas de una organizacion, proveedores, banca,
legisladores, sindicatos, socios o sociedad en general que puede incluir competidores o grupos
de presion con intereses opuestos.

Verificacion.

Confirmacién, mediante la aportaciéon de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos especificados.

Nota 1: La evidencia objetiva necesaria para una verificacién puede ser el resultado de una
inspeccién o de ofras formas de determinacioén, tales 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 utiliza para designar el estado correspondiente.
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3. DESARROLLO.

El diagrama de flujo del Anexo |, describe de manera esquematica la secuencia de las
acciones para el desarrollo de la “Mejora y Accién Correctiva”.

3.1. MEJORA CONTINUA.

3.1.1. La mejora continua se logra a través de:
a) Acciones Correctivas.
b) Auditorias Internas.
¢) Medicién, Seguimiento, Analisis y Evaluacion.
d) Revision por la Direccion.
3.2. REUNIONES DEL COMITE DE SOLUCION DE NO CONFORMIDADES.
3.2.1. Trimestralmente o antes, si es necesario el CSNC se debe reunir para evaluar

las No Conformidades documentadas en los PSI| y determinar las acciones
correctivas u oportunidades de mejora que correspondan, en su caso:

a) No Conformidades de Auditorias internas (GC).

b) Anomalias, Deficiencias (SIPC, PR).

¢) No Conformidades (CC).

d) Quejas y Sugerencias de los clientes (CO).

e) Encuestas de los clientes internos y externos (PSl y CO).

f) No Conformidades, detectadas en evaluaciones externas aplicadas a
Unidades Administrativas, Proyectos, Servicios, Instalaciones, Unidades de
Verificacion y Laboratorios sujetas al SGC (OC, ema, CNSNS, COFEPRIS,
CENAM, NIST, Clientes y otras Organizaciones externas).

g) Otros.

NOTA: Las siglas entre paréntesis corresponden a las partes que documentan las No
Conformidades.

3.2.2. Las reuniones del CSNC se realizan de conformidad con lo sefialado en el
Manual de Organizacién de cada PSI, el presidente del CSNC documenta la
informacién de la reunién en la forma “Analisis de Datos para Acciones
Correctivas” mostrada en el Anexo lll.

3.3. REVISION Y ANALISIS DE LAS NO CONFORMIDADES.

3.3.1. La revisién de las No Conformidades se lleva a cabo a través del analisis de
las mismas, proceso en el cual, el CSNC debe contemplar todas las posibles
causas, considerando:

a) La seguridad del funcionamiento.
b) Las condiciones de las licencias de operacién del PSI.
c) La satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas.

d) La necesidad de adoptar acciones correctivas para asegurar que las No
Conformidades no vuelvan a ocurrir o proponer oportunidades de mejora.
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3:3.2.

3.3.3.

En el analisis que realicen los integrantes del CSNC pueden ser utilizadas, las
herramientas para el andlisis de causas descritas en la instruccion |.SGC.DG-
02 vigente u otra técnica de andlisis propuesta en el mismo Comité,
procurando equilibrar los costos de inversion de la accion correctiva de la No
Conformidad y el impacto provocado por la misma.

Los resultados del analisis deben ser documentados por el Presidente del
CSNC o la persona que él designe, en la forma mostrada en el Anexo .

3.4. ACCIONES CORRECTIVAS

3.4.1.

3.4.2.

Determinacién, registro e implantacion de las Acciones Correctivas.
a) De acuerdo con el analisis, se toman acciones correctivas cuando:
i) La NC sea repetitiva, dos 0 mas veces, en el trimestre.
i) La NC tenga un impacto relevante en el cumplimiento de requisitos.
iif) La NC afecte el funcionamiento del producto o servicio.
iv) El costo de la AC no sea mayor al importe del servicio o producto.
v) No se corrija una NC después de tres meses de su fecha compromiso.
b) Si el CSNC determina tomar una accién correctiva, el Presidente del
Comité o la persona que él designe, debe elaborar un “Plan de Acciones
Correctivas” aplicando la forma mostrada en el Anexo IV, en la que se
indiquen:
i) Las no conformidades y las causas que les dieron origen.
ii) Las acciones correctivas a implantar.
i) Los responsables de su implantacion.
iv) Las fechas en que se efectuaran las AC dictaminadas.

¢) En caso que se decida no adoptar alguna AC, en la forma mostrada en el
anexo lll se deben registrar los motivos que se consideraron para tomar
dicha decision.

Seguimiento y cierre de las acciones correctivas.

a) El presidente del CSNC o la persona que el designe debe verificar
mensualmente o antes, si se considera necesario, que los responsables de
implantar las AC las realicen en las fechas indicadas en el PL. AC.

b) Una vez realizadas las acciones correctivas, se debe indicar la fecha en
que éstas se efectuaron y la evaluacion de su eficacia realizada por el
CSNC, en la forma mostrada en el Anexo IV.

c) En el caso que no se cumplan las fechas establecidas en el PL. AC, las NC
y sus acciones correctivas deben ser revisadas por el CSNS para
determinar lo que procede.

3.5. MEJORA CONTINUA.

3.5.1.

Con base a lo definido en el concepto de Mejora Continua y Oportunidad de
Mejora se consideraran en el proceso de Mejora continua aquellas acciones
adicionales a los requisitos comprometidos que incrementen el desempefio de
los procesos, productos, servicios o personal.
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3.5.2.

3.5.3.
3.5.4.

3.5.5.

Durante las reuniones trimestrales o derivado de las Revisiones por la
Direccién, el CSNC del PSI puede proponer Oportunidades de Mejora
tomando como base el analisis de las No Conformidades, las fuentes de
informacién mencionadas en el Anexo Il o por la experiencia en el desarrollo
del trabajo.

El presidente del CSNC del PSI, fungira como Responsable de la Mejora.

En caso de que se proponga una OM, el presidente del CSNC del PSI o la
persona que él designe, debe documentar la OM en la forma “Oportunidad de
Mejora” mostrada en el Anexo V, con los datos siguientes:

a) Area: area donde se genera la OM.

b) No: identificacién de la OM como se indica: OM. (Siglas del area) —
(numero consecutivo) / Afio; ejemplo. OM.IG-1/2018.

c) Descripcién de la OM: descripcion de la OM en forma clara y concisa.

d) Descripcion de la situaciéon actual: descripcién de las condiciones que
existen en ese momento, referente al proceso, producto o personal a los
que se va a beneficiar con la OM.

e) Nombre y Firma: del presidente del CSNC del PSI que genera la OM
f) Fecha: fecha de emision de la OM.

Asi mismo, el presidente del CSNC del PSI o la persona que él designe, debe
documentar la OM en la forma “Plan de Mejora Continua” mostrada en el
Anexo VI, con los datos siguientes:

a) ENCABEZADO.

i) Cifra de Identificacion.- Se identifica como sigue: PL.MC. (Siglas del
area)-(No. Consecutivo) / Afo, (ejemplo PL.MC.IG-1/2019 o
PL.MC.UR-1/2019).

i) PSI: Nombre del area sujeta al SGC.
iii) Responsable de la Mejora: El presidente del CSNC del PSI.
iv) Revisidn: No. de revision, iniciando con revision 0.
v) Areas que proponen las OM: Nombres o siglas de las areas que han
contribuido con sus propuestas de OM.
vi) Fecha: De elaboracion del PL.MC.
vii) Pagina: de: .Elnumero de paginay el total de paginas.
b) PLANEAR.

i) No.: Se clasifica por orden de importancia a la OM, por su impacto en
el proceso, producto, servicio o personal e identificarla con OM mas un
numero consecutivo, (ejemplo. OM-01).

i) OM (descripcion): Transcribir la OM, tal como se documenté por el
CSNC en la forma mostrada en el Anexo V.

i) Descripcion de la situacion actual: Respecto a la OM, transcribir tal
como esté documentado en la OM o investigarlo y llenarlo.

iv) Analisis: Identificar la viabilidad para alcanzar las OM.
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v) Propuestas de acciones: Concertar con el area del PSI involucrada, las
acciones que se deben ejecutar, tomando en cuenta los recursos
necesarios para realizarlas.

c) HACER.

Se registran los nombres de los responsables del cumplimiento de las
acciones y fechas de realizacion.

d) PREPARACION, REVISION Y APROBACION.

” “

i) En los apartados de “Preparado por.”, “Revisado por:” y “Aprobado
por:”, se indica el nombre y firma del presidente de CSNC, del Gerente
del PSl y del Director de Area del PSI.

e) VERIFICAR.

Verificacion de resultados: Una vez que se realizaron las acciones, el
Auditor asignado al area verifica los resultados logrados, para saber si se
cumplieron las OM o el grado de avance logrado, informando de lo anterior
al Responsable de la Mejora para que actualice el avance en el PL.MC.

f) ACTUAR.

i) Implementacion y normalizaciéon de la solucién: Las soluciones las
debe implementar el Responsable de la Mejora en los procesos,
productos, servicios o en el desarrollo del personal, mediante: la
documentacién de los cambios en los documentos aplicables;
modificacién de los procesos o subprocesos y sus mapeos;
adecuaciones del producto y sus especificaciones; propuesta de
cambios en el Sistema de Gestiéon de la Calidad o en la organizacion
del area correspondiente; especializacién o capacitacion del personal y
actualizacion de sus expedientes personales.

i) Evaluacién de la eficacia: EIl CSNC debe evaluar la eficacia de las
acciones tomadas para la oportunidad de mejora, mediante pruebas
objetivas documentadas que: los resultados satisfacen las OM; se
incrementa el desempefio de los procesos, productos, servicios y
personal, asi como la satisfaccion del cliente y de las partes
interesadas; los cambios en el producto, proceso, servicio, Sistema de
Gestion de la Calidad o personal se ejecuten; los resultados se revisen
para determinar oportunidades adicionales de mejora.

3.5.6. CIERRE DEL PL.MC.
El Plan de Mejora Continua es enviado al Director del Area para su aprobacién
y cierre, indicando su nombre y firma en el apartado de “Cerrado por:”.
3.6. ARCHIVO.

Los registros generados de la aplicacion de este procedimiento, se deben archivar en
el PSI, de acuerdo con lo estipulado en el procedimiento P.SGC.DG-2, “Control de
registros”, vigente.
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4. RESPONSABILIDADES.

41.

4.2.

4.3.

4.4.

DIRECTORES DE AREA DE LOS PSI.

4.1.1. Firmar de aprobacién el Plan de Acciones Correctivas.
4.1.2. Firmar de aprobacion y cierre el Plan de Mejora Continua.

GERENTES DE LOS PSI.

4.2.1. Revisary firmar el Plan de Acciones Correctivas.

4.2.2. Revisary firmar el Plan de Mejora Continua.

PERSONAL DEL CSNC.

4.3.1. Realizar trimestralmente o antes, si es requerido, la evaluacion de las no
conformidades documentadas en los PSI.

4.3.2. Analizar y determinar las causas de las No Conformidades.

4.3.3. Determinar las Acciones Correctivas que procedan.

‘4.3.4. Evaluar la eficacia de las Acciones Correctivas.

4.3.5. Proponer OM tomando como base el analisis de las No Conformidades, las
fuentes de informacién descritas en el Anexo Il o por la experiencia en el
desarrollo del trabajo.

4.3.6. Evaluar la eficacia de las acciones tomadas para la Oportunidad de Mejora.

PRESIDENTE DEL CSNC.

4.41. Documentar la forma de “Analisis de Datos de Acciones Correctivas” y el “Plan
de Acciones Correctivas”.

4.4.2. Verificar mensualmente o antes si lo considera necesario, el cumplimiento del
Plan de Acciones Correctivas.

4.4.3. Documentar las OM en la forma “Oportunidad de Mejora”.

444, Documentar la forma “Plan de Mejora Continua”, hasta la evaluacién de la
eficacia.

445  Concertar con el area involucrada las acciones para cumplir los acuerdos.

5. REFERENCIAS.

5.1.

5.8.

Manual de Calidad M.CAL-01, revision 8.

Norma NMX-9000-IMNC-2015 / ISO 9000:2015 “Sistemas de Gestién de la Calidad —
Fundamentos y vocabulario”.

Norma NMX-CC-9001-IMNC-2015 / 1SO 9001:2015 “Sistemas de Gestioén de la Calidad
- Requisitos”.

Norma NMX-EC-17020-IMNC-2014/ISO/IEC 17020:2012, “Evaluacion de |la
conformidad-Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades
(organismo) que realizan la verificacion (inspeccion)”.

Norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 / ISO/IEC 17025:2017, “Requisitos Generales para
la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y de calibracién”.

Norma ISO 29990:2010 “Servicios de Aprendizaje para Educacién y Entrenamiento No
Formal — Requisitos basicos para proveedores de Servicio”.
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6. ANEXOS.
Anexo |:  Diagrama de flujo.
Anexo ll:  Fuentes de Informacién de la OM.

Anexo lll: Forma FP.SGC.DG-1/4/5, “Analisis de Datos de Acciones Correctivas”.
Anexo IV: Forma FP.SGC.DG-2/3/5, “Plan de Acciones Correctivas”.

Anexo V: Forma FP.SGC.DG-3/4/5, “Oportunidad de Mejora”.

Anexo VI: Forma FP.SGC.DG-4/3/5, “Plan de Mejora Continua”.
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ANEXO |
Diagrama de flujo.

COMITE DE SOLUCION DE NO
CONFORMIDADES

PRESIDENTE DEL COMITE DE SOLUCION DE NO CONFORMIDADES

Inicio

Trimestralmente o antes si es
necesario se reunen para
analizar las No Conformidades
documentadas en el PSI.

.

La reunién se realiza de
conformidad con lo sefialado en
el manual de organizacién del
PSI.

!

Se documenta la informacion de
la reunién en la forma del anexo
1.

— T

Realizar |a revision de las no
conformidades a través del

considerando todas las posibles
causas de su ocurrencia.

¢ Procede una

>

El andlisis de las no
conformidades se realiza
usando una técnica acordada
en el CSNC.

Documentar los resultados del
anélisis en la forma del anexo
1.

analisis de las mismas, T

Elaborar el plan de acciones

correctivas documentandoloen | |

la forma dew

>

Verificar mensualmente o antes,
la implantacion de las acciones
correctivas en las fechas
indicadas.

Registra las fechas en que
realizaron las AC, asi como la
evaluacién de su eficacia, en la
forma del anexo IV.

AC?

Si

¢ Procede una

om?

En la forma del anexo |l se
deben registrar los motivos que
se consideraron para tomar
dicha decision.

®

Los registros se
archivan en el PSI.
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Aprobar el Plan de Mejora
Continua y firma su cierre.

Documenta la OM en la forma
del anexo V.

\_T’

Documenta las columnas
PLANEAR Y HACER de la OM
en la forma “Plan de Mejora

Continua”, anexo VI.

Una vez que responsables de
realizan las acciones
propuestas en la OM, se
documenta en el Plan de Mejora
Continua las columnas de

VERIFICAR y ACTUAR.

AREA: GERENCIA DE GARANTIA DE CALIDAD. N°: P.SGC-DG-05 REV.: 5
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Diagrama de flujo
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ANEXO I
Fuentes de informacién de la OM
NEORME INFORMAGION TIPO DE ACTIVIDAD/DOCUMENTO | RESPONSABLE
Investigacion de mercado CO
< %E(%E%‘?ﬁ'ﬁl\z/is\( Entrega del producto PSI
DEL CLIENTE Satisfaccion CO
D COMENTARIOSY | Sondeos y encuestas cO
SUGERENCIAS Atencién de quejas y sugerencias CO
<E Revision por la Direccion DG
| Planes estratégicos institucional y del PSI DG/GC/PSI
O Matriz FODA: Fortalezas, Oportunidades, DG/PSI
Debilidades y Amenazas
. Politicas de calidad PSI
E DIR'I’E“J E%ENSGDIEN'E‘I\Q AL gbjetivos de calidad de Garantia de Cal GC
esultados de auditorias GC
Z DE LA Analisis de datos PS|
ORGANIZACION Acciones correctivas PSI
O Comunicacion interna y externa DC
o Realimentacién de proveedores GC
Sondeos y encuestas CO
. Comentarios del grupo de trabajo PSI
O INTEDREE.SI.SEEAGRUPO Capacitacién/entrenamiento AD
JO =
Z Reconocimientos RH
Calificacidn/certificacion PSI
< Objetivos de calidad del PSI PSI
— Validacion PSI
D_ Ensayos/pruebas PSI
INDICADORES DEL | Medicion de la capacidad del proceso PSI
O BEL FRIEDESQ DESEMPENO Aplicacién de técnicas estadisticas PSI
O Aplicacién de herramientas de calidad GC/PSI
Evaluacion de estandares o} pS|
especificaciones de calidad o de servicio
IMPACTO ECOLOGICO |Analisis de ambiente de trabajo SIPC
Y LABORAL Auditorias ambientales PSI
Certificacién/acreditacion GC/ PSI
ASPECTOS Licencias y autorizaciones PSI
REGULATORIOS Normas PSI
DEL AMBIENTE Reglamentos PSI
NUEVAS Reingenieria GC/PSI
TECNOLOGIAS Innovacion PSI
ESTUDIOS Analisis de similares PSI
COMPARATIVOS Andlisis de practicas anteriores VS PSI
(Benchmarking) nuevas practicas
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ANEXO Il
Forma FP.SGC.DG-1/4/5

“Analisis de Datos de Acciones Correctivas”.

ANALISIS DE DATOS PARA
ACCIONES CORRECTIVAS

ININ

IDENTIFICACION:

FECHA:
faaaa-mm-dd]

PAGINA: 1 DE: 1

PSI: ‘[Nombre del PSH}

COMITE DE SOLUCION DE NO CONFORMIDADES

NOMBRE

FIRMA

1.- | [Nombres y firnas de los integrantes del CSNC]

2.~

-

4.-

5.~

6.

7.-

DESCRIPCION DE LAS NO CONFORMIDADES ANALIZADAS:
[Describa todas las No Conformidades analizadas]

PROCEDE ADOPTARAC:| O SI | © NO |PLAN DE ACCION N | identificacion]

RAZCN PARA NO ADOPTAR AC:
[Describa la razén para no adoptar acciones correctivas]

PRESIDENTE DEL CSNC

NOMBRE : | [Nombre y firma del presidente de! CSNC]

FIRMA:

FP.SCGC DG-1/4/6
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AREA: GERENCIA DE GARANTIA DE CALIDAD.

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES

N°: P.SGC-DG-05 REV.: 5

.

PROCEDIMIENTO: MEJORA YACC/ON CORRECTIVA.

FECHA DE EMISION: | HOJA: 15
2019-10-30 DE: 16

ANEXOV

Forma FP.SGC.DG-3/4/5
“Oportunidad de Mejora”.

OPORTUNIDAD DE MEJORA

ININ PSI: [Nombre del PSi]

N°: [Identificacion de fa oportunidad de mejora]

Descripcién de la OM:
[Describa la oportunidad de mejora]

Descripcion de la situacion actual: [Describa la situacion actual en la que se propone la oportunidad de mejora]

Nombre y firma : [Nombre y firma de la persona que propone la OM]

FECHA: [aaaa-mm-dd]

FP.SGC.DG-3/4/5
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REV.: 5
HOJA:
DE: 16

N°: P.SGC-DG-05
FECHA DE EMISION:
2019-10-30

INVESTIGACIONES NUCLEARES

ANEXO VI

SIS0 005 dd

Forma FP.SGC.DG-4/3/5
“Plan de Mejora Continua”.

INSTITUTO NACIONAL DE

AREA: GERENCIA DE GARANTIA DE CALIDAD.

PROCEDIMIENTO: MEJORA Y ACCION CORRECTIVA.
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CONTROL DE REVISION Y APROBACION DE
DOCUMENTOS
ININ )
IDENTIFICACION: h

TITULO DEL DOCUMENTO: MEJORA Y ACCION CORRECTIVA

P. SGC. DG - 05
7

REVISION N° 5

( PREPARADO POR: M. en C. ALEJANDRO ARENAS OCHOA

REVISADO POR: QUIM. LUIS ARTURO OLIVARES OROZED, %

APROBADO POR: M. EN A. RAUL EDUARDO RANGEL O’SH.

DESCRIPCION DE LA REVISION: Se actualiza el procedimiento de acuerdo con /a Norma NMX-CC-
9007-IMNC-2015 /SO 9001:2015, “Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos”
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REVISION N°
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