MANUAL DE CALIDAD

Sistema de Gestion de la Calidad ~ 1a. Version: 18/jun/2004 Versidn 19: 20/ago/2021

Centro de Fisica Aplicada y Tecnologia Avanzada

UNAM

Manual de Calidad

Actualizado por: Revisado por: Aprobado por

Responsable de la Calidad Representante de la Direccion Director

1 de 31 = ~ No. i /éé‘Z}
COPIA CONTROLADA i
;’R{}%ﬁﬁm& SU REF’RGBUCE@%

CEATA oy




Sistema de Gestion de la Calidad 1a. Version: 18/jun/2004

MANUAL DE CALIDAD

Versién 19: 20/ago/2021

Contenido

1. Objeto y campo de aplicacién
2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto del CFATA

5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Apoyo

8. Operacién

9. Evaluacion del desempefio

- 10. Mejora

2de 31

w w w w

13
18
26
30



MANUAL DE CALIDAD

Sistema de Gestion de la Calidad ~ 1a. Version: 18/un/2004 Version 19: 20/ago/2021

1. Objeto y campo de aplicacién

El Manual de Calidad del Sistema de Gestién de la Calidad del Centro de Fisica Aplicada y
Tecnologia Avanzada (CFATA), establece los lineamientos para dar cumplimiento a los requisitos de
la norma ISO 9001:2015 con el fin de demostrar que el CFATA proporciona servicios de
investigacidn y servicios analiticos que satisfacen los requisitos del usuario, asi como los legales y
reglamentarios aplicables, y se enfoca en aumentar la satisfaccidn de los usuarios.

2. Referencias normativas

NMX-CC-92001-IMNC-2015 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos
NMX-CC-2000-IMNC-2015 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario
NMX-CC-9004-IMNC-2009 Sistemas de Gestién de la calidad. Directrices para la mejora del
desempenfo

NMX-CC-SAA-19011-IMNC Directrices para la auditoria de los Sistemas de la Gestién de la Calidad
y/o ambiental

ISO 31000:2018 Gestidn del Riesgo. Directrices

Procedimiento de Servicio de Auditorias Internas, CGCI-PS01

Legislacién Universitaria. Estatuto de Personal Académico (EPA)

Reglamento Interno del CFATA

Reglamentos Internos de los Laboratorios del CFATA

Plan de Desarrollo del CFATA 2018-2022

8. Términos y definiciones

Los términos usados en este documento y en la documentacion del Sistema de Gestién de la
Calidad corresponden a los incluidos en la Norma I1SO 9000:2015.

4. Contexto del CFATA

4.1 El CFATA y su contexto

México enfrenta diferentes retos al intentar alcanzar un desarrollo sustentable. Uno de ellos, que
ocurre en el marco internacional, es la competitividad, que se fundamenta precisamente en la
ciencia y tecnologia, con particular énfasis en la innovacién.

El estado de Querétaro, y de hecho todo el Bajio son una zona de gran desarrollo en el campo
industrial tanto nacional como internacional. La regién cuenta con un gran desarrollo en las ramas
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automotriz, alimentaria, electrénica, aeronautica, metalirgica y metalmecénica, entre otras. Todas
éstas constituyen el pilar de desarrollo de la regién y requieren para su mantenimiento y desarrollo
de instituciones como el CFATA, cuyos miembros, investigadores y técnicos se han preparado en las
areas de fisica, quimica, matemadticas, biologia, computo e instrumentacién, para poder enfrentar y
resolver los problemas cientificos y tecnoldgicos que enfrentan esas entidades.

El Plan de Desarrollo del CFATA define como objetivos principales, promover la busqueda y
participacién del personal académico en proyectos con el sector industrial, gubernamental o social
de la regién y establecer mecanismos que faciliten y promuevan la participacién del personal
académico en los sistemas nacionales y estatales de investigacion. La certificacidn de calidad 1SO
9001, que obtuvo el Centro desde 2004, sin duda abre puertas para el logro de estos objetivos.

En el marco legal del Conacyt, se cred en el CFATA el Laboratorio Nacional de Caracterizacion de
Materiales (LaNCaM) integrando los laboratorios de Difraccién de Rayos X, Espectroscopia Optica,
Microscopia y Pruebas Mecanicas, enfocado a realizar servicios de caracterizacién de materiales, con
la garantia de ser un laboratorio certificado en gestién de calidad.

El director en colaboracién con el personal del sistema de gestién de la calidad (SGC), realiza el
andlisis de fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas, y cada afio renueva el ejercicio para
actualizar el contexto en el que se encuentra el Centro.

4.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Se han determinado las partes interesadas que son pertinentes al SGC: Director, Secretario
Académico, Secretario Administrativo, Responsable Técnico del LaNCaM, Jefe de Vinculacidn,
Académicos lideres de proyecto, Responsables de los laboratorios y de equipo, Usuarios internos
(académicos, investigadores en estancia posdoctoral, catedraticos Conacyt y alumnos del Centro),
Usuarios externos {académicos y alumnos del sector educative, la industria privada, entidades
gubernamentales y |a sociedad en general), Coordinacién de la Investigacion Cientifica de la UNAM,
Coordinacién de Gestion para la Calidad de la Investigacion de la CIC, Conacyt y Certificacion
Mexicana, AC. Sus requerimientos y expectativas se han establecido, y una vez al afo se actualizan y
se toman acciones para el adecuado seguimiento. Esto se documenta en la relacién de partes
interesadas (FGC-05).

4.3 Determinacidn del alcance del SGC

El Sistema de Gestion de la Calidad del CFATA tiene como alcance la certificacién de los procesos
sustantivos que son:
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* Investigacién Exégena que realizan los académicos lideres de proyectos;

s Servicios Analiticos realizados en el Laboratoric Nacional de Caracterizacién de Materiales,
Laboratorios de: Difracciéon de Rayos X, Espectroscopia Optica, Microscopia y Pruebas
Mecénicas.

4.4 Sistema de gestidn de la calidad y sus procesos
4.4.1 Los procesos del CFATA y su interaccién

El Centro ha establecido, implementado y mantenido los procesos que conforman el SGC, asi como
sus interacciones, cumpliendo con los requisitos de la norma. Esto se muestra en el diagrama de
procesos.

1. Proceso de Direccién, PDI-01
Es la secuencia de actividades, que el director lleva a cabo con liderazgo y compromiso, y que
incluye, el enfoque al cliente, el establecimiento de la politica de la calidad, la asignacién de
responsabilidades y autoridades dentro del Sistema. La gestion de riesgos para alcanzar los
objetivos de la calidad y para un adecuado control de los cambios necesarios al Sistema.

2. Procesos de realizacion
Los Procesos de realizacidn, proporcionan los resultados previstos por este Centro y son:

* PIX-01 Proceso de Investigacion Exégena
* PLA-01 Proceso de Servicios Analiticos

Proceso de investigacién exégena PIX-01

Es la secuencia de actividades desde el requerimiento de una necesidad explicita de
transformacién tecnoldgica o la solicitud de asesoria técnica hecha por un usuario externo,
cuyo resultado se espera obtener por personal académico del Centro en el corto o mediano
plazo, hasta la entrega del producto al usuario.

Incluye la definicién del convenio o proyecto con la declaracién de los requisitos del usuario,
la evaluacién de la viabilidad, la cotizacién, el disefio y desarrollo y los controles de
seguimiento y verificacién de los resultados, para garantizar que se cumplen los requisitos
del usuario.
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Proceso de servicios analiticos, PLA-01

Es la secuencia de actividades desde la solicitud de servicio hasta la entrega del producto.
Incluye la revisién de los requisitos del usuario, la evaluacién de la viabilidad, la cotizacion, el
procedimiento para la realizacidn del producto y los controles de supervisidn y verificacion

de los resultados para garantizar que se cumplen los requisitos del usuario.

Diagrama de procesos del CFATA
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Procesos Externos: Auditorias y Compras

3. Proceso de Medicién Anélisis y Mejora, PMAM-01

Es la secuencia de actividades, responsabilidad del secretario académico y del responsable
técnico del Laboratorio Nacional, asociadas con el seguimiento, medicién anélisis y
evaluacién de los resultados para conocer el desempefio y la eficacia del SGC.
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4. Procesos externos

Procesos que son suministrados externamente y que proporcionan servicios para la
operacién del Sistema. El Centro ha declarado como procesos externcs, el proceso de
compras Yy el proceso de auditorias internas.

4.4.2 Informacién documentada

Se han establecido lineamientos para elaborar, actualizar y controlar la informacién documentada
del SGC, que estd integrada por. '

Proceso de Investigacién Exdgena

Proceso de Servicios Analiticos
Procedimiento de Servicios Analiticos de cada laboratorio

Proceso de Direccidn
Procedimiento de Direccidn

Proceso de Medicién Anélisis y Mejora
Procedimiento de Medicién Analisis y Mejora
Plan de Calidad

Procedimiento Elaboracidn, actualizacién y control de la informacién documentada.
Procedimiento Control de salidas no conformes

Procedimiento No conformidad y accién correctiva

Manual de Calidad

La operacidn de los procesos del SGC se documenta de acuerdo con lo establecido en el
Procedimiento para la elaboracidn, actualizacion y control de la informacién documentada, PrGC-01.

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso

5.1.1 El director ha manifestado su liderazgo y compromiso para mantener un Sistema de Gestién
de Calidad con enfoque a procesos, considerando la gestién de los riesgos y oportunidades que
pueden presentarse en el entorno actual, y mejorando continuamente.
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5.1.2 Enfoque al usuario

El enfoque al usuario es de especial interés para el Centro, por lo que se han establecido
lineamientos para:

a) determinar, comprender y cumplir regularmente los requisitos del usuario, asi como los legales y
reglamentarios aplicables. En el caso de proyectos de investigacion, esto se documenta en los
convenios de colaboracién o en la propuesta técnica financiera, PIX-01F02 y en los servicios
analiticos, en formatos de solicitud de servicio PLA-01F01.

b) determinar y abordar los riesgos y oportunidades que pueden afectar la conformidad de los
productos y la capacidad de aumentar la satisfaccién del usuario. Esto se analiza en reuniones
con el director y los integrantes del Sistema y se documenta en la matriz para la gestion del
riesgo (FGC-02).

c) mantener informado al director sobre el grado de satisfaccién de los usuarios, de acuerdo con el
procedimiento de medicidn andlisis y mejora (PrMAM-01), con el objetivo de mejorar
continuamente la satisfaccién de los usuarios.

5.2. Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad.

El director, con base en el Plan de Desarrollo del Centro ha establecido la politica de calidad del
Sisterna de Gestidn de la Calidad del CFATA:

“Es politica del Centro de Fisica Aplicada y Tecnologia Avanzada de la UNAM brindar servicios
analiticos de calidad a usuarios internos y externos asi como servicios de investigacion especializada
enfocados a atender necesidades tecnoldgicas de usuarios externos, cumpliendo los requisitos
solicitados y con el compromisc de mejorar continuamente sus procesos”

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad, que se menciona en el inciso anterior, se ha comunicado al personal del
CFATA, se ha procurado que se entienda y la apliquen en sus funciones. Se ha difundido
colocédndola en lugares visibles de la oficina administrativa, en los laboratorios certificados, y en la

pagina web del Centro, para comunicarla a las partes interesadas.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
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El director ha asignado responsabilidades y autoridades dentro del SGC y se asegura de que se
comunican y se entienden, mediante la definicién de los perfiles de puestos y nombramientos
dentro del Sistema.

Las responsabilidades se detallan a continuacidn.

Director

1. revisar el Sistema de Gestion de la Calidad, dos veces al afio, para asegurarse de su
conveniencia, integridad, eficacia, adecuacion y mejora continua,

2. proporcionar los recursos necesarios para mantener el SGC,

3. evaluar y aprobar los cambios requeridos en el SGC considerando el contexto del CFATA y las
propuestas de los responsables de area (nuevos equipos, personal, ambiente de trabajo,
cambias en la gestidn),

4. conocer las propuestas de proyectos de investigacion relacionadas con el proceso de
investigacidn exégena,

5. liberar los proyectos de investigacion exdgena, una vez que el académico lider demuestra que
ha verificado el cumplimiento de requisitos,

6. participar en el andlisis para detectar y gestionar los riesgos que pueden ayudar o impedir

lograr los objetivos de calidad.

Secretario académico

e

w

participar en el analisis para detectar y gestionar los riesgos que pueden ayudar o impedir
lograr los objetivos de calidad,

llevar un control de los proyectos de investigacion registrados por los académicos del Centro,
de posdoctores y cdtedras Conacyt,

dar seguimiento, mediante el drea de vinculacion, a la atencién que se da a nuevos usuarios,
atender las quejas relacionadas con los proyectos de investigacidon exégena y con la gestidn y
actividades de cobro y facturacién.

Representante de la direccién (RD)

1:

B

R

asegurarse de que los procesos estdn generando y proporcionando las salidas previstas, de
acuerdo con el diagrama de procesos,

convocar a revisién por la direccién dos veces afio e informar al director sobre el desempefio
del SGC y sobre las oportunidades de mejora,

elaborar la minuta, comunicar al personal los acuerdos tomados y dar seguimiento a los mismos,
asegurarse de que se promueve el enfoque al usuario,

controlar la informacién documentada del sistema,

revisar la implementaciéon de los cambios propuestos y notificarlos a los integrantes del sistema,

ser el enlace con el organismo certificador para coordinar las auditorias externas,
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8.

participar en el andlisis para detectar y gestionar los riesgos que pueden ayudar o impedir
lograr los objetivos de calidad.

Responsable de calidad (RGC)

1.

participar en el anélisis para detectar y gestionar los riesgos que pueden ayudar o impedir
lograr los objetivos de calidad,

asegurarse de que el SGC es conforme con los requisitos de la norma internacional 1SO
9001:2015,

ser el enlace con la Coordinacién de Gestién para la Calidad en la Investigacién (CGCI), para la
realizacion de las auditorias internas

informar al director sobre los resultados de las auditorias y las acciones que se llevarén a cabo
para atender los hallazgos, hasta eliminar el problema,

llevar el registro, control y seguimiento de los reportes de planificacién, acciones correctivas y
de las propuesta de mejora, hasta cerrarlas.

Académicos (lideres de proyecto)

L.

w

elaborar el proyecto de investigacién, asegurdndose que se cumplen todos los puntos del
procedimiento PIX-01 incluyendo los requisitos del usuario, los legales y reglamentarios,
participar activamente en la generacién de propuestas de proyectos de investigacién conjunta
que puedan presentarse a la industria o en convocatorias del sector académico o
gubernamental,

detectar los riesgos relacionados al proceso PIX-01 y proponer acciones para mitigarlos,

realizar las actividades de investigacién, siguiendo los lineamientos del PIX-01 y revisando cada
una de las etapas definidas en el proyecto,

informar al director de cualquier incumplimiento de los servicios contratados externamente,
cuando el caso lo amerite.

Responsable Técnico del Laboratorio Nacional de Caracterizacién de Materiales (RT)

1.

dar difusion y proyeccién al Laboratorio Nacional, promoviendo y apoyando las actividades de
vinculacion de los servicios que presta el laboratorio con los sectores industrial y académico de
la region,

participar en el anélisis para detectar y gestionar los riesgos de los laboratorios que integran el
LaNCaM para garantizar que se cumplan los objetivos de calidad,

participar con el area de vinculacién en la centralizacién de solicitudes y el seguimiento a las
mismas.

participar en la planificacion para detectar posibles cambios en cuanto a equipo, nuevas
técnicas, capacitacion, asi como dar seguimiento al cumplimiento de las actividades propuestas,
mantener comunicacidn con el personal de los laboratorios que componen el LaNCaM,
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6.
7s
8.

atender quejas y sugerencias sobre los servicios analiticos,
colaborar con el director en las propuestas de mejoras al sistema,
atender convocatorias de Conacyt para obtener recursos para el LaNCaM.

Responsables de laboratorio

1.
24

w

atencién oportuna a los usuarios,

administrar el laboratorio para realizar los servicios que ofrece, cumpliendo los requisitos de los
usuarios y los requerimientos del SGC,

proponer cambios que mejoren el proceso y presentarlos al director,

participar en el analisis para detectar y gestionar los riesgos que pueden ayudar o impedir
lograr los objetivos de calidad,

entregar al director, con copia al RT, en agosto, la solicitud anual de necesidades de insumos,
con sus respectivas cotizaciones.

Apoyar al responsable técnico del LaNCaM en las labores de difusién,

las funciones especificas se encuentran en el procedimiento de cada laboratorio en el apartado
"responsabilidades”

Responsables de equipo

1.
2.
3.

atencién oportuna a los usuarios, en caso necesario,

llevar a cabo las pruebas analiticas, de acuerdo con el procedimiento PrLA del laboratorio,
seguir los procedimientos documentados para controlar el uso del equipo, solicitar el
mantenimiento y calibracién de los equipos (cuando aplique) incluyendo el software asociado a
los mismos, en los tiempos programados en sus planes de laboratorio.

entregar indicadores al secretario académico con copia al responsable técnico, los cinco
primeros dias habiles de cada mes.

las funciones especificas se encuentran en el procedimiento de cada laboratorio en el apartado
"responsabilidades”

Secretario Administrativo

1.

o

gestionar los servicios generales solicitados por los responsables de los laboratorios para
garantizar el ambiente de trabajo, mediante la solicitud de servicios PLA-01F04.

llevar la gestion administrativa de los proyectos de investigacion exégena;

llevar la administracién de los recursos del LaNCaM.

atender a los usuarios en cuanto a dudas o quejas sobre asuntos asociados con el pago y
facturacién del servicio

Grupo de supervision

s

supervisar la gestién del riesgo y asegurarse de que los riesgos sean apropiados en el
contexto de |los objetivos de la organizacion;
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2. dar seguimiento al cumplimiento de las acciones propuestas y mantener informado al
director y a los integrantes del Sistema en caso de ajustes para re-valorar el riesgo y
buscar nueva forma de abordarlo.

6. Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

6.1.1 EI CFATA ha planificado el SGC, considerando su contexto y las necesidades y expectativas de
las partes interesadas, y mediante el andlisis de sus fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas ha determinado los riesgos y oportunidades asociados a los procesos, y ha propuesto
acciones para gestionarlos, con el fin de asegurar que el SGC puede lograr los resultados previstos,
aumentar los efectos deseables, prevenir o reducir los efectos no deseados y lograr la mejora.

6.1.2 La identificacion y gestion de riesgos es una actividad que se realiza de manera conjunta con el
director y los responsables de las diferentes &reas; mediante el andlisis de amenazas y
oportunidades se detectan los factores internos y externos que hacen incierto el logro de obijetivos.
Se lleva a cabo el anélisis y valoracién de cada riesgo y se proponen acciones para abordarlos,
asignando responsables de emprenderlas (esto se registra en la matriz para la gestion del riesgos
(FGC-02). El grupo de supervision dara seguimiento a las acciones para valorar si han sido eficaces o
si se requiere de un cambio de estrategia.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos

El director, tomando como referencia la politica de la calidad y los objetivos institucionales ha
determinado los objetivos de calidad:

1. Prestar servicios analiticos de calidad, en términos del cumplimiento de los requisitos
establecidos y de los tiempos de entrega, a investigadores y alumnos del CFATA, de otras
dependencias de la UNAM y de otras instituciones del pais, en apoyo a proyectos de
investigacion y elaboracién de tesis, asi como a la industria y a la sociedad en general, con un
enfoque a lograr la satisfaccién de los usuarios.

2. Promover el desarrollo de proyectos de investigacién, innovacion y/o desarrollo tecnolégico que

den lugar a prototipos, productos o informacién, tanto para la industria como para usuarios
externos a nuestra dependencia, que cumplan los requisitos y la satisfaccién del usuario.
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Los objetivos de calidad se han comunicado al personal del CFATA y se encuentran en lugares
visibles. Se evalla su pertinencia una vez al afio en revisién por la direccion.

6.2.2 Planificacion para lograr los objetivos

Al planificar los procesos de realizacion se establecid, qué hacer, los recursos necesarios, los
responsables y los compromisos enfocados al logro de objetivos de calidad. En el Plan de Calidad
PrMAM-01 Anexo 1, se establecen metas, indicadores y frecuencia de medicion para conocer el
grado en que se cumplen los objetivos.

6.3 Planificaciéon de los cambios

Los cambios en el Sistema se llevan a cabo de manera planificada y controlada, asegurando que se
mantiene la integridad del SGC. Cualquier integrante del Sistema, al detectar una necesidad de
cambio, ya sea en la gestidn o en los procesos de realizacién, presenta al director una propuesta de
cambio (FGC-04) informando el propdsito del cambio y el efecto esperado. Detalla los
antecedentes, la justificacidn, las acciones, los responsables, los riesgos que puedan presentarse, los
requerimientos para llevarlo a cabo, y si es necesario anexa cotizaciones de lo requerido.

El director, considerando la disponibilidad de recursos y las consecuencias en general, toma la
decisién, y en caso de aprobarlo, el representante del director lo informa al responsable técnico del
LaNCaM y gestiona su registro. La persona que propuso el cambio es el responsable de llevar a
cabo las acciones propuestas hasta implantarlo. Cuando un cambio en los laboratorios, afecte la
capacidad de los servicios, el responsable de la implantacién del cambio informaréd a la Jefa de
Vinculacién, a los usuarios y actualizard el contenido de la pagina del laboratorio en la web. El
responsable técnico y la RGC revisaran la integridad del sistema al implantarse el cambio.

Los cambios menores se documentan como mejoras, y al implantarse, se informa a todos los
involucrados y se revisa la integridad del sistema.

7. Apoyo
7.1 Recursos

El director ha proporcionado los recursos necesarios para el establecimiento e implementacién del
SGC. Se mantiene informado sobre los requerimientos de los laboratorios mediante los programas
de mantenimiento y calibracién de los equipos de los laboratorios, y de los requerimientos de
insumos que se programan una vez al afio.
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7.1.2 Personas

El personal del Centro estd integrado por investigadores y técnicos académicos que trabajan
diferentes lineas de investigacion. El director ha dado los nombramientos y responsabilidades a
quienes tienen la competencia necesaria para llevar a cabo la operacién y control de los procesos
del sistema.

7.1.3 Infraestructura

El CFATA proporciona los recursos necesarios para el establecimiento, implementacidn,
mantenimiento, revisién y mejora del SGC. Se cuenta con:

a) instalaciones (edificios y servicios asociados con los mismos) y espacios de trabajo adecuados,
de acuerdo con la normatividad aplicable que establece la Comisién Mixta Auxiliar de
Seguridad e Higiene en el Trabajo del Personal Académico.

b) equipamiento necesario para llevar a cabo el proceso de investigacion y el proceso de servicios
analiticos, incluyendo equipo cientifico, hardware y software.

c) servicios de apoyo, mensajeria, comunicacion, biblioteca, y cuando es requerido, transporte.

d) tecnologia de la informacién y comunicacién, y apoyo para su manejo.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

Cada édrea ha determinado lo necesario para realizar las actividades dentro de su proceso; los
proyectos de investigacidn lo establecen en el Proyecto (PIX-01F03), los servicios analiticos en el
procedimiento PrLA-01 de cada laboratorio y con la referencia del documento PrLA-01 Operacién.
El responsable de drea gestiona la implantacion de las condiciones de ambiente de trabajo en su
laboratorio y monitorea estas variables para su adecuado funcionamiento. En caso de alguna
anormalidad informa a la secretaria administrativa (mediante la solicitud Unica de servicio
PLA-01F04) quien brinda apoyc hasta corregir el problema y obtener la firma de aceptacion del
responsable de érea.

7.1.5 Recursos para el seguimiento y la medicién
7.1.5.1 Generalidades

En el proceso de investigacion exégena, el académico lider define las etapas,
responsabilidades, revisiones de cada etapa, servicios, control de interfaces, requerimientos
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de recursos internos y externos, asignando las responsabilidades del seguimiento y
medicion.

En el proceso de servicios analiticos, el responsable técnico del LaNCaM, determina y
gestiona con la direccidn los recursos necesarios para garantizar que los equipos reciban el
mantenimiento programado y estén calibrados o verificados. El responsable de laboratorio
da seguimiento al programa de calibraciéon de cada equipo para asegurar la validez y
fiabilidad de los resultados. Se mantiene registro de la calibracién o verificacion.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cada laboratorio controla los equipos de medicién, de acuerdo con su procedimiento PrLA, en el
que se detallan los equipos necesarios para prestar el servicio analitico, se asignan
responsabilidades para mantener el equipo identificado y calibrado (o verificado), el método y la
frecuencia de calibracién, asi como la forma de documentar estas acciones. Contempla las acciones
a tomar cuando se detecta que la calibracién de algin equipo no es vigente y lo marca como no
calibrado, lo que implica no apto para prestar el servicio.

La proteccién y manejo de los equipos se describe en los manuales del proveedor, disponibles en
los laboratorios. La capacidad del software para satisfacer la aplicacidon prevista incluira su
verificacién. Cada érea verifica el software con la asesoria de los proveedores y del drea de cémputo
del CFATA.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

El Centro ha determinado los conocimientos necesarios para la operacién de sus procesos en los
procedimientos PriX y PrLA de cada laboratorio. Se tienen instrucciones de trabajo, se cuenta con
bitdcoras y se registra la experiencia que enriquece el conocimiento en la prestacion del servicio. Se
ha establecido que cada dos afios se revisan los procedimientos para actualizarlos con el
conocimiento adquirido en ese periodo, con el fin de preservar ese conocimiento.

Los responsables de cada laboratorio y o equipo asisten a congresos, imparten cursos y
conferencias, y se mantienen actualizados en las técnicas que tienen a su cargo. Como soporte del
conocimiento, se pueden consultar las tesis, los articulos, las ponencias, las memorias en congresos.

7.2 Competencia
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El CFATA, como centro de investigacion, dependiente de la Coordinacién de la Investigacidn
Cientifica de la UNAM, establece la descripcién del perfil de puestos considerando la educacion,
formacion, habilidades y experiencia del personal académico, de acuerdo con el Estatuto del
Personal Académico (EPA) vigente.

En el proceso de investigacion exdgena, la competencia de los académicos que realizan trabajos
que afectan la conformidad con los requisitos del producto, es evaluada por el académico lider,
considerando el trabajo a desarrollar dentro del Proyecto ( PIX-01F03).

En el proceso de servicios analiticos, son los responsables de laboratorio y los responsables de
equipo quienes realizan los trabajos que afectan la conformidad con los requisitos del producto. El
director ha dado el nombramiento de Responsable de Laboratorio a la persona que tiene la
educacién, formacién, habilidades y experiencia apropiadas para prestar el servicio. El Responsable
de equipo también es nombrado considerando que cuenta con los atributos mencionados. En el
procedimiento de servicios analiticos PrLA de cada laboratorio, se establece la competencia de los
responsables de laboratorio y los responsables de equipo.

7.3 Toma de conciencia

La direccion y su representante insisten y se aseguran, en las reuniones de trabajo y en las revisiones
por la direccion, que el personal sea consciente de la pertinencia e importancia de las actividades
que realiza y de cémo contribuyen al logro de objetivos de la calidad, asi como de los beneficios
obtenidos de las mejoras. Este requisito esta ligado al de comunicacién.

7.4 Comunicacion

Para lograr una comunicacién efectiva entre la comunidad del Centro se considera que las
comunicaciones internas y externas que son esenciales dentro del sistema, son las siguientes.

Qué Actualizacion  Acuerdos Seguimient Cambiosy Plande Resultados  Interrupcién Queja
comunicar | delalcance  darevision oala Mejorasen  auditoria de las del servicio, y
delos por la gestinde el Sistema auditorias  cuando se
servicios direccién Riegos reestablece.
Cuéndo Constante- A mas En A més Inmediata- A mas Inmediatamen Inmediata-
comunicar | mente tardar la reuniones tardar la mente que  tardarla te mente que se
siguiente conjuntasy  siguiente se recibe siguiente recibe
semanaala cuandosea semanade semana de
revision por  necesario registrar el la auditoria
la direccion cambio
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A quién Ausuarics  Atodoel Alos A Integrantes  Alos Director y Al
comunicar | Internosy personal integrantes  Vinculacion, del sistema, reponsables Responsable Responsable
Externos,a  del SGC del sistema  ausuariosy Secretaria de érea del LaNCaM Técnico del
Vinculacion se actualiza Administrati Usuarios LaNCaM
yenla la pagina va internos y
pag.web externos
Cémo Mediante via correo Correoyen via correo via correo Enla Formato Mediante
comunicar correo electrénico  intranet electrénico, electrénico  reunidnde  DES-01, correo,
electrénico Matriz de intranet o cierre y personalment  teléfono, o
o porla riesgos reunién de mediante e opor WhatApp
pagina web FGC-02 trabajo informe via  correo
correo electronico
electronico
Quién Los RD RGC Responsabl RGC RGC Responsable  Usuriosy
comunica responsabl e del de quien se
esde cambio y Laboratorio entere de la
Laberatorio RD queja

Cualquier otra informacién que el director necesite comunicar lo hace por correo electrénico,
mediante oficio o comunicado en la pagina web. El representante del director apoya en caso
necesario. La comunicacién entre integrantes del sistema se da por medio de la intranet, correo
electrénico, teléfono o mensajes de WhatsApp.

7.5 Informacién documentada

7.5.1 Generalidades

La informacidén documentada del SGC esté integrada por procedimientos y registros que se han
establecido para cumplir los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y para organizar y registrar las
actividades asociadas con los procesos de forma eficaz. (ver inciso 4.4)

7.5.2 Creacidn y actualizacion

El procedimiento Elaboracién, actualizacién y control de la informacién documentada (PrGC-01)
establece los lineamientos para la creacion y actualizacién de la informacién dentro del Sistema.

7.5.3 Control de la informacién documentada

El representante de la direccién es responsable de controlar la informacién documentada, de
protegerla contra uso inadecuado o pérdida de confidencialidad. Lleva los controles de
documentos del sistema (PrGC-01-F01) y de los registros (PrGC-01F03) indicando su distribucion,
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acceso, recuperacion, uso, almacenamiento y preservacion de las versiones actuales, asi como
conservacién y disposicion.

La informacién documentada de origen externo que es necesaria para la planificacién y la operacién
del Sistema se identifica y se controlada mediante “Lista de documentos externos”, PrGC-01F02, que
mantiene actualizada cada area y el representante de la direccidn.

8. Operacion
8.1 Planificacién y control operacional

La planeacién y control operacional de los procesos de realizacién (proceso de investigaciéon
exdgena y proceso de servicios analiticos) se detalla en el proceso PIX y en los procedimientos PrLA
de cada laboratorio. Se han determinado los requisitos para los productos y servicios; los criterios
para la aceptacion de los productos y servicios, los recursos necesarios para lograr la conformidad
de los productos y servicios; el mantenimiento y la conservacidn de la informacién documentada.

Se lleva el control de los cambios planificados y se revisan las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso. Al hacer la planificacién se
determina, en caso necesario, criterios para elegir servicios contratados externamente.

8.2 Requisitos para los productos y servicios.
8.2.1 Comunicacién con el usuario.

Para garantizar un servicio de calidad, la comunicacién con el usuarioc es esencial, los
procedimientos de los procesos de realizaciéon contemplan:

a) proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios, la cual se encuentra en el
proyecto de investigacion, en la solicitud de servicio, en la pagina web, y en el procedimiento
correspondiente.

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, personalmente en las instalaciones del
laboratorio o via correo electrénico, en los formatos especiales para ello, incluyendo algin
cambio que solicite el usuario.

c) obtener retroalimentacién de los usuarios, mediante |la encuesta de satisfaccion que se aplica al
entregar los servicios, y considerando las quejas y sugerencias que pueden entregar los
usuarios, mediante correo electrénico o personalmente en secretaria académica mediante
formato PrGC-03F04.
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d) especificar la adecuada manipulacién y control de la propiedad del usuario. Con instrucciones
especificas sobre la muestra, su manejo y su destino final. Asi como sobre el control de los
resultados.

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.
Generalmente esto se indica en el procedimiento y la matriz de administracidn de riesgos puede
incluir algo al respecto.

8.2.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios.

El proceso de investigacién exdgena inicia con una reunion o correos electronicos en los que el
académico lider del proyecto define conjuntamente con el usuario los datos generales del proyecto:
especificacion de los requisitos del usuario, requisitos adicionales, normas aplicables y tiempo en el
que el usuario requiere cubrir sus necesidades (PIX-01F01).

En el proceso de servicios analiticos, los requisitos para el servicio se establecen en la cotizacion de
servicios PLA-01F02. Al determinarlos se afirma que el Centro puede cumplir con las declaraciones
acerca de los productos y servicios que ofrece. La aceptacion por parte del usuario se considera en
el momento que realiza el pago correspondiente.

8.2.3 Revisién de los requisitos para los productos y servicios.

8.2.3.1 El Académico lider integra el equipo de trabajo para la generacién de la propuesta y
generacién del disefio conceptual. Se realiza una revisién de antecedentes y bibliogréfica y se
evalla la viabilidad del proyecto. Si no es viable se informa al usuario lo antes posible, si es viable,
se elabora la propuesta técnica financiera que contiene: descripcidon general del proyecto, en su
caso sugerencias del CFATA, plan de trabajo con fechas de entrega y lugar, condiciones de entrega,
costo de proyecto e IVA. Una vez firmada la propuesta técnica financiera por el usuario y por el
académico, inicia el proyecto.

Una vez aceptada la propuesta Técnica-financiera, el académico elabora el Proyecto de Investigacion
PIX-01F03; documento confidencial, detallado, en el que se manifiesta el grupo de trabajo, los
requisitos funcionales y de desempefo, los requisitos legales y reglamentarios, las etapas, los
resultados a lograr en cada etapa, la revision de éstos, los tiempos y los entregables.

8.2.3.2 En ocasiones esto se establece en un convenio de colaboracién mismo que es revisado por
el Académico y el usuario, antes de firmarlo, para que no existan diferencias entre el documento y lo
expresado previamente. Ambas partes revisan muy bien los requisitos de cada uno establecidos en
la propuesta Técnica-financiera, que una vez firmada inicia el proyecto.
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En el proceso de servicios analiticos, cada laboratorio conserva la solicitud PLA-01F01, como
evidencia de los requisitos solicitados y de la revisién de los mismos por personal del laboratorio. Si
se mencionara algun requisito nuevo, se establece en la solicitud.

8.2.3.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios.

En el proceso de investigacidn exdgena, el académico lider del ﬁroyedo aprueba y documenta los
cambios y los comunica al grupo de trabajo del proyecto, establece nuevos requisitos y es
responsable de liberar el servicio. Cambios al proyecto original (PIX-01F05)

En caso de requerir un cambio en los requisitos de los servicios de algtn laboratorio, el responsable
del mismo lo aprueba y documenta en la solicitud en qué consiste el cambio y firma. Revisa los
resultados y los libera, antes de la entrega al usuario.

8.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

El proceso de servicios analiticos, generalmente consiste en actividades repetitivas que no
requieren del disefio y desarrollo del servicio, sin embargo, si el usuario solicita analisis de
resultados, asesoria sobre los mismos o algin minimo cambio en las condiciones generales de la
prueba, el servicio se tratara como un servicio de investigacion exdgena y en ese caso se cumplira
con los incisos siguientes.

8.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

El director es la autoridad en el desarrollo de proyectos de investigacién exdgena. El

académico lider realiza la planeacidon del disefio y desarrollo para cada proyecto de

investigacion y la documenta en el formato proyecto de investigacion exégena, PIX-01F3, el

proyecto incluye:

a) la naturaleza, duracidén y complejidad de las actividades del disefio y desarrollo,

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo
aplicables;

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en
el proceso de disefio y desarrollo,
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g) la necesidad de la participacion activa de los usuarios y usuarios finales en el proceso de
disefio y desarrollo;
h) y se conserva evidencia de todo lo anterior.

8.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

El grupo de trabajo conocera lo siguiente:

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) informacién proveniente de trabajo realizado en actividades similares,
c) requisitos legalesy reglamentarios,

d) las consecuencias potenciales en caso de fallar

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

El académico lider se asegura de que:

a) se definen lo resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo;

c) se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las salidas cumplen con los
requisitos de las entradas

d) se toma cualquier accién necesaria sobre los problemas durante las revisiones o
verificaciones y se conserva evidencia documentada de estas acciones, en el Proyecto
PIX-01F03.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

El académico lider es responsable de que las salidas del disefio y desarrollo, sean verificadas,
para garantizar que:

a) cumplen con los requisitos de entrada

b) son adecuadas para los procesos posteriores

c) cumplen con los criterios de aceptacidn

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su
propdsito previsto y su provisién segura y correcta

e) todo esto la documenta en la entrega parcial o cierre del proyecto PIX-01F04.

f) La naturaleza del proyecto es confidencial, inicamente lo resguarda el académico lider.

8.3.6 Cambios en el disefio y desarrollo
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El académico lider identifica, revisa y controla los cambios hechos durante el disefio y
desarrollo de los productos y servicios y el académico lider se asegura de que no haya un
impacto adverso en la conformidad con los requisitos. Conserva informacién sobre los
cambios.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

8.4.1 Generalidades

El CFATA ha establecido controles a los productos y servicios de proveedores externos que
se incorporan a los propios productos y servicios de los procesos de investigacion y de
servicios analiticos, asi como a los productos y servicios que en caso extraordinario se
entregan directamente a los usuarios. De igual forma se definieron controles para los
procesos externos, Compras y Auditorias Externas.

8.4.2 Tipoy alcance de control

a) Compras

Las compras dentro de la Institucion, se realizan por medio del Sistema Institucional de
Compras (SIC) de la Secretaria Administrativa de la UNAM, que esta certificada en la norma
ISO 9001:2015. La interaccion con el SGC del CFATA se reduce a que el académico
responsable de drea captura la compra directamente, via electrénica en el SIC, mediante la
solicitud interna, con la descripcién completa del bien requerido, marca, modelo, medida,
color, presentacién o descripcidn del servicio a contratar, acompafada, en su caso, de lo
siguiente:

a) declaracion de la forma de almacenamiento y manejo.

c) cotizacién y copia del catédlogo de productos del proveedor.

d) datos del proveedor sugerido (nombre, direccidn, teléfono, correo electrénico).

El responsable de compras del CFATA revisa que la cotizacidon contenga la informacién
necesaria y concuerde con lo solicitado, se tenga suficiencia presupuestal, la autorizacién
correspondiente y da seguimiento a la compra. El académico puede ir monitoreando la
solicitud por medio del mismo sistema.

Verificacidn. Al recibir la compra el solicitante revisa que el producto o servicio sea
exactamente lo que solicité y en su caso, firma la factura. En caso contrario, se genera genera
un rechazo. La eficacia de este servicio se evalla considerando el nimero de devoluciones o
rechazos y se informa al responsable de la medicién y analisis del sistema.
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b) servicio de auditorias internas.

Se ha determinado que la Coordinacién de Gestidn para la Calidad de la Investigacién de la
UNAM lleve a cabo las auditorias internas del SGC del CFATA. El control que se tiene sobre
este proceso es la certificacion SO 9001:2015 con que cuenta la coordinacién. Las auditorias
se realizan de acuerdo con el Procedimiento de Auditorias Internas de la CGCl que ha
establecido para realizar la auditoria y dar seguimiento a los hallazgos. La eficacia de este
control se evalda al conocer el resultado de la auditoria externa, y se informa al director.

c¢) En los procesos de investigacién y de servicios analiticos, en caso de que se requieran
productos o servicios de proveedores externos para incorporarlos a la realizacidn del
producto o servicio, el académico lider o el responsable de laboratorio se aseguran de
garantizar la calidad, al solicitar los servicios preferentemente a proveedores certificados o
acreditados. Cabe sefalar que existen excepciones en las que los proveedores son
exclusivos y no cuentan con estos requisitos, en ese caso, el académico buscard un
laboratorio externo con capacidad técnica, que cumpla con buenas practicas de laboratorio.

Los controles que se aplican para garantizar la calidad en el servicio son: El responsable de
gestionar esta contratacidn, se asegura de:

a) Determinar claramente los productos y servicios a solicitar;

b) Determinar los criterios de aceptacidon de los productos y servicios;

c) Determinar la competencia y capacidad técnica requerida;

d) de preferencia, elegir un laboratorio certificado

Ademas, es responsable de la verificacién de los resultados:

e) realizar la verificacion del cumplimiento de los requisitos y especificaciones de los
servicios;

f) revisa que los resultados sean técnicamente correctos.

Un control adicional dentro del proceso, consiste en que los productos o servicios que sean
suministrados por proveedores externos no son proporcionados directamente a los usuarios,
requieren ser integrados en el contexto del proceso de investigacién en cuestion o de la solicitud de
servicios analiticos presentada al laboratorio. En estos casos, el académico lider del proyecto o el
responsable de laboratorio, liberan el producto antes de entregarlo. Estos controles se consideran
eficaces si los resultados obtenidos son técnicamente congruentes con otros resultados obtenidos
por otros medios.

8.4.3 Informacién para los proveedores externos
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La Coordinacion de Bienes y Suministros de la Secretaria Administrativa de la UNAM, define en el

Sistema Institucional de Compras la comunicacion con proveedores externos en cuanto a lo

siguiente:

a) Los productos y servicios a proporcionar;

b) la aprobacion de los productos y servicios;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas para el caso
de la realizacion de servicios analiticos;

d) las interacciones del proveedor externo con los investigadores, para efectos de la
entrega y verificacién de las especificaciones de los insumos y servicios;

e) el control y el seguimiento del desempeiio del proveedor externo;

f) las actividades de verificacion o validacién que pretende llevar a cabo en las instalaciones

del proveedor externo. -

En los casos en los que el CFATA no puede realizar un servicio, se buscara el apoyo de un

laboratorio externo que cumpla con capacidad técnica y con buenas practicas de laboratorio

y de ser posible que esté certificado. El responsable de esta solicitud, establecerd los

criterios para cumplir con los incisos a) al e) y al final revisard que los resultados sean

técnicamente correctos.

8.5 Produccién y provisién del servicio

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

La realizacidn y la prestacion del servicio de investigaciéon exdgena y de servicios analiticos se llevan
a cabo bajo condiciones controladas como se describe en el proyecto PIX-01F03 y en la solicitud de
servicio PrLA-01. Ambos procesos han determinado las caracteristicas de los productos o servicios a
prestar, y los resultados a alcanzar; la medicion en las etapas criticas; el uso de la infraestructura y el
equipo adecuado; la designacién de personas competentes; la implementacion de acciones para
prevenir errores humanos y las condiciones para la liberacién del servicio o producto. La gestién del
riesgo es una actividad que también se considera en estos procesos.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

El mecanismo con que cada Laboratorio del CFATA, identifica y lleva la trazabilidad de sus muestras
durante toda la realizacion servicio, incluyendo las salidas del proceso, se describe en los
procedimientos PrLA de cada laboratorio y en investigacion exdégena, queda establecido en el
PIX-01F03. Se controla la identificacion Unica de los resultados y se conserva la informaciéon
documentada, debidamente protegida.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los usuarios o proveedores externos.
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Un proyecto de investigacién exdgena se formaliza mediante un convenio de colaboracién,
contrato, carta de aceptacion u orden de servicio asociada con la propuesta técnica financera, que
firman CFATA y el usuario, en ese documento se establece el acuerdo mutuo de propiedad
intelectual y confidencialidad. Si el servicio se presta sin llegar a firmar un convenio, y el usuario o el
investigador lider lo solicitan, en la propuesta técnica financiera PIX-01F02, se establece claramente
que existe un acuerdo mutuo sobre la propiedad del usuario y la confidencialidad, y se adjunta en
formato libre.

El procedimiento PrLA de cada laboratorio establece los lineamientos para identificar, cuidar,
almacenary, en su caso, devolver las muestras a los usuarios. Incluye el compromiso del Laboratorio,
en caso extremo de que una muestra se pierda o sufra algin dano, de notificar al usuario y
conservar la informacién sobre lo ocurrido y lo acordado con el usuario.

Es politica del Centro que los resultados del servicio de investigacién exdgena y de los servicios
analiticos son propiedad del usuario, por lo que se resguarda la informacién debidamente
protegida y se mantiene la confidencialidad de los resultados.

8.5.4 Preservacién

Las diferentes 4reas han determinado los tiempos de preservacién de los productos y establecen
los lineamientos para preservar los productos, incluyendo la identificacién, la manipulacién, el
control de la contaminacion, el embalaje, almacenamiento, la transmision de la informacién o el
transporte y la proteccién de los mismos. Una copia de los registros asociados con los proyectos
de investigacion los conserva el académico por cinco afios.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

En el Proceso de servicios analiticos, el Laboratorio entrega el servicio y solicita la opinion del
usuario, sin ningin compromiso adicional. Sin embargo, si el usuario no estd satisfecho con el
servicio o presenta una queja, ésta sera atendida por el responsable técnico; si es posible, se
repetira la prueba y en caso contrario, se tratard de llegar a un acuerdo con el usuario.

En el caso de proceso de investigacion exdgena, en el contrato o convenio, que firman el usuario y
el CFATA, se establecen claramente las actividades posteriores a la entrega.

8.5.6 Control de los cambios
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El responsable de area revisa y controla los cambios para la prestacién del servicio garantizando la
continuidad en la conformidad con los requisitos y conserva evidencia de la revision de los
cambios y de quién los autoriza.

8.6 Liberacidén de los productos y servicios

La liberacion de los productos y servicios en el proceso de investigacién exdgena la realiza el
director, después de que el académico lider de proyecto le muestra evidencia de la conformidad
con los criterios de aceptacion y de que el proyecto fue revisado en las diferentes etapas del
mismo. La liberacidn se realiza con la firma del director en el reporte técnico.

En el proceso de servicios analiticos, el responsable de laboratorio o de equipo libera los
productos, mediante su firma en la solicitud o en el Informe de resultados.

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 Las salidas no conformes, son detectadas por el responsable del proceso durante la
realizacién de los servicios, mediante las revisiones que efectla en la etapas criticas del mismo.
Una vez detectada, se identifica y controla para prevenir su entrega no intencionada al usuario. El
CFATA ha establecido el Procedimiento PrGC-02 que contiene los lineamientos para tomar las
acciones necesarias que permitan eliminar el problema que generd el incumplimiento y garantizar
que los productos que se entregan a los usuarios cumplen con los requisitos de calidad.

En el procedimiento de referencia se describen los controles, los registros, el seguimiento y las
posibles maneras de tratar las salidas no conformes, considerando lograr la conformidad o

posibles acuerdos y concesiones con los usuarios lo cual queda documentado en el drea donde se
suscitd.

8.7.2 El responsable de area, conserva informacion sobre las salidas no conformes y el control de
las mismas en el formato PrGC-02F01.

9. Evaluacién del desempefio

9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacién

9.1.1 Generalidades
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El CFATA ha implantado el Procedimiento PrMAM-01 en el que se establecen los aspectos que se
van a medir; los métodos de seguimiento, medicién, anilisis y evaluacién necesarios para
asegurar resultados vélidos; los tiempos en que se llevan a cabo el seguimiento y la medicién; el
tiempo en que se analizan y evalian los resultados. Con esta informacidn se evalla la eficacia del
SGC. El responsable del PrMAM elabora el informe de resultados PrMAM-01F01 y lo presenta en
la revision por la direccion. De la revision del mismo por el director y el grupo presente, se
detectan necesidades de acciones correctivas, cambios al sistema y proyectos de mejora.

9.1.2 Satisfaccién del usuario

La opinién de los usuarios es una de las medidas del desempefio del Sistema que mas interesa al
CFATA. Es por esto que los procesos de realizacion incluyen mecanismos para conocer la
percepcion del usuario con respecto al cumplimiento de los requisitos del producto. El Plan de la
Calidad, contiene los pardmetros que permiten evaluar la satisfaccién del usuario periédicamente
y se espera que siempre sea satisfactoria, en caso contrario, se informa al responsable técnico del
laboratorio nacional y se toman acciones para conocer la causa y corregir lo necesario.

Aunado a esto, cuando el director o el responsable técnico lo consideran conveniente se elabora
una planificacién (FGC-04) para disefiar y aplicar una encuesta de satisfaccién complementaria
(FGC-06) cuyo resultado es revisado por el responsable técnico y tomard las acciones que
considere conveniente para mejorar los aspectos que los usuarios estan calificando mal. El
resultado de la encuesta y las acciones a tomar, se informan al director.

9.1.3 Andlisis y evaluacién

Dentro del procedimiento de medicién anélisis y mejora, se incorporé el Plan de la Calidad, el
cual contiene los indicadores, la frecuencia de medida, y metas que son referencia para obtener
resultados del andlisis y evaluacién de la conformidad de los productos y servicios; el grado de
satisfaccion del cliente; el desempefio y eficacia del sistema; si lo planificado se ha implementado
de forma eficaz; la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades; y la
necesidad de mejoras en el sistema de gestidn de la calidad.

9.2 Auditoria Interna

9.2.1 Para dar cumplimiento a este requisito, el CFATA ha declarado el proceso de auditorias
como un proceso suministrado externamente. Es la Coordinacién de Gestién para la Calidad en
la Investigacidn de la UNAM quien lleva a cabo las auditorias internas del Centro, de acuerdo con
su Procedimiento de Servicio de Auditorias Internas, CGCI-PSC1. Las auditorias se realizan con el
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objeto de proporcionar informacidén acerca de la conformidad del SGC del CFATA, del
cumplimiento de los requisitos de la norma internacional ISO 9001:2015, asi como para evaluar si
el sistema se mantiene de manera eficaz. El resultado de las auditorias se informa al director y se
toman las acciones para atender los hallazgos.

9.2.2 Enlace y comunicacién con la CGCl

El director ha nombrado al responsable del calidad como enlace para coordinar las actividades
asociadas con la realizacion de auditorias.

La comunicacién con la CGCl se ha definido de la siguiente manera:

De acuerdo con el procedimiento de la CGCl, a la coordinacion le corresponde:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluyen la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacién y la elaboracién
de informes, que tienen en consideracién la importancia de los procesos involucrados, los
cambios que afecten al SGC del CFATA y los resultados que se obtienen de las auditorias
previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) seleccionar a los auditores con base en su capacitacién y de tal manera que se asegure la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria

d) elaborar el informe de auditoria;

e) entregar el informe al director del CFATAy al RGC.

Por su parte, al responsable de calidad del CFATA le corresponde coordinar la logistica para recibir
la auditoria, informar oportunamente al personal sobre el plan de auditoria y atender los
requerimientos de los auditores. Una vez realizada, recibe el informe y le corresponde:

a) revisar el informe para detectar algin hallazgo que no se entienda o no proceda;

b) enviar copia del informe de auditoria a los responsables de area;

c) llenar el formato de las acciones correctivas asociadas a las no conformidades y oportunidades
de mejora, que pueda contener el informe y entregarlas a las areas correspondientes,
solicitando el anélisis de causa raiz sin demora;

d) elaborar el plan de reaccidn en el formato CGCI-FPS-01, y enviarlo oportunamente ala CGCI;

e) dar el adecuado seguimiento hasta obtener una respuesta satisfactoria por parte del auditor
lider de la CGCI;

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

Los responsables del sistema y procesos que se auditen se aseguran de tomar acciones en las

fechas establecidas en el plan de reaccién.
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El representante de la direccién es responsable de coordinar la auditoria con el organismo

certificador y le corresponde:

a) informar oportunamente a los integrantes del Sistema, |a fecha y plan de auditoria.

b) revisar y, en su caso, aprobar el Plan de auditoria externa, enviado por el Organismo de
Certificacion.

c} enviar la documentacién del SGC requerida al Organismo de Certificacién.

d) mantener informada a la CGCl de todo cambio realizado en las fechas programadas para la
auditoria externa.

9.3 Revisién por la direccién

9.3.1 Generalidades.

El CFATA determind realizar dos revisiones por la direccién al afio para asegurarse de la
conveniencia, adecuacién, eficacia y alineacién continuas con el plan de desarrollo del CFATA y los
objetivos de calidad. En el procedimiento PrDI se dan detalles sobre el responsable de convocar a
los participantes y preparar la informacién para presentarla al director.

9.3.2 Entradas de la revisién por la direccidn.

En el procedimiento de direccién, PrDl se describen los lineamientos para llevar a cabo la revisién
por la direccién. El RD coordina la reunién y presenta el orden del dia:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas;
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC;
c) informacién sobre el desempefio y la eficacia del SGC (anélisis del PMAM);
1) la satisfaccidon del cliente y la retroalimentacién de las partes interesadas;
2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;
3) el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de seguimiento y medicién;
6) los resultados de auditorias,
7) el desemperio de los proveedores externos:
d) la adecuacién de los recursos;
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
f) las oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
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Las salidas de la revision por la direccion son las decisiones que toma el director después de
analizar los datos y conocer la situacion general del Sistema, sobre:

a) las oportunidades de mejora detectadas;
b) cualquier necesidad de cambio en el SGC;
c) las necesidades de recursos.

Se elabora el Reporte de Revisién por la direccion PDI-01F01, se envia a los participantes en la
reunién para su revisién y se da a conocer a todos los integrantes del Sistema. El representante del
dfirector es responsable del seguimiento a los acuerdos y mantiene informado al director.

10. Mejora
10.1 Generalidades

El CFATA determina y emprende mejoras al Sistema, una vez analizada la situacién general del
mismo, el analisis de fortalezas y oportunidades y la percepcion sobre la satisfaccién de los
usuarios. Las mejoras se proponen y se presentan al director, considerando lo siguiente:

a) la posibilidad de mejorar los productos y servicios, ante las expectativas futuras,
b) posibilidades de prevenir, reducir o corregir los efectos no deseados (riesgos)
c) posibles acciones para mejorar el desempefio y la eficacia del SGC

Las oportunidades de mejora, pueden referirse a la adquisicion de equipo, aditamentos para
optimizar la funcionalidad de los equipos, innovacién o reorganizacién en la gestion del SGC. Se
registran mediante formato PDI-03 y son autorizadas por el director. El responsable del area
correspondiente indica el efecto esperado, los antecedentes, establece el plan de acciones y la
fecha en que se implementara. El responsable de drea es quien coordina que se lleven a cabo las
acciones con caracter prioritario, en las fechas propuestas, hasta su implantacion. El responsable
de calidad da seguimiento a las acciones del plan de accién en las fechas compromiso y en caso
de detectar retraso, informa el RT quien a su vez toma acciones para corregir los tiempos.

Una vez implantada la mejora, el responsable de area informa al RT, quien haré una valoracion de
los resultados finales obtenidos contrastados contra los esperados. El responsable de area
informa al director, al jefe de vinculacion y los usuarios el cambio establecido. Asimismo ,actualiza
la informacion de la pagina web.

10.2 No conformidad y accién correctiva
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Las no conformidades se pueden originar en las auditorias internas y externas, en revisién por la
direccién, por quejas de los usuarios o por un producto no conforme.

El procedimiento de No conformidad y accién correctiva (PrGC-03) establece los lineamientos
para atender las no conformidades de tal forma que se pueda garantizar que no vuelvan a ocurrir.
Las No conformidades son abordadas con acciones correctivas; el responsable de calidad
elabora el Reporte de Acciones correctivas (PrGC-03F19) y lo entrega al responsable del area
donde se detectd el problema y ambos evaltan si se puede resolver mediante una correccién. En
caso contrario:

a) Se revisay analiza la No conformidad,

b) se realiza el analisis de causa raiz para determinar la causa del problema,

c) se revisa si existen no conformidades similares que potencialmente puedan ocurrir,

d) se evalia si es necesario hacer cambios en el sistema,

e) se elabora un plan de acciones, asignando responsables y fechas compromiso.

10.2.2 El CFATA conserva los reportes de acciones correctivas PrGC-03F01 como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades, del anélisis de causa raiz y de las acciones tomadas
para atender el problema.

b) la eficacia de las acciones tomadas, es decir del resultado del plan de acciones.

10.3 Mejora continua

La mejora continua es el resultado del desempeiio del Sistema de Gestién de Calidad del Centro y
consiste en la ejecucion constante de acciones que mejoran los procesos. Ademés de cumplir con el
requisito de aumentar la satisfaccién de los usuarios, el Sistema se enfoca a identificar las dreas que
son susceptibles de ser mejoradas. En las revisiones por la direccién, considerando los resultados y
la evaluacién del Sistema, se determina si hay alguna oportunidad de mejora que deba realizarse.
Dada la importancia de mejorar el sistema, estas acciones son aprobadas por el director, y el
responsable de area correspondiente es quien coordina las actividades para implantarlas en los
tiempos compromiso. Esto conlleva a realizar una planificacién que se establece en la Propuesta de
Mejora (PrDI-03).

Con esto se cierra el circulo dentro del Sistema; los procesos se planean, se llevan a cabo, se revisan
con el fin de detectar areas que pueden mejorar, y se establece una mejora al sistema.
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