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1.0 Introduccién

La tendencia actual hacia la globalizacion y apertura de los mercados
hace imperiosa la necesidad de crear mecanismos que aseguren a los
consumidores la calidad de los productos que estan adquiriendo. Esta claro que al
comprador le resultaria muy laborioso y sobre todo muy caro efectuar revisiones
a todos y cada uno de los suministros y proveedores con quienes tenga relacion.
Es entonces cuando en la Comunidad Econémica Europea se establecen las
normas 1SO-9000 como la guia para implementar un sistema de aseguramiento
de calidad genérico que garantice insumos confiables de productos y servicios sin

necesidad de tener que auditarlos cada vez.

El objeto de este trabajo es presentar en forma resumida el proceso a
seguir para implementar y posteriormente obtener la certificacion de un sistema de
aseguramiento de calidad acorde con las normas 1SO-9000, mencionando la
problematica a la que se enfrentaran las empresas que decidan trabajar bajo este

esquema de calidad,



2.0 Las Normas 1S0-9000,

L.o primero que habria que decir sobre las normas 1SO-9000 es qué son y

para qué sirven.

Las normas 1S0-9000 son normas para sistemas de aseguramiento de
calidad. Su utilidad radica en que es un estandar para proporcionar a un
consumidor, la confianza de que un producto o servicio determinado cumple con
los requisitos de calidad especificados, Para un comprador, el hecho de que el
sistema de aseguramiento de calidad de una compadia cumpla con las normas
1S0-9000, implica que esta adquiriendo un producto cuya elaboracién siguié un

proceso que garantiza la calidad del mismo.

Y es precisamente, en |a necesidad de simplificar la labor de compra en
donde tienen su orlgen estas normas. Las induétrias nuclear y militar de los
Estados Unidos de Norteamérica, al ser asuntos de seguridad nacional, |
implementaron una serie de controles sumamente estrictos para la calidad de sus
productos. Necesariamente estos mismos estrictos controles tenlan que

imp!ementarse para los proveedores de sus materias primas.La labor era titanica.



Se debia desarraliar una gran cantidad de trabajo conjunto con el
proveedor para garantizar que lo que entregaba ya no necesitaba ser verificado
nuevamente. Este proceso, que requeria de una gran inversién de recursos y
tiempo, muchas veces concluia con la descalificacion del proveedor evaluado.
Cuando se hablaba de hacer lo mismo con un gran numero de proveedores
potenciales la tarea se volvia practicarnente interminable. Si por necesidad los
proveedores eran de otro pals, las distancias y barreras idiomaticas y culturales

hacian ésta tarea imposible.

Entonces a alguien se le ocurtié desarrollar un sistema Unico de
evaluacién de proveedores que facilitara las complicadas evaluaciones y tendiera

a reducir el numero de las mismas.

Fue en inglaterra, a través de la British Standarization Institute, que se
hizo éste primer intento a nivel nacional. De esta forma la BS! publicé en 1979 su
norma B85750. Otros palses europeos siguieron su ejemplo y elaboraron normas
nacionales para operar sistemas de control de calidad para la industria
manufacturera. A pesar de este gran avance, todavia existia el inconveniente de
que cada pals tendrla su propia norma y habria que determinar las equivalencias

entre cada una para facilitar el intercambio afuera de sus fronteras.

Por ese entonces, y previniendo esta situacién, la International

Standarization Organization (ISO) integré un comité técnico con el objeto de



desarrollar una norma Unica para la operacion y administracion de sistemas de
aseguramiento de calidad que fuera reconocida por todos sus integrantes. La ISO,
con sede en Ginebra, Suiza, agrupa a todos los organismos nacionales de normas

de la ahora llamada Unién Europea.

El proceso de la ISO para transformar borradores de la norma en
documentos de votacion y subsecuentemente en normas finales publicadas, se
llevé a cabo mediante un sistema de consultoria a nivel mundial. E! resultado de

este trabajo fueron las normas 1SO-9000.

Siendo que e! Acta de Unificacién Europea declaraba el fin de 1992 como
el principio del mercado comun, la comunidad europea acepté esta fecha para la

adopcion formal de las 1SO-9000.



2.2 Panordmica de las Normas 1SQ-9000.

La esencia de la norma radica, pues, en la elaboracién de un mecanismo
que asegura al comprador de un pals que el "sistema de aseguramiento de
calidad " del proveedor es confiable. A su vez, si una comparia cumple con las
normas y es aprobada a través da una certificacion, sera aceptado por todos los

compradores como evidencia suficiente de aseguramiento de calidad.

Por lo anteriormente dicho, es evidente que el obtener la certificacion ISO
representa ventajas competitivas para la venta de productos en Europa. Sobra
decir que aquellas empresas con fuertes nexos comerciales con este continente
deberan ser las mas comprometidas para obtenerla so pena de perder sus
mercados. Por ofra parte, al ser la norma en su concepcién original un sistema
para administrar calidad, significara para el fabricante, en adicién al logro del
estatus y certificacion implicitos, un niimero especifico de ventajas, entre las que

podemos destacar:

. Mejoramiento en la productividad, calidad

gerencial y calidad en el trabajo y producto.

. Reduccién de desperdicios, reprocesamientos y / o

chatarra,



. Mas orden y limpieza
. Mejoras en la comunicacion y moral del personal.
. Mejoras en la relacién cliente -proveedor.

En cuanto a su difusidn actual podemos decir que las normas 1S0-8000
son bien conocidas en Europa, en dénde tener el registro se ha convertido en una
practica comiin al hacer negocios. Tan s6lo en el Reino Unido existen més de
36,000 compaiias registradas. En América del Norte las normas 1SO para calidad
también se han difundido rapidamente, observandose un incremento de 300 a
6,000 compantias registradas en {os Ultimos 3 afios, si bien un tanto obligados por
el gran volumen de exportaciones hacia dicho continente. En Latinoamérica,
aunque el término se escucha con frecuencia, todavia existe mucha
desinformacién respecto al alcance de las mismas asf como de sus beneficios. En

nuestro pals la cifra apenas rebasa las 150 compafiias registradas.

De acuerdo a encuestas realizadas recientemente, se estimaque a la
fecha existen alrededor de 90,000 compafias que tienen el registro 1S0-9000 en
todo el mundo siendo las industrias quimica y electrdnica las mas agresivas en

cuanto al uso de éstas normas.

E! hecho de que las tres mas grandes empresas de automéviles - Ford,

General Motors y Chrysler - hayan incorporado la norma 1S0-9001 por completo



en su sistema de aseguramiento de calidad habla por si solo de ias ventajas que

cada dia mas, conllevara el tener tan preciado registro.

Los estandares ISO para calfidad estan integrados y clasificados por
medio de una numeracién dependiendo del tipo y actividad de la organizacion que

genere un bien o servicio, de acuerdo a como se muestra a continuacion:

NUMERO ALCANCE
1S0-8402 Define los términos utiizados en toda la serie, con el fin de

que exista una total comprension de los mismos.

1S0-9000  Establece las lineas directrices para elegir y utilizar las normas
que pueden usarse para propdsitos de aseguramiento externo
de la calidad (ISO-9001, 9002 y 9003) o bien para propésitos
de aseguramiento interno de la administracién de la calidad
(180-9004).

1S0-9001 Comprende modelos para aseguramiento de la calidad en

disefio, desarrollo, produccidn, instalacién y servicio al cliente.
Aplica a empresas que diseflan, fabrican y embarcan sus
productos, dando ademas, servicio post-venta bajo contrato a

sus clientes.
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1S0-9002

1S0-9003

1S0-9004

Comprende modelos para aseguramiento de la calidad en
produccién y sus instalaciones. Aplica a empresas fabricantes

de productos sin incluir el disefio ni el servicio post-venta.

Comprende modelos especificos para aseguramiento de
calidad en pruebas analiticas e inspeccion final del producto.
Aplica a laboratorios, empresas distribuidoras o
comercializadoras de productos, sin que sean fabricados por

ellas.

Establece las directrices generales de la administracién de la
calidad y los elementos de los sistemas que sirven como
modelos de aseguramiento interno de fa calidad en una

empresa,

La figura 1 muestra en forma de diagrama la interrelacién entre las

normas de la serie.
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‘ 150-8402 Vocabulario y
! térninos relativos

1S0-9000 Administracién de
i Calidad. Gula para
| selecclén y uso
\ N
" 150-8001 | 150-0002 * 1509003
g |
Modelo para disefio, Modelo para produccidn Modelo para
desarrollo, produccién, @ Instalacion inspecciény
Instalacién y servicio \ pruebas finales
A
E
150-8004 Administracion de
Calidad. Elementos de!
Sistema de Calidad

FIG.1 INTERRELACION ENTRE LAS DISTINTAS NORMAS DE LA SERIE }S0-8000



2.3 Definiciones

Como complemento a lo anterior he aqui algunas definiciones que son

fundamentales :

CALIDAD: lLa tqta(idad de partes y caracteristicas de un producto o
servicio que influyen en su habilidad de satisfacer necesidades

declaradas o implicitas.

POLITICADE  Directrices en las que se basa cualquier organizacion en
CALIDAD: relacién con la calidad y que expresa formalmente la alta
gerencia.

GESTIONDE  Funci6n de la direccién general de una organizacion que tiene
CALIDAD: por objeto definir la polltica de calidad y de suministrar los

recursos para su aplicacion,

SISTEMA DE  Integracién de responsabilidades, estructura organizacional,
CALIDAD: procesos y recursos que se establecen para llevar a cabo la
gestién de la calidad.

CONTROL DE Técnicas  y actividades operativas - utilizadas - para
CALIDAD: satisfacer los requisitos relativos a la calidad. '

13



ASEGURAMIENTO Acciones planificadas y sistematicas necesarias para

DE CALIDAD:

AUDITORIA DE
CALIDAD:

MANUAL DE
CALIDAD:

PROCEDIMIENTO:

REGISTROS:

proporcionar la confianza de que un producto o servicio

cumple con los requisitos de calidad establecidos.

Actividad planeada y documentada realizada de acuerdo
con procedimientos v listas de verificacién por escrito, para
comprobar mediante investigaciéon, el examen y
evaluacion de la evidencia objetiva, que se han elab.orado.
documentado y puesto en practica con efectividad los
elementos aplicables de un programa de calidad de
acuerdo con requisitos especificados.

Documento que establece las pollticas, procedimientos y
practicas de calidad generales de una organizacion,

Documentos en los que se detalla el propésito y el alcance
de una actividad, identificando cémo, cuando, dénde y
quién la realizara,

Evidencia objetiva de que el sistema, producto o servicio

cumplen con requisitos predeterminados.
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2.4 Puntos Requeridos en 1SQ-9001.

Aunque no es el objeto de este trabajo transcribir por completo las normas
ISO si es importante enunciar los puntos en los que se basa la 9001 sirviendo
esto para aterrizar lo expuesto en los puntos anteriores.

NORMA 150-9001
REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

1.- RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Establecer, implantar, aplicar y mantener su politica y objetivos en materia
de Calidad. Definir las responsabllidades y relaciones entre el personal que dirige,
realiza y verifica todo trabajo que incide en la Calidad. Nombrar un representante
de la direccién y efectuar revisiones periddicas al sistema, incluyendo el status de

la poliftica y objetivos.

2.- SISTEMA DE CALIDAD

Establecer documentaimente y actualizar un Sistema de Calidad que
asegure la conformidad de los productos con los requisitos especificados. Implica
la preparacién de un manual y de los procedimientos e instrucciones del sistema

de aseguramiento de calidad.

3.- REVISION DEL CONTRATO
Establecer y actualizar los procedimientos para la coordinacién de estas

actividades en el manejo de la venta de productos y/o servicios.



4.- CONTROL DEL DISENO
Establecer y mantener al dia los procedimientos para controlar y verificar
el disefio del producto, y asi asegurar el cumplimiento de requisitos. Incluye los

controles sobre todos los cambios y modificaciones al mismo.

5.- CONTROL DE DOCUMENTACION Y DATOS

Establecer y actualizar los procedimientos para controlar los documentos
y datos que se relacionan con los requisitos de la norma asegurando que existan
ediciones actualizadas disponibles en todos los puntos en que se lleven a cabo
operaciones fundamentales para el funcionamiento efectivo del sistema de

calidad. Tener control sobre cambios y modificaciones.

6.- COMPRAS
Asegurar que los productos comprados estén conforme a los requisitos

acordados.

7.-PRODUCTOS SUMINISTRADOS POREL CLIENTE
Establecer y actualizar los procedimientos para la verificacion,
almacenamiento Y mantenimiento de productos suministrados por el cliente para

incorporarlos al producto.



8.- IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Establecer y actualizar procedimientos que permitan identificar el producto
durante todas las etapas de la fabricacion, la entrega y la instalacion. Cuando la
rastreabilidad sea un requisito especificado, también deberan establecerse y
actualizarse los procedimientos respectivos para la identificacion unica de un
producto o lote individual. En éste caso, deberadn mantenerse registros de dicha

identficacion.

9.- CONTROL DE LOS PROCESQS
Establecer los procedimientos de produccion asegurandose que los
procesos se llevan a cabo en condiciones controladas. Efectuar el mantenimiento

del equipo.

10.- INSPECCION Y ENSAYO

El suministrador deberd asegurarse de que los productos recibidos no
seran utilizados o procesados hasta que se hayan inspeccionado o se haya
verificado que cumplan los requisitos especificados. Esto aplica a lo largo de todo

el ciclo desde la recepcion, 1a produccién y |a salida del producto terminado.

11.- CONTROL DE EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y
PRUEBA.
Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos

especificados, el suministrador debera controlar 'y calibrar los equipos de

17



inspeccion, medicion y prueba, propios o facilitados por el cliente, asegurando la

confiabilidad de las mediciones.

12.- ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA
Sefalizar el estado de los productos diferenciando entre aquellos que
indiquen Ja conformidad o no conformidad derivada de la inspeccion o prueba

correspondienle.

13.- CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES
Establecer y actualizar procedimientos para evitar que se usen o instalen
productos no conformes con los requisitos acordados, asi como su tratamiento

(reparacion, reclasificacion o rechazo).

14.- ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
Establecer procedimientos para investigar causas de no conformidades y
las medidas correctivas / preventivas que deben efectuarse para evitar su

repelicion.

18



15.- MANEJO, ALMACENAJE, EMPAQUE, CONSERVACION Y
ENTREGA

Establecer documentalmente y mantener actualizados los procedimientos

para manejar, almacenar, empacar, conservar y entregar los productos,

garantizando su proteccion e identificacion.

16.- REGISTROS DE CALIDAD
Establecer y actualizar los procedimientos para identificar, recolectar,

clasificar, actualizar y destruir estos registros.

17.- AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Asegurar la practica de auditorias internas preestablecidas y
documentadas para verificar que todas las actividades relativas a la calidad
cumplen las disposiciones definidas, asl como evaluar la efectividad del sistema

de calidad.

18.- FORMACION Y ADIESTRAMIENTO
Establecer los procedimientos relativos a la formacion del personal que
realice actividades que afectan la calidad para satisfacer sus necesidades de

capacitacion.



19.- SERVICIO POST-VENTA
Establecer procedimientos para llevar a cabo este servicio, verificando su
realizacién de acuerdo a los requisitos especificados y negociados con los

clientes.

20.- TECNICAS ESTADISTICAS
identificar las técnicas estadisticas necesarias y establecer los
procedimientos para verificar la capacidad del proceso y las caracteristicas de los

productos.



RELACION ENTRE LOS DIFERENTES ESTANDARES MENCIONADOS

ACTIVIDAD

1.- RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
2.- SISTEMA DE CALIDAD

3.- REVISION DEL CONTRATO

4.- CONTROL DEL DISENO

5.- CONTROL DE DOCUMENTOS

6.- COMPRAS

7.-PRODUCTOS SUM. POR EL CLIENTE

8.- IDENT. Y RASTREABILIDAD DE PRODUCTO

9.- CONTROL DE PROCESOS
10.-INSPECCION Y ENSAYO
11.-CONTROL DE EQ. DE INSPECCION
12.-ESTADO DE INSPECCION Y ENSAYOS
13.-CONTROL DE PRODUCTOS NO
CONFORMES
14.-ACCIONES CORRECTIVAS
15.-ALMACENAJE EMPAQUE Y ENTREGA
16.-REGISTROS DE CALIDAD
17.-AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
18.-FORMACION Y ADIESTRAMIENTO
19.-SERVICIO POST-VENTA
20.-TECNICAS ESTADISTICAS

9001

X X X X X X X X X X X X X

X X X X X X X

9002

X X X X X X X X X

xX X X X X

9003

xX X X X
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3.0_Proceso de implantacion del Sistema de_Aseguramiento de Calidad.

3.1 Proparacion
3.1.1 Cultura de Calidad

El éxito y el prestigio de una empresa son el resultado de la actividad
conjunta de los individuos que la integran. Es por eso que la implantacién del
sistema se vera favorecida en la medida en que sus empleados tengan una
cultura de calidad, misma que es conformada e inculcada al personal a fravés

de:

Mision: Fin para el cual fue creada la empresa.

Visi6n: Cémo se espera se vea la empresa en el futuro.
Valores: Principios fundamentales de la ética de los negocios
3.4.2 Descripciones de puestos

Las descripciones de puesto y organigramas, ponen de manifiesto el
alcance de la actividad que desempeiia cada quién, su relacién con los que le
rodean, asl como los conocimiento y experiencia necesarios para su
cumplimiento eficaz. La experiencia nos dice que en este punto se pueden
detectar duplicacién de actividades y deficiencias de comunicacion, que son el

origen de muchos de los problemas de calidad.

22



Las descripciones de puesto deben incluir como minimo:
« Nombre del puesto.

o Actividades y responsabilidades del mismo, inlcuyendo aquelifas que

corresponden al sistema de asegurmamiento de calidad.
o Conocimientos y experiencia necesarios para ocupar el puesto.

o Estructura de presentacién de informes dei puesto.

3.1.3 Necesidades y expectativas del cliente

Para entender el proceso de desarrolio e Implantacién del sistema de
aseguramiento de calidad es bueno conocer antes algo de cdmo es que surge
ésta filosofia. Partamos de la base de que para que una empresa pueda
subsistir se requiere que sus productos o servicios cumplan basicaments con

éstas condiciones:
1. - Que satisfagan las expectativas de los consumidores.
2. - Que pueda obtenerse a precios competitivos.

Lo anterior no se refiere sino al famoso slogan de la mercadotecnia de

“calidad y precio” .

Por otro lade nos encontramos con que esto lleva implicito el hecho de
que se conocen las necesidades del cliente y que se tiene un sistema confiable,
Este es el punto medular de cualquier sistema de aseguramiento de calidad yen

él radica precisamente su origen.
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Asi vemos que en el pasado, el nivel de calidad de un articulo se definia
mas por la experiencia del proveedor que por las necesidades especificas del
cliente. Este expresaba su necesidad en términos generales y el proveedor
producia un articulo que &l consideraba satisfactorio. Sélo cuando éste ya

estaba terminado se decidia si cumplia 0 no con {0 que se necesitaba.

Posteriormente se modifico el esquema hacia !a transmisién en forma
verba! o en procedimientos de produccion superficiales que un inspector vigilaba
se cumplieran de la mejor manera. Sin embargo en este punto todavia la

comunicacion con el cliente era inadecuada y/o incompleta..

El resultado segula siendo que se descubrian los defectos en las
etapas avanzadas de la produccién, ocasionado fallas en las operaciones,

demoras en las entregas, costos altos por reposicion de materiales, étc.

El siguiente paso fue encaminado a que los fabricantes mostraran
evidencia real de que existia calidad no sélo en el producto terminado sino en
todas las actividades implicadas en la producclén y terminacion de ese articulo,
para tener seguridad de que cada actividad se desarrollaba bien antes de

comenzar la sigulente.

3.1.4 Evidencias de Calidad
LPero como se muestra la evidencia real de la calidad?

Esto no es més que confirmar que todas las funciones se han llevado a
cabo con los métodos de trabajo establecidos, mismos que se consignan en
documentos que conocemos como manuales y procedimientos. Estos detallaran

el prop6sito y el alcance de una actividad e identificaran también como, cudndo,
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donde y por quién se realizara la actividad. A su vez, de estos procedimientos
surgiran los resultados o registros de las actividades. Es decir, por ejemplo, que
una actividad de compras producira un pedido o contrato, o0 que una actividad

de inspeccién emitirad un certificado de produccion.

La manera de comprobar que los procedimientos se cumplen y que los
registros dan la evidencia objetiva de la calidad es por medio de una auditoria
que hace resaltar de inmediato las fallas en el cumplimiento, dando origen a

acciones correctivas y preventivas que eviten su repeticién.

3.1.5 Compromiso del personal

En resumen, el sistema de aseguramiento de calidad no se refiere mas
que a la idea de que una compafiia se organlce y sistematice de tal manera que
pueda controlar los factores técnicos, administrativos y humanos que afecten la
calidad de sus productos o servicios. Todos los esfuerzos deben orientarse
hacia la reduccion, eliminacién y de una manera mas importante hacia la
prevencion de los defectos de la calidad para cumplir o superar las expectativas
del cliente. E! proceso implica un compromiso y un entendimiento desde la alta

direccion hasta el personal operativo de la empresa.

Es importante recalcar también que éste concepto no sélo queda
restringldo a la produccién de articulos y servicios adecuados para un proposito
final. Existen otras actividades que contribuyen a la eficiencia general del
negocio dentro de una organizacién cémo las de administracién, secretariales,

contabilidad, investigacién de mercados, mantenimlento, compras, servicio post-



venta, relaciones publicas. Una falla importante en cualesquiera de éstas areas

puede conducir a pérdidas en el negocio.

Bien se puede afirmar que las principales razones para implantar un
sistema de aseguramiento de calidad son la satisfaccion de las necesidades del
cliente y la mejoria global de la eficiencia del negocio, lo cual trae como
consecuencia asociada, entre otras cosas, el aumento en la confianza del

cliente y el mejoramiento de la imagen corporativa de la empresa.
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3.2 Elaboracién del Programa General

Este servira de gula para orientar los esfuerzos del personal y debera
conformarse de manera general de acuerdo a las siguientes actividades:

» Tener el compromiso de la direccién.

o Nombrar un representante de la direccidon dentro de la empresa.

 Crear un grupo de trabajo.

Documentacién del sistema de aseguramiento de calidad.

Capacitacion.

Auditorias internas.

Evaluacién de proveedores.

.21 Tener el compromiso de la direccién

Para que la implantacién del sistema de aseguramiento de calidad tenga
éxito es imprescindible que exista un compromiso por parte de la alta direccién y

entre sus principales actividades estaran:

a) Documentar, difundir y hacer que se entienda y aplique una politica de

calidad.

b) Documentar y difundir sus objetivos en materla de calidad.
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c) Proporcionar los recursos necesarios para la implantacion.

d) Efectuar revisiones periédicas al sistema.

3.2.2 Nombhrar_representante de la Direccién dentro de la empresa,

Como parte del compromiso que asume la direccién en relacién con la
calidad, debe encargarse de nombrar una persona, con independencia de otras
responsabilidades, y que tenga definida la autoridad y responsabilidad para
asegurar que se ponen en practica permanentemente los requisitos del sistema

de calidad. También seré responsablede :

» Representar ala empresa en los tramites requeridos ante la oficina certificadora
del sistema de aseguramiento de calidad.
o Verificar y actualizar las revisiones a la norma que apliquen al sistema de

aseguramiento de calidad.
o Autorizar los programas de auditorlas internas.
Esta persona debe representar de hecho al mas alto e]ecdtivo de la
empresa.

La figura 2 muestra la organizacién recomendada para la exitosa

implantacion del sistema.
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3.2.3 _Crear un grupo de trabajo,

Esta responsabilidad debe recaer en quien haya sido designado como el
representante de la Direccion y debe estar integrado con personal de los
principales departamentos de la organizacion , preferentemente por los directores
de los mismos. Esto sera ante los demas empleados una demostracion clara y
concreta de lo comprometida que esta la empresa en la implantacion del sistema
de aseguramiento de calidad.

Las principales responsabilidades de este grupo seran :

« Acordar la politica y objetivos de calidad de la compaiiia, asegurando el

cumplimiento de los mismos.

» Definir responsabilidades y lineas de comunicacion dentro de cada
departamento o area, asi como establece; interfases
interdepartamentales.

o Revisar y establecer un acuerdo sobre las actividades y funciones que
realiza la compadia y que se deban controlar por incidir directamente
enla calid‘ad del producto o servicio final.

¢ De acuerdo a lo resultante del punto anterior, coordinar la elaboracién
de manuales y procedimientos respectivos que establezcan como se

llevaré el control requerido.
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» Elaboracién del programa general de implantacion del sistema de
aseguramiento de calidad.

» Difusién y actualizacién de las normas que aplican.
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La documentacion de un sistema de aseguramiento de calidad est& dada

de acuerdo a la siguiente jerarquia;

Manual de Calidad:

(Nivel A)

Procedimientos:

{Nivel B)

Registros de calidad:

(Nivel C)

Describe el sistema de calidad de acuerdo a la politica

y objetivos establecidos

Describen las actividades de cada unidad funcional
independiente, que son necesarias para la
implementacion de todos los elementos del sistema de

calidad.

Detallan cada trabajo realizado o por realizar

Su finalidad es enlazar la norma con los documentos que indican quién y

como se ejecutan las actividades con los registros que evidencian que se

ejecutaron de acuerdo a lo establecido.

A continuacion se detallan las caracteristicas de cada uno:
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3.2.4.1 MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad podria describirse como el escaparate de la calidad
de la compania. Es decir, describe sus intenciones respecto a satisfacer las
necesidades del cliente, presentado los lineamientos de "quién " hace “qué” y
“como” lo hace para asegurarse de que lo anterior sucede.

Dicho manual debe contener o referirse al menos, a los procedimientos
documentados del sistema de calidad, asi como también debe cubrir todos los-
elementos del sistema de calidad de acuerdo a la norma 1SO que aplique a su

organizacion,

El contenido general debe incluir:
s Titulo
» Tabla de contenido
¢ introduccion
¢ Politica de calidad y objetivos
¢ Descripcion de la organizacidn, responsabilidades y autoridades
+ Elementos del sistema de calidad
¢ Glosario, si es necesario
¢ Gula al manual de calidad, si es necesario

» Apéndice para informacién de soporte, si es necesario
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a) Titulo

Debe mencionarse brevemente el alcance del manual asl como los elementos del

sitema de calidad a que aplica.

b) Tabla de contenido
Mostrara los titulos de las secciones que contiene asl como su localizacion. La
numeracion de las secciones, subsecciones, paginas, figuras, diagramas y tablas

debe ser clara y seguir un orden ldgico.

¢) Introduccién
Las paginas introductorias deben proveer de informacién general acerca de la
organizacién y del manual mismo. De la empresa se deben mencionar nombre, y

localizacldn . Algo referente a historia, tamafio y giro también puede incluirse.

Referente al manual, debe indicar fecha de emisién o de efectividad, una breve ‘-

descripcion de quién, cuando y cdmo se revisa y actualiza. Cémo se controla su

distribucion y las firmas de autorizacion también deben aparecer.
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d) Politica de calidad y objetivos

Es aqui en donde el compromiso de la organizacién respecto a la calidad asi
como sus objetivos quedan de manifiesto. En esta seccion se debe hacer
referencia a cdmo se hace saber y entender a los empleados dicha politica asf

como la forma en que se implementa y mantiene a todos los niveles.

e) Descripcion de la organizaclén, responsabilidades y autoridades
Se debe proporclonar una descripcién de la alta direccion de la empresa asi como
tamblén la jerarquia, responsabilidades y autoridades en cuanto a la organizacion

para la calidad respecta. La presentacion de organigramas debe Incluirse.

f) Elementos de! sistema de calidad
Es la parte central del manual, y en donde deben describirse detalladamente Iés
acciones especificas de aseguramiento de calidad que apliquen a cada uno del

los elementos del sistema.
¢) Glosarlo

Se recomienda usar definciones y térmios tal y como estan refereciados en

documentos de terminologfa de calidad, tales como la norma 1SO-8402,
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h) Guia al manual de calidad
Dependiendo de la extension y contendio del manual, debe considerarse la
inclusion de un indice o referecia cruzada de conceptos / numero de pagina,

facilitando a fos lectores la bisqueda de informacion especifica.

i) Apéndice

Contendra informacion que sirva de soporte al manual de calidad y se incluira sélo

si se necesita,
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3.2.4.2 PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos deben considerarse obligatorios para todo programa
de aseguramiento de calidad. En ellos se documenta paso a paso como se
gjecutara cada una de las actividades contenidas en el manual de calidad. Nos

detallaran el "cémo” y el "quién" de cada actividad relacionada con la calidad.

De manera general, el desarrollo de procedimientos deben contener lo-

siguiente, ademas de su encabezado :

¢ OBJETIVO : Debe describir en forma clara y breve el propésito del
procedimiento.

o ALCANCE : Se establecen las areas, procesos o funciones en las que aplica el
procedimiento. |

o POLITICAS : Incluye aquellas reglas o normas generales que van a ser el
martco de accién del procedimiento. Debe declararse expresamente qué esta
permitido y qué no.

» PROCEDIMIENTO: Establece propiamente el “quién hace" y el “qué se hace”,
siguiendo el orden de ejecucion del trdmite objeto de! procedimiento. Se
consideran los “puestos” y las “acciones” que éstos realizan, sin incluir nombres
de personas. El éxito en la elaboracién del procedimiento depéf\deré dela

participacion activa en este punto de todas las personas involucradas en el .
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mismo, exponiendo lo que hacen y dando sugerencias para simplificarlo o
mejorarlo.

+ REFERENCIAS : Se incluyen documentos que dan lugar o que soportan la
aplicacion del procedimiento.

e ANEXOS : Deben incluir los formatos, reportes y documentos usados en y

como resultado de la aplicacidn del procedimiento.

£l contenido de! mismo debe basarse respondiendo a la pregunta 4 se

puede cumplir en forma adecuada esta actividad en todo momento?.

La experiencia demuestra que en el desarrollo de procedimientos deben
seguirse los siguientes pasos:

1. Revislon y andlisis de la préactica actual.

2. Elaboracién de un borrador del procedimiento.

3. Distribucién del borrador para recibir comentarios.

4. Revisidn de comentarios.

5. Revision y entrega del procedimiento actualizado para su aceptacion.

6. Obtener aprobacion del procedimiento actualizado.

7. Entrega para su uso y distribucién.

8. Puesta en practica.

9. Supervisién y revisidn.
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Es particularmente importante una redaccién clara , simple y directa.
Debe quedar establecido cada cuando se efectuaran revisiones al mismo.

Cuando en un procedimiento intervenga personal de dos o més 4reas, el
responsable de cada una de ellas, debera dar su visto bueno en la copia del

mismo.

3.2.4.3 REGISTROS

Los registros son la evidencia de como es que un  determinado
procedimiento se estd llevando a cabo o de cdmo es que un artlculo o un servicio
cumple o no con los requisitos predeterminados. Es esta evidencia fa que el
auditor buscaré para confirmar que se cumple con el sistema de aseguramiento

de calidad .

Algunos ejemplos de tipos de registros de calidad son:

o Informes de auditdrla del sistema.

» Reportes acerca de la confiablilidad de las fuentes de compra.
o Certificacién de materiales.

» Informes de calibracién de equipo de inspeccién, medicién y pruebas.
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« Resultados de pruebas, aprobaciones y auditorias hechas por clientes,

organismos reguladores y otras fuentes externas.
« Certificacién para la aprobacion del personal.
» Evidencias de capacitacion.

Los registros de calidad deben ser retenidos por un periodo especifico,
determinado por la ley, el confrato o el sistema. Independientemente de lo
anterior la informacidén que contienen puede servir para ser analizada con el
proposito de identificar tendencias da calidad, asi como necesidades y efectividad

de las acciones correctivas.

Mientras estén en almacenamiento, los registros de calidad deben
guardarse de tal forma que queden protegidos de dafio, pérdida y deterioro pof
condiciones amblentales. Los actuales métodos electrénicos de consérvacién,

pueden resultar muy Gtiles y econdmicos.
Resulta obvio menclonar que es el ejecutor de cada actividad el

responsable de la correcta recopilacion de los registros. Sin embargo, éstos deben

ser revisados y evaluados periddicamente por personal responsable.
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3.2.5 Capacitacion.

En ésta etapa del programa es importante explicar a los empleados las
razones para poner en practica el sistema de aseguramiento de calidad y los
beneficios del mismo. )

La mejor forma de lograrlo es sostener una serie de platicas de
concientizacién a través de todus los niveles de la organizacion. La experiencia
demuestra que el momento idéneo para introducir a los empleados al sistema es
antes de documentar los procedimientos pero después de haber redactado y
aprobado el manual de calidad. Esto es con un doble propésito: Por una lado
cumplimos con el requisito indispensable de que la gente que realiza las
actividades a controlar en el sistema, enriquezca con su experiencia la
conformacion de los procedimientos; por el otro se les hace sentir participes de la
implantacion del sistema mismo.

También se debe insistir en que cada persona es responsable de la
calidad del trabajo que produce y que, posteriormente, la confianza en la calidad
no puede delegarse en otros para que confirmen que se ha alcanzado el estandar
de calidad requerido.

En cuanto a lo que a las normas le respecta, deberéan cubrirse aspectos

tales como:
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¢ Origen de las normas ISO

¢ Definicion genérica de los estandares I1SO

« |mportancia de obtener la certificacion

o Documentacion del sistema de asegﬁramiento de calidad

« Proceso de certificacion

3.2.6 Auditorias Internas y acciénes correctivas

Una vez que se ha elaborado y puesto en préctica un programa de
aseguramiento de |a calidad, 1a Unica forma en que la organizacién puede verificar
su efectividad es realizando auditorlas internas periédicas.

Este es un punto que merece especial atencién. La palabra "auditoria"
segUramente asusta a mds de uno que ve en quienes ejecutan esta actividad
como Inquisidores. De gran utilidad serd que durante las platicas preliminares a la
puesta en préctica del sistema se haga hincapié en que las auditorias se realizan
para evaluar la adecuacién del sistema y para verificar que se cumplan lo que se

declara en la documentacion.

Es Importante resaltar desde éste momento el papel de las auditorias
como bujfa del sistema de aseguramiento de calldad y de que dada su naturaleza
se necesita que los auditores cuenten con calificacién, independencia y libertad

organizacional para desarrollar su funcién.
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La primera auditoria debe hacerse para confirmar que se cuente con el
manual y todos los procedimientos e instrucciones relevantes en los lugares de la
actividad y que el personal esté consciente de sus responsabilidades dentro del
programa. En éste caso hablamos de una auditoria "de sistema". Después se
deberan efectuar auditorias profundas o "de cumplimiento” para confirmar si en
realidad se esté ejecutando o no un procedimiento o instruccidn de trabajo.

La figura 3 llustra lo anterior.

Cabe aclarar que la funcién del aseguramiento de calidad abarca no sélo
la auditoria de los sistemas de calidad propios de la empresa, sino también la
evaluacién y auditorfa de los sistemas de calidad de un proveedor,

No importando el tipo de auditoria que se vaya a efectuar ésta debe
comprender la sigulente estructura general :

Preparacidn.- Actividades a realizarse previamente a la auditoria

¢ Seleccion / asignacion de auditor o grupo auditor

+ Definir alcance de la auditorla y revisién documentos aplicables

« Elaboracién de listas de verificacion a ser utilizada para {a auditoria
* Notificacion de las dreas y personal a ser auditado

Reallzaclén.- Actividades propias del desarrollo de la auditorfa

» Reunidn de aperiura

« Verificacion de evidencias objetivas

» Junta del grupo auditor

43



¢ Junta de cierre de auditoria (Clausura)

» Reporte de auditoria y solicitud de acciones correctivas

Seguimiento.- Aclividades encaminadas a verificar la implementacion de las
acciones correctivas y la efectividad de las mismas. Sélo hasta que se tiene un
reporte de verificacién de acciones correctivas con resultados safisfactorios se da

por cerrada la auditorfa.

Tomando en cuenta el papel fan importante que desempenia el auditor
dentro del sistema de aseguramiento de calidad, se exigird que éste tenga la
preparacion y la experiencia adecuadas. Ademds de! entrenamiento apropiado

necesita conocer da:

» Normas de aseguramiento de calidad.
¢ Practicas de calidad prdpias de la industria.
* Requisitos contractuales .

Practicas de auditoria,
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3.2.7 Evaluacidn de Proveedores

Ningtin sistema de aseguramiento de calidad podra alcanzar el objetivo
deseado sin la participacion y compromiso de sus proveedores, mas aun si
consideramos que fue éste el mayor estimulo para que emergieran las normas
180-9000. De lo anterior se desprende que debe existir un sistema de evaluacion
de proveedores del cual se derive un catalogo de proveedores aprobados, mismo
que debe mantenerse actualizado.

Este sistema se refiere basicamente a la evaluacién del sistema de
aseguramiento de la calidad de los materiales y servicio suministrado por parte de
los proveedores. Debe estar basado en el cumplimiento de requisitos previamente
acordados apoyandose en el uso de técnicas estadlsticas. Es comun que de éstas
evaluaciones se deriven fuertes alianzas cliente - proveedor dados los beneficios

de calidad y econémicos que se obtienen.

3.2.8 Certificacion del siatema

Dada la importancia de éste punto, se trata en un capitulo aparte,



3.2.9 Mantenimiento del sistema de aseguramiento de calidad

El responsable de cada drea de la compafia debe establecer un
mecanismo independiente de revisidn y evaluacién del sistema de aseguramineto
de calidad, cuyo objetivo sea determinar su efectividad para alcanzar los objetives
propuestos. Sin embargo debemos recalcar una vez mds que la responsabilidad
de la calidad es de todos los empleados y obreros de la empresa,

Los resultados, conclusiones y recomendaciones de la revisidn deben
servir para que la alla gerenecia defina y eslablezca las acciones correctivas

necesarias de acuerdo a un programa con responsabilidades y tiempas a cubrir.

En fa figura 4 se resumen los pasos que debe seguir una empresa para

implantar un sistema de aseguramiento de calidad.
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Programa General de Implantacion de un Sistema de Aseguramiento de Calidad

Actividades Tiempo en Meses

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

Compromiso de la Direccion

Nombrar Representante de la Direccion

Crear grupo de Trabajo

Acordar Politicas y Objetivos

Documentacion del Sistema

Capacitacion

Auditorias

Acciones Correctivas

Evaluacion de Proveedores

Fig. 4.- Programa General de implantacién de un Sistema de Aseguramiento de Calidad
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3.3 Directrices de ISO-

Como ya se menciond, los sistemas de calidad se proyectan y se aplican
en todas las actividades que tengan que ver con la calidad de un producto o
servicio. Esto incluye desde la identificacion inicial, hasta la satisfaccion final de
los requerimientos y expectativas del consumidor. A continuacién se muestra
como es que la norma 1SO-9004 sirve de gula para identificar las actividades que

requieren control en la implantacién del sisterna de calidad:

3.3.1_Calidad en el mercadeo .,

La funcién principal del mercadeo sera la de determinar acertadamente
los requerimientos def consumidor. Esto permitira trasladar los requerimientos y
expectativas de! consumidor en un conjunto prefiminar de especificaciones como

base para el trabajo posterior de disefio.

3.3.2 Calidad en el diseilo.

La funcién del disefio aunada al establecimiento de especificaciones debe
suministrar lo necesario para traducir ias necesidades del consumidor en normas
y requisitos de materiales, proceso y producto terminado. La direccién debe
establecer programas de disefio por etapas, definlendo puntos de verificacion
intermedios. No deben quedar fuera consideraciones de seguridad, impacto
ambiental y otras reguiacionas proplas de la naturaleza del producto final.
Especial atencién merece el control de los cambios en el disefio, deblendo

contemplar los procedimientos respectivos las aprobaciones necesarias, los
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tiempos para llevarlos a cabo asi como la remocion de planos y especificaciones

obsoletas.

3.3.3 Calidad en compras.

La compra exitasa de bienes empieza con una clara definicién de
requisitos, contenidos usualmente a través de especificaciones, planos u 6rdenes
de compra suministrados al proveedor. Se debe contar también con un método
para seleccionar proveedores calificados con entendimiento claro sobre su

responsabilidad por el aseguramiento de calidad que suministren.

3.3.4 Calidad en produccién,

Por un lado involucra al proceso de produccién en sl, verificando su
capacidad para producir de acuerdo con las especificaciones del producto. Por el
otro, requiere que los equipos de produccién sean verificados en cuanto a su
precisién y desgaste. El control del estado de inspeccién de los materiales debe
realizarse en el transcurso de la produccién permitiendo identificar el material !
verificado del que no lo ha sido. Se hace imprescindible un método de control e

identificacién de los materiales no conformes.

3.3.8 Yerificacién del producto.

Para complementar las ingpecciones y ensayos realizados durante la

produccién, se pueden efectuar dos tipos de verificacién del producto final;



A. - Inspecciones de aceptacion o ensayo para asegurar que [0s

productos cumplen con los requisitos de calidad.
8. - Auditorias periddicas sobre muestras de unidades representativas.

Considerando lo anterior, se puede expedir una declaracion de
conformidad, con destina al comprador, mediante un informe en donde se
consignen los resultades de dicha inspeccion . El documento en cuestion es lo

que se conoce como certificado de calidad.

Sin embargo no podemos hablar de ninguna inspeccion valida si no se
fieva un adecuado control del equipo de medicién y ensayo. Los principales

factores a considerar para éste control son:

» Especificacion de los equipos bajo las condiciones ambientales

para el servicio que prestaran.

» Calibracion trazable a patrones nacionales o internacionales de

los equlpos para alcanzar la precision requerida.

 Establecimiento de programas de mantenimiento y recalibracion

periddica de acuerdo a las especificaciones del fabricante.

+ Evidenciar documentalmente la identificacién de cada equipo, su
historia de calibracién y mantenimiento y los procedimientos para

manejar, almacenar, ajustar y utilizar los mismos.

Cuando los procesos de medicion se encuentren fuera de control habra

que establecer acclones correctivas.
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3.3.6_Manelo v funci l t-produccié
El manejo de los materiales requiere una planeacion adecuada para
determinar los que ingresan a la planta, los que estan en proceso y los que son
producto terminado. Las unidades almacenadas se deben inspeccionar
periédicamente para detectar un posible deterioro. Los detalles de empaque y
cuidados especiales deben ser puestos por escrito. Las instrucciones de
almacenamiento e instalacién deben entregarse junto con el producto, asi como

los procedimientos de transporte.

3.3.7_Servicio poat-venta
Se debe asegurar el suministro de un servicio competente para el

suministro de informacion técnica de partes y repuestos estableciendo para ello

acuerdos entre proveedores, distribuidores y usuarios.
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4.-_Cerificacion del Sistema

Hasta ahora hemos hablado acerca de lo que son las normas 1SO-9000 y
lo que representan dentro de los esquemas de aseguramiento de calidad. Se ha
mencionado el proceso de implantar el sistema y los elementos que lo componen.
Sabemos también de las ventajas que representa el obtener |a certificacion del
mismo. Sin embargo faita definir las actividades que deberan ejecutarse para

obtener finalmente el documento que acredite que se ha obtenido la certificacion.

La figura 5 presenta el proceso que se describe a continuacion.

1.- Contacto con el organisme certificador.
La compafila que busca la cerificacion trata simplemente de obtener un

paquete de solicitud que generaimente consta de:
+ Carta de presentacién del organismo cerlificador.

» Formulario de solicitud. Se piden ademas de los datos generales
de la empresa, el tipo de certificacion que se desea obtener asl

como los registros previos y los contactos.

» Cuestionario. Se busca obtener informacién méas detallada del
Sistema de Calidad y que pueda ser un indicativo de posibles

fallas del mismo.

+ Detalles sobre el costo del servicio.
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2.-Llenar forma de solicitud. Envio de documentacion.
Una vez completada la informacion del punto anterior se debera enviarla

al aiganismo certificador, acompariada por el Manual de Calidad para su revisién.

litori
El organismo certificador evaluara e! Manual de Calidad y apoyandose en
fa informacién proporcionada en el cuestionario notificara al aspirante de cualquier
anomalia u omisidn, solicitdndole las acciones correctivas respectivas. Una vez
que e! Manual de Calidad ha sido aprobado, se fijan las fechas para la auditoria

asf como las areas que por muestreo seran sujetas de auditarse.

4.- Auditoria Externa,

Es en esencia una auditoria al sistema de aseguramiento de calidad de!
aspirante y una evaluacion de cuan bien se conforma a la norma 1SO 9000
respectiva. Si se encuentra una deficiencia mayor contra la norma, no se extiende
la certificacién a la empresa y se da tiempo para corregir la insuficiencia con
seguimiento por parte del organismo certificador. Si es aprobada la auditoria se le
extiende un certificado a la empresa por 3 afios, con revisiones semestrales que

pueden ser a las &reas no auditadas en la primera ocasion.

De manera general, podemos decir que el proceso que va desde
contactar al organismo certificador hasta la obtencién del certificado, tiene una
duracién que va de los 12 a los 24 meses en funcién del tamato y condiciones de

la empresa.
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5.0 Problematica en los procesos de implantacion y certificacion del
Sistema,

A) EN LA IMPLANTACION

» Resistencia al cambio

En el &mbito empresarial, como en cualquier otro, la implantacién de un
proceso nuevo, ya sea éste industrial o administrativo, lleva implicito la
problemética primordial de la resistencia al cambio. El que una persona
modifique su forma tradicional de pensar y de hacer las cosas requerira de
esfuerzo y dedicacién. No resulta dificil entender entonces porque resuita tan
complicado influir en el comportamiento de toda una empresa. La implantacion y
certificacion de un sistema de aseguramiento de calidad bajo las normas |1SO-
9000 no es la excepcion. He aquf algunos de los principales problemas a ios
que tendrd que enfrentarse cualquier empresa que quiera implantar y
posteriormente obtener la certificacion de un sistema de aseguramiento de

calidad tipo ISO-9000.

o Determinacidn de las necesidades implicitas del cliento

Se mencion6 desde un principio, que la calidad va muy de la mano con
el cumplimiento de requisitos plasmados a través de especificaciones. Cuando
una necesidad es declarada es mas sencillo dado que el objetivo estd muy bien

definido. Ya se sabe hacia dénde orientar los esfuerzos. Este es el caso, por
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ejemplo, de un fabricante de cristales para edificios, en donde se especifica que
deben tener una resistencia tal que una persona por si sola, no pudiera romperio

aunque asi lo quisiera.

La otra posibilidad - cuando las necesidades son implicitas - requiere
un gran apoyo del drea de mercadotecnia, que permita "descubrir” cual es la
necesidad no declarada de cierto sector social, econdmico o cultural. Aqui , la
problemédtica se presenta cuando no se elaboran estudios de mercado
adecuados que nos indiquen claramente que es lo que se necesita. Si éste es el

¢aso, nos encontraremos en una situacion desventajosa, desde el principio.

+ Elaboracion inadecuada de procedimientos.

Esto sucede cuando no se involucra a las personas que intervienen
directamente en la ejecucion de las actividades para las cuales fue creado el
procedimiento. Nadie mejor que ellos para cuestionar si es factible la realizacion
de las mismas. La falta de esta consulta daré por resultado que posteriormente
en las auditorfas se determinen fallas en el proceso, dado que ef procedimiento

no puede cumplirse.

e Acceso aservicios de calibracién certificados.

Es importante que los equipos con los cudles se hagan las mediciones

sean rastreables a patrones internacionales. Esto significa que por comparacion
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sucesiva con patrones mas exactos sea posible calibrar el equipo propio. Este
por desgracia no es problema solamente de unas cuantas empresas sino una
desventaja a nivel nacional. Nuestro Sistema Nacional de Calibracion es
insuficiente para dar servicio a los equipos de todas las empresas. Aungue se
ha optado por instituir a algunos laboratorios particulares como laboratarios
“certificados" para prestar este tipo de servicios, aln existe una gran brecha por

recorrer, dado que a éstos mismos se les presentan los siguientes problemas;
« falta de rastreabilidad

« falta de recertificacion como laboratorios acreditados

+ Temor a las auditorias.

Es un problema muy comin pensar en las auditoria como exdmenes de
qué tan capaces somos para realizar nuestro trabajo, mas que verla como una
radiografla de qué tan bien es‘tamos siguiendo el sistema de aseguramiento de
calidad. Por esta razén generaimente se toma una posicion defensiva y de

justificacion.

» Seguimiento a acclones correctivas después de auditoria.

Se piensa con frecuencia que al finalizar la auditoria se ha cumplido con

la responsabilidad individual. Sin embargo, bien vale la pena hacer consciente al
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personal, de que en ese momento comienza el proceso de mejora continua
dentro de la empresa al buscar soluciones para las desviaciones encontradas.
La retroalimentacion que de las auditorias se obtenga puede servir para detectar
problemas en otras areas ajenas que no fueron auditadas. Es importante por
eso mismo que al finalizar cada auditoria nos sea entregada la relacion de
desviaciones y se elabore un plan de acciones preventivas y correctivas

especificando tanto responsables como fechas de realizacion de cada una.
+ Falta de capacitacion,

En muchos casos sucede que una persona no tiene los conocimientos
necesarios para elaborar una tarea encomendada. Probablemente después de
una serie de intentos fallidos logre completarla satisfactoriamente, sin embargo,
en el proceso ya incurrié en una serie de errores que terminaron reflejados en
mala calidad del producto o servicio entregado. Esto sucede cuando por un

lado, no se elabor6 un perfil adecuado de la persona requerida para efectuar el

trabajo. Por el otro, no se elabord un programa de capacitacién que permitiera.

i suplir las deficiencias encontradas.

+ Falta de evidencia objetiva de cumplimiento al sistema de

aseguramiento de calidad.

Una parte muy importante para demostrar el funcionamiento adecuado
4 de un sistema de aseguramiento de calidad radica fundamentalmente en el

hecho de presentar evidencia objetiva de que se hace lo que se dice, y que las
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responsabilidades de cada quién estan bien definidas. Para aclarar a que nos
referimos concretamente al hablar de evidencia objetiva pondremos el siguiente
ejemplo referido al contenido de un procedimiento de compra y que podria decir
como sigue. "El comprador hara llegar su pedido a aquel proveedor que,
formando parte del catalogo actualizado de la compaiia, represente las mejores

condiciones de adquisicién”.

Para demostrar que el procedimiento se ha cumplido, debemos dar

constancia de lo siguiente:

¢ Que el proveedor elegido representa la mejor opcién de compra. La

evidencia objetiva serla mostrar un cuadro comparativo.

¢ Que el proveedor tenga una solicitud nuestra para surtir el material.

La evidencia objetiva serla nuestra orden de compra.

s Que el proveedor puede surtir el material bajo las condiciones
estipuladas de precio, especificaciones y tiempo de entrega. La
evidencia objetiva serfa una carta de aceptacién del pedido con las

condiclones estipuladas.

¢ Que podamos mostrar, si nos es solicitado, el catdlogo en donde

conste que dicho proveedor esta registrado como tai .

Por ofro lado, dado que los registros son la evidencia objetiva de que un
producto o servicio cumple con requisitos predeterminados, es obvio que su

corfecta recopilacién es determinante. Con frecuencia se observa que la
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recoleccion inadecuada de los registros se debe a falta de capacitacion o al
hecho de contar con el equipo inadecuado o en mal estado para tomar los

registros.

Este proceso lleva implicito una serie de papeleo y trabajo administrativo
que a muchos les parece innecesario y contraproducente por el costo que
implica. Sin embargo la norma basa mucho de su éxito en un efectivo control de

documentos y registros que ha demastrado ser efectivo.

B) EN LA CERTIFICACION
¢ Agencias certificadoras

Hemos mencionado con anterioridad que el gran acierto de las normas
ISO-9000 estriba en el hecho de que son el resultado de una armonizacién de
criterios para implementar sistemas de aseguramiento de calidad confiables. Sin
embargo, cuando nos referimos a esta misma unificacién de criterios para la
estandarizacion de métodos de certificacion, la comparaciéon no es tan
afortunada. Esta situacién, en la que cada organismo certificador tiene criterios
diferentes de evaluacién, genera confusidn e inclusive desconfianza entre
aquellos que pretenden obtener el registro 1SO-9000. Es claro que si un grupo
de normas son acordadas, la ventaja que esto tiene solo sera reflejada si existen

también esquemas de certificacién comin.
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o Auditoria de Certificacion

Dada la importancia que representa para la comipania ésta Ultima auditoria,
se debe preparar al personal con especial cuidado. Como es légico, hay gente
que dada la circunstancia , se pone nerviosa y comete errores. Es comin que a
las preguntas formuladas por el auditor se den respuestas largas, incluyendo
informacion no necesaria o mostrando documentos que no competen. También
sucede que al encontrarse alguna insuficiencia inmediatamente se busca

justificacion o se acusa a otra area.

En este caso ayuda mucho instruir a los que van a ser auditados sobre
cudl sera el desarrollo de la auditoria, haciendo una enumeracion tanto de que
necesita conocer, asf como de los documentos que puede requerir para mostrar

evidencia objetiva de cumplimiento de la norma.
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6.0 Conclusiones

La globalizacion de los mercados hace que surja la necesidad de crear
mecanismos que faciliten el intercambio de bienes y servicios entre los paises.
Una manera de lograr lo anterior, es garantizando que lo que se intercambie

cumpla con algiin sistema de aseguramiento de calidad.

Las normas 1S0-9000, son el resultado de la armonizacién en cuanto a
sistemas de aseguramiento de calidad se refiere dentro de la Unidn Europea, y
han sido aceptadas cominmente por todos sus miernbros. Cualquiera que
desee establecer vinculos comerciales con éste blogue econémico, deberd
cumplir con ésta normas de calidad, que se estan volviendo cada vez mas un
estandar en todo el mundo. En la actualidad existen alrededor de 90,000
companias con certificacién 1SO alrederdor del mundo. El contar con la
certificacién 1SO, representard una ventaja competitiva contra los que no la

tengan.

El implantar un sistema de aseguramiento de calidad de este tipo,
implica un compromiso desde el mas alto nivel directivo de la empresa. Dentro
de este esquema, todos los empleados son responsables de la calidad del

trabajo que desempean.

El contar dentro de la organizacién, previo a laimplantacion del sistema
de calidad, con una “cultura de la calidad", con una cultura de “hacer las cosas

bien a la primera”, hara que se asimile con mayor facilidad el proceSo. Hacer un
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diagnostico al respecto, como uno de los primeros pasos del proceso de

implantacion, es muy aconsejable.

Si bien el obtener la certificacion lleva asociado un costo econdmico, el
beneficio que se obtiene al final compensa con creces al gasto incurrido, dado
que un efectivo sistema de aseguramiento de calidad conduce a una mayor
productividad, eficlencia, mas alla rentabilidad y mayor competitividad,
condiciones indispensables ahora mds que nunca para garantizar la existencia
de las empresas. Se estima de manera general que la inversion que representa

obtener la certificacion IS0, oscila alrededor del 1 % del valor de las ventas.

Para abtener la certificacion es necesario mostrar evidencia objetiva de
que nuestro sistema de aseguramiento de calidad se apega a lanorma  1SO

respectiva.

En la medida que las empresas certificadoras logren estandarizar
también los métodos de evaluacion, el convertirse en una empresa con registro

serd menas complicado.

Finalmente diremos que mas que unas simples normas, las 1S0-9000
pueden verse también como una filosofla, como una forma de vida, que
aplicada a nuestras actividades diarias hardn de nosotras ademéas de valiosos
para nuestras empresas, valiosos para nuestras familias y nuestra sociedad. A
fin de cuentas ésa debe ser la verdadera esencia del hombre, que su vida sea

un constante preceso de mejora cantinua.
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