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PROLOGO

La calidad de los productos y servicios es sin duda alguna el factor
principal que determina la competitividad y supervivencia-de cualquier
empresa. La certificacion y el registro formales de sistemas de calidad, de
acuerdo a la norma ISO ( International Satndards for Organizations )serie
9000 sc ha convertido en una necesidad de mercadeo para la mdustrla a

nivel mundlal y para cualquier tipo de empresa.

Las empresas mexicanas para poder competir, mantener sus mercados -
y sobrevivir, tendrn que adbptqr estos estdndares conto base para el logro
de calidad de clase mundial. Por ello dichas empresas deben cambiar su
manera de hacer negocios y adoptar'précti'caé muddiales,'de o_rganbizacién‘ Yo

administracion,

En el presente trabajo,seldesbvribe un método para el desarrollo de.
manuales de calidad basado en las. normés'ISO setie 9000, para ser utilizad'o, .
por cualquier tlpo de empresa, como reqmslto para la adopclén de éstas
normas y su futura cemﬁcaclén como empresa que ofrece productos y

servicios de calidad a través _de_ la lmplnntacl_én de un sistema de calidad,

El trabajo. se di\iide en siete capitulos: el primero- describe 'la
imponancia, neéesidad y‘énquue de la calidad en prodliCtos Y scrvibibé qué o

ofrecen las empresas a los clientes. Tamblen en éste’ capitulo se plamca el

"objetlvo del trabajo. El segundo descrlbc las’ cnracterisucas de las. empresas

mexicanas y las oportunidades de cambio que se Jes preseman ante Ia
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globalizacion de mercados. El tercer capitulo describe el marco tedrico en el
que se apoya este trabajo, en éste se muestra la historia de las normas ISO
serie 9000, su relacion con otros estandares y la normalizacion en México,
también se describen los requerimientos de un sistema tipico de calidad y la
documentacion necesaria para ¢l mismo. En el cuarto capitulo se plantea Ia
problemdtica de la empresa sujeta a andlisis y Ia necesidad de desarrollar un
manual de calidad. El quinto capitulo describe el método para ol diseiio del
manual de calidad, El capitulo sexto muestra como se desarroll6 el manual
de calidad adaptado a upa exnjjresa de cosméticos. El séptimo, y dltimo

capitulo muestra las conclusiones,
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CAPITULO 1. INTRODUCCION.

En la actualidad se ha visto el crecimiento de un nuevo tipo de

mercado mundial sin precedentes en volumen, variacion y calidad,

El logro y mantenimiento de niveles satisfactorios de calidad de
productos y servicios, es hoy un determinante fundamental para la salud,

crecimiento y viabilidad econémica de los negocios.

Las eompafifas alrededor del mundo proclaman que sus productos son
de la més alta calidad posible y la calidad es la cimentacién s‘o“bre la cual se ;

construyen alternativas de negocio de la compafiia.

La calidad ha llegado a ser la fuerza més importante que lleva al éxito .
organizacional y al crecimiento de la compafifa en mercados nacionales e -

internacionales,

En este sentido la meta de la industria- competltlva, respecto a la
calidad del producto o servicio, es proporcnonar un producto ) semcno en elfft;
cual su calidad haya sido disefiada, producnda y conservada ¥ que satlsfaga

por-entero al consumidor.




CAPITULO 1. INTRODUCCION.

Comprometerse con la calidad cambia la vida y la misidén de una
compafifa. Muchas cosas cambian para siempte como son las relaciones con
los proveedores. El planteamiento basico del negocio cambia y el enfoque
cambia a partir de las acciones internas hacia el cliente, que es el juez final

de la calidad.

Como consecuencia de la apertura comercial que se inicié en la
década de los ochentas, la industria-en México ha tenido que enfientar una
feroz y en ocasiones desigual competencia con productos japoneses,
coreanos, chiiios y tailandeses entre otros, por la entrada masiva a nuéstro
pafs de productos importados de estos paises, El comdn’ denominador en
esta batalla ha sido la calidad y es la calidad la que ha denlosfrqdd‘scr la
estrategia mas efectiva para aumentar la productividad y. cbhipeti(iyidéd‘de

las empresas.

En este sentido las empresas mexmanas deben establccer y adoptar .
estdndares globales de cahdad como base para construlr sus: snstemas de“‘ ‘

calidad y lograr que los productos genexados sean de aceptacxén mundml

Los esténdares - internacionales ‘ISO  serie 9000 -/incluyen  los

requerimientos para sistemas de calidad los cﬁalés pile‘déﬁ ser usados parael -

desarrollo, aseguramnento y aphcacnén de la cahdad pol cualqune. tlpo ¥

tamafio de empresa de manufactura (exxste una norma complementarm ;] SOf‘

9004, enfocada a empresas de servicios),



CAPITULO 1, INTRODUCCION,

Su empleo se atribuye a la difusion y aceptacion de paises de todo el
mundo para demostrar que se cuenta con una administracion de calidad,

confiable.

En México, al igual que en los Estados Unidos y Canada, el uso de las

normas ISO serie 9000 se encuentra en pleno crecimiento.

La realidad es que los clientes cada vez son mds exigentes y que la
industria tiene que producir mejores productos y servicios, ademds de
generar la confianza suficiente de que se cumple consistentemente con lo

que el cliente necesita,

El desarrollo de los sistemas de aseguramiento de la calidad en
México se inicia ante las necesidades de *empresas y organismos’
gubernamentales, con el objetwo de unificar cntenos de- sistemas de
calidad. Estudiando y anahzando las tendenclas a mvel mtemacnonal se
adoptan las normas Internacionales ISO sene 9000 las’cuales darfan origen
a las Normas NMX-CC (Normas Mexxcanas de‘Controlv: dé Cahdad)

La sntuaclon de las empresas en México es crmca Y preocupante,
debido a que la mayor parte de ellas, sobre.todo las mlcroempresas, no.
cuentan con los recursos suficientes, su crecimiento es fio planeado, tienen
pocas pombnhdades de exportacion, capacitacion basada‘ enla précticn’y por
lo tanto no ex1ste la documentacion necesaria acorde al ttpo, tamaﬁo y grado

de desarrollo de las mlsmaS' ‘normalmente no existe’ evidencia de lo



CAPITULO 1. INTRODUCCION.

realizado puesto que no cuentan con los registros apropiados, lo que se

convierte todo en una gran desorganizicion e incertidumbre.
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CAPITULO I, INTRODUCCION.

1.1 OBJETIVO.

La finalidad de la presente tesis es disefiar un método para el
desarrollo de un manual de calidad basadd en las normas Intetﬁaciqnnles
ISO serie 9000 y aplicar éste al caso particular de una empre’sn"de
cosméticos, tratando de'geheralizar péra que sea ﬁtilizada por cualquier tipo
de empresa, lo que servird como requisito indispensdble phra la adopéién'y'

certificacién de dichos estandares. El método oftecerd a las empresas una

herramienta para describir y documentar sus sistemas. de calidad; cusl es la-

informacién nccesana que dcbe contener, qué y como estructurarla 'y -

controlarla, Todo esto de acuerdo ala necesndndes especfﬂcas del usuario.

El presente trabnjo contribuye principalmente a la implantacion de los

sistemas de aseguramlento de calidad en empresas basados en la norma ISO

serie 9000. Este tmbq)o ayudaré alas. empresas a documentar su sxstemu de

cahdnd y de alguna forma ayudaré a éstas a reﬂexmnar la manera de trabajar

hoyendfay asimismo en algunos pmcesos actuales
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CAPITULO 2. MARCO DE REFERENCIA,

2.1 MEXICO Y SU GRAN FUTURO ANTE LA GLOBALIZACION
DE MERCADOS.

México esta clasificado entre los 15 paises mds grandes del mundo,
tomando en cuenta el tamafio de su poblacién, su economia, disposicién de

recursos naturales e infraestructura.

Por su extension territorial, la repiiblica Mexicana se ubica como el

decimoprimer pafs con mayor superficie en el. mundo. Sus litorales tienen

una extension aproximada de 11500 km., por lo que supera entre otros a

Chile, Brasil y Argentina.

El énfasis del comercio internacional en el siglo XXI estard centrado

en el Pacifico gracias al surgimiento - del Japén y al de los pa(ses dcl Sureste '
Asidtico como potencias industriales, Asf mlsmo, la incorporaclén de Chma‘ :

al libre mercado yal comercio internacional harén de la Cuenca del Paciﬁco‘;\,

el escenario principal del movimiento de. mercancias por’ vla mar(tima. =

México es el unico pais, de los que se encuentran en desarrollo,j‘(,:

ubncado tanto en el océano Pacifico como enel Atlantlco ademés de estarf

ubicado en el hemisferio Norte, en donde se han desarrollado\las‘ grandes

potencias industriales. Sltuacnén que lo coloca en una posxclén pnvnleglad T

en un mundo donde se globahzan productos y mercados y se hace necesanaf'

una produccin compamda por la dwersndad de recursos, tanto humanos,

como naturales y tecnologlcos asf como por la proletanzacwn de los blenes

y setvicios.

s



CAMITULO 2. MARCO DE REFERENCIA.

Los empresarios mexicanos deben buscar oportunidades de negocio
tanto para el mercado mexicano como para la exportacion, desarrollando
nuevos clientes y mejorando la calidad, el costo, el tiempo de entrega y los

volttmenes de produccion.

México, a través de una estrecha colaboracion entre diferentes
sectores, tiene posibilidades de lograr un crecimiento importante en la
industria maquiladora, el campo automotriz, petroquimico, de Ila
construccion, en la produccidn de cemento, de computadoras, en el campo
de los bienes de capital y en la confeccion de pren’dﬁs de vestir, hasta llegar

a ser una potencia industrial.



i i

U mne

mtiiara L

CAPITULO 2. MARCOQ DE REFERENCIA.

2.2 SI'I_’UACION DE LA EMPRESA MEXICANA,

En México se han registrado cambios importantes como resultado de

las nuevas estrategias macroecondmicas. De un modelo de desarrollo

basado en el proteccionismo y en la intervencion del Estado en la actividad .

econdmica, se pasé a una economfa abierta que conlleva acciones de

desregulacion y privatizacién de la empresa plblica,

La estrategia de crecimiento en Msxico para la préxima década

plantea la necesidad de consolidar la: plénta‘productiva. paré _orientarla, -

béasicamente, a la actividad exportadora en un contexto de economia abierta
que exige niveles de competitividad, calidad y productividad nun‘éa antes
considerados, Todas. estas circunstancia's~r~impactan_,,"condicionan‘f y
determinan el a.mbiente,de las empresas por, lo que su conQpimi§|1tp es
relevante para el andlisis y paia proponer medidas consistentes: con la

realidad,

Se aprecia que lag condiciones son dificiles, ya que por un-lado se. -

requiere fortalecer'la competitividad, mejorar la calidad y aumentar la

productividad y por otra hay un anibiexite de falta de liquidei ﬁ,,naﬁciera,

La: estructura " de¢* la industria - mexicana  comprende - cuatro

clasificaciones 'de‘estébiecimientos. El diario oficial (hlayo,' 11990) vjdéif'btvqié a

tres de ellos segiin su tamafio, de acuerdo con el'siguiente criterio:
Microempresa: Aquella con -nd'_'mﬁs de 15 personas y ventas con.no

més de 110 salarios minimos anuales,

130
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CAPITULQO 2. MARCO DE REFERENCIA,

Pequeiia empresa: Emplea hasta 100 personas y sus ventas no pasan

de 1115 veces el salario minimo anual.

Mediana empresa; Emplea hasta 250 personas y realiza ventas totales

no mayores a 2010 veces el salario minimo anual.

La empresa Grande es aquella que rebasa los limites de definicién de

la mediana empresa.

La mayor parle de las empresas mexicanas se- concentra
marcadamente en la categorfa de microindustria, cn la que-se 'iggist;qnun
nimero de 101 mil establecimientos que re‘preéer‘xtan 9'0‘95‘. %f"de"‘la,
empresas del pals. Por su pamcxpacxén en el numero de esmbleclmlentos, se
encuentra en segundo lugar la pequeﬁu empresa con 7.27 %, le sngue la '
mediana con 1.03 % yla grande con 0.76 % ( INEGI, Censos Econémicos . -
1989).Ver tablal. ‘

De lo anterior se obsérva que existe una gran- concentracién de

microempresas en la estructura empresarial en México.

Sin embargo los cambxos estructurales en el modelo econbmico que

mcluyeron la npertura de mercados procesos de desregulacxén Y acciones . -

de. pnvatlzacxén de la empresa publica, contnbuyeron a que este tipo de -

empresas enfrentara problemas crucxales, déndose el cxerre de muchas de

ellas y al mismo tiempo dxsmmuyendo su acthdqd enipr esanal



CAP{TULO 2. MARCO DI REFERENCIA,

DISTRIBUCION REGIONAL DE LA INDUSTRIA

(Establecimientos por estado (%))

Bbn v e Sibew e a—

[P
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e e s  Rea
-

Estado Total Micro Pequefia _ Mediana __Grande
Total 100.00 90,95 727 1.03 0.76
DF. 15.78 13.33 2.08 0.23 0.14
México  8.67 717 1.07 0.25 018"
Pucbla  8.00 757 033 0.07 0.03
Jalisco  7.37 5.62 0.75 0.06 0.03
Veracruz ~ 6.15 6.05 0.08 . 0.02
NLen  4.30 43 o7 009 007

Resto de! pals  49.73

43.88

225

0.33

0.29

Tablal FUENTE: Elaborado con base en datos del INEGI, Censos Econdémicos, -

1989.

Los impactos del ambiente econdmico nacional e internacional en

empresas mexicanas han sndo determmantes para fomentar y elevar la

calidad, productmdad y competlthdad en sus productos y servicios. -

Sin embargo las empresas mexicanas y sobre todo la'micro, pequefia
y mediana empresa - se” encuentran -en dificultades para lograr- la -
competitividad, identificAndose ‘Ias'Siguile‘ntes caracteristicas en este tipo de

empresas (8):

Han surgido de negocios familiares
Crecimiento no planeado

lncapacndud para acceder al credlto

Dxﬁcultades para la comercxahzacx(m ’



CAPITULO 2. MARCO DE REFERENCIA,

- Propension del empresario al trabajo individual mds que a las
actividades en asociacion
- Limitada capacidad de negociacion .
- Bajos niveles de gestion y organizacion .
- Alta rotacion del personal .
- Tendencia a la improvisacion .
- Carencia innovadora.
Pocas posibilidades de exportacion.

- Inspeccién exhaustiva.

En este sentido las empresas privadas mexicanas se ‘_egcq,éyntl‘én en una
posicién competitiva vulnerable ante la globalizacién de mercados, una
restringida partit:ip'aciéxi en. niéfcéd’os,‘ espécialtﬁé‘nte‘ “de exponAcién;
ademnds de presentar frecuente obsolescencla de maqumnna y eqmpos,
limitadas condiciones de higiene y segundad en el trabajo, VA sobrc todo Ia

insuficiencia de adecuados patrones de calidad.

En contraparte las empresas privadas grandes que operan en Meéxico

se caracterizan por lo siguiente;

- Adopcién de estindares mundia!es de 'Céilidﬁd”(, ISO 9000) como
requisito.del cliente.

- Cuentan cdn lébo‘ratorios propios.

Cumplen con esquemas de cemﬁcacxén de productos

Remben audltorlas penédlcas dej proceso y producto

16



CAPITULO 2. MARCO DE REFERENCIA

- Practican auditorfas a sus sistemas de calidad.

El éxito y sobrevivencia en México es de importancia critica para

reactivar el desarrollo y acrecentar el bienestar del pafs.

-Es por ello que las empresas mexicanas deben cambiar sus esquemas .
de enfoque hacia la excelencia, motivando la implantacién de sistemas de

calidad, adoptando précticas con giro internacional, que fortalezcan su-

participacién y competitividad en el mercado.
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2.3 LA CALIDAD COMO OPORTUNIDAD DE CAMBIO PARA LA
EMPRESA MEXICANA.

La perspectiva de México ante la apertura comercial y la
globalizacién internacional, ofrece a las empresas mexicanas una amplia
gama de retos que pueden transformar en oportunidades para crecer como

pals competitivo,

El objetivo concreto que se pueden fijar los empresarios mexicanos.

para el siglo XXI es establecer metas especificas de éptinlizacién de la

calidad, como el medio para alcanzar la competitividhd' y‘pmductividat‘ii'

necesaria en las empresas,

En una economia abierta como la- que ahora vive el pafs, los chentes

acuden al mercado y encuentran opciones que antes no ten(an, pueden

ndqumr productos de empresas extranjeras que llevan muchos aflos en el

comercio internacional, Empresas que han desarrollado Ia cahdad de sus -

productos y servncnos para una economia de este npo.

En este sentido. las empresas mexicanas no pueden seguir
rezagéndose, tienen que hacer un esfuerzo superior para reponer el tiempo

perdido, para penetrar en el mercado global y ganarse una posicion..

Ahgrla,\qﬁeila apertura comercial es una realidad y que se estd en el

umbral del nuevo siglo es vclar_b'a‘ségu‘r“ar,que la calidad y la competencia
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internacional representan el camino de la sobrevivencia primero y del

desarrollo después.

Las empresas mexicanas deben modificar sus sistemas tradicionales
de producir calidad y adaptar las tendencias mundiales en cuanto a calidad a

nuestra cultura.

El futuro de México se esta escribiendo ahora mismo y el conjugar
calidad y productividad es la mejor-alternativa que las empresas mexicanas

ticnen para ser competitivas,

La competencia se torna cada dia mas dificil, y son cada vez més las

empresas que salen al exterior. Los paises se han agrupado en bloques
econdmicos, por un lado para protegerse, estandarizar su comercio’y su

produccién y por otro para ser mas competitivos.

México esté dentro de los bloques comerclales més 1mportantes del

mundo, por lo que se le presentan desde esta perspectlva, solo dos posnbles

alternativas;

Incorporarse a los pafses  que pamclpan exntosamente en los ﬂulosiw_

internacionales de tecnologfa, - calidad, produccnon y comexcxallzacmn,_]’

caracterizados por un alto grado de desanollo econémico ‘y_‘s»qcl%‘_ll, D

- Aglutinarse en pafses que dependerdn de los‘ant‘eriores qaé-'SeréN'ﬁ

notablemente ineficientes en sus procesos de producmén en.calidad’ yen .

comercnalwuuon. _

L



CAPITULO 2, MARCO DE REFERENCIA,

Las empresas mexicanas basadas en la calidad necesitan crecer mas
rdpido y cerrar la brecha que las separa de los pafses industrializados en el
menor tiempo posible. Es por ello que las empresas mexicanas tendrédn que
fundamentar sus esquemas sobre bases sélidas de clase mundial, como son
losa estdndares internacionales de calidad para el desarrollo de sistemas de

aseguramiento de la calidad ISO serie 9000.
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CAPITULO 3. MARCO TEORICO.

3.1 NORMALIZACION.

La normalizacién es el proceso de formular, aprobar, implantar y

observar precisamente la aplicacién de normas.

La normalizacién técnica oftece importantes ventajas en la
prevencion de obstéculos al comercio y facilita la cooperacién tecnoldgica
internacional,

La normalizacién se aplica a todos los productosy ptqcésbs 0
funciones de carédcter repctiti‘vo y es el nedio 2 través del cual Se‘feStablecen
las caracteristicas y refercncias para juzgar la calidad de los’ dlversos
productos o procesos. ¢ implica la elaboracién de documentos, s

publicacidn, aphcacxon y revision,

Los . objetivos o propésitos “de las normas son también diversos:
aptitud de un producto para ¢ su empleo, compattb:hdad intercamblabnhdad
control de la diversidad, segundad y protecclén de un producto (envase y
embalaje). (3)

La normalizacion puede ser clasificada en tres niVelés ( l)'r‘
1. Normahzaclén a mvel empresa' Esla actwndad medmnte la cual se
establecen documentos (normas, proccdimnentos, métodos ‘especificaciones,
etc.), que tienen como objetnvo prmcnpal el establecer, deﬁmr, cahﬁcar,., .
evaluar, mspecclonar y probar. las caracterismns de los productos ylo:

SCWICIQS que Ofl‘ €ce una empr esa,

2
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CAPITULQ 3. MARCO TEORICO.,

2. Normalizacion a nivel nacional: Es la actividad mediante la cual se
establecen normas, después de consultar y tomar en cuenta a todos los
sectores interesados dentro del pais, como son: sector- fabricante, sector

consumidor, sector oficial, sector educativo, sector de investigacion, etc,

3., Normalizacién a nivel internacional: Es la actividad mediante la cual
se establecen normas o r'ecomendnc‘ione's-internacionales, entre naciones qué' '
tengan intereses comunes, La normahzamén mtcmacxonal produce normas:y:

recomendacxones que toman en cuentu las necesndudcs y posnbxhdades de

todos los pafses particlpantes. Dentro de esta normalxzaclén exnsten dos

clases diferentes: la’ normahzaclon reglonal (que conmdera a los paises dc 1
una determinada zona gcogréﬁca o una sntuacnén cconomnca sxmnlar) y in
normalizacién mundial que considera o pretende coxxsldgral u_tqdos. los.

paises del mundo.

La nénnalizaci;in_é,hi\iel empresa (1), se requiere entre otras cosas..
p_ara: |
1. Establecer las caracteristlcas que deben ‘cumplir los productos ylo-
servicios que ofrece. |
2. Establecer las. caracter{stlcas y los requxsxtos que ¢ deben cumphr los
productos, equipos, materiales, matenas pnmas e lnstalaclones que uuhm la‘j
empresa; |
3. Efectuar sus actividades, procesos, disefios y en gencral su operacion
con criterios unificados y consistentes.
4. Reducir al minimo necesario las variantes de los materiales'y equipos

que adquiere la empresa.
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CAPITULO 3. MARCO TEQRICO.

5. Verificar los criterios de adquisicion en la compra de bienes y
servicios. |

6. Unificar los criterios en la venta de bienes y servicios. _

7. DParticipar en forma coordinada y provechosa en los organismos

nacionales de normalizacion de interés para la empresa.
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CAPITULO 3. MARCO TEORICO.

3.2 NORMA INTERNACIONAL ISO SERIE 9000.

La International Standard for Organizations (ISQ) es un organismo
constituldo por miembros de diversos paises con la finalidad dciformular
Normas Internacionales para Organizaciones. Su oficina- central estd en:
Ginebra, Suiza. ISO desarrolla y promueve eéléndares para usarse a nivel

mundial,

ISO trabaja con base en comités técnicos y estos a 'su vez ,estéh

formados por subcoi,nitésv y grupos de trabajo-.

En 1979 la ISO integré un comité técmco (el TC176)con el objeuvo
de desarrollar una norma Ginica para la operacnon y adlmmstmcx(m del
aseguramiento de la calidad. El t;abajo de este comité tenfa como fin reunir
delegados de lo.s‘.organismo.‘é‘\l ;'eéponsables‘de normas de los ’difér:entésv
pafses que estu\'icfan"éll_j>ro¢es§ de desarrollar un trabajo "sinrnilarj:i nivel”

nacional,

En 1987 a ISO publicd una serie de estindares de aseguramiento de_

cahdad denommados como normas 18O serie. 9000 Desde entonces se han' o

ido - reduciendo paulatmamente hs confusnones e’ mconsnstencms en:
empresas de manufactura 7 servnclos en cuanto a los desarrollos de smemas

de calidad.

La pubhcacton de lSO sene 9000 ha dado armomzacxén mtermclonal‘-’l

y ha mcrementado la cahdad en los mercados: mundiales La ISO sene 9000 i

28
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CAPITULO 3. MARCO TEORICO.

ha sido rapidamente adoptada por varias naciones y estd suplaniando

estdndares nacionales industriales.

La ISO seric 9000 abarca conceptos, guias y modelos para el

aseguramiento de la calidad en situaciones internas o usos externos.

La ISO serie 9000 es un esquema de calidad genérico y por tanto

puede aplicarse a empresas y organizaciones de manufactura y/o servicios.

La serie ISO 9000 es un complemento indispensable a los estdndarcs -

especificos de un producto, los cuales controlan bdsicamente lu.

funcionalidad del producto o servicio,

La ISO serie 9000 ha sido-directamente adoptada. por varios paises.

Por ejemplo, la serie ANSI/ASQC Q90 de 105 Estados Umdos ylaEN seuo} -
29000 de la Comunidad Econéxmca Europea son 1dénﬂcas al ISO se1
9000; Las ISO serie- 9000 son de’ carécter voluntarxo aunque fa Comumdadi’z}i :

Econémnca Europea requicre a las. empresas cumphr con la norma EN

29000 para ciertas categorias de productos..
La ISO serie 9000 esté constituida por las siguientes normas;.

- 1SO 9000 Quality Syslems Quality Management. Gulde for £

Selection and Useof Quahtv Assunance Standars 1987

- ISO 9001 Quahty Sy stexm-Model for Qualmr Assummc in:

Desngn/De\'elopmem Pxoducnon Installauon 'md Semcmv_ 108"1,
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CAPITULO 3. MARCO TEORICO.

- I1SO 9002 Quality Systems-Model for Quality Assurance in

Production and Installation.1987.

- ISO 9003 Quality Systems-Model for Quality Assurance in Final
Inspection and Test. 1987,

- I1SO 9004 Quality Management and Quality Systems Elements-
Guidelines, 1987.

Cabe mencionar que de la ISO existe otra norma que contiene un
glosario de términos relativos al concepto de la calidad y que por lo tanto es
muy conveniente incluir en esta serie 9000, la norma es la ISO 8402 Quality

- Vocabulary, 1986.

La norma ISO 9000, provee algunas definiciones bésicas, explica
estos conceptos, y proporciona directrices sobre como usar las _de‘m{'!_s:

normas de la ISO serie 9000.

Las normas ISO 9001, .ISO 9002 e ISO 9003, representan
simplemente tres modclos;v:of niveles de calidad para  situaciones .
contractuales '(evéltia_‘gién y auditorfa dé"prrovee'dores)ﬁ. La 1SO 9001 sc -
forma de 20 "c‘ri‘ter'i‘os, abarcando las - fases de di'sieﬁ,t‘)/d‘e“sarlrol‘lvt‘),‘"f
produccion, instalacion y ser_ivi_c‘io.,' La :180‘90’02} ‘sve"fo‘rxiiva de 11‘8 égitétiOs,
abarcando las fases dc producéiéi; e instalacién, Finallxxénte;y'ls() .900,3‘]?"
forma de 12 criteri(f)s_abar‘caﬁddla fase de inrrzp,egci‘én‘ y pruc'b:_a_sf de.

producto final.(ver figura 1) .
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La ISO 9004 presenta los elementos de calidad especificos y ayuda al
usuario a identificar que elementos de calidad que son aplicables a la
situacion de su negocio. Esta norma es usada para el desarrollo del sistema

de calidad interno de la empresa,

NMN.CC:2.1990
SISTEMAS DE CALIDAD-GESTION DE CALIDAD.
GUIA PARA LA SELECCION ¥ EL USO DE NORMAS DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

JSO 9000,1987
QUALITY SYSTEMS-QUALITY MANAGEMENT.GUIDE
FOR SELECTION AND USE OF QUALITY ASSURANCE STANDARS.

1
PARA rnovt!snos DE GESTION PARA PROPOSITOSS DE GESTION
DE CALIDAD INTERNA " DE CALIDAD EXTERNA
MX.CC-6-1990 . . NMX-CC:3—1990
SISTEMAS DE CALIDAD-GESTION DE CALIDAD, SISTEMAS DE CALIDAD. MODELO PARA EL
¥ ELEMENTOS DE UN SISTEMA DE CALIDAD. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICABLE AL
DIRECTRICES GENERALES. PROVECTO/ISENQ,FABRICACION,
INSTALACIONY SERVICIO, S
150-9004,1987 ™ 150-9001.4987 .
QUALTTY MANAGEMENT AND QUALITY QUALITY SYSTEMS-MODEL FGR QUALITY
ELEMENTS GUIDELINES, ASSURANCE IN DESIGN/DEVELOPMENT =+ .
PRODUCTION; lNSTALLATlON AND snkwcmo.

SISTEMA m: cwoumoonw PMU\
EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD -
APLICABLEA LA PABR!CAC!ON E
lNSTALACION. : :

5011
‘ QUALm' SYSTEMS-MODEL roa QUALITY
ASSURANCE IN monucnou AND .
INSTALLATION.,

TNMK-CC-5:1990 .
SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA
EL ASEGURAMIENTO DE CALlDAD L
APLICABLEALA msvtccmN v
FRUEBAS HNALES .

= 1804 9003 Tou7. e
QUALIT\’SYST[MS-MODELFOROUALITY g
ASSURANCE INFINAL msnscnon AND TEST.

FIGURA 1. Esquema para la aplicacién de Jasnormas ISO sevie
9000/NMX-CC.
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CAPITULO 3. MARCO TEGRICO.

3.3 RELACION DE LA NORMA ISO SERIE 9000 CON OTROS
ESTANDARES,

En 1987 se publicé la serie de normas ISO seriec 9000 relativas a.
sistemas de calidad. Europa ha sido el sector del mundo en adoptar con- més.

intensidad estas normas para el disefio, implantacibn y evaluacién de
sistemas de calidad.

Muchas empresas se han orientado a esas~nprj11as por va_r_i()s: factores:

La aceptacién mundial de las normas ISO serie 9000 relativas a.
sistemas de calidad,
- La percepcion de que el registro ISO 9000 seré un requerimiento para

hacer negocios en un mercado globalizado,

Las normas ISO serie 9000 son aplicables a una amplia variedad de
productos 'debidd"»n',qué'sohmuy genéricas y deben verse como el fistado -

minimo de requerimientos de un sistema de calidad mundial.

Las normas ISO serie 9000 han'sido desde entonces adoptadas por
regxones y pa(ses en. todo ol mundo entre los cuales podemos mclmr a
México, que a fines de 1990 y prlncxploe de 1991 cmmé las Normas NMX- "
cC e,qu,lvalentes a Ins ISO serie 9000, En la tabl_a de la figura 2 se muestran -

normas existentes sobre aseguramiento de calidad.
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NURMAS DE REGION,
SISTEMAS DE CALIDAD PAIS UORGANIZACION
150 CEL CAKABA ESTADOS MEXICO |FRANCIA |ALEMANIA] 1APON
UKIDOS
Normas de

Ascguramicoto de
Calided y Admishiracide

de Calidsd-Directrices 1509000 | EN29090 § CSA2299.0 | ANSI-ASQC Q90| NMX-CC.2 | NFX-30- | DIN 150 | HS 29900
parala Seleceidn y (31} 9000
el Uso

Modelo de sistema de
Calidsd pars

Cslldnd en proyectoy/ 150 900t
Diseho, Produeccidn,
[nststaciéo y Servicio

Modelo de sistema de
Catidsd pars

Calidad en Produccide 333 [ L1}
N ENTTACE]

Madelo de sistema de
Calidad pana

Calidad en laspeccién 1} 2”0
Fios)y Piucbay

Elementos del Sistems

Administeacion de I [T113

Calidsd-Direcizices

FIGURA 2NORMAS EXIBTENTES PARA 818TEMAS DE ASEGURAMIENTO DE GALIDAD

La seric ISO 9000, como se men(:_i.bn_é; anteriormente, ha "sido
adoptada por varios paises, por lo cual, actualmente existen laboratorios de-
pruebas que ofrecen: programas de certificacion para .de'mostrar‘que una

firma cumple con dichas normas. Algunos ejemplos de orgamzacmnes que-

‘offecen_esto son. American: Gas Assoclatton, Brmsh Standars Insmute

Canadian Standars Assoclatlon, Japanese Metal and Machmery Insutue

Underwmers Laboratones y. Bureau Veritag Quallty Imematlonal

Las compaiiias que emiten la certificacién de empresas deben estar
acreditadas por organismos reconocidos oficialmente. Tal es el caso en Gran.
Bretafia del organismo acreditador . National - AcrcditatIOn Council of -

Ceftification Bodies (NACCB). (3).

30

3
Fa fer [ Ft

Aseguramiento de 1509001 | ENI9COI | CSAZIH5.) | ANSIASQC Q¥ | NMX-CC-) § NFX+30-1 DINISO Hs 25301

Ascguramiento de 1509002 ] EN29002 | CSAZ295.2 | ANSI.ASQC Q92| NMX.CC-4 | NF X.50- | DIN IS0 ns 2wy

Apsguramiento de 1509003 | EN29003 | CSAZINA | ANSLASQC OGN NMXa€Cer § NF X030, l)lNliOl IS 29902

de Calldad ¥ 1509004 [ £N35004 | C3AGHN |ANSI AKQC Qu nFx.so. | owiso | s zseos




CAPITULO 3. MARCO TEORICO,

3.4 NORMALIZACION EN MEXICO.

El desarrollo de los sistemas de aseguramiento de calidad se inicia en
Meéxico en 1975 con el proyecto de la central nuclear Laguna Verde en el

estado de Veracruz,(8).

En este tiempo, CFE tuvo que adquirir el 99% de sus suministros en

el extranjero, debido a que los proveedores no contaban con sistemas de
calidad implementados, Se decidié poner en marcha un programa de

evaluacion y desarrollo de proveedores.

En 1981, CFE establece a través de LAPEM (Laboratorio de Prucbas

y Ensayos de México), los prdcedimientos de evaluacién, desarrollo y

control de proveedores del sector eléctrico tomando como base las normas-

ANSI n.45.2'y CSA 2299.

En 1986, PEMEX estableci6- el “Programa Institucional. para el

Desarrollo de la Calidad”, con base en la norma API- Ql

Sin embargo, los esfuerzos reahzados por’ empresas: de los: seclores,-

privado y gubemamental para adoptar y desarrollar snstemas de cahdad

venian siendo dispersos, ya que cada sector desarrollaba su'b s1stemas e

calidad y el de sus proveedores ‘con. base en nommuvas y cmerlo o

‘dlferentes;

3k
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CAPITULD 3. MARCQ TEQRICO.

Por esta razén, distintos organismos privados y gubernamentales
como el Instituto Mexicano del Petrdleo (IMP), la Comision Federal de
Electricidad (CFE), ¢l Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares
(ININ), Petréleos Mexicanos (PEMEX), Square D Company, entre otros,

unificaron los criterios de disefio ¢ implantacion de sistemas de calidad.

A finales de 1988 y a partir de ese afio se han constituido comités y
asociaciones, como es el caso del Comité Técnico Nacional " de
Normalizacién de Sistemas de Cahdad (COTENNSISCAL) cuya misién es
elaborar la normativa nacional de sistemas de calldud y concentrar todos los
esfuerzos que la industria Nacional viene desarrollando, la Asociacion
Mexicana. de Calidad (AMC), cuyo objetivo es desarrollar compamr ‘
difundir, apoyar, asesorar y coordmar el establecnmlento de sxstemas ‘de
calidad, con el fin de lograr reconocimiento de las; empresas- mexicanas a
nivel nacional e internacional y el Instituto Mexicano de Normalizacion y.

Certificacion.

En 1991, la SECOFI di6 a conocer una sene de normas relanvas a
sistemas, admxmstracnén y aseguramlento de cahdad Esta sene de normas"w
se identifica como NMX-CC-I a la NMX-CC 8 (Ver ﬁgura 3
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NORMAS OFICIALES MEXICANAS SOBRE SISTEMAS DE CALIDAD

NORMA

NMX-CC-1-1990
NMX-CC-2-1990

NMX-CC-3-1990
NMX-CC-4-1990
NMX-CC-5-1990
NMX-CC-6-1990
NMX-CC-7-1990
NMX-CC-8-1990
NMX-CC-9-1992
NMX-CC-10-1992
NMX-CC-11-1992
NMX-CC-12-1992
NMX-CC-13-1992

NMX-CC-14-1992
NMX-CC-15-1992

NMX-Z-109-1992 -

CONCEPTO

Sistemas de Calidad - Vocabulario,

Sistemas de Calidad - Gestién de Calidad. Gula para la scleccién y

el Uso de Normas de Aseguramiento de Calidad.

Sistemas de Calidad - Modtlo para el Aseguramiento de la Calidnd
Aplicable al Proyecto/Disefio, Fabricacién, Instalacién y Servicio,
Slstemas de Calidad - Modelo para el Ascgurmniénto de lé Calidad
Aplicable a IA Fabricacion e Instalacion,

Sisterias de Calidad - Modelo para ¢l Aseguramiento de ld Calidad
Aplicable a la Inspeccidn y Pruebas Finales.

Sistemas de Calidad - Gestidn de I Calidad y Elementos deun Sistema
de Calidad. Directrices Generales.

Sistemas de Calidad - Auditorlas do Calidad. -

Sistemas de Calidad - Calificacién y Certificacién de Auditorcs, s
Criterios Generales para los Organismos de Certificacién de ’Si;teh)ks de
Calidad. | |
Criterios Generales para los Orgnnismos de Ccnif cacidn de l’roductos
Criterios Generales para los Organlsmos de Cemﬁcacnén de Personnl
Critetios Generales refcrentes ala Dcclaramdn de Confonmdad de los
Proveedores,

Criterios Generales para fa Opemcidn delos leomtorios de. Pmcbas
Criterios Generales pura I Evaluacldn de los Labomtorms de Pmebas
Criterios Genemles relatwos a, los organismos de Acmdntamlento de
Laboratorios.

Térmlnos Genemles y sus defi niclones referemes ala Nonnnhzacldn y :
ncnwdades conexas, ‘

FIGURA 3. Normas mexicanas sobre sistemas de calidad,
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La norma serie NMX-CC no es obligatoria ya que por Ley sélo lo son
aquellas normas relacionadas con la seguridad, salud y proteccién al medio
ambiente. Las normas anteriormente descritas son una gufa para la
implantacion de sistemas de aseguramiento de calidad en empresas
manufactureras principalmente y en menor grado las empresas de.

servicios.()

Actualmente la mayoria de las empresas, sobre todo las grandes que
exportan, se encuentran en un proceso para obtener su registro de empresa

conforme a las normas [SO serie 9000,

Por lo mencionado en este capitulo, un proyccto‘cl'ave y prioritario-
para las empresas en nuestro pafs es la normalizacién; metrologl,
verificacién y certificacién de la calidad, como la base para desarrollar

sistemas a nivel mundial.
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3.5 RELACION DE LA NORMA ISO SERIE 900 Y LA NORMA
NMX-CC.
Como se menciond en el capitulo 3.2 las nonmnas ISO 9000 e ISO

9004 son documentos guias y deben emplearse como referencia.

El objetivo principal de la norma ISO 9000 su es ayudar a las
empresas a decidir cudl de las tres normas (9001, 9002 o 9003) se adapta”‘

mejor a sus necesidades).

Como se puede observar en la figura 1(pdg. 27) las. normas para
propdsitos de gestion externa.estdn escalonadas de tal forma que a médid_n
que se avanza desde Ja norma ISO 9003(NMX-CC-5) a 9002(NMX-CC-4) v
a 9001 (NMX-CC-3), se amplia el alcancé dél sistema de aseg_u,ramie‘n_to“de«
la calidad.

Todos Jos requerimientos del sistema, de calidad de:la'norma: ISO:}'
9004.y la norma mexicana NMX~CC se observan en la ﬁgura 4 En cstad‘f.

figura se puede observar la relaclon que exnste entrc estas normas ‘



CALIDAD SEGUN ISO 9680 /| NMX-CC-2

| JNCSO TITULO DEL REQUERIMIENTO O ELEMENTO = “moosmmcmTcom@Wm_?E__
150 9008 INMX-CC-6 ) - 1509001 INMX-CC-3| 1509002 INMX-CC4] 1SO 9003 I NMX-CC-$
4 { 4 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION a1 ‘l“ @®las Olsa @ la1 Glsa @
5 | 5 PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 42 .I @ {42 .| @ a2 Gsz (=]
54 . | 5S4 |AUDITORIAS INTERNAS AL SISTEMA DE CALIDAD 4.17 .Isls @216 @ (617 @®| - I R
s |6 NSIDERACIONES DE COSTO RELACIONADOS CON CALIDAD - - -
R ] AD EN RELACION CON EL MERCADO t3 @les @l ‘|6.3 ® Iss @
I (REVISION DEL CONTRATO) | | |
g8 1.8 CALIDAD EN ESPECIFICACION Y DISERO 44 @lss @} - | - . | -
| (CONTROL DE PROYECTO/DISENO) | | |
9 1.9 CALIDAD EN ADQUISICIONES 4.6 ‘|66 ®|ss @lss @] - | -
e (CONTROL DE LAS ADQUISICIONES) i i
10 .10 CALIDAD EN LA PRODUCCION (CONTROL DEL PROCESO) 4.9 .|69 ®liz @6z @ - | -
oo CONTROL DE PRODUCCION 49 @159 @ls8 @63 @ - IS
1.2 112 |{CONTROL DE MATERIAL Y RASTREABILIDAD 43 @58 @47 @67 @ |44 oI55 @
! (IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y. RASTREABILIDAD) i I i
117 1'117  |cONTROL DEL ESTADO DE VERIFICACION 12 @'s13 @ls11 @612 @47 @52 @
S (ESTADO DE LA INSPECCION Y PRUEBA) ] ] |
120l 'VERIFICACION DEL PRODUCTO (INSPECCION Y PRUEBA) 410 @lenn @ |as @lc10 @®jas Slss @
13 | 13 (CONTROL DEL EQUIPO DE MEDICION Y PRUEBA 41 @612 @ |40 .lsu Qs SI57 @
R (EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA) { |
4.0 114 O CONFORMIDAD (CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME) 413 @611 @ |a12 .|6 13@lsz S5 @
1S -5 ACCION CORRECTIVA 4.14 @615 @ [413 @614 @] - | -
16 0 116 MANEIO Y FUNCIONES DE POSPRODUCCION m.u:mo 415 .Is 16 @ {414 .|615 @ |49 Ols.lo (=]
S T ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, EMBARQUE Y ENTREGA) i - i I
162 162 |SERVICIO POSTERIOR A LA VENTA - 4.19 .Imo ®! - [0 - i:
17 }17’ DOCUMENTACION Y REGISTROS DE CALIDAD 45 @les @lss @cs @ a3 Opss =3
oF : (conm,ne‘nocumm)
173 1173 |REGISTROSDECALIDAD 216 @1617 @ ja15 @616 @ js10 @ls11 @
g g mmm(wmmwva) o 218 - @ls19 @la17 @l6is @ {411 @512 @
RUTE RS U AD Y RESPONSABILIDAD LEGAL DEL PRODUCTO R -1 - - -
20 ) 420" @621 @ js.18 @1619 @ 412 @15.13 (=]
R 437 @67 @lsc @66 @ - -

(®. REQUISITO MENOS EXIGENTE QUE ISO 9002/NMX-CC-4
= ELEMENTONO EXISTENTE
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De la tabla de la figura 4 se pucde observar que existen diferencias y
semejanzas entre la norma ISO 9000 y la norma mexicana NMX-CC-2, A

continuacioén se mencionan éstas,

Las semejanzas y diferencias entre la norma ISO serie 9000 y la

norma mexicana NMX-CC son :

8 Para la norma ISO 9001 y la NMX-CC-3 el contenido de la
norma es la misma en todos sus secciones, lo Gnico que cambia es
la numeracién de las secciones ( en la norma ISO 9001 la
numeracion de las secciones comienzan con el nimero 4.n y la

norma mexicana NMX-CC-3 la numeracién comienza con el

nimero 6.n).

En la seccién AUDITORIAS INTERNAS . AL SISTEMA ‘DE
CALIDAD la numeracién de la seccion 4. 17 en la norma ISO 9001 cambia
a6.18 en la norma NMX-CC-3.

En la seccion 4.13 PRODUCTO NO CONFORME de Ja norma SO -

9001 cambia a 6.14 en la norma mexicana NMX-CC-3,

De igual manera para la seccion 4.12 ESTADO DE INSPECCléN Yl‘g, (

PRUEBA en lalsSO 9001 cambia de 6.13 eila norma NMX-CC-3

Tambxén en la secclén 4.11 CONTROL DE EQUIPO DB MEDICION‘-_};; /

Y PRUEBA en la ISO 9001 cambla a6, 12 en la norma NMX-CC , ,f‘:; i

i e e
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De igual forma se puede observar como cambia la numeracion en las
secciones ACCION CORRECTIVA ; SERVICIO POSTERIOR A LA
VENTA ; MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, EMBARQUE,
ENTREGA ; REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICAS ESTAD{STICAS.

® Para la norma 1S09002 y la norma NMX-CC-4:se observa que -
existen también diferencias en la numeracién entre ellas en sus
secciones, sin embargo se observa que en la seccion AUDITORIAS
INTERNAS AL SISTEMA DE CALIDAD, la norma ISO 9002 es

menos exigente que la norma mexicana NMX-CC-4.

En las normas 1SO 9003 y la norma NMX-CC-5 se observa que el
contenido de cada una es el mismo, excepto"que: la normamcxncana v

contiene una seccién més que la norma in'tg':ifhac"iOnélﬁ (CALIDAD o
EN RELACION CONEL MERCADO). |
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3.6 REQUERIMIENTOS DE UN SISTEMA DE CALIDAD.

Los requerimientos de la norma ISO serie 9000 se orientan a
establecer y mantener controles para asegurar que se cumple con los
requerimientos del cliente en forma continua. Dichos requerimientos deben
ser documentados e implementados como parte de la infraestructura basica
del sistema de calidad. A continuacion se presenta una descripcion de los:

elementos de un sistema de calidad establecidos.en la nbﬂnu 1S0-9004.

1. Responsabilidad de la Direccion

Las politicas de calidad deben ser definidas, documentadas y comunicadas a.-

toda la organizacion. Debe crearse' la estfuctura organizncional ac‘ord'e ala
empresa, Las responsabilidades y autoridad de calxdad deben ser claramente, .
definidas. Deben garantizarse recursos. materlales 2y humanos para;
actividades de verificacion e mspecm(m del cumplmuento de los reqmsnos- :
de calidad. Debe asignarse un responsable dc la dlreccmn que asegure que :

los requenmlentos del snstema de calldad se estén cumphendo ¥ que dmja

evaluaciones gerenciales en forma penodlca,, para - _retroql‘l,mentarlo y-

asegurar su adecuada efectividad y adecuacion del mismo.

2, Principios del Sistema de Calidad

Para alcanzar los objetivos de: cahdad de una empresa es necesano contar,‘»;:‘

con una estructura orgamzacwnal formalmente estableclda para gamntlz

que se cumplen los requnsxtos preestablecldos. Debe establece e yf

mantenerse, en: forma documentada a tmves de un manuul dp ca a* el

sistema de calldad que cubra los cr xteuos de la norma de la selu. ISO 9000"’"

w
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que se adapte a las necesidades de la empresa como una forma de asegurar
cumplimiento con requerimientos del producto, proceso o servicio en

cuestion.

3. Revision del Contrato

Las revisiones de contrato deben asegurar que los requerimientos del cliente

sean definidos y documentados adecuadamente, verificando ademas si

existe capacidad para cumplir con tales requerimientos.
Se deberd mostrar una lista de verificacion como son los requerimientos de
seguridad, confiabilidad, costo, distribucién y cualquier otra drea apropiada

para el producto o servicio.

4, Control del disefio

Para asegurar que los requerimientos especiﬁcados’se cumplen, se requieren..

procedimientos para controlar y verificar el dlSCﬂO del producto, en etapas;,. .

tales " como planeacxon del dtseﬁo, emradas y salidas del dxseﬁo,f" :

venﬂcacxones del dlseﬁo y cambios en el dtseﬁo '

Un resumen sobre el producto del érea de mercadotecma descnbe todas las

caracteristicas requeudas sobre el producto.

Hacer una lista de documentos tales como dxbujos, especnﬁcacxones, hsta de

materiales'y requenmnentos del proceso que disefio env(a produccnén. : .

§. Control de documento‘s

Este punto enfatnza la necesidad de controlar toda la documentaclén relativa -

a requnsxtos establecxdos a través de’ pxocedumentos para aprob‘“ ofes,

pubhcaclones cambxos y. modlﬁcacnones. Se: debe saber exactamente qule 1

i

®

"



CAPITULO 3. MARCO TEORICO.

los debe elaborar, quién los debe aprobar, quién los debe distribuir, qué
dreas los deben aprobar, en donde se deben almacenar los originales, como

actualizarlos , cémo retirar las versiones obsoletas.

6. Control de adquisiciones

Se requiere que todos los materiales, compras y suministros cumplan con
requerimientbs especificados, a travésdeﬂ actividades como evaluaciones de
proveedores y contratistas, infonnaciéhﬁ de cbmpras clifm, exacta y
verificacién de productos y materiales comprados,

Describir los elementos a considerar pilr@' la"évhluéqi{)p de proveedores,

tales como calidad, desarrotlo tecnoldgico, capacidad instalada, precio, etc.

Se debe contar con procedimientos para ,inqucb,idnat, verificar, aprobar,

almacenar y manejar adecuadamente los productos adquiridos. Los

procedimientos deben especificar qué materiales requieren inspeccion, -
quién las realizar, donde se registrarin’ los resultados, cémo' se .

identificardn los materiales, como responder ante una -inconformidad,

etcétera,

7. Productos sum_ini;trndos por el cliente

Algunos proveedores de empresas funcionan como maquiladores, el cliente:

les proporciona la materia prima-y ellos realizan ¢l proceso de manufactura,

Por ello se requieren’ procedimientos para identificar el ‘producto que

proporcionard el cliente desde la inspeccion, verificacién, hasta ‘el

almacenamiento. -
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8. ldentificacion y rastreabilidad del producto
Deben existir procedimientos para identificar el producto durante las ethpas
de recepcion, produccién, envio ¢ instalacién utilizando marcas, etiquetas y

registros aplicables.

9, Control del Proceso

Deben existir procedimientos para asegurar que los procesos de produccion:
¢ instalacidn son hechos en condiciohes pontrdladas, incluyendo aspectos
comno documentaciéh, monitoreo y control de procesos y caracteris’tica's.del
producto, uso de equipo aprobado y estandares de t_rabajo.

Se deben establecer procedimiéntos que contemp'léhi los siguientés puntos - -
(1)

B Secuencia de operaciones.

8 Tipo de equipo.

B Ambiente especial de trabajo.

e Mét'odbs de trabajo.

@ Almacenamiento de productos en proceso. -
@ Materiales,

8 Caracteristicas y tolerancias.

8 Puntos de control, pruebas e‘inspe'cc’idq. :
® Instrumentos de m‘e‘di’cién y prueba;

@ Instructivos.

B Registros de medicién y prueba,

@ Forma de proceder ante las no conformidades.
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10. Inspeccion y pruebas

Deben existir procedimientos para inspecciones y pruebas en recibo,
proceso y finales, integradas y documentadas en un plan de calidad,
incluyendo ademds aspectos como mantenimiento de repoﬁcs y registros y
disposicién del producto.

Estos procedimientos deberdn incluir las caracterfsticas a inspeccionar, cl
método de inspeccion, verificacién y prueba, el dispositiyo, herramienta o

equipo de medicién a ocupar y el formato donde se registrardn los datos,

11. Equipo de medicién, prueba ¢ inspeccion

Se requiere‘n proccdimientos pafa la - seleccién, control, calibracion 'y
mantemmnento de todo el equlpo de mspeccxén y pruebas

El control del equlpo de medxclén, mspeccnén y pruebas, permite- conﬁar en
los snstemas de mcdxclon empleados y en los datos obtemdos, y dc este
modo tener la segundad suficiente sobre las ‘acciones y decmxones
fundamentadas en los mismos.

El control debe ser ejercido sobre  calibradores, instrumentos senscres, -
equipos especial de pruebas; etcétera.
Se deben deﬁﬁfr la precisién y exactitud requeridas en las medicign‘es;rparav

seleccionar los equipos de inspeccidn, medicion y prueba que cumplan con .

éstos requerimientos. -

En los procedmnentos se-debe lllCh.lll’ la verxﬁcacnén penédica por."aju tes,

;reparacnones y. recahbracnones, asf como un hlstonal de cada,,qmpo,‘

‘reglstrando tipo de eqmpo, modelo, fecha de adqulsluén, proveedor,i

etcétera, Tambxén se: deben establecer reglstros de cahbraclén Y

mantenimiento.

43



CAPITULO 3. MARCO TEGRICO.

12, Estado de las pruebas e inspeccién
Se requieren marcas, sellos o ctiquetas adheridas al producto a lo largo de
los procesos de produccion e instalacion que den evidencia del

cumplimiento o incumplimiento a pruebas e inspecciones.

13. Control de producto no conforme

Debe asegurarse que el producto no conforme no sea usado -

inadvertidamente, contemplando aspectos como su identificacion,

separacion y evaluacion,

14, Manejo, almacenamiento, embarque y envio

Se requieren procedimientos para - asegurar el cofrecto , manejo, .

almacenamiento, empaque, embarque y envio del producto en cuestién.

15. Acciones Correctivns

Se requleren procedimientos para. investigar causas de no conformldades,f{' :

tomar acciones para correglrlas y : generar controles para prevemr que'f”_j‘

vuelvan a ocurrir.

16. Registros de calidad

Se requieren procedlmxentos para | xdentnf icar, recolectar, mdexar, arcluvar y"

almacenar adecuadamente reportes y regnstros de calxdad (ver ﬁgura 5) &
17. Auditor(as de calidad.

Se requxere un slstema de audxtorfas de calldad mtemas para Verlﬁcar su las:

actividades o elementos de calxdad cumplen con los requenmlentos y

revisar la efectxvndad del sistema de cahdad
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18. Capacitacion y Entrenamicuto
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Se requieren procedimientos para identificar necesidades de entrenamiento

y proveerlo al personal para cubrir dichas necesidades,

19, Servicio al cliente

Se requiere establecer procedimientos para plancar, ejecutar'y verificar el

servicio que se le proporciona al cliente, asl como para . verificar el

cumplimiento del producto y/o servicio con los requisitdé establecidos.

20. Técnicas estadisticas

Se requieren procedimientos para identificar el uso y aplicacién de técnicas

estadisticas en los procesos, productos y servicios en cuestion,

Registros ..

compras \

Registros de
entrenamiento '—_—(
Registros de-

auditorfa
Registros de

prueba

Registros de disefio -

REGISTROS
DE

Avsmeare.

Registros de

Inspeccidn,

Registros de -
proceso-
Registros de
calibracién -
Registros
de inspeccion
Registros de

‘embarque

FIGURA § REGISTROS DE CALIDAD
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18. Capacitacién y Entrenamiento
Se requieren procedimientos para identificar necesidades de entrenamiento

y proveerlo al personal para cubrir dichas necesidades.

19. Servicio al cliente
Se requiere establecer procedimientos para planear, ejecutar y verificar el
servicio que se le proporciona al cliente, asi como para verificar el

cumplimiento de! producto y/o servicio con los requisitos establecidos.

20. Técnicas estadisticas
Se requieren procedimientos para identificar el uso y aplicacion de téenicas

estadlsticas en los procesos, productos y servicios en cuestion.

Registros de disefio
‘Registros | Registros de
compras \ proceso
Registros de REGISTROS Registros de
entrenamiento — DE ’_.__._...___ calibracion’
Registros de- CALIDAD Registros
auditoria de inspeﬁ:cién :
Registros de Registros de .
prueba embarque
Registros de |
lﬁspeécién.

‘FIGURA 5 REGISTROS DE CALIDAD
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3.7 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Los estdndares de sistemas de calidad ISO seric 9000 requieren del

desarrollo e implantacién documentada de] sistema de calidad,

La documentacién de los sistemas de aseguramiento de calidad debe;
Ser planeada, simple, clara, concisa y controlada,

- Clarificar a los usuarios su trabajo, debido al simple hecho de tener
escrito algo,
Reducir la longitud de la curva de aprendizaje cuando se cambia de:
personal.

- Asistir en el monitoreo del sistema.

El propésito y alcance del sistema de calidad ser4 ﬂétennin'}adéf.ppr
los objetivos de la administracién y cada empresa debe decidir que grado, y

que funciones y procedimientos deben ser aplicados,

La documentacién de los sistemas de calidad depende de las
circunstancias de cada ;brganizacién;, Existen muchos documentos asociados -
con el sistema de calidad de la ;mpfesa, acorde al grado de. desarrollo;-
producto y tamafio de la misma, los cuales deben describir lo que el sistema

intenta alcanzar, como trabaja, qu_é‘ efééto produce, por quien y cuando. Sin

embargo se distinguen documentos genéricos impiirt;éptes que cada empresa

debe desarrollar para implantar un sistérﬁa de_aseguréﬁ;iéntp,de calidad:

46
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1. Desarrollar el manual de calidad con base en los lineamicntos de

las normas ISO serie 9000.

2. Documentar todos los procedimientos que sean relevantes,
3.  Desarrollar planes de inspeccion.

4.  Desarrollar todas las instrucciones relevantes al sistema,

5,  Formatos, registros, planos, especificaciones. (Ver figura 6).
MANUAL DE CALIDAD.

La norma ISO 8402, * Quality Management and Quahty Assurance
Vocabulary” define el manual de calidad como un documento que dcclara la

politica de calidad y describe el sxstemn de calidad de una orgamzacxon

Un manual de calidad describe la politica de calidad de la empresa, la.
delegacion de autoridad, los proccdlmxemos principales del sistema de
calidad, responsabllldades del érea ‘de. calidad- y su - estructura -

organizacional,

El manual de calidad establece en términos generales los métodos :
usados por Ia compaﬁia para asegurar la cahdad Debe descnblr en’

adecuado detalle lps procedlmlentos del sistema de cghdad,

El manual de calidad debe cubrir- todos los elementos nphcables de la
norma de calidad requenda por la empresa ('Norma 18O serie 9000) En el :
capltulo 5 se describe el método usado para In creacién de un manual de

calidad basado en las normas ISO serie 9000.
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Se pueden tener dos clasificaciones de manuales de calidad seglin su
aplicacidn, a saber:

Manual de Administracién de Calidad
Documento que establece Ia politica

= de Calidad y describe e} Sistema de
Calidad de una Organizacién el cual

es usado internamente.

Manual de Calidad:
Documento que establece la
Politica de Calidad y describe ||
el Sistema de Calidad de
una organizacién(I1S08402)

Manusl d¢ Aseguramiento de Calidad
Documento que establece Ia politica de
Ll Calidad y describe el Sistema de Cahdad*
deuna Organizacxdn el cua! e usado
‘| para propésxto extemos AR
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MANUAL
DE
CALIDAD

FROCEDIMIENTOS
DEL SISTEMA DE
CALIDAD

PLANES
DE,
INSPECCION

DOCUMENTOS DE CALIDAD
(FORMAS, REPORTES,
INSTRUCCIONES, ETC))

CONTENIDO DE BOCUMENTOS

Describe el sistema de calidad t}n rqiﬁchn

conla politica de ¢ai§dnd. los objétivos:

y ¢l esthndar aplicable de la 1SO serie 9000, .

Descripcién de ncﬁyidad& para -

“mplantar los elc‘mcvnto's.'del '

sistemn de calidad,

Contempla ta plancacién y
doquqiéﬁtaéién de las dctividades .

de inspeccion, verificacion y pruebas en
reéibo, fabricacion; clesamt)rlé y alnmcén

de producto t,et‘t'nin}lvdd '

Detalles de los dé;um_gntos '

de trabajo.

FIGURA 6, DOCUMENTACION TiPICA DE UN s'|STEMA DE CALn)An ‘
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PROCEDIMIENTOS,

Los procedimientos del sistema de calidad son documentos bdsicos
usados para planear, administrar y ejecutar las actividades que impactan la
calidad, Estos procedimientos deben cubrir todos los clementos aplicables
del esténdar seleccionado de sistemas de aseguramiento de calidad de la
ISO serie 9000. Deben describir el grado de detalle requerido para un.
adecuado control de actividades, r_esponsabilidades, autoridades 'y
relaciones del personal quienes dirigen, realizan, yeriﬁcan o revisan el.

trabajo que afecta la calidad.

La cantidad y extensién de los procedimientos, asi como su forma' v
estd determinada por- la orgamzacl(m particular y estd en funcu’m de Ia"-
complejndad de las mstalacnones y del grado de desarrollo del’ producto 0
servicio. Como ejemplos de procedlmxentos dentro de una emprcsa s
pueden mencionar: procedimiento pam la evaluacién y seleécién de
proveedores, inspeccidn de matenales en recepclén y producto termmado,‘ :
procedlmxento para pedldos y 6rdenes de compra, procedlmlento de acclon,
comectiva a proveedores, procedlmlento para producto no conforme,,

procedimiento para calibracién de equipos d.e.;‘;gspejcclén y\pmeba, ete. -
PLAN DE INSPECCION.

E! plan de inspeccién esun documento que contempla la planeacnon y

documentacién de las actmdades de mspeccn’m, venﬁcaclon y pruebas paraf‘ 5
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las fases constituidas de las actividades de recibo, fabricacion, ensamble y

almacén de producto terminado.

El plan de inspeccion debe ser un documento dgil, por lo cual debe

estar sujeto a revisiones periddicas.
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CAPITULO 4. ANALISIS Y PROBLEMATICA...,

CAPITULO 4. ANALISIS Y PROBLEMATICA DE LA EMPRESA DE
COSMETICOS S.A. DE C.V.

4.1 INTRODUCCION

4.2 PROBLEMATICA.

4.3 ORGANIZACION ACTUAL DE LA EMPRESA,

4.4 SISTEMA DE CALIDAD.

4.5 CONCLUSION
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CAPITULO 4, ANALISIS Y PROBLEMATICA DE LA EMPRESA DE
COSMETICOS S.A. DE CV.

4.1 INTRODUCCION.

La empresa Cosméticos S.A. de C.V., fue fundada en el afio de 1960
en la colonia del Valle, siendo su giro principal la fabricacion y
acondicionado de articulos de belleza' como son tintes pard él.,Cabéllo,

cuidado para la piel, productos para estilizar el cabello, shampoos, etcétera.

La empresa de Cosméticos SA de CV estd dentro de la clasificacion
de empresa mediana en relacién al nimero de empleados que en su. planta

industrial son 240 empleados entre personal sindicalizado y de confianza.

La empresa fabrica aproximddamente 450 productos .qué'esté_n, t

clasificados én dos grupOs,’ de abuerdo al ‘mercado al Qué Se‘ destinan, El. " -

primer grupo de: pxoductos esté clasxﬁcado comio linea comercml estoes, .-

que los productos son dxsmbuxdos en todas las cadenas de supermercados-a.

nivel nacional, El segundo grupo de productos esta denommado como I[neaf"

profesional y esta destinado Gnicaimente a penmdores y estilistas, Tamblen;i (

es importante mencionar que l:a empresa ‘expo,rtq parte‘de sus p_r,odu‘ctos,a;
paises latinoamericanos como son Venezuela, Chile, Argentina, Brasil, y

Colombia entre otros.

‘Los proveedores de la empresa de Cosméticos. son principalmente-

proveéd@re's_mexicunos y en menor nimero proveedores extranjeros.
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Todos los productos son fabricados principalmente en la planta
industrial y solo algunos ellos son llevados a maquilar en empresas

mexicanas que cumplan con los requerimientos de calidad de la empresa.

4.2 PROBLEMATICA.

Debido a su crecimiento la divisién industrial cambio sus operaciones
a una nueva nave industrial ubicada al sur de la ciudad de México en
Xochimilco. Desde sus inicios los productos de la empresa de Cosmeéticos.
S.A. de C.\V. han tenido gran demanda, por lo que se hai viéto en la.
necesidad de aumentar su capacidad instalada y al mismo tiempo eficientar
y modemizar cada vez més sus procesos de fébricaéién -y
acondicionamiento por lo que la empresa‘ha sufrido,'c‘a'mbi(_)s rad‘iéaleé.;e‘n(la e
manera de producir su productos; de procesos casi manunlés-me:céniCi);S:, a

procesos casi automatizados en su mayor parte, -

La empresa ha crecido segun las clrcunstancuas, necesndades Y.
demanda del mercado adqumendo nueva maqumana Yy cqulpos, hacnendo“'g:
modificaciones y amphacnones a sus mstalacnones Por ello y con este

crecimiento las necesidades de la empresa han camblado y se hace necesano‘ g

el asegurar la calidad de todos Ios productos ofrecldos a sus chentes, .

|mplamando un slstema de control de calidad desde la recepcuon de: mate 'as' '

primas y materlales, proceso y producto termmado
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En este contexto la empresa Cosméticos SA de CV ha buscado
siempre nuevos y eficaces sistemas que aseguren a calidad de sus productos
a sus clientes, En esta blsqueda por alcanzar y mantener la calidad de sus
productos y por consiguiente su permanencia en el mercado que la empresa
ha decidido implantar un sistema de aseguramiento de calidad a través de un
enfoque reconocido mundialmente como lo es el enfoque normative de
calidad ISO serie 9000 para fortalecer su actual sistema de calidad y como

base para desarrollar un sistema de ascguramiento de calidad de clase

mundial,

En este sentido uno de los proyectos de la empresa con intenciones de
certificarse como empresa 1SO 9002 fue la cieacién de.un manual de
calidad en el cual se describiera en principio los pquévdvixﬁicr.x_t‘o‘s‘ y 'méfddos'
actuales realizados por el departame_hto de calidad para el asggﬁramiéhto de

articulos recibidos y de producto terminado.



CAPITULO 4. ANALISIS Y PROBLEMATICA...

4.3 ORGANIZACION ACTUAL DE LA EMPRESA.
Actualmente la empresa se encuentra constituida por un director

industrial y diez gerencias, Estas son :

( DIRECCION INDUSTRIALJ
Gerencla Gerencla Gerencia Gerencla Gerencla
de de de de de
Compras Control Desarrollo Informatica Quimica
Calidad Industrial
1 | | i
Gerencla Gerencia Gerencla Geredeln ' Geredeln
de de de: de e
Logistica Seguridad Relaciones Produccifn Admlnﬁ(ncldn
Industriales
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4.4 SISTEMA DE CALIDAD.
Actualmente el sistema de calidad de la empresa esta basado en un

control de la calidad de los productos.

Todas las gerencias estdn involucradas en la calidad de los productos
fabricados, A continuacién se mencionan las funciones principales de
algunas gerencias que estdn enfocadas a asegurar la calidad del producto: la
gerencia de quimica industrial, encargada de asegurar qué‘la composicion
quimica de los productos acondicionados pumplah con las éspe_ciﬂcaéionég
estipu]adas‘ por la empresa y con la seguridad requerida aﬁtes de que los

productos abandonen la planta:

La Gerencia de Contro! de Calidad que tiene, comd'funcic'mz;ifixiciphl];
que todos los matenales y articulos de ac011d1c10nam1ento y productos.

terminados cumplan con las espemﬁcaclones requendas por la empresa.

La Gerencia de Produccion esta dlrectamente mvolucmda con la’
producclon de la composnclén qu(mlca y el acondxcuonado de productos:

terminados.. Esta gerencxa tiene dos funcxones prmclpales, la fabncacnén de,“'

jugos y el acondlcxonado de producto termmado. Para llevar acabo estas las

funciones: de fabncacién- y: acondncnonamlen(o, ln gerencm de produccxon..‘
cuenta con: dos y tres tumos respectlvamente ‘para “los cuales estén*"'

asngnados un supervisor y tres supervnsores para el drea de fabncacnén y;.

-acondlcxonado respecuvameme. ,
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Los departamentos anterformente descritos cuentan con modos
operatorios, métodos de inspeccion y prueba documentados, para asegurar
la calidad de la composicién quimica y de producto, antes, durante y

después de la produccion.

Cabe mencionar que existen manuales los cuales contienen
informacion relacionada con el control de la calidad de materiales que
ingresan a la planta, produccién y producto terminado, pero no se les da en

su totalidad el seguimiento y uso a éstos.

La empresa de Cosméticos cuenta con métodos de aprobuciéndé"‘

matenas prnmas y articulos de acondxcxonamxento, un procedlmlento para la

evaluacxén a proveedores, ldentxficaclén y éreas de almucenaje de articulos

de acondicionamiento- 'y materias primas; espccxﬁcacxones e -xnspecCIQnes

durante el proceso de fabricacién y acondxcxonamlento,

estibas de productos, ‘métodos  de aprobacién de lotes.‘d‘e producto

terminado, cuenta _con métodos;de rastreo de lotes, mstrumentos, de

medicién .de articulos de acondicionamiento, materias primas, as{ como

instrumentos necesarios durante el proceso de acondicionado y fabricacién; -

cuenta con laboratorios d'e_:"p‘_r,‘uv.e'ba's quimicas y ﬁs‘icés;fi'e‘giystroks de todas las

pruebas e inspecciones efectuadas, conservacion de pruebas de producto.

terminado. .

R woS A
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CAPITULO 4. ANALISIS Y PROBLEMATICA..

4.5 CONCLUSION.

A continuacion se muestran las deficiencias que se detectaron en el

sistema de calidad de la empresa de Cosméticos:

1. Laempresa de Cosméticos no cuenta con una politica de calidad

establecida,

2. Seencontraron procedimientos obsoletos para la recepcion de

articulos y producto terminado que ya ho se llevan acabo,
No existe un procedimiento parael control de documentos.

No existe un procedimicnto ni tampoco un registro de acciones

correctivas, hacia proveedores y al drea de produccién. -

No se cuenta con registros del estado de calibracién de equipo de
medicion y pruebas tanto en los departamentos de calidad como de

produccion.

Deficiencias en la comunicacion entre los departamentos de

desarrollo de prodUétoé y prdduéciéq.v -

No existe un procedimiento claro para el desatrollo dé nuevos .

productos;

5
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as relacionadas con la calidad que de alguna

8.  Seobservaron préctic
uerdo a lo estipulado en los

forma no se lleva 2 cabo de ac

procedimientos.

no es aprobado, no s€ cuenta con

9.  Cuandoalgin material recibido
producto disconforme.

entifiquen ese material como

medios que id
su estado a través de sus sist

S6lo se puede saber de

emma informético.

as estadisticas para la

¢ solo se llevan @ cabo téenic
zacion de tablas . -

producto terminado (utili
na‘u‘tilizaciény 'dé éstas dur:

10, Se observoqu
inspeccion de materiales Y

streo de defectos), pero ningy ante el
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CAPITULO 5. METODO PARA EL DISERO...

CAPITULO 5. METODO PARA EL DISENO DEL MANUAL DE
CALIDAD.

5.1 PROPOSITO DE LOS MANUALES DE CALIDAD.
5.2 ESTRUCTURA Y FORMATO.
5.3 PREPARACION PARA EL. MANUAL DE CALIDAD.

5.4 APROBACION, CONTROL Y ACTUALIZACION DEL MANUAL
DE CALIDAD.

5.5 CONTENIDO DE UN MANUAL DE CALIDAD.



CAP{TULO 5. METODO PARA EL DISENO. ..

Como se mencioné en el capitulo 3.6 un manual de calidad debe

referirse o describir al sistema de calidad y a los procedimientos de las

actividades que impactan la calidad dentro de una organizacién,

Para un funcionamiento.efectivo del sistema de calidad es importante

que los requerimientos y contenido del sistema de calidad y el manual de

calidad sea estructurado de acuerdo a la norma que la organizacién intenta

satisfacer,

5.1 PROPOSITO DE LOS MANUALES DE CALIDAD.

Los manuales de calidad pueden ser utilizados por Ias organizaciones

para los siguientes prbpésitos 4):

Comunicar la politica de calidad de la compaiifa, procedimientos y -
requisitos,

lmplantar un sistema de cahdad efectivo,

Reducnr la longitud de la curva de aprcndlzaje y usar este manual
coino herramienta de entrenamiento.

Proveer la constancia y cmitinﬁidad del sistéma ‘de'calidad yel
cumplimiento de Ios reqmsxtos durante cnrcunstanuas de camblo
Proveer informacion basica para auditar al snstema de calldad

Proveer un mejor.control y f‘_xul‘ntar las nctlwdadeb de a_segurm‘mento;

Demostrar el cumplmnento de su sistema de calidad con las normas .

de calidad requendas en siturciones contractuales,
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5.2 ESTRUCTURA Y FORMATO.

No existe un formato definido o requerido para los manuales de
calidad. Sin embargo debe ser disefiado de tal manera que sea ficilmente

actualizable y legible.

Un manual de calidad en lo general debe contener:

La politica de calidad  de la compafifa, los objetivos 'y los
procedimientos rectores de la organizacion ide manera clara, fiel,
enuncidndose de mancra simple y concisa, Dedlaracién en el mahuql de
enmiendas, revisiones y. distribucion. Responsabiiidades"y autoridad en

materia de aseguramiento de calidtid;

Elementos del sistema de calidad, los cuales deben adecuarse'para
satisfacer los requerimientos de la nof,ma ‘eﬁ;x@tﬁ@ﬁldr que rigee al sistema de”
calidad , lo cual representa una forma de aseguirar que los temas importantes

requeridos estén referidos y sean fécil.inente“loc,alizablefs. '

- Unalistade los procedimientos de la compafiia aplicgbie_apl,sj\stgmg L
de calidad. -

5.3 PREPARACION PARA EL MANUAL DE CALIDAD; -

La empresa es responsable de tomar la"‘degisi:én de documen e

sistema de calidad,dé la misma a través de un manual de calldad

L
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CAPITULO 5. METODO PARA EL DISERQ...

En primer lugar la direccion debe asignar al personal competente para

el desarrollo del manual de calidad. El personal asignado debera:

1) Listar la politica aplicablc del sistema de calidad, objetivos, y
procedimientos.
2)  De acuerdo a la norma (ISO serie 9000) elegida por la cmpresa,
documentar los elemientos que requicren,
3)  Evaluara través de un cuestionario las précticas existentes,
4)  Obtencr una relacidn de usuarios que estén dircctamente relacionados
con las précticas de calidad.
5)  Determinar formato y estructura del manual.
6)  Clasificar y enlistar los documentos existentes.

El manual de calidad deberd contener referencxas cuando sea
necesario de documentos y procedlmnentos que mdnquen al usuano donde;'

citcontrarlos y qué mfommclén contiene de una forma snmple y am:gable

5.4 APROBACION CONTROL Y ACTUALIZACION DEL MANUAL
DE CALIDAD. |

El manual de calidad debe estar su;eto a una rewsu‘m final por el

personal responsable para asegurar clandad precisuSn y vadccuadaj:“',

estructura; también se deben pedir comentanos y sugerencms a los usuanos’ S

del manual, El manual de calidad dnseﬁado debe ser’ autonzado por';la

direccidn o personal responsable y se debe indicar en todas sus pégma Y

copias,

PSS



CAPITULO 5. METODO PARA EL DISENOQ..,

La distribucién del manual autorizado y/o sus copias o versiones a los
usuarios debe indicarse en el mismo, asi como la incorporacién de un
método para los cambios y su control. La revision y aprobacién de la nueva
version del manual debe realizarla el personal autorizado. Se debe describir
como se efectuardn los cambios fisicos y como se asegurard que el manual
estd actualizado y se encuentra bajo control, es decir si se han efectuado los
cambios y la inclusion de copias en el mismo,

La figura 7 se muestra el diagrama de flujo para la construccion de un

manual de calidad.

Decision de la Direccion
de documentar el Sisteme de Calidad

Y
| Asignar personal competente )
; S0

Listar politica del sistema de calldad, objetivos,
procedimlentos - -
'D

Evaluar précticas existentes -
a través de un cuestionario
1

l Clasificar y listar docuntentos existentes ]

ocunientar los ¢ ementos que requicro
la norma elegida (1SO serie 9000)

Determinar formnlo y estructura
—del manual (borrador)

- -

FIGURA'7 Diagrama de ﬂ;jjp‘_p'am 12 construccién de un Manual de Calida




CAPITULO 5. METODO PARA EL DISERO..,

5.5 CONTENIDO DE UN MANUAL DE CALIDAD.

Un manual de calidad especificamente debe contener los siguientes
elementos;
5.5.1 Titulo, alcance y campo de aplicacion,

El titulo y alcance del manual de calidad debe reflejar claramente su

aplicacién, Debe indicar que es lo que este documento contiene y cuales

son sus posibles usos.

5.5.2 Tabla de contenido del manual.

La tabla de contenido de un manual de calidad debe mostrar el titulo "

de las secciones que dentro de él se enc_uentvran.‘ Asf como un sistema de

numeracion o cddigos de las secciones, subsecciones, figuras, diagramas,

tablas, etcétera, de una manera clara 'y Jogica.

5.5.3 Paginas in'troductor‘ias,‘ace‘_lﬁca de la empresa y del manual mismo.

Las pzigin_as introductorias del manual de calidad deben proveer

informacién general de la empresa y del manual, -como por ejemplo: el -

nombre de la empresa, su tamafio, localizacién y medios de comunicacion:

También se puede adicionar informacién acerca det giro de la empresa; una -

breve historia y antecedentes. .

La,infomacién_acetéa'vdél’ manual deberd incluir, la- version y su

correcta  identificacion, fecha de edicién-y que sccciones han- sido-
actualizadas. También dar una breve descripcién de como el ‘manual ¢s -

revisado y controlado. Quién hace las revisiones y con que frecuencia, quién-

66



CAPITULO 5. METODO PARA EL DISERO...

estd autorizado para efectuar cambios en el manual y quién estd autorizado

para aprobarlos. De igual mancra deberd contener descripeién de los

procedimientos usados para identificar el estado y control de la distribucion

de! manual y si el manual contiene informacion confidencial y con que

propdsitos de uso interno o externo fue disefiado.

5.5.4 La politica de calidad y objetivos de la organizacién,

Esta parte del manual de calidad debe declarar la_politica de calidad
de la empresa y sus obJetnvos La polmca de cahdad descnbe el compromiso
que la empresa tiene con la calidad, la forma como alcanzara la misma y los
medios para ser entendida por todos’ los enipleados. De igual. forma se

deiinen los objetivos de la organizacion para la calidad.-

£8.5 Descripcién dela orgnnizacién, responsa'bilidades‘ y’autbridades

Esta parte del manual debe proveer una descrxpcnén dela estructura y

niveles de la: empresa, las responsabxhdades y autorldad correspondlente :
del personal que dmge, realiza y verifica el trabajo que afecta la calldad Se -

puede describir por medlo de dmgramas la’ estructura de las empnesa{;

mencionando las interrelaciones, respoxlsabllldades y autoridad.

5.5.6 Descripcié_n-de los elqméntos del‘sivst‘em‘:‘ide 'cg_lid“ad y referencias -

de los procedimientos del sistema de calidad.
El manual de calidad debe describir todos los elemeritos del sistema
de calidad de ab,uerd:o‘ti‘la norm‘ti (I1so sg‘rié 9000),':¢lvegida' por la@hjp\re‘sa.

La desctipcién-deberé ser dividida en una secuencia logica que revele el

67
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CAPITULO 5. METODO PARA EL DISERQ. .

sistema de calidad. Se podré incluir o hacer referencia a los procedimientos

que la empresa realiza para asegurar la calidad de sus productos.

Se recomienda que la descripcion de los elementos del sistema de
calidad sea de acuerdo a la secuencia del esténdar aplicable a la empresa en
cuestion.

En el apéndice 2 se muestran algunas secciones del inanual disefiado

para la empresa en estudio.

5.5.7 Una seccién de definiciones.

Si es necesario un capitulo de definiciones dentro dcl manual, s¢
sugiere sea localizado ilxmediafamellte después del- élcancé y camp6 de-
aplicacién del manual. Es recomendado utili‘zar" deﬁriiciyon'es dél la
termmologla del estdndar de calidad dela ISO. Esta secc16n debe contener-,
definiciones y términos que son utlhzados dentro del manual Esto ev1taréft~
ambigfledades y dard uniformidad. al entendnmento del contcndldo del‘ :

manual,

Un apéndice contiene datos que dan soporte al manual de calidad,

El'orden de l2 estructura del manual es opcional alas fiecesidades del
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CAPITULO 6. IMPLANTACION Y CREACION DE UN MANUAL
DE CALIDAD PARA LA EMPRESA DE COSMETICOS S.A. DE C.V.

La recopilacién de informacién es muy importante para la
elaboracion de un manual de calidad, tanto de documentos y régistros
existentes como de las prdcticas que realmente se llevan a cabo en la

empresa,

Para la creacion del manual de calidad para Ia empresa de Cosméticos

S.A. de C.V. se llevaron a cabo los siguientes pasos:

1.  Estudio de las normas ISO scrie 9000 y materiales bibliogréficos

relacionados con ia calidad. |

2. Entrevistas .-y | aplicacién. de: un cuestionario con personal

involucrado en las dreas de calidad, -

3. Recopilacién y andlisis de informacién"y ‘documentos existentes .
elncionndos con la: calidad, tales como métodos de mspeccién y de

prueba, tanto para articulos semimanufacturados como. pnra productoﬂf

terminado, evaluacién de proveedores, reglstros de calidld, entre otros,

4. Recorrido por las ireu de h plantn con eI peraonal enclrgldo de B

asegurar la calidad, tales como recepcién de mnteriales, llborltoljlq,dgf,

pruebas, lineas de produccién almacén de producto termlnndo. -

§.  Propuesta del contenido del manual de ulidnd y formato

6. Creacién de un borrndor del manual de cllldld, registnnd ; I

informacién en equlpo de cémputo utilizando un procendor de textoa. .‘"‘;fjr
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7. Entrevistas con el gerente de eontrol de ealidad para analizar
informacion y modificar los borradores.

8.  Repetir los pasos 2 a 7.

9. Entregar el manual al gerente de calidad para su aprobacién

final.

El paso 1 es una etapa de estudio la cual sirvié para conecer los
elementos que un sistema de calidad de una empresa debe contener, que’
informacion es necesaria desarrollar, que documentos se deben gehcrar. La
importancia de este capitulo radica en la interpretacién adecuada de las
normas para saber cual es la informacion que es necesaria desarrollar, que -
elementos faltan de implantar, etc. Es importante sefialar Que‘ esta etapa fue-
una de las mds dificiles debido a que una mala interpretacion de los

conceptos repercutirfa en la elaboracién del manual del calidad.

Una vez llevado a cabo cl estudlo de las normas se elaboré un-
euestionario con el propésito dc conocer el actual s:stema de Lalxdad de la:-'
empresa (ver apéndice 1), Con la mformacxén obtemda dcl cucstlonano sc‘.-,
pudo comprobar cuales son los requlsltos de la* normn que hacen falta.;-

cubrir.

El -cuestionario - se aplxcé en - primer. termmo al. personal del'

departamento de control de calldad debxdo a que fue a este depnrmmento a

que se le asigné el proyecto de elaboracnén del manual de cahdad

de estar relacionado ‘directamente con 'la cnhdad del: prodUcto

mayorfa de las gerencias, como es la gerencia de compras, la g,erencm de

10
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desarrollo, la gerencia de produccién, la gerencia de quimica industrial,
entre otras, Sin embargo en la medida con que se avanzaba en el desarrollo
del manual se tuvieron entrevistas con las demds gerencias para ampliar

conocimicnto de sus procedimientos,

El cuestionario aplicado contenia preguntas relacionadas con temas
tales como politica de calidad, organizacion y responsabilidades de Ia
empresa, disefio de productos, compra de materia primas y materiales de
acondicionamiento, evaluacién de proveedores, control de documentos y
procedimientos, inspecciones y pruebas, équipo de inspeccion y pruebas,

manejo, almacenamiento y embarque, auditorias, capacitacin, limpieza,

El siguiente paso fue el listar los documentos existentes, tales conlo’
procedimientos, modos de operacién, instrucciones de trabajo, registros de -
calidad existentes, esto con la fmalidad de conocer si ‘las ‘actividades q'u'efsev

lievan a cabo para el aseguramicnto de calidad por el personal relaclonado-f

con la calidad sean consistentes con lo estipulado en los procedlmlentos.

Para ello se le pidi6 al personal del departamento de calidad mostrar'l}

los procedimientos documentados existentes para tener conocnmlento de

éstos,

El cuarto paso fue realizar vnsrtas, conla autonzaclon del gcrente de
calidad, a diversas éreas de la planta para conocer como se llcvan acabo las E
actividades de aseguranuento de cahdad Esto fue con la fmahdad de saber e

en que medida se cumplen con los procedlmlentos documentados que se -

listaron, que actividades o registros hacen falta

7
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En este paso se obtuvo un lay-out de la planta identificando las dreas
en las que se realizan o llevan a cabo las actividades de control y

aseguramiento de calidad.

En el paso 5 y una vez recabada la informacion basica, se disefid un
posible forinato para el manual de calidad y se planted un contenido previo
del mismo (apéndice 2). Este contenido se desarrollo de acuerdo a la norma

1S0O 9002.

Con la informacién obtenida de los pasos 1 a 5 en el paso 6 se generd

un borrador del manual de calidad.

El paso 7, en el cual se tenfan entrevistas con el gerente de control de
calidad al cual se le reportaba el avance de este prquct’o,_seyrviria‘dé‘appyo ;

para la modificacién y /o cbrfeccién del manual de! calidad,

Es importante mcncxonar queen cada seccidn del manual se aphcaron_ =

los pasos del 2 al 7. Los avances del proyecto se le presentaron al gerente_de;‘ :

control de calidad cada semana, durante un periodo de seis meses.

6.1 CONCLUSION.
En la realizacién de este manual de cahdad se. encontmronf‘“
deficiencias en el sistema de cahdad de la empresa como Ias mencxonadas‘v‘f. i

enel capitulo 4 5. Algunas de estas deﬂcxencms del ststema de cahd d eslén'..";;

directamente relacionadas con el mcumphmxento de algun requemnlento\ de] :

la norma que se intenta satlsfacer A contmuacron se’ Ilstan losj;

7
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requerimientos que la norma especifica y que no estdn implantados en ¢l

sistema de calidad de la empresa de Cosméticos:

1. No existe una declaracién de politica de calidad definida y conocida
por todo el personal de la empresa. Asf como tampoco existe un plan de
inspeccién definido y documentado donde se indiquen las etapas por las que
atraviesan los productos para ascgurar la calidad de los mismos. Sin
embargo si existen procedimientos definidos para la inspeccién de cada
material de acondicionamiento que ingresan a la planta y qué pruebas deben
hacerse con que instrumentos. También existen procedimientos de

inspeccion para productos ternminados.

2. En cuanto al desarrollo de nuevos productos, se pudo comprobar que
la empresa no disefia nuevos produétos' debido a que perte_néce n un ‘vgmpo
transnacional y es la empresa matriz la qué‘se encarga de disefiar y«e,ﬁ_v',i‘mf’ia.
todas sus empresas filiales el disefio de un producto nuéVd, en este Schti'db -
la empresa de Cosméticos y especificamente la gerencia de Desarrollo en
conjuncién con la gerencia de Calidad su funcién es la Zje~“'bgs¢at“~'
proveedores que cumplan con los requ;efihxieiitds: del nuevodnseﬁodel
producto . Sin ,embérgo no existe un bfoéé’ditniengo ‘\clzjiyrc:) ‘ para este :

[

propdsito.

3. En cuanto al contro! de documentos se pudo comprobar ngjnd,_cgiSQ»;_
un procedimiento claro y documentado para el control d‘e‘:-ydc@;:’mﬁéntbws‘,‘b s

actualizacion y modificaciones,
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4, Para la seccion de control de proceso, se comprobé que no existe una
verificacién y mantenimiento sobre los instrumentos utilizados para
monitorear y controlar las variables en el proceso de acondicionamiento.
También se observé que no existen métodos de trabajo documentados para
el drea de acondicionamiento de productos, éstos solo se transmiten de
manera oral al nuevo personal y por la experiencia del personal con més

antigiedad,

5. Enla seccién Control de producto no conforme, no existe la manera
de saber fisicamente si un material ha sido aprobado o rechazado, esto ha
ocasionado en algunos casos que se tomen materiales que no cumplen con

los requerimientos de calidad especificados. Es conveniente mencionar que

sélo es posible saber el estado de los materiales a través del ‘sistema.

informdtico de la empresa y que hay un procedimiento para no-.

conformidades pero que no se le da seguimiento,

6. No se tiene un procedlmlento documentado de accién correctiva para.

los materiales adqumdos ni tampoco para producto termmado y de 1gual-
manera no se tienen registros para cumplir con este requerimiento de la

norma. Es importante mencionar que si ‘se»rechaza,,un lote de producto

terminado’ por control de calidad se avisa al departamento de producclon el

cual se encarga de hacerle las modlﬁcacmnes necesarias- al mismo, pero. no

se genera ningln registro de accwn correctlva ni tampoco el procedlmlento

para emadicar la recurrencia del defecto
7. En relacion a los audxtorias mtemas pura verificar las. actxwdades de

‘calidad no ex1ste un plocedlmlemo documentado en realidad.s6lo se tienen..

4
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auditorfas a la planta por personal especializado que es asignado por el
grupo para auditar las plantas industriales de las empresas en los distintos
paises, y es esta persona la que evalia las practicas y genera

recomendaciones y correcciones necesarias,

8. Enrelacién a la capacitacion y entrenamiento para puestos de trabajo
en lineas de produccion y puestos de confianza sélo se lleva a cabo a través
de la experiencia transmitida por el demds personal y de manera oral y

sobre la préctica, sin que existan manuales para induccién al puesto.

Las desventajas o barreras que se tuvieron para la realizacion de este

manual fueron bdsicamente las siguientes:

1. Desconocimiento de la industria de cosméticos en relacion a que

era el primer contacto que se tenia con la misma,

2 Desconocimiento de las précticas existentes para el aseguramiento -

de Ia calidad en la empresa de cosméticos.

. Eltiempo empleado por el gerente de calidad, para lasugerenciao .

revisién del manual fue muy limitado debido a c}Qnstantéslyiyajév‘s‘“fué_:'ah -

de la planta.

La informacién adicional relacionada con la calidad, de otros - -
departamentos, fue dificil de obtenér por no tener acceso directoa

esos departamentos.

e
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Como se menciona en este capitulo con la informacion obtenida
relacionada con el sistema de calidad de la empresa y contrastada ésta con la

norma que se intenta satisfacer (ISO 9002) se pudo saber que

requerimientos falta por cubrir,

+Es importante mencionar que la empresa de Cosméticos SA de CV
recibe documentacion de la planta matriz relacionada a’procedimientos,
métodos, etcétera, para la- actualizacién, modificacion y/o sustitucion de
ésta, sin embargo se detectaron documentos como procedimientos genefalés
y manuales que recibe el departaniento de control de calidad pero que no se

da la utilizacién y aplicacién adecuada.

En el apéndice 2 se muestra un contemdo del manual de’ cahdad y‘

algunas seccxones que se desarrollaron. Cabe mencionar que actualmente se.
estd traba_)ando para mejorar los procedlmxentos control de procesos de:

fabncacxén y acondxctonamxento, desarrollo de productos, accnén correctlva,' ‘,

entre otros,
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CAPITULO 7. CONCLUSIONES.

Una preocupacién primaria de cualquier organismo debe ser la

calidad de sus productos.

Con el fin de tener éxito, un organismo debe ofrecer productos que:
- Cumplan una necesidad, uso o propésito bien definidos (adecuacién
para el uso),
- Satisfagan las expectativas del cliente.
- Cumplan con las normas y especificaciones aplicables.
- Cumplan los requisitos de la sociedad.
- Reflejen una genuina preocupacién por mantener en buen estado al
medio ambiente (preservacion de ecosistemas).
- Precios accesibles al ptiblico consumidor.

- Seentreguen en tiempo y forma,

Con ¢l fin de lograr 5US objetlvos, las empresas: mexncnnas deben‘f :

asegurar que estén bajo control los factores técmcos, admmlstratwos ¥y

humanos que afecten la cnlldad de sus productos, ya sean programas,b;_f

equipos, materialés procesados o servicios,

Meéxico se enfrema a in nuevo reto,. las bases legales y comercxalesf

ya se han definido y la industria ya esté trabajando para contmuar.;

compitiendo por los mercados internacionales.”
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La importancia que se le ha dado a la ISO serie 9000 en nuestro pais,
se vera capitalizada con un mimero cada vez mayor de empresas registradas

y teconocidas en el extranjero.

Son muchas las ventajas que existen para la industria en general al

utilizar adecuadamente la ISO serie 9000, entre las qué se destacan;

- Constituye una herramienta de apoyo para el desarrollo de sistemas
de calidad bajo criterios aceptados internacionalnente.
- Establece la documentacién suficiente para permitir la evaluacién
del sistema, e iniciar ¢l proceso de mejoramiento continuo, |
- Facilita la vinculacion de las notmas 'téchicas ‘de los productos y. -
servicios con los requerlmlentos y necesxdades del cllente. .
Fomenta la competltxvrdad Y acceso 8 mercados mtemacmnales. -
- Constltuye una gufa para la evaluaclén y desarrollo de
proveedores.
- Incentivael desarrollo de actividades de evalua‘c’yi‘éﬁ‘:d'ev"jco\n'fxbrm‘id;a'df !

y certificacién de empresas. o ,

Sin embargo existen rlesgos para las- empresa“ mexmanas al

emprender sus esfuerzos para implantar lns normas lSOHsene ‘9000 Entre

los riesgos principales se encuentran:

- Lafalta de informacién y personal con la formacién ndecuada pa 8

apoyar a las empresas a iniciar su proceso de lmplantacxén Y
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Implantar sistemas de aseguramiento de calidad no como un medio
para el desarrollo de la calidad, sino como un requisito mas que
cumplir,

Confundir el principio esencial de la documentacion del sistema y
pretender documentar todo, dando lugar a un proceso burocrético y
costoso. '
Iniciar la implantacién, desconociendo el alcance del proceso sin
apoyo de la alta administracién,

Seleccionaraun ofganismo de certificacién que no se encuentre
acreditado. ‘

Incipiente participacion de la industria en los comités y foros de

normalizacién internacional para mantenerse al tanto dé los avances -

en este campo..’

Desde una perspectiva global las normas representan ; -

Un conjunto de requerimientos para los sistemas de 'as'eguramiemo”de :

la calidad que se dlseﬁan como modelo bésnco que cualquler

mdustrla, que se dedlque a proporclonar un blen 0. servnclo, pueda

utilizar,

La referencia a los snstemas de calldad lmpllca un estructura

organizacional integrada por dxversos componentes mterconectados VA

» correlacnonados.

La norma reconoce la importancia de los acuerdos contractuales entre

dos partes : cliente y proveedor.-

1 TENS WO bEBE
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CAP{TULO 7. CONCLUSIONES,

Las normas ISO serie 9000 y las normas NMX-CC en su conjunto
proporcionan directrices para el aseguramiento de calidad. Estas normas
describen qué elementos deben abarcar los sistemas de calidad, pero no
como un organismo especifico debe implantar estos elementos. Debido a
que las necesidades de los organismos o empresas varfan, el objetivo de
estas hormas no es obligar a la uniformidad de tos sistemas de calidad. Los
objetivos, procesos, productos y préctiéas individuales de cada organismo
en particular, necesariamente deben influir en el disefio ¢ implantacién de

un sistema de calidad,

Cada elemento en un sistema de calidad varla en importancia, de un
tipo de actividad a otro_y de un producto a otro. Con él fin de alcanzar Ia
mdxima efectividad y para satisfacer las expectativas del cliente, es esencial
que el sistema de calidad sea apropiado al tipo de actividad y al ptodu’th

que se esté ofreciendo.

Su empleo s¢ atribuye. a la difusién y aceptacién en muchos paises-..
para asegurar que se cumple con la calidad yll'equ“erida', cdhﬁal‘il'c'} 'H'Las £
empresas mexicanas grandes ya las estén utrhzando- las pequeﬂns enfrentan]:
problemas criticos, por lo que-en un futuro tendrén que aceptar los retos yil

adoptar esta norma,

Un sistema de calidad efectwo debe dnseﬂarse para satlsfacer las
necesidades y expectatwas del chente, al mismo tlempo que pnra proteger..' :

los intereses del organismo, Un sistema de cahdad blen estructumdo es up
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recurso valioso de la administracién en la optimizacién y control de la

calidad en relacién a las consideraciones beneficio, costo y riesgo.

La documentacion del sistema de calidad es clave para avanzar en la
certificacién de empresa ISO serie 9000, Cada empresa debe doeumentar lo
que necesita y no pretender abarcar més de lo necesario ni algo distinto de

lo que realiza.

La documentacion del sistema debe hacersc consxderando los
documentos que normalmente se uulxzan y a pamr de cllos generar los que

hacen falta.

Es erréneo pretender diseiiar toda la documentacion como si no

existiera nada. Esto ademés de sef poco préétiqb;‘al‘momchtb'?dé’_que se

'quiere instrumentar se tropieza con muchas dificultades.

El método para la elaboracién de un manUal de calidad déé’c’rito en

este trabajo .puede serusado como una guia, la - cual  sugiere

‘recomendaciones para. el dlseﬁo y desarrollo de este documento tan

lmportante para cualquxer empresa que proporclone productos 0 servxcxos a

la socxedad y para aquellas que busquen el aseguramnento de. su s:stema de B

callda_d bajo las‘ normas ISO serie 9000.

El manual ‘de cahdad los procedlmlentos y las ms

trabajo no dcben pretender escnblr lo que ya estﬁ cscnto, ni mucho mcnos*

describir lo que no se hace.
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Documentar lo que se hace, interrelacionar adecuadamente el manual
de calidad, los procedimientos y demds instructivos, es una buena forma de

que la gente entienda la estructura del sistema de calidad.

Se debe tener cuidado en el volumen de documentacion del sistema,
su control y actualizacion. Un documento que no estd accesible para la
persona que lo utiliza en el mismo lugar donde trabaja, con frecuencia no es

funcional.

El dejar la redaccién de toda la documentacién en manos dé una

persona, es un error que limita la instrumentacion del sistema. Nadie conoce
mejor su trabajo, como quien lo hace. Por lo que se debe delegar esta:

responsabilidad a un equipo de competencia nombrado - por -la -

administracion,

Otro error caracterfstico consxste en pretenden utihzar un mnual def
calidad correspondiente a otra empresa, 0 blen adqumr un manual modelo‘: :

para utilizarlo directamente Sl ‘esto se.usa como una gula sxmplemenle'

resulta de gran utilidad, de lo contrario es perdld'l de tlempo.

Cada empresa requicre de un manual -disefiado a su mediday a su

propia organizacién.

Para el caso pmtlcular de. la empresa de Cosmétlcos S A

como s¢ mcnclono en el capitulo 4, estd pasa por una etapa de transxcmn, N

la cual una de sus prmcnpales prcocupaciones es el nseguramlento de la

2
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CAPITULO 7. CONCLUSIONES,

calidad de sus productos. En este contexto surge la interrogante de seguir
con los mismos esquemas para la realizacion de la calidad, o se integra junto
con su actual sistema de calidad a las nuevas tendencias de aseguramiento
de calidad mundial para reforzar su permanencia y liderazgo en el mercado

nacional y mundial,
La experiencia profesional obtenida en la elaboracién de un manual

de calidad para la empresa de cosméticos S.A, de CV. tuvo dificultades

ventajas y desventajas para llevarlo a su término.

Las ventajas que se pueden mencionar para la elaboracién del manual
y de este trabajo son las siguientes:
- La formacién profesional obtenida en la Facultad de Ingenierfa en
Ingenierfa Industrial.
- Acceso a informacién especializada en'calidad en el acervode la

univessidad, institutos y por parte de Ia empresa, como son _

normas mexicanas de calidad, ISO serie 9000;’feVista de Ja AMC, IE, .

etc.
Acceso a informacién de la documentacion d ej.p:ocedimienvtos_ y
métodos de a empresa relacidnqdd‘s con el_as'eg‘u"r’ﬁmiyénto dela
calidad. R

- Estancia diaria de 4 horas y por un periodo‘de seis meses‘en la ’

empresa de cosméticos, lo cual permitio el conoclmlento del actual:

sistema de calidad de la empresa de cosméucos ‘que Ileva a cabo ‘pala
el aseguramiento de la calidad, . '
Apoyo por parte del depaﬂamento de Control de Cahdad e

mtegrantes para la elaboracxén del manual de calidad:”

©
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Visitas a las diferentes dreas de la planta para conocer realmente
como se llevan a cabo las practicas de aseguramiento de la calidad,
desdc la recepcion de materiales y materias primas, pasando por dreas
de fabricacién y acondicionamiento de productos, hasta el drea de

producto terminado y su almacenamiento.

- Conocimiento de registros de calidad, como por ejemplo los

registros de calidad para la recepcién de materiales, registros de

calidad para la inspeccion de producto terminado,

Las desventajas o barreras que se tuvieron para la realizacion de este

manual fueron basicamente las siguientes:

Desconocimiento de la industria de cosnﬁéticbs en r,elaciény‘a‘qu"e era -
el primer contacto que se tenfa con la misma.

Desconocimiento de las préctxcas exxstentes parael aseguram:ento

de la calidad en la empresa de cosmétxcos '

El tiempo empleado porel gerente de cahdad para la sugerencla 0"
revision del manual fue muy hmltado debndo a constantes vnajes fuera
de la planta. '

La informacién adlcmnal relaclonada con la cahdad de otros

.departamentos fue dificil de obtener por no tener acceso a esos

departamentos.

Como se menciona en el cap(tulo 6 la mfomlacl()n obtenida para la
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tales como métodos de inspeccion obsoletos, inconsistencia de précticas de

calidad en relacion a lo estipulado en los procedimientos, ctcétera.

Durante la estancia en la empresa de cosméticos, con la formacion

profesional adquirida en la escucla, con el apoyo del personal de la empresa,

con el conocimiento del actual sistema de calidad de Ia eniprcsa' de

cosméticos y con el estudio de las normas de calidad ISO serie 9000 se

elaboré un manual de calidad que puede ser utilizado como base, ¢l cual

puede ser modificado o actualizado de acuerdo a sus necesidades, para una

futura certificacion de la empresa como ISO serie 9000,

Este trabajo servird a las empresas pequefias, medianas y grandes para
implantar sus sistemas de calidad, reconociendo la d'c_)‘cumenftacién e
indispensable que toda empresa necesita desarrollar con »relacijén(a'lahqr,ma =

que se adapte a sus necesidades, segiin su grado de dcsgfrdl‘ldfte‘én‘d_vlé‘gicd,» ,

tamaflo, etc.
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APENDICE 1.

CUESTIONARIO PARA EL CONOCIMIENTO DEL SISTEMA DE

CALIDAD DE LA EMPRESA.

POLITICA DE CALIDAD DE LA ORGANIZACION SI NO
1. {Existe una clara polftica de calidad publicada en toda la organizacién?

2. Existe una estructura organizacional (organigramn) claramente

definida con responsabilidades bien estipuladas?

3, ¢ Se cuenta con un programa de capacitacion?

CONTROL DE DISERO

4, ,Existe un sistema de control para ¢! disefio y sus canbios?

5. (Controla el sistema todos los documentos ineluyendo procedimientos
de produccidn y usuario final? '

6. ( Estén controladas las interfases entre el disefio y I produccidn?

7. {Existe un sistema aprobado para cambios en el disefio?

8, LEstﬂn cubiertos todos los productos terminados por espec:ﬁcacxones

completas incluyendo los mstrucnvos de usuario?

ADQUISICIONES

9, ¢ Se cuenta con un sistema de evaluacién de proveedores?

10. ¢ Existe un padrén de provecdores? '

11, Sehan ideritificado especlﬁcactones y normas pnra !odo el mnterial
entrante? k '
12, {Existen acuerdos con ldS proveedores en'relacién conlos
procedxmlentos para el asegummxento dela calxdad?

13. S cuenta con regxstros del desempeﬁo dcl proveedor?

14, 1,Se cuenta con un s:stema mform&tlco pnm el regls!ro dei mspeccmnes,

mediciones, pruebas y evaluuclones?
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REVISION DE CONTRATO
15. ¢ Se revisa formatmente el contrato con ¢l cliente?
16. ¢ Pueden la capacidad y el cquipo cumplir con los requerimientos

contractuales?

SISTEMA DE CALIDAD

17, |El sistema de calidad de la empresa cuenta con:
* Procedimientos escritos
* Controles
* Auditorfas

CONTROL DE DOCUMENTOS
18, Estén controlados todos los documentos, incluyéndo manuales de
procedimlemos de calidad, plan de mspcccxén ¢ msuuccxones de trabajo?

19. ¢ Estén todos los documentos dlspomblcs cunndo se ncccsitan?

PRODUCCION

20. ¢Se cuenta conun sistema de idenuﬁcacién del material o producto?
21, ¢, Se cuenta con planos especnﬁcaciones dmgramus e mstrucnvos de
a)ustc defos equipos de produccion?

22, ¢Se cuentan con mstmccloncs escntas de trabajo?

23. (,Esttn definidos los controles e mspecclones a efectunr durame
el proceso? -

INSPECCION Y PRUEBA

24. {Se cuenta con un procedmuemo para mspecclonar el mntenal entrante?
25, I,Esm el matenal rechazado bajo comrol? '

26. 1,Txene el personal de mspeccxén auton dad pnm Iiberar y para prcvemr 0
detener sali idas?

27. ¢ Secuenta con inspeccioxiés y.scguimiento durante €l proceso p’rpdhc’tiyb :

s Sl EO |
R v
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que cumpla con el plan de inspeccidn y con los procedimientos documentados?
28, ;Se identifica, segrega y dispone del material rechazado?

29, ;Se controlan adecuadnmente las dreas de segregacion y de cuarentena para
materiales no conformes?

30. ¢Se practican inspecciones finales e inspecciones-en los andenes de embarque?
31, ¢Hay especificaciones o normas contra las cuales sc efectde la inspeccion
final?

32. g Tienen los inspectores autoridad para rechazar Ia liberacién de

productos rechazados?

33. 4 Se cuenta con un sistema para segregar, devolver, reprocesar y

desechar productos rechazados?

34, zSe inspecciona lo reprocesado?

EQUIPO DE INSPECCION MEDICION Y PRUEBA,

35. 4Existe un inventario de todo el equipo de inspeccién. medicion prucba?
36. ¢Se cuenta con un sistema de calibracion segiin proce&imientos B
documentados? ' '

37. zExiéten esténdares de tefé;encias rastreables a estdndares y“cqlib;aciéh
externos que a su vez cstén aprobados por un labz}ratorib xjacioxial : : |
acreditado?

38,4 8¢ txene un sxstema y un plan para el mnmemmxemo del cqu:po?

39, ¢ Se etiqueta el equipo para indicar la frccuencm de vs:nﬁcaclones y.!
calibracién?

MANEJO, ALMACENAMIENTO Y EMBARQUE

40. ¢ Estén todae las émas ‘nlfna(:énes produ'cc‘ilbn”‘hroductos rechbz‘a__ld)gs; ‘
productos terminados - clarameme segrcgadas ¥ comroladas? -
41, ;Estén (odas las ércns marcndns de acuerdo e la condlcién ambn
indicada?

42. {Puede duflarse o contasinarse el producto por los métodos de"vx'ﬁan_‘cj:o,?f :



43, ;Estdn los productos expuestos a robo o a ser dafiados?
44. 4 Estd el producto controlade desde la inspeccion final hasta su

aceptacion por el cliente?

AUDITORIAS

45, ;Se practican auditorfas internas?

46. Se practican auditorfas externas cinpleando consultores?

47. \Estén les suditorfas cubiertas por un plan y por procedimientos?

48. ;Sc generan acciones correctivas como conscéucncfa de las auditorias?

49. ¢Revisa la gerencin los resultados de las auditorfas?

CAPACITACION

50. ¢Existe un programa de capacitacién?

51. ¢Se documentan Acompletnmcxvxte los cursos de capacitacién? -
52. LHan sido capacitados los insuuctoies?' :

53.1S¢ busca afuera de la compafifa material para la capacntacién?
54, LEn que condicloues se encuentra ol jardin'y e} patio del frente?
55. z,Sc leda mantemmlento alaplantay al equipo?

56. LEstén limpios los pisos, paredes y techos?

57. ¢Se ve basura tirada?
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MEXICO
COSMETICOS SA DE CV XXX-YY-00/A
MANUAL DE CALIDAD PORTADA

COSMETICOS SA DE CV
MANUAL
DE
CALIDAD

Este Manual describe el Sistema-de Calidad de Cosmiéticos SA de'CV. El
Manual de Calidad es un documcnto de uso confidencial y s6lo el personal
autorizado puede hnc_errusb de éste. Sélo la Gltima revision es vilida y 5
encuentra en la oficina del Gerente de Control de Calidad,  *

El Gerente de Contro! de Calidad ¢s requnshblc‘ de los cambios que en él
Manual se efectiien y s6lo é) tiene la autoridad para aprobar qué modificaciones
son las necesarias.
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APENDICE 2

MEXICO
" COSMETICOS SA DE CV XXX-YV-00/A
MANUAL DE CALIDAD CONTENIDO
CONTENIDO:
CAPITULO: TiTULO: PAGINA:
1.0.0 INTRODUCCION, 3
200 DESCRIPCION DE LA COMPARIA. 4
3.0.0 POLITICAS DE CALIDAD. 5
4.0.0 OBJETIVOS. 6
500 ALCANCES. 7
6.0.0 ORGANIZACION: 8
6.1.0 Generalidades.
62.0 Responsabilidades,
6.3.0 Organigrama.
7.00 METODOLOG/A PARA LA REVISION O
MODIFICACION DEL MANUAL DE CALIDAD. 11
8.0.0 DISERO Y DESARROLLO DEPRODUCTOS, 12
9,00 COMPRAS. ; 3
9,1.0 'Espccnf' cacién de Adticulos de Acondxcionanucnlo. 14
920 l}valuaclén de vaeedores 16
93.0 Listade Proveedores ' 18
24.0 Recepcnén de Artlculos de Acondicxonanuemo » ‘19
9.5.0 'fmmbn.dad de Arilculos y malerales,. 20
9.6.0 lnSpeccién a Anlculos de Acondlcionumxento .-
97.0 Pedidos y érdenes dc Compm
10.0.0 Puonuccx(m M
le.l.‘O Vlgllancm de 1a Calidad,
11.0.0 INSPECCION DE monucm TERM!NADO. 26
12,00 EQUIPOS DE MEDICION Y PRUEBA. = 18
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MEXICO
COSMETICOS SA DE CV XXX-YY-00/A
; MANUAL DE CALIDAD CONTENIDO .
i CAPITULO: TITULO: PAGINA:
: 10.0.0 PRODUCCION: oo
16,1.0 Vigilancia de la Calidad,
11.0.0 INSPECCION DE PRODUCTO TERMINADO. 26
? 12.0.0 EQUIPOS DE MEDICION Y PRUEBA. 2
‘ 13.0.0 ESTADO DE LA INSPECCION Y PRUEBA. 2
‘ 14.00 CONTROL DE LASNO CONFORMIDADES, . -30.
! 15.00 EMPAQUE Y EMBARQUE, 3
. 1600 REGISTROS DE CALIDAD. 2
,. 17.00 FORMACIONEN CALIDAD, 3.
: 18.0.0 METODOLOGHA ESTADISTICA. . M
; 1900 AUDITORIA. 3
20,00 ANEXOS. o

Y

B N

20,1.0 Lista de depositarios del Manual.
202,0 Lista de revisiones.
203.0 Listn de Proveedores.

_2(_).,4‘.0 Registros de inspec‘crlén a Artleulos de Acondicionamiento .

205.0- Registros de inspeccién a Productos Termiinados. .
20.6.0 Lista de Cuadernos de Carga de Artlculos de;
Acondicionamiento

-20.7.0 Lista de Mmuales de Vlgllancm de Cnhdad

20 8.0 Lista de Cuadernos de Carga de Producto Teriminado.
20.9,0: R_eporte,de_Audxtor(n_de Calidad.
~20_.'l_0.0 Lista de equipo de medicion y prieba. ..
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MEXICO
COSMETICOS SA DE CV XXX-YY-00/A
MANUAL DE CALIDAD Desarrolio de productos

8.0.0 Desarrollo de productos.

Todos los requisitos de desarrollo de productos tales como: tamaflo, dimensidn, peso,
tolerancias y procesos de fabricacion estin descritos en los disefios de la compaifa.

A continuacion se muestra un diagrama que desctibe el procedimiento para el desarrollo
de productos en COSMETICQS SA de CV.

DESARROLLO DE PRODUCTOS.
QUIEN MOTIVO como
[ INTERES POR |
MARKETING LANZAR UN MUESTRAS O ENLACES
PRODUCTO CON FILIALES
at ARCHIVGS SOLICITUDA
DESARROLLO TECNICOS DIRECCION ZONA
{PLANOS,ESPECIFI LATINOAMERICA
VALORACION
al. PRUEBAS DE
DESARROLLO| PILOTOS CONTROL
“DE
CALIDAD -

Ql T )
DESARROLLO l Y HOMOLOGACION:

UP. PRIMERA -
LOGISTICA FRODUCCION
CONTROL DE CALIDAD -
QU MARKETING COMERCIALIZACION

LOGISTICA l Pu:ESTA: ADISPOSIGION | -
CENTREX e
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APENDICE 2

MEXICO
COSMETICOS SADE CY XXX-YY-00/A
MANUAL DE CALIDAD Produccién

10.1.0 Vigilancia de Ja Calidad,

La Vigilancia de la Calidad en ¢! acondicionamiento de productos se basa cn el principio

bisico de que la Calidad dcbe estar presente en cada

actividad de la produccién y con cada

operador responsable, es decir, que aquellas actividades que tienen un efecto dirccto sobre In
apreciacién de Calidad que el cliente tiene sobie cl producto, deben ser identificadas y cubiertas

con procedimientos de control. La Calidad no sc inspece

fona, sc disefia y se produce.

La clave es encontrar los problemas cn una etapa temprana del acondicionamiento para

saber actuar ante caso de desviacién a las normas aplicables al producto.

En estc sentido en In planta a los operarios responsables se le da una foracion en

Vigilancia de 1a Calidad teniendo como objetivo:

- Conocer los requisitos de Ia Calidad para un producto.
Como vigilar el cumplimiento de dichos requisitos.

Cémo actuar en caso de desviacién a Jas normas

Para lograr la Calidad requerida en los productos el personal responsable de produceion .-

debe:
- Comprender lu‘ngcesidnd de fabrigur un producto.de Calidad,
- Conocer y asimilar ¢l concepto de Calidad.

- Estar capaciiados para medir la Calidad.
- Saber reaccionar en caso de desvincion:

La Vigilancia de la Calidad implica los siéulentesvpuntoslparn lievar'a ui excelente. -

resultado:

- 'Formaclén de operadores, ‘

- Presencia de los instrumentos de medicién.
. Prescncla de consignas de Calidad.

z
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Durante Iz formacion de Vigilancia de Calidad a los aperarios se les enscfia a identificar
los distintos tipos de defectos que se pueden encoutrar en los diversos productos, tanto para
articulos de Acondicionamiento como Producto Terminado.

El nivel aceptable de Producto Terminado defectuoso es: cero,
Para cada diferente producto acondiclonado existe un manual de Vigilancia de Calidad,

localizado en las Hneas de Acondicionamiento para cualquier consulta,




Lomn it s vt

b e

APENDICE 2

MEXICO
COSMETICOS SADE CV XXX-YY-00/A
MANUAL DE CALIDAD Estado de la Inspeccién y prucba

CAPITULO 13.0.0:  Estado de la Iuspeceién y Prueba.
El estado de inspeccin y pruebas en nuestra planta es muy importante, debido a que
indien i yn se han realizado las operaclones necesarias de verificacin de materiales, articufos de

acondicionamiento y producto terminado, para poder hacer uso o no de ellos.

En nuestra empress s cucnta con un sistema en red el cual almacena y registra

informaclén referente al estado de inspeccion y pruca de los lotes de articulos de -

acondicionamiento y producto terminado.

E! sistema esta constitwido por un mend principa! y submenus, y para cada subment
existe una pantaffa Gnica que almacena y registra lnfonnnclén especifica, Para registmr ¢l estado.
de tos lotes de los artfculos de acondicionamlento que arrivana nuestrn plnnta el Sistemn cuenm

con una pantaila titujada "ACEPTACION Y RECHAZOS" la que conuene ml'ormnclén del
nimero de recepcidn, categorfa del artlculo, cnnhdad mucstreada, ubicacién, tamilia de defcctos, ‘

cbdigo del defecto, descripcxén del defecto, tipo del defecto y status de 1 inspcccién.

Para cada resultado de la mspeccién y prucba de los m[culos de acondiclonamicuto el .

sisteina nsignn una clave linlca que determinar ef status de ln mspecclén y pmeba del lote

CLAVE DESCRIPCION del STATUS
2 Ap_mhgg_é_n_«j_l[gg_' cuando los Totes satisfacen todos Ios

controlcs

3 Aprobgciég con omg acién: cuando unn toma efectuada sobrc

no, lote pn:sema un nimero toul de| plezas defccmosns infenor al
nivel de calidad aceptnble y. sc quiera ntraer Ia ntcnclén del
provecdor sabre los defectos encontrndos o
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CLAVE DESCRIPCION del STATUS
4 Aprobacidn con reserva: cuando la toma cfectuada sobre un lote

presenta un nimero total de piczas defectuosas superior al nivel
de calidad accptable, si la fibrica estima que los defectos sobre
las operaciones de acondicionamicnto no son demasiados graves,

5 Aprobacidn con desviacidn:
6 Rechazo: cuando los lotes no satisfacen todos los controles,

Tl estado de los lotes de productos terminados es determinado por los inspectores de
Calidad después de haberles realizado las inspecciones y. muestrcos'corrcqultdiéntcs. Los
inspectores de Calidad adhieren etiquetas con un color ﬁniéo, 'pum identificar el estado del lote.
A continuacién se mencionan los posibles estados de los Jotes para productos terminados con el

color de etiqueta correspondiente;

ESTADO DE LOTES PRODUCTOS TERMINADOS

COSMETICOS SADE CV
APROBADO
CONTROL FISICO -
MATERIAL : LOTE
cODIGO: CANTIDAD :
FECHA ; FIRMA |

COSMETICOSSADECY
PENDIENTE
(HASTA AVISO DE CONTROL) -
MATERIAL :_ _LOTE:
MOTIVO:_ NOORDEN: _____
CANTIDAD ;. ’
FECHA ;
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CAPITULOQ 14.0.0: Control de las No Conformidades

Cunlquicr Artfeulo de Acondicionamiento que contenga no conformidades y no pueda
acondicionarse para cumplir con el criterio de aceptacién estipulado por la especificacion técnica

serd rechazado,

Los problemas rcpoﬁndos al proveedor se analizarfn y documentardn para poder detectar
tendencias repetitivas, Sc tomardn Ias acclones correctivas necesarins para. cada tendencia

repetitiva que se identifique.

Se mantendrdn siempre registros de todas las no conformidades,

14.1.0 Acciones Correctlvas:
El Gerente de Control de Calidad tienc In ‘responsabilidad de: detectar lns: no

conformidades repetitivas, provenientes tanto de problemas reportados al proveedor cono las .

detectadas durante el proceso,

Las acciones correctivay serén resueltas por el Gerente del Dcpnnamcnto afectado o por
el proveedor, scgtin sea el caso. i

El Gerentc. de. Control de Cahdad e rcsponsablc del segulmlento dc las® nccioncs' :

correetivas para Bsegurarse que s¢ ellmme Ia causa de las no confonmdndes‘ -
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CAPITULO 16,00:  Registros de Calidad,

Cada Gerente es responsable de acumular y mantener todos los repistros generados
descrilos en este manual,

Los registros deberdn ser legibles, identificables y recuperables.

Los registros estardn protegidos contra deterioro, dafio o pérdida,

Todos los registros se retendrdn durante tres aflos y s’ almacenarén enel départamento -
de Control de Calidad para fines de aclaracion o rastreabilidad. ‘

Los registros tipicos son:
8) Capacitacién
b) Calificacién
¢) Documentos de Adquisiciones o compras
d) Inspeccion
€) Pruchas
f) No conformidades
8) Auditorias

Es responsabilidad de los inspectores de Calidad ¢l mantener y controlur los regxstros de T

Cnlidad

Bajo ninguna circunstancla se alterard un rcgislro, yaisen borrndo o usando corrector U
otro medio similar,

En los anexos 20.4.0 y 20.5.0 se muestran Jos-formatos de registros de'catidad: de,,
inspeccion a articulos de acondncxonnmlemo(AC) y producto terminado respect amente(PT)

La informacién contemdn enlos regxstros de calldad do mspeccxén de AC yImr pucde ser,

recupcrada. sccesada 0 rastreada a través de miedlos eleckrénicos dcbido 8 qnc los: inspec o5

vaclan la mformuclén en este medlo una vez reahzadn ¥ rcglstmda la mformuclbn
formatas.

9
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CAPITULO 17.0.6:  Formacién en Calidad.

En Cosméticos SA de CV cstamos ¢onvencidos que la capacitacién permanente a todo
nueslro personal nos mantendrd en un nivel competitivo y de excetencia en todos y cada uno de

los productos y servicios que ofrecemos.

Canda Gerente es responsable de tener calificado a su personal de acuerdo a tos requisitos.
establecidos por fa compafifa.

El Gerente de Control de Calidad es responsable do ‘crear, desarrollar ¢ Implantas .
programas dc formacién para el personal lhvo!pcrudo con alguna tarca o actividad relaciojlqda 2
con 1a Calidad, cuando la compafip los requiera.

El registro de In formaclén en Calidad se hard cn el cuademo de registro de capacitacién, -
que se localiza en el departamento de Control-de Calidad, en el cual se enciientra la siguients . -
informacion: o
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CAPITULO 18.0.0: Metodologia Estadistica

Las técnicas y procedimicntos estadisticos serdn utilizados por Cosméticos para:
- Ascgurar que los artfculos de acondicionamiento(AC) y producto ferminado(PT)
cumplan con las especificaciones.
- Detectar desviaciones de las especificaciones de los AC’s y PT,

Para el control de lus recepeiones efectuado en Cosméticos, estn basado sobre ¢l controt .
por muestreo,

Los planes de control udbptudos son los descritos en la Military ‘Stnndurd_»IOSD, cuya
equivalencia francesa es la norma AFNOR X 06022. Estos corresponden-a un control por
atributos.

Es muestreo ¢s efechmdo en el mometo de la rcccpcnén
El plan de muestreo es un plan que precisa el numcro de nrﬂculos a conlrolnr, asl cono”
los criterios de aceptabilidad, Su determinacién se obtiene por niedio de los niveles de Coutrol y :
de los niveles de Calidad ncepmble '

Existen 4. niveles de Control: Especinles dcuommndos Sl §2- 53 4, y 3 nivcles}jﬁ
Generales lamados: LI L

Los planes de Muestreo pueden ser clasificndos.en tres tipos: plan de muestreo sxmplc.,;
doble 'y multiple:

Una vez ndoptado un nivel de control y segun los rcsultados obtemdos, el control puede :
hacerse de una manera més severn(control refomdo) o menos severa(control reducido)

Se hard control reforzado si 2 lotes sabre § son rechinzados, -

Se hard control reducido si10 lotes consccutwos son nceptados
Nota: Para mayor dctallc de Jos ‘planes de nuestreo y controles n efeclunr, consultar los
cundemos de cargade ACsy PT respectivnmentc

10
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