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RESUMEN

Nuestro proyecto consiste en la planeacion y el desarrollo de un Sistema de Normalizacion
y Certificacion pata la Repablica Dominicana dentro del Sector Agua, temendo como
referencia la experiencia Jograda hasta el momento en México y los modelos utilizados en
otras paises como Espafia. Se busca que éste a la vez pueda servir en un futwe como
referencia para el desarrollo del Sistema Nacional de Normalizacion y Certificacion de la
Reptiblica Dominicana

El wabajo que presentamos aqui esta divide en cuatro capitulos: empezando con un marco
conceptual sobre la normalizacién y certificacion, siguiendo con un diagnéstico para luego
plantear el sistema propuesto y su concerniente plan de implantacion. A continuacion
pasamos a ey de manera general, el conterndo de nuestro proyecto.

En el primer capitulo que denominamos marco conceptual, se definen los aspectos mads
importantes concerniente al proceso de Normalizacion y Certificacion. Con respecto a la
Noermalizacion, se hace referencia a las etapas histéricas, conceptos basicos, principios
generales. aspecios fundamentales, una metodologfa para la Normalizacién y lo que se
conoce como normas obligatorias y normas voluntarias. Con lo referente a la Certificacion,
se habla de su histeriz, de lo que es y de los tipos existentes

En el segundo capitulo hacemos un diagndstico de las situaciones y tratadas que motivan a
la Republica Donunicana a introducirse en un proceso de Normalizacién y Certificacion Se
hace tambicn un diagndstico de la situacion existente en e} sector agua, especificamente de
los problemas exisienles on tres subsectores del mismo. que son: Riego. Agua Potable ¥
Calidad del Agua

El tercer capitulo os <l desarrolio del sistema propucste para hacerle frente 2 la
problematica del Sector Agua en Republica Dominicana y que a la vez scrvird de base para
¢l desarrolio del Sistema Nacional de Normalizacion y Certificacién Domimcano. En este
capiilo se deseriben los clementos que lo conforman y ia manera en que va a operar cl
s15tema,

El dltimo capitulo esta dividido en dos partes: la primera parte es un modelo de plancacion
estratépica para definir de mancra general como deberia implantarse el sistema. aqui se
plantca la vision v Ia misidn del sistema, ademas de las estrategias, planes y proycctos que
s¢ deben desarrollar, para que el sistema logre su misidn: la segunda parte es un
procedimicnto que servird para orientar a las empresas que deseen o necesiten la
Certificacion, acerea de los pasos a scguir para obtencr un buen resultado en las auditorias,
que con el fin de otorgarle un certificado. 1es realizaran los organismos de certificacién.

Por ditimo se presentan las conclusiones a las que hemos Hegado con ¢l desarrollo de esta
tesis. lag cuales se presentan tambidn a manera de sugerencia para lograr ¢l éxito esperado
con el proyectlo.
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INTRODUCCION

En los nltimos afios se han desarrollado los criterios y conceptos de la Normalizacion y
Certificacion como medio para garantizar el cumplimiento de ciertas politicas de calidad
por parte de los fabricantes de productos y/o prestadores de servicios.

Como efecto de la globalizacion, las diversas regiones del planeta incrementan su
interdependencia, situacién que acefera la formacion de bloques, modifica la divisién
internacional del trabajo e impone nuevos paradigmas de competencia y calidad.

Cada dia es més probable el hecho, de que los productores y prestadores de servicios en los
paises “en vias de desarrollo”, sean desplazados del mercade por otras empresas
provenientes generalmente de paises con un mayor nivel de desarrollo, esto hace que cada
vez méas fabricantes tengan gue cumplir con mds normas que le permiian competir con
productores o servidores de clase mundial

En matena de Normalizacion y Certificacion, el Goblerno Dominicano ha contraido
compromisos y acuerdos a nivel Internacional. Para el cumplimiento de estos compromisos,
una primera etapa imprescindible y objeto de este trabajo es el establecimiento de
lineamientos que de manera general e integral posibilite el logro de ia implementacién de
este proceso a nivel Nacional.

La Normalizacién y Certificacion de productos y/o servicios se lleva a cabo en los paises,
sectores. grupos. etc., a través de los denominados Sistemas de Normalizacion vy
Certificacion que poseen la estructura necesaria para poder llevar a cabo este proceso.

En nuestro caso trabajaremos con un sector especifico denominado “Sector Agua” teniendo
cn cuenta que e) sistema propuesto forma parte de un todo denominado “Sistema Nacional
de Normalizacién y Certificacion”™. por eso nucstro sistema puede scrvir de referencia para
posteriores  sisternas sectoriales asi como también para politicas nacionales de
Normalizacidn y Certificacidn.

Nuestro sistema tiene que ver com us scctor que reviste gran importancia para toda la
humanidad debido a que el agua es un elemento indispensable para la supervivencia de la
vida en cl planeta. Sin su existencia el planeta ticrra no tendria razén de ser: sin ¢l agua no
existirfa la naturaleza, no existirian los seres vivos, al respecto tedos estamos conscientes.

Dada la importancia de este elemento cxiste una grave problematica: la disponibilidad de
este recurso es cada vez mas limitada, debido principaimente a un uso inadecuado y a una
crrada manipulacion por parte de los organismos cncargados de distribuir ¢f recurso
a través de las instalaciones existentes en las ciudades. municipios, ete.
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Estudios realizados han determinado que un alte porcentaje del agua que se captura y se
transporta, se pierde o se desperdicia debido en algunos casos a fendémenos naturales como
son: la evaporacidn; y en nuestro caso, a la utilizacién de equipos inadecuados y de poca
calidad para realizar su funcién. Otros factores que influyen en nuesiro concepto de calidad
son: la supervisién de la obra, los procedimientos de instalacién, mano de obra etc. Esta
realidad es mds acentuada en paises como Republica Dominicana donde no existen
instituciones que se encarguen de verificar las caracteristicas necesarias de calidad de los
equipos y materiales utilizados en el Sector.

El trabajo de investigacién que presentamos como requisito de tesis, tiene la finalidad de
crear una propuesta de solucién al problema de inexistencia de mecanismos efectivos para
la Normalizacién y Certificacién de los equipos y materiales utilizados dentro del Sector
Agua.

Por @ltimo, nuestro proyecto pretende ser un aporte potencial en el proceso de desarrollo
sustentable que vive la Republica Dominicana. Esperamos que toda persona que designe
parte de su valiosos tiempo para leer este trabajo, saque algo de utilidad de él.
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PROBLEMATICA

En Reptblica Dominicana, se han desarrollado algunos proyectos con relacién a la
Normalizacion y 1a Certificacion, pero éstos no se han desarrollado de manera integrat, ni
sistemdtica. por lo que no se puede decir que el Pais se encuentre en un proceso de
Normalizacién y Certificacion a nivel Nacional, se necesita que este proceso se desarrolie
siguiendo un procedimiento sistemdtico y guiado por algliin documento que haya sido
elaborado para estos fines.

En Republica Dominicana, a diferencia de algunos paises como Méxice, no existen los
organismos ni reglamentos que regulen la calidad de los producios ¥y materiales utilizados
dentro dei Sector Agua, lo que conlleva a que cada fabricante e importador introduzea en el
mercado productos que no cumplen con las normas téenicas internacionales para el
desarroilo de sus respectivas funciones, dentro del sistema de almacenamiento,
potabilizacién, distribucién e infraestructura del agua en el Pafs.

Este trabajo servird como guia de apoyo para el proceso de Normalizacién y Certificacion
en que se¢ encuenira el pals y a la vez orientard las politicas de Normalizacién y
Certificacion dentro del Sector Agua en Republica Dominicana.

OBIETIVO GENERAL

Disefiar un Sistema para la Normalizacién y Certificaciéon de Equipos v Materiales para ser
utilizado dentro del Sector Agua. que sea acorde a ia realided de 1a Repiblica Dominicana,
a las exigencias internacionales y que pueda servir de referencia para el desarrollo del
Sistema Nacional de Normalizacién y Certificacion,



CAPITULO 1

MARCO CONCEPTUAL i
NORMALIZACION Y CERTIFICACION

“Llegar tan lejos como alcanzar puedas ver, que una vez ahi
mas lejos veras adn”
Ansnimo



Marco Conceptual Normalizacion y Certificacion

Esta es la primera parte de nuestro proyecto, de 1o que s¢ trata s de exponer los aspectos
mas importante de la Normalizacion y de la Certificacion. Se pretende que con este capitulo
¢l lector pueda familiarizarse con fos conceptos principales de la Normalizacién y de la
Certificacién.

1.1 Etapas lusiéricas de la Normalizacion

La historia de la Normalizacion es paralela a la historia de lz industrializacion mundial y se
divide en tres grandes ¢tapas: Antes de la Revolucién Indusirial, después de la Revolucién
Industrial v después de la Segunda Guerra mundial.

1%, Etapa: Esta primera etapa se inicia cuando el hombre comienza a producir bienes v trata
de encontrar los medios para aumentar su eficacia, ya sea disminuyendo el esfuerzo
requerido o aumentando la cantidad, la solidez o la presentacion de los bienes producidos.
Encontrando estos medios, Jos aplicaba y lo transmitia como reglas a los aprendices que
generalmente eran sus hijos o parientes.

Ya aqui se presentaba una incipiente investigacién de materiales, elementos, métodos de
trabajo. que una vez obtenidos, a fin de que no se perdiera el esfuerzo, se establecian como
reglas que se transmitian de Padres a Hijos. Estas reglas no eran mas que Normas.

2*. Etapa: La Revolucion Industrial, que se inicié en Inglaterra hace poco mas de 200 afios.
puede definirse como la sustitucion progresiva de la fuerza humana y de las herramientas
maznuales, por 1as maquinas.

Las maquinas v ef uso de la cnergia, convirtieron paulatinamente a la actividad artesanal
gue se desarrollaba hasta el momento, en actividad industrial. La invencion de mdquinas
cada vez mas complicadas, produce un aumento en ¢l nimero de piezas que es posible
fabricar. Este aumento en la capacidad de produccion, fue el factor determinante para el
desarrollo de la Racionalizacién y de la Normalizacién como disciplinas.

{a Normalizacién va a promover el empleo de elementos basicos, comunes,
intercambiables. a fin de disminuir la inmensa variedad de piezas fabricadas en series
cortas, convirtiéndolas en series més largas y definitivamente en elementos mejores y mas
baratos.

3", Btapa: Es la clapa en la que nos cncontramos en ¢stos momentos, se caracteriza por la
¢globalizactén de mercados, ya no se habla de normalizacion regional, sino, se ¢mpieza a
hablar de normas internacionales. Esto debido a la comercializacion internacional de los
paises que trac consigo ¢l proceso de globalizacion.

Empicza con la creacion de los foros de Normalizacion Internacionales. La primera
celebracian de uno de estos foros se remonta a 1946 en Londres, Inglaterra, De esta reunion
sc llega al acverdo de la creacidn de la International Standard for Qrganivation (1SO). la
cual empreza sus operaciones ¢f 23 de febrero de 1947,
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El grado de comercializacién entre los paises es cada vez mas fuerte, y existen grandes
diferencias debido a que trabajan con sus propias normas Se hace cada vez mas evidente la
necesidad de una politica de nermalizacién de caracter general en los paises que conforman
el munde.

1.2 Concepto bdsico

El hombre en la busqueda incesante por mejorar su vida ha desarroliado discipiinas que
facilitan y acrecientan sus actividades, entre éstas se encuentra la Normalizacion. Podemos
decir que cualquier actividad inteligente del hombre puede normalizarse, y mrueba de ello
es el lenguaje, las normas sociales, las leyes, etc.

Podemos decir que la normalizacion es el medio que permite el analisis para establecer las
definiciones de las caracteristicas técnicas significativas de calidad, que facilitan la
comunicacién enire productor, consumidor ¢ usuario, basada en términos técnicos,
definiciones, simbolos, métodos de prueba v procedimientos. Es ademds, una disciplina
que se fundamenta en los resultados ciertos adquiridos por medio de la ciencia, la técnica.
la experiencia y es fruto de un balance técnico - econémico del momento.

Desde ¢l punto de vista de sus objetivos. es la actividad que fija las bases para el presente y
para el futuro, con el propésito de establecer un orden para el beneficio y con la
colaboracion de todos los interesados En resumen, la Normalizacién es el proceso de
elaboracion. aplicacion y mejoramiento de las normas.

1.3 Las Mormas

Las Normas Téenicas, son el fin concreto de la Normalizacion y es un documento que sirve
como referencia para juzgar un producto ¢ una funcion, es en esencia, “la misma solucion
adaptada para un problema que sc repiic’.

Las normas son herramientas que una vez que se cstablecen sirven, entre otras cosas, para
aplicar el discfio y propiciar la organizacion, son soluciones que sc adoptan para resolver
problemas repetitivos; son referencias respecto a las cuales se calificara un producio.
proceso, servicio o funcién y en esencia, son el resultado de elecciones colectivas y
razonadas. Practicamente. las normas son documentos obtenidos del resultado del trabajo
de un numeroso grupo de personas, especialistas en el tema, que analizan y estudian el
problema duranic ¢l tiempo que se requicra, hasta encontrar una solucion téenica.
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1.4 Espacio de la Normalizacidn

Para obtener una norma que nos proporcione una solucion acorde con los requerimientos de
calidad funcional del objeto normalizado, es recomendable que se elabore tomando en
cuenta el concepto de Espacio de la Normalizacién presentado por el Dr. Verman. Este
concepto permite identificar primero y definir después los pardmetros que se incluyen en
una norma, tomando como base los requerimientos de calidad funcional, apoyandose en
varios atributos a Ja vez, representado por tres ejes: los aspectos, los niveles, y el dominio
de la Normalizacion.

Se han propuesto varias modificaciones a este espacio, por ejemplo: se propone que se
agregue un cuarto eje o dimension, relacionado con el tiempo de estudio de la norma y su
aplicacion, Sin embargo, no se ha logrado establecer del todo, la forma en que se habria de
considerar este aspecto.

El concepto de Espacio de la Normalizacion tiene como Gnico fin el de ilustrar tres
atributos importantes de Ia problematica de la Normalizacién

1.4.1 Dominio de la Normalizacién (Eje X)

En este ¢je se encuentran las actividades economicas de una regién. un pais o grupo de
paises, como pueden ser: la Ciencia, la Educacion. la Medicina, la Industria, la
Construceion, etc.

1.4.2 Niveles de ta Normalizacion (Eje Y)

Cada nivel de la Normalizacién estd definido por ¢l grupo de personas que wilizan la
Norma. y que son: Empresas, Asociaciones. Nacion y Grupo de Naciones.

La Norma de un producto gencralmente se origina en una empresa. esta Norma empresarial
puede scr tomada por todo el grupo de empresas similares y posteriormiente discutirse y
aprobarsc como una Norma Nacional y en la Institucion Nacjonal de Normalizacion
proponerla como preyecto de Norma Internacional.

1.4.3 Aspectos de Ja Normalizacion (1je )

Un aspecto de la Normalizacion es un grupo de exigencias semejantes o conexas. La
Norma de un objeto puede referirse a un solo aspecto por gjemplo: nomenclatura, simbolos,
muestreo o definiciones. O bien, pucde contemplar varios aspeetos, COMo €3 ¢l caso gpeneral
de las Normas de Productos que cubren: defliniciones, dimensiones, especificaciones,
meétodos de prueba, muestreo, ele,
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Lamina 1 Espacio de ia Normalizacion
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1.5 Principios generales

La Normalizacién como toda actividad cientifica cuenta con sus principios. los cuales
tienen como principal caracteristica darle una orientacién, al mismo tiempo que flexibilidad
al proceso normativo para que éste pueda adaptarse a las necesidades del momento y no
constituir una traba en el futuro. La experiencia ha permitido cstablecer tres principios,
cllos son: Homogenedad, Equilibrio. Cooperacion.

1.3.1 Homogencidad

Cuando s¢ va a claborar o adoptar una norma. ésta debe de integrarse perfectamente a las
normas cxistenies sobre ¢l objelo normalizado. tomando en cuenta su tendencia evolutiva,
de manera que 1o se obstruyan futuras normalizaciones.

Una primera condicidn para obtener la homogencidad descada, es que la Normalizacion s¢
realice bajo la dircccion de un organismo ceniral coordinador, cn el dmbito empresarial
debe ser un departamento de normalizacion o ¢l departamento de ingenieria o cl de control
de calidad. A nivel Nacional tomando como refercncia a México, existe la Dircceidn
General de Normas (PDGN)Y y a nivel Internacional la Organizacion internacional de
Normatizacion (1ISQ) v la Comision Panamericana de Normas Téenicas (COPANT) de la
cual Repiblica Dominicana ¢s micmbro.
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La segunda condicién es conocer toda la informacién existente a nivel Nacional, en el
extranjero y a nivel Internacional sobre los productos substitutos, relacionados, similares y
materias primas. Para esto se cuenta en algunos paises, en las instituciones
correspondientes, con bibliotecas que poseen informacion con Normas de todos los paises
afiliados a la ISO, Normas IS0, asi como publicaciones sobre el tema.

1.5.2 Equilibric

La Normatizacién debe ser una farea eminentemente practica, sus resultades, las Normas,
deben ser instrumentos agiles de aplicacién inmediata, las cuales pueden modificarse en
cualquier momento cuando el avance técnico, las posibilidades econdmicas o ambos as lo
aconsejen.

La Normalizacién debe establecer un estado de equilibrio entre el avance tecnologico
mundial v las posibilidades econémicas de} pafs o region. Una Norma que establece ei
estado més avanzado del progreso técnico no servird de nada si estd fuera de las
posibilidades econémicas de una empresa o un pajs. Las mejores Normas son aquellas que
aun cuando pongan en evidencia la situacion econdmica y por lo tanto ¢l atraso
tecnoldgico. garanticen la amplitud de empleo del objeto normalizado.

1.5.3 Cooperacién

La Normalizacion es un trabajo de conjunto. las Normas deben establecerse con et acuerdo
v cooperacion de todos los intercses afectados los cuales son. Interés general, Compradores
o Usuaries v Fabricantes.

1.5.3.1 Interés gencral

Este sector lo componen los representantes de instituciones de investigacion cientifica y
wenica., de universidades y de todas aquellas instituciones que estan fuera de los intereses
de compraventa, pero que tienen alguna relacion con ¢l objeto por normalizar.

El resultado de una Normalizacién hecha sélo por este sector serd una Norma tedrica, que
la mayor parte de las veces se adelanta a las posibilidades econdmicas, y va en contra del
principio de cquilibrio. Las Normas deben tener base cientifica pero deben  ser
cnunentemente practicas.

1
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1.5.3.2 Compradores o Usuarios

La Normalizacion, llevada a cabo lnicamente por este grupo, reproduceé con mayor
gravedad los inconvenientes del primer grupo. Los consurdores, con desconocimiento de
las posibilidades industriales estaran tentados a exigir una cantidad dificil de alcanzar o en
variedad antieconomica, provocando sin proponérselo, un encarecimiento innecesaric de
los productos, tratando de imponer exigencias de dificik cumplimiento.

1.5.3.3 Fabricantes

Podemos decir que este es el grupo més conocedor del producto y por lo tanto la palabra
mas autorizada, frente a éstos tenemos el hecho de que en la Normalizacion hecha sélo por
Jos fabricantes, estos asumiran la doble tarea de hacer el producto y juzgarlo.

El fabricante se vera tentado a establecer niveles mas bajos de los aicanzables, con
posibilidades y evidentes perjuicios para el usuario y sin el acicate de las exigencias de éste,
que lo obligue a superarse permanentemente.

No olvidemos que el producto esta destinado al usuario y no se le puede negar el derecho
de expener su opinion, la cual la mayor parte de fas veces beneficiara al fabricante.

De esto se deduce que ia Normalizacion es un trabajo de equipo, en donde deben estar
representados todos los intereses afectados: productores, compradores y el sector de interés
general.

1.6 Aspectos fundamentales de la Normalizacion

E! objetivo fundamental de la Normalizacion es la elaboracion de normas gue permitan
Jlevar a cabo un control y obtener un mayor rendimiento de los materiales y de los métodos
de produccion, contribuyendo en forma cfectiva a lograr un nivel de vida mejor.

Las Normas. que es ¢! producto de esta actividad, que sc elaboren considerando los
principios mencionados deben comprender tres aspectos fundamentales: la Simplificacién,
la Unificacion. la especificacion.

1.6.1 Simplificacion

Un mismo producto puede hacerse de muchas maneras distintas y no obstante scr apto para
¢l uso que se le designa, Pero siempre es posible suptimir parles de csas lormas, las que
solo responden al capricho o a la fantasia del proyectista 0 a la falta de comunicacion entre

Jos diversos productores o entre productores y consumidores.

1l estudio de todos los modelos existentes y probables v 1a climinacion de los que no son
indispensable. cortesponde a fa simpliticacion y ella puede llevara [a solucion dptima,

20
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En resumen podemos decir que "Normalizar stgnifica Simplificar” y la simplificacién es la
seleccion de tipos o modelos que permiten obtener un mayor rendimiento de los materiales
y de los métodos de produccién, contribuyendo en forma efectiva a mejorar la
productividad que de modo invisible, pero eficaz, colabora a la mejora de la calidad de
vida, con un costo especifico muy bajo.

1.6.2 Unificacion

Se podria definir como el conjunte de medidas necesarias para conseguir la
intercambiabilidad y la interconexién de las plezas.

La Unificacién conduce a la identidad de formas y dimensiones en los articuios que
requieren un ajuste funcional, como son: pistones, chumaceras, tuercas, tornillos,
conexiones, tomacorrientes, accesorios, ete.

Unificar es una forma de Normalizar que consiste en la combinacidn de una, dos ¢ maés
especificaciones, en forma tal que los productos obtenides sean intercambiables o
interconectables en el uso. Esta interconexion o intercambiabilidad sélo puede asegurarse
con clertas medidas.

Como hemos visto la Simpiificacion y la Unificacion se refieren de manera especial a las
formas v dimensiones, aspectos muy importante de la Normalizacién, pero que por si solos
no conducen a una mejora integral, va que de nada valdria lograr formas y dimensiones
optimas si el material fuera de poca resistencia o centaminante. Es preciso entonces recurrir
a un conjunto de exigencias que brinden la definicion exacta y completa de la calidad del
producto: La Especificaciones.

1.6.3 Especificacionces

El complemento en una norma corresponde a la especificacién, la cual tiene por objeto
definir el nivel de calidad requerido cen los productos y los métodos de comprobacion, por
tanto, especilicar es definr las exigencias significativas de calidad y contar con métodos
reproductbies para comprobarla.

Las especificaciones son la parte medular de [as normas y deben llenar los requisitos que
cnseguida se enumeran.

! La especificacion debe tener relacion direeta con la fabricacion o suministro o con el uso
que sc le ha asignado al producto o servicio,

3%

Stempre deben especificarse las tolerancias: cn mas, cn MEnos o e MAs/Menos.

3 Deben prefenirse las especilicaciones cuantitativas (mesurables) ante las cualitativas.
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4 Las especificaciones deben ser concretas, completas, inequivocas, explicitas, inteligibies
y sistemaéticas.

5 Deben omitirse requisitos ireales o contradictorios.
6 Cada especificacién debe tener un método de comprobacidn.

7 Deben preferirse los métodos de comprobaciéon a corto plazo, sobre los de larga
duracion, y los métodos no destructivos sobre los destructivos.

Las especificaciones pueden ser: dimensionales, mecanicas, fisicas, eléctricas, de acabado,
bioguimrcas, magnéticas, etc.

El tipo de especificacién que tenga la norma de un producto depende basicamente del uso
al que esté destinado y del nivel de desarrollo tecnolégice de la empresa o pais.

Las especificaciones, pueden ser de dos tipos: cualitativas o cuantitativas. Las cualitativas
significan desconocimiento, subjetividad y subdesarrollo (el producto debe ser de la mas
alta pureza); las cuantitativas es un producto del conocimiento real y objetivo (el producto
no debe contener mas de 0.5 ppm de metales pesados).

1.7 Metodologia de la Normalizacidn

Como toda disciplina la Normalizacién cuenta con su metodologia la cual se fundamenta en
los tres principios Generales de la Normalizacién. Homogeneidad, Equilibrio vy
Cooperacién. Dicha metodologia consta de los siguientes pasos:

1- Investigacion bibliografica ¢ industrial

2- Elaboracidn de un anteprovecto de Norma, en base a los datos obtenidos

3- Confrontacién de este anteproyecto con la opinién del sector comprador. del sector
consumidor y ¢l de interés general hasta llegar a un acuerdo.

4- Promulgacion de la Norma

5- Confrontacion con la practica

1.8 La Normalizacion como factor de transferencia de tecnologia

La transferencia de tecnologia entre paises o dentro de un mismo pais, cs parte ¢sencial de
su desarrollo industrial. La rapidez de csa transferencia puede condicionar la rapidez del
establecimiento de nuevas industrias.

l.a tecnologia moderna resulta inconcebible sin Normas, y en gran parte sc cxpresa por
medio de éstas, las cuales proporcionan una informacion actualizada, resumida y coherente
sobre la tecnologia de un producto o proceso. Cuando la actividad de Normalizacion ha
atraigado dentro de una empresa o pais, dste ha conseguido forjar un instrumento
sunvamenle wl pera la transterencia de su teenalagia,
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La Norma es la definicién técnica y cientifica de la calidad, es el éptimo ajuste enire
recursos y necesidades en un momento y lugar dado. En las Normas podemos decir, que se
recogen los tltimos adelantos de la ciencia, la técnica y la experiencia, por lo tanto son el
indice mas nguroso del desarrollo del propio pais o bien del 4mbito internacional del cual
emanarn.

Si examinamos con detenimiento el contenido de una Norma, encontramos que su calidad
funcional presenta los siguientes atributos: Contenido Tecnolbgico, Interfaz de
Transferencia, Estatus del Sistema.

1.8.1 Contenido Tecnoldgico

Existen polfticas sobre Normalizacién que dicen que no es practico ni econdmico el tratar
de crear o desarrollar Normas cuando éstas ya existen y han sido aprobadas y aplicadas
exitosamente en otros paises.

Esto en un primer periodo de arranque industrial pudo ser valido, porque lo que importaba
era producir. Sin embargo lo anterior actualmente ya no es valido, porque significa una
carga econdmica y tecnologica caracteristica del subdesarrollo.

Los principios que gobiernan la formulacién de una norma. requieren que cada vez que se
estudie un documento se considere la tecnologia adecuada a la situacion dada en el
momento que ke corresponde.

El contenido tecnoldgico de una Norma debe ser apropiado a su situacion concrela y a su
momento. Una Norma elaborada en U.S.A. puede ser muy distinta a otras ¢laboradas en ¢l
mismo momento. sobre el mismo tema en México, simple v sencillamente por la variacion
del énfasis sobre la orientacion de la teenologia.

1.8.2 Interfaz de ‘I'ransterencia

Las Normas Internacionales y extranjeras son una fuente inapreciable para la formulacion
de Normas en ios paiscs con poco desarrollo tecnologico, pero es necesario dejar bien claro
que las Normas Internacionales y Extranjeras no constituyen en si misma Ja Norma local. ia
simple copia o traduccién en su caso s un absurdo. Para llegar a ella es nccesario un
proceso de asimilacion,

Las Normas Internacionales son fuentes inapreciables de verdadera tecnologia e inclusive
las de mayor confiabilidad dada la serie de confromaciones que aportan. Tambitn
constituyen la fuente de informacion de mayor actualidad. por ser documentos en constanie
revision, Son accesibles. puesto que no son objeto de patentes o marcas

Debemos tomar de ellas lo que nos sea Gil, de acuerdo con nuestro conocintiento ¥
expericncia v desechar 1o gue o nos seu util.
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En consécuencia con lo anterfor, es factible establecer un proceso de desarrollo de la
Normalizacién Nacional, en paises de bajo nivel tecnoldgico, haciendo uso de la
informacidon contenida en las Normas Internacionales y Extranjeras.

1.8.3 Estatus del Sistema

Todo o casi todo aspecto de la actividad humana responde a un sistema. El intercambio
entre la industria v el comercio tienen su propio sistema, una Norma pertenece a un cierto
sistema, pero no es frecuente que los técnicos en Normalizacién reconozean un sisterna
organizado y traten racionalmente con los componentes individuales de él, o con su
influencia sobre el contenido de la Norma, o del contenido de la Norma con la eficiencia
del sistema.

La Normalizacion implica el reconocimiento de la existencia de un sistema total, pero no es
raro encontrarse con una Norma gue esté conectada solamente con sus vecinos de cada
lado, quizds a veces un poco més alld, pero sin un intento de estudiar el sistema en su
totalidad.

Se dice en la actualidad. que las Normas son herramientas poderosas en los aspectos
sociales tecnolégicos v econémicos de un pais, ¥ no existe un esfuerzo organizado y
sistemnéatico para estudiar la Norma en funcién del sistema socio técnico-econdmico ak cual
verdaderamente pertenece Los sisternas socio econdmico y tecno econdmicos son ias bases
en las que se fundamentan las Normas y, por lo tanto, &} proceso de Normalizacion debe ser
un esfuerzo sistematico hacia la eficacia del sistema total.

1.9 Normas obligatorias v Normas voluntarias

Las Normas de productos se clasifican, atendiendo al uso al que van dingido, en dos
grandes dreas: Normas Obligatorias y Normas Voluntarias.

1.9.1 Normas Obligatorias

Tienen como finalidad establecer las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir
los productos y procesos cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las
personas o dafiar la salud humana, animal, vegetal o ¢l medio ambiente laboral o general.
Son claboradas por las dependencias del Gobierno Federal, a través de tos Comitds
Consultivos Nacionales y son de cumplimicnto obligatorio (ver Anexo 1),

1.9.2 Notmas Voluntarias

Son de aplicacion voluntaria y elaboradas por Organismos Nactonakes de Nermalizacion, su
campo de aplicacion pucde ser nacional, regional v local. Tienen como objete establecer los

requisitos minimos de calidad de los productos v servicios de que se trate {ver Anexoe 2)

A
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Hasta esta parte estuvimos viendo los aspectos mds importantes sobre la Normalizacién,
pasaremos ahora a Jos relacionados con la Certificacion.

1.10 Historia de la Certificacion

Durante la Segunda Guerra Mundial se inicia ef desarrollo de las précticas del Control de la
Calidad Industrial, mismo que dio origen a las famosas Normas Militares “MIL-STD-
105D-Sampling Procedures and Tables for Inspection by Atributes y MIL-STD-414-
Sampling Procedures and Tables for Inspection by Variables for Percent Defective”. A
estas normas se les consideran como sostén de los principios y métodos basicos del control
de la calidad.

Al término del conflicto bélico, Estados Tnidos, Gran Bretafia. Canada, Francia, Alemania
y Japén impuisan a nivel mundial la Certificacién y ei Control de Calidad. Con una misma
base conceptual, cada pais adopt6 su propio sistema de Certificacion y procedimientos, por
lo que se dificultd la comercializacion internacional.

A rafz de todo esto, se inicia el establecimiento del comité técmeo ISO/TEC 73, creado en
1950. que elaboré un trabajo pionero llamado marcas de conformidad a normas. También
prepard un proyecto de codigo para prictica de Certificacién titulado Funcionamiento y
significacion para los consumidores de las marcas de conformidad a normas.

En 1953, el comité ISO/TEC 73 publico el estudio sobre las Mareas de conformidad a
normas registradas por los miembros de ISO. Este estudio provocé la creacion del comité
de Certificacion (CERTICO) en el afio de 1971. Hoy en dia su nombre es CASCO
(Certification Assessment Committee). Asi pues surgid la Certificacion. con el fin de
alcanzar ¢l mayor grado de armonizacidn posible.

En 1971 se crearon cicrto nimero de organizaciones nacionales gue ofrecian servicios de
Certificacion. Sin embargo, era evidente la necesidad de aplicar el sistema de Certificacion
a nivel internacional, tomando en consideracién los problemas comunes cxperimentados en
el dmbito nacional. Estos problemas tendian a repetirse donde quiera que la Certificacion
era practicada, y se hacia necesario resolverlos antes de iniciar la Certificacion en el ambito
internacional. Inciuso la terminologia utilizada por los certificaderes no era homogénea y
provocaba problemas de comunicacion entre los certificadores y las partes involucradas
(vendedor y comprador),

En la década de los ochenta se lograron resultados de gran valor. Con la creacién y
ampliacion de la Comunidad Econdmica Europea, se desarroll el acuerdo sobre barreras
técnicas ne tarifarias a los intercambios, conecido come Codige de Normalizacion, que fue
negociado dentro del acucrdo gencral sobre Aranceles y Comercie (GATT).
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La demanda de Certificacién, muchas veces apoyada por legislaciones, estaba en aumento.
Los legisladores, las exigencias de las compaiifas de seguros y la presion ejercida por los
utilizadores obligaban a ofrecer garantias de que los productos eran seguros;, mientras que
los consumidores, desde ese momento mejor organizados, mds aptos para hacerse entender
y atraer la atencién de los poderes publicos no cesaban de exigir una mayor proteccion
contra las designaciones abusivas y desleales, una mayor precision en la informacién y una
mayor aveda al decidir sus compras en el mercado, teniendo en cuenta la creciente variedad
de productos que se les ofrecia.

Los fabricantes se iban mostrando cada vez més sensibles a estas exigencias y ciertos
Organismos Nacionales de Normaiizacion, dispuestos a ofrecer servicios de Certificacion,
buscaron a los especialistas existentes para que les proporcionasen guias y consejos para
constituir estos servicios, y equiparse adecuadamente, de forma que pudieran desempefiar
este papel socipecondmico a nivei nacional.

Por otra parte, s¢ crearon nuevos sistemas de Certificacién ¥ de Etiqueta. Los sistemas que
ya existian experimentaron un desarrollo; pero no seguian un modelo légico ni preciso.
Reflejaban diferentes estilos de vida, diferentes maneras de entender las necesidades de
seguridad y requerimientos a cumplir a nivel local y nacional.

Resultaba conveniente para la SO una aproximacién armenizada de la Certificacion que
promoviera la acepiacion de diferentes sistemas de Certificacién, con ¢l fin de disminuir
nuevas barreras al comercio Esto ocasionaba seguridad tanto al vendedor como al
comprador, ésta era la forma mas antigua de certificar que un preducto y/o servicio
estuviera de acuerdo con una especificacion o contrato.

Los organismos nacionales de normalizacion, antes de la aparicién de los sistemas de
Certificacién, ya proporcionaban procedimientos de aprobacion que sirvieron de base a los
intercarnbios internacionales: las condiciones técnicas. Algunos vya practicaban la
Centificacion a cscala nacional con la cual establecian sistemas de reconocimiento para
ciertas categorias de productos. De esta forma. evolucioné el concepto de Certificacion, el
que deberia ser cstudiado de mancra que permitiera la realizacién de intercambios
internacionales y que cwmpliera con las condiciones establecidas por la legislacion. tales
como la proteccion del medio ambiente y los reglamentos de salud y seguridad.

1.11 La Certificacion “un distintivo "

La Ceruficacion ¢s un testimonio escrito por un organismo certificador. avalado éste por
una unidad verificadora y los laboratorios de pruebas acreditados, ¢l cual da un resultado
global que en ¢l caso de ser satisfactorio, hace acreedor al proveedor de un prestigio y un
distintiva dentra del mercado correspondiente que lo garantiza y aprucha.

En lo que respecta al producto, se fe asignard una marca o distintivo con ¢l cual cslard

demostrande ¢l cumphmiente de un sistema de calidad que garantiza su liderasgo y
confianlidad.
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1.12 Tipos de Certificacion

La Certificacién, constituye el mecanismo para fomentar la aplicacién de normas y es un
elemento por medio del cual la industria y los consumidores comprueban el grado de
confianza, en los sistemas de fabricacion, en los productos. servicios y personal.

Ahora bien, bajo esta perspectiva es posible identificar dos categorias de Certificacién mas
usuales: la Certificacién obligatoria y la Certificacion voluntaria, a continuacién las
describimos:

a) La Certificacién obligatoria o de cuarta parte, se aplica en productos relacionados con la
salud. seguridad de personas e instalaciones, ecologia ¥ proteccion al consumidor. Este
tipo de evaluacidn es realizada por los organismos que establezea para estos fines alguna
disposicion legal.

%) La Certificacion voluntaria, como su nombre lo indica es de forma no obligatoria. Sin
embrago, “un cliente 1a puede solicitar contractualmente a su proveedor potencial come
una condicion de compra de bienes y servicios cenvirtiéndose asi en obligatoria. Este
tipo de Certificacién es la méas comun para intercambios comerciales, con objeto de
alcanzar prestigio industrial, como estrategia de mercadotecnia o por todos estos
factores.

1.13 Tipos de Certificacion Voluniaria

Tomands como base la Certificacion voluntariz con fines de intercambio comercial
cncontramos que se tienen los siguicntes tipos de Certificacion voluntaria:

a) Declaracion de conformidad
b) Certificacién de segunda parte
¢} Certificacién de conformidad o tercera parte

1.13.1 Declaracién de conformidad o de primera parte

Es equivalente a una autocertificacion. esto sucede cuando el propio proveedor (fabricante,
distribuidor. etc.) bajo su propia responsabilidad y después de realizar las verificaciones
pertinentes a su producto o servicio y cn caso de ser satisfactorias, emite 1al declaracion, la
que deberia lener cardcter de juramento y establecer la conformidad a una norma u otro
documento normativo. Sin embargo, pucden darse situaciones en las cuales este tipo de
Certificacion pueda no permtirse o no ser suficiente,
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1.13.2 Certificacion de segunda parte

Este tipo de Certificacién es la que aplican los clientes, se define como aquella en donde el
cliente se reserva el dereche de hacer las comprobaciones pertinentes, a través de
evaluaciones de sistemas de calidad, auditorias al proceso y productes, asi como las que
considere necesarias.

1.13.3 Certificacién de conformidad o de tercera parte

Es realizada a través de un organismo acreditado, el cual se considera imparcial e
independiente del proveedor (1* parte) y del consumidor (27 parte), es quien avala el
cumplimiento del producto y del sistema de calidad con la normativa aplicable. Asimismo
es la mejor alternativa tanto para las organizaciones que ne cventen con recursos humanos
y materiales para realizar las evaluaciones que le pernutan obtener la confianza de que el
producto que adquirirdn cumple con las normas y/o especificaciones aplicables; como para
aquéllas organizaciones que desean colocar sus productos en el extranjero.

De lo anterior la Certificacion de tercera parte es llevada a cabo por:

a) Una agencia certificadora de las cuales sea requisito obtener su marca de conformidad,
por ¢jemplo UL, NSF.

b) Un labaratorio de pruebas acreditados.
¢) Un organismo de inspeccion.
Estos organismos tienen la oblipacion de publicar periédicamente un boletin que contenga

los productos y fabricantes que poseen las marcas de conformidad o tienen sus sistemas de
calidad registrados de acuerdo corn lo establecido para ser certificados.
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DIAGNOSTICO

La sociedad funciena como un aparate biolégico, con cambios debides a los impulsos que
recibe; los cuales se realizan ceon &l fin de obtener una reaccion determinada
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En la actualidad es un hecho que tanto la industria como et comercio en todo el mundo,
tiendan a la adopcién de normas de produccién y comercializacién, es decir, tienden a la
Normalizacion, 1a cual no sélo se traduce en las leyes de los paises que regulan la
produccion de bienes o servicios, sino que tienen un alcance mas amplio ya que propenden
a asegurar la economia, ahorrar gastos y a garantizar el funcionamiento rentable de las
empresas.

Las fuerzas de los mercados y la capacidad de presién ejercida por los clientes y
proveedores han convertido el proceso de Normalizacién en una estrategia empresarial
obligatoria El alcanzar, mantener y mejorar la calidad de los productos, servicios, recursos
humanos, técnicos, tecnologicos y financieros de la empresa de hoy, deriva en normas de
calidad cada vez mayores, que se visualizan en términos de clienies exigentes, no solo por
los productos ofrecidos, sino por los niveles de los servicios que los proveen.

Republica Dominicana como Pais que se encuentra en proceso de apertura comercial,
entiende que en el corto plazo la principal segmeniacion de los mercados internacionales
vendra dada por la fijacién de normas de calidad.

Desde el punto de vista del proceso de apertura comercial en que se encuentra el Pais.
existen una serie de tratados y convenios que benefician al pais y que de aiguna manera
promueven el desarrollo de un proceso de Normalizacién en la Republica Dominicana
Entre estos se encuentran fos tratados con los paises que conforman el CARICOM vy AEC,
también con los paises que componen la Unién Europea y con los paises de América
a través del ALCA. Estos acuerdo son analizados mas adelante.

Por estas y otras razones, desde hace varios afios, s¢ han comenzado en ¢l Pais algunos
proyectos sectoriales en matcria de Normalizacion y Certificacion como son: la ¢creacidn de
una Ley sobre Normalizacion y Sistema de caldad (Ley 602); la publicacion bajo un
procedimicnto  sistematico de normas obligatorias y su concerniente proceso de
Certificacion: v la wilizacién de algunos centros experimentales que han fungido como
laberatorios de pruebas,

En contraste a trabajo que se ha venido desarrollando en cl pais, se ve una imperiosa
necesidad de desarrollar ¢ implementar un programa nacional de Normalizacion vy
Certificacion que brinde ventajas competitivas al pais, para poder llevar a cabo con més
cficiencia ¢l proceso de apertura comercial,

Varias empresas Dominicanas conscientcs de la crecienie necesidad de  obtener
certificaciones para sus productos, han comenzado a trabajar cn la direccion de obtener las
certificaciones de calidad requeridas.

La inexistencia dc organismos que puedan desarrollar las normas. como son los
Organismos de Normalizacidn, y los organismos encargados de dar fe y verificar ¢l
cumplimicente de estas normas, como son los organismos de Certificacidn, laboratorios de
prucbas y unidades de verificacion, han impedido la masilicacion de estos procedimienios
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Si ha éstos agregamos que la Ley sobre Normalizacién y Sistemas de Calidad existente en
el Pais necesita una profunda revisién y ampliacion de los aspectos que abarca, podemos
notar que se hace necesario el desarrollo e implantacién de un “Sistema integral de
Normalizacion y Certificacion”, estructurado tomando coemo referencias aquellos sistemas
utilizados en 103 paises que se encuentran 2 la vanguardia en este campo de la calidad, y
que han probado ser efectivos e integrales como el Sistema Mexicane de Normalizacion y
Certificacion,

México es un Pais con experiencia en el tema de la Normalizacion y Certificacion, cuenta
con todo un Sistema disefiado para estos fines. Ademds este sistema ha sido fruto de
revisiones y actualizaciones constantes por un periodo de més de 10 afios, lo que lo hace un
sistema completo y funcionat.

Las politicas de Normalizacion y Certificacién en México tienen cardcter legal a través de
la denominada Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién. El sistema cuenta para su
funcionamiento, con herramientas como son las normas internacionales y otras
herramientas que lo hacen estar a la altura competitiva de los sistemas de Normalizacién y
Certificacion aplicados en los paises desarrollados, ademds de haber sido desarrollado con
los mismos principios utilizados por los paises de primer mundo.

El Sector Agua en México no ha estado ajeno a los trabajos que en el Pajs se han venido
desarmollando en materia de Normalizacion y Certificaciéon. Muy por el contrario, este
Sector ha sido uno de los pilares en el proceso. a tal grado que la EMA {Entidad Mexicana
de Acreditamiento) ha considerado los trabajos realizados en este Sector, como ¢jemplos
para el Pais. Esto ha colocado al Sector Agua Mexicano a la vanguardia en ¢l drea de la
Normalizacion y Certificacidn Regional.

Por estas razones estamos seguros de que tomando como referencia algunos aspectos
importantes de las politicas de Normalizacién y Certificacion Mexicana se pucde
desarrollar un adecuado Sistema de Normalizacién y Certificacion dentro del Sector Agua
para la Repablica Dominicana

2.1 Apertura comercial de Republica Dominicana

La Repiiblica Dominicana ha iniciado un cambio en su politica internacienal, pasando de
ser un pais totalmente cerrado a todo tipo de acuerdes comercizles. a uno con claras
intenciones de incorporarse a la economia global.

En la actualidad ha firmado Acuerdo de Libre Comercio con los paises que componen el
Mercado Comin Centreamericano y realiza negociaciones con el blogque del CARICOM.
La Repiblica Dominicana es miembro de la ALC (Asociacidn de Estados del Caribe). ¥
como miembro de ésta se enmarca a los acuerdos arribados ¢n la Segunda Cumbre de Jefes
de Estados y Comercio de la ALC de 1999, Dentro de los principales acuerdos con este
grupo. cabe mencionar:
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a) La continuacién de las iabores de identificacién y posterior eliminacién de los obstaculos
al comercio intra-regional.

b) El disefio de un programa de facilitacién del comercio a nivel regional. el cual podria
incluir servicies de promocién y desarrollo comercial, asi como informacién para
facilitar el acceso a otros mercados.

¢} Promover programas de concientizacién, educacién y capacitacion enm ¢l ambito
primario, secundario, universitaric y comunitarie, sobre la proteccion del medio
ambiente v los recursos naturales, en coordinacién con los Comités Especiales de

-

Ciencia, Tecnologia, Salud. Educacién y de Turismo.

2.2 Proceso de Normalizacion Dominicano en el marco Internacional

En esta seccién plantearemos las tendencias del Gobierno en materia de Normalizacidn y
Certificacién, asi como algunos Tratades y Convenics gue impulsan al pais hacia el
desarrollo de un Sistema de Normalizacion y Certificacion.

2.2.1 Discurso de presentacion de las memorias del Gobierno Dominicano
correspondiente a 1999

En el discurso presentado por el Sefior Presidente de a repiiblica Deminicana, Dr, Leonel
Ferndndez Reina, se hace mencién dal importante crecimiento econémice del 10.9% que
registré el Sector Industrial del pais durante 1999, esto debido a la mayor demanda de
bienes industrializados por parte de la poblacién.

Un aumento tan significativo en la produccién de estos biencs, requierc & st VOZ Un proc¢eso
de aseguramiento de calidad. como medio que garantice un equilibrio entre el aumento de
la produccion Nacionral v la calidad ofrecida de tales bienes.

Otre aspecto importante, al cual hace mencidn el Sr. Presidente de la repiblica, cs el
relativo al proceso de globalizacién, y al respecto dice lo siguiente:

“Como consecuencie de la Globahzacion: en la actualidod hay un proceso de
internacionalizacion de la Produccion, de la Distribucion y de la Comercializacion de
productos, en este mundo moderno, ya un producto no se clabora en un solo lugar. las
distintas paries que lo componen se procesan en distintos fugares del mindo y su ensamble
final se produce en otro rincon del planeta

“La globalizacion le ofrece a la Repiblicu Dominicana nuevas oportunidades Unu de
eilas es la de producir un combio de paradigma en el Sistema Productive Nacional
mediante la introduecion de nuevas teenologias parva cimentar los niveles de producerdn,
de productividad v competitividad ™

i
o
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La introduccion de nuevas tecnologias para el aumento de los niveles de produccidn, de
productividad v competitividad. incluye el desarrollo de politicas de Normalizacién y
Certificacidon para garaniizar y verificar el cumplimiento con los objetivos que se persiguen.

2.2.2 El desarrollo industrial en el marco de la estrategia del desarrollo nacional
sostenible

Con este titulo la secretaria de Estado de Industria y Comercio, a través de su maximo
representante Lic. Luis Manuel Bonetti, dejaba establecido su intencién de promover un
nueve medelo de desarrollo. impulsado por la expansién de las exportaciones, que
permitiria la insercidn exitosa del pais en los mercados mundiales.

En este documento se expone que ¢l principal reto que enfrenta el Pais ante la
Globalizacion es ¢l de encontrar respuestas estratégicas adecuadas a las condiciones
cambiantes del entorno econdmico internacional, gue ayuden al Pais a incrementar la
competitividad internacional de nuesttos productores, de suerte que puedan resistir
internamente la competencia de los bienes y servicios importados y sobre todo que sean
capaces de participar en los mercados externos.

La nueva politica de desarrollo industrial, cuyo objetivo es estimular la transformacion del
aparato productivo, ve la modemizacion industrial como la piedra angular de un modelo de
desarrollo que se propone lograr el crecimiento econdmico sostenido y Ia reduccién de la
pobreza. acrecentando la eficiencia de la economia para su insercién en la economia global.

La estrategia para el desarrollo industrial plantea reformas a nivel institucional, estructural
y anivel de las empresas. para lograr competitividad internacional.

A nivel de la reestructuracion del aparato productivo. se concibe ¢l desarrollo de programas
de asistencia técnica para estimular la adopcidn efectiva y selectiva de las mejores
tecnologias disponibles a nivel internacional. Entre las mds importantes se encuentran las
nuevas teenologias de gestién, incluyendo la gestién total de la calidad y ambiental, que
permiten alcanzar los estiandares de las normas ISO 9,000 e ISO 14,000 quc son
condiciones necesarias para entrar en los mas exigentes mercados internacionales.

Por ultimo se especifica que es necesario la participacién del cstado para impulsar el
desarrollo de la capacidad cientifica y tecnoldgica del pais, y que de lo contrario se corre el
riesgo de que ¢l proceso de transferencia de tecnologia se lleve a cabo en forma incoherente
y hasta contraproducente.

223 COPANT

La Comsion Panamericana de Normas Téenicas, designadas por el titulo abreviado de
COPANT. ¢s una asociacion civil sin fines de lucro. la cual funciona con plena autonomia
y sin térmimo de duractdn
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Los fines principales de COPANT son promover el desarrollo de 1a Normalizacién Técnica
y actividades conexas en los paises miembros que la integran, con el fin de impulsar su
desarrollo industrial, cientifico y tecnolégico, en beneficio del interczmbio de bienes yla
prestacion de servicios, facilitando a la vez la cooperacién en las esferas intelectual,
cientifica, econdmica v social.

Reptiblica Dominicana como miembro de COPANT, se encuentra inmefso en un proceso
de Normalizacion Regional caracterizado por:

a) Estar orientada hacla la Normalizacion Internacional, representada por ISO, IEC ¥y
Codex Alimentarius.

b) Elaboracién de nommas de verdadero interés para la regién que no hayan sido
elaboradas por ningiin organismo internacional reconocido.

c) Estar especialmente vinculada con las Asociaciones Regionales.

224 Unién Europea

La cooperacién al desarrollo y, en particular, las relaciones con los paises ACP (Africa-
Caribe-Pacifico) constituyen un aspecto importante de la accién exterior de la Unién
Europea (UE). Esta se afianza firmemente con los cuatros convenios de LOME, firmados
en 1975, 1980, 1984 y 1989 respectivamente. El convenio de LOME IV es un programa de
libre comercio y ayuda unilateral firmado entre 15 paises de la Unidn Ewropea y 69 estados
de Africa, Caribe y Pacifico, dentro de los cuales se encuentra Repiblica Dominicana.

Mediante este acuerdo, los paises de la Unién Europea y sus paises o territorios de
Ultramar, permiten la libre entrada de los productos originarios de los Estados ACP. sin
restriccion cuantitativa y la no reciprocidad de igual tratamiento por parte de los Estados
ACP a la Unién Euvropea.

La conclusién de la Ronda de Uruguay y la instauracién de ta Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), han creado un nhuevo marco multilateral que modifica la situacidn en
materia de acuerdos comerciales bilaterales. Con este plantcamiento se ha preparado el
Libro Verde. Este documento, adoptado por la comisién el 20 de noviembre de 1997. es un
documento de anilisis y de debate, que plantea cuestiones y sefiala una seric de opciones
para ¢l futuro,

Las cuestiones principales planteadas por ¢l Libro Verde son:
a) La Unidn debe expresar una voluntad politica comiin respecto a los ACP. éstos deben

comprometerse a realizar los ajustes y las reformas nccesarias para parantizar
condiciones mas propicias para un desarrodlo cconémico y social sostenible,
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b) La Unidn establecerd una amplia gama de medidas de cocperacién, desde las
asociaciones cientificas y técnicas hasta la promocidn de las relaciones entre empresas,
desde las empresas conjuntas hasta las inversiones necesarias en materia de
telecomunicaciones.

¢) En el nuevo contexto del comercio mundial la cooperacion comercial no vasta, debe
asociarse a una cooperacion en las politicas de la competencia, los cédigos de inversién,
las normas técnicas y medicambientales, asi como los derechos de propiedad
intelectual.

En el futuro, las relaciones entre la unién Furopea v los paises ACP se fundamentara en tres
aspectos de la accion exterior: la politica comercial, ia politica exterior y de seguridad
comun (PESC), ¥ la cooperacion al desarroilo.

Tres aspectos importantes que se relacionan con nuestro trabajo. vienen dados dentro de los
vinculos con la politica corercial. Estos son:

a) La busqueda de la conformidad con las normas de la OMC.

b} Opciones para una mejor integracidn de los paises ACP en la economia mundial, asi
como para una mejora de su competitividad.

¢) Desarrollo de la cooperacion en los dmbitos vinculados al comercio, para los cuales
debe adoptarse el marco de reglamentos multilaterales (Normalizacién y Certificacién,
vinculos entre medio ambiente y comercio, aspectos sociales. politicas de competencia,
cédigos de inversion, ete.).

22.5 Areade Libre Comercio de fas Américas (ALCA)

Durante la Cumbre de las Américas celebrada en Miami en diciembre de 1994, 34 iefcs de
estado de los Gobiernos Demoeraticos del Hemisferio acordaron desarrollar ¢l Arca de
Libre Comercio de las Américas (ALCA) antes del afio 2005,

La comprensién cada vez mayor de que el comercio nos beneficia a todes. es lo que
conducira a los negociadores a completar un Area de Libre Comercio de las Américas
(ALCA) a tiempo para csta fecha,

El Area de Libre Comcrcio de las Américas (ALCA) represciifa un compromise con cl
comcreio abierto y leal en todo ¢l Hemisferio Oecidental para el afio 2005, Entre los 34
gobernantes elegidos democraticamente que iniciaron ¢l ALCA en diciembic de 1994, hay
un entendimiento comin de que el anmento del comercio en la regidn oftece el potencial
para incrementar ¢l erecimiento econdmico y elevar los ingresos de todos.

Ll esfuerzo por construir ALLCA s un proceso dindmico que mvolucra tres componentes
importantes.
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a) Los Ministros de Comercio del Hemisferio Occidental, quienes han desarrollado un plan
general de trabajo para ALCA.

B) Los 12 Grupos de Trabajo de ALCA que fueron establecidos por los Ministros de
Comercio v que actualmente retnen informacion sobre el estado actual de las
relaciones comerciales hemisféricas.

¢) Los Viceministros de Comercio del Hemisferio Occidental, quienes coordinan los

esfuerzos de los grupos de trabajo y hacen recomendaciones de politica a los Ministros
de Comercio.

Actualmente hay 12 grupos de trabajo creados por los Ministros de Comercio del
Hermisferio Occidental como parte de su esfuerzo por construir un Area de Libre Comercio
de las Américas (ALCA) antes del afio 2005. Diches grupos son.

* Acceso al mercado

e Procedimientos aduaneros y reglas de origen
* Inversién

e Normasy barreras técnicas al comercio

e Medidas sanitarias y fitosanitarias

» Subsidios. derechos de "antidumping” v de compensacion
+ Economias mas pequefias

* Adquisicidn gubernamental

» Derechos de la propiedad intelectual

e Servicios

» Pclitica competitiva

o Conciliacién de disputas

2.2.5.1 Nermas y Barreras Técnicas al Comercio

El Grupe de Trabajo del Area de Libre Comercio de las Américas sobre Normas y Barreras
Técnicas al Comercio creado en la reunidn de Ministros de Comercio de las Américas
celebrada cn julio de 1993, recibié el mandato de cumplir un programa de trabajo que
incluye cuatro clementos:

a) Recomendar formas cspecificas de incrementar la transparcncia, especialmente en el
desarrollo de normas;

b) Recopilar informacién sobre los organismos existentes gue tienen a su cargo la
cvaluacién de la conformidad con las reglamentaciones téenicas del hemisferio, v las
organizaciones que acreditan a tales orpanismos;

¢) Recomendar métedas para promover la comprension del Acuerdo sobre Normas y
Barrcras Téenieas al Comercio de la OMC, incluyendo la asistencia téenica: y
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d) Efectuar recomendaciones sobre verificacién y Certificacién de productos, con el
propdsito de establecer acuerdos de reconocimiento.

En cumplimiento de lo sefialade en a) y b) del programa de trabajo, el Grupo solicité la
¢laboracion de un inventario de las practicas nacionales en la esfera de las normas, las
reglamentaciones técnicas y los procedimientos de evaluacién de la conformidad en los
paises de las Américas. Se distribuyd un esbozo del mventario v se recibieron respuestas
de 30 de los 34 paises que integran el proceso del ALCA.Estos paises fueron: Antigua y
Barbuda, Argentina, Barbados, Bahamas, Belice, Bolivia, Brasil, Canad4. Chile, Colombia.
Costa Rica, Dominica, Ecuvador, El Salvador, Estados Unidos, Grenada, Guatemala.
Guyana, Haiti, Honduras, lamaica, México, Panamd. Paraguay, Peru, Repiblica
Domtinicana, Santa Lucia, Trinidad y Tobage, Uruguay y Venezucla. La Unidad de
Comercio de la Organizacién de los Estados Ameticanos prepard luego el inventario.

El propésito de este inventario es fomentar la transparencia en tormo a las practicas
nacionales vigentes en los paises participantes en el ALCA en estas esferas y asistir de esa
manera al proceso de liberalizacidn det comercio e integracién econdmica en el Hemisferio
Qccidental.

La informacién que contiene el inventario permite efectuar las siguientes observaciones
resumidas con respecto a la elaboracién y aplicacién de nommas en el Hemisferio
Occidental:

a) De los 34 pafses participantes en el proceso del ALCA. 22 cuentan con uno o maés
drganos normativos nacionales. De ellos 10 cuentan con entidades estatales, en tanto
que ent 9 casos se trata de entidades privadas y en 3 de éraanos de caracter mixto. En
algunos casos, (Brasil, Canada, México y Estados Unidos) existe un érganc coordinador
de la elaboracién de normas preparadas por numerosas entidades estatales y privadas.

b) El nimero de normas nacionalcs elaboradas por érganos normativos de los paises del
Hemisferio Occidental varia considerablemente; de algunos cientos, en algunos paises
del Caribe y América Latina, a unas 95,000 en el caso de Estados Unidos.

¢) Las reglamentaciones téenicas estdn a cargo de distintos ministerios, departamentos o
secretarfas gubernamentales y organismos bajo su égida en cada pais participante del
ALCA, scgin cl sector de productos de que sc trate: tecnologia de informatica y equipo
de comunicaciones; sustancias quimicas: reglamentaciones edilicias y constructivas:
medicamentos y productos farmacéuticos; reglamentacioncs ambientales; equipo
médico: cquipo de transporie; alimentos claborados v no claborados: proteccion del
consumidor y reglantentaciones sanitarias y de seguridad. Estas reglamentaciones
técnicas tienen cardcter obligatorio.
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d) Veintidés oérganos normativos nacionales de la regién integran la Organizacion
Internacional de Nermalizacién (ISO). Estos son: Antigua y Barbuda, Argentina,
Barbados, Bolivia, Brasil, Canada, Chile. Colombia, Costa Rica, Ecuador, Estados
Unidos, Grenada, Guyara, Jamaica, México, Panamd, Paraguay, Pert, Santa Lucia,
Trimdad y Tobago, Uruguay y Venezuela. 19 son miembros de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas), 6rgano normativo regional del Hemisferio
Occidental; estos son: Argentina, Bolivia, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Costa Rica,
Ecuador, Estados Unidos, Guatemala, Jamaica, México. Panami, Parapuay, Per,
Repiblica Dominicana, Trinidad v Tobago, Uruguay v Venezuela.

¢) Veintitrés paises especificaron que al elaborar las normas nacionales, utilizan como
referencia las normas internacionales o tratan de incorporar directamente las normas
internacionales al contexto nacional. Varlos pafses hicieron referencia a la guia 59 de
ISO/IEC, "Cédigo de practicas para la preparacién, aprobacién y aplicacién de normas”,
como base para la elaboracién de las normas a nive] nacional.

f} Dentro del Hemisferio Occidental, 17 paises cuentan con laboratorios de metrologia para
llevar a cabo actividades de medicién vy calibracién. De ellos, 7 cuentan con centros o
servicios de metrologia separados. El Sistema Interamericano de Metrologia (SIM)
realiza la coordinacién de la cooperacién hemisférica entre 23 paises.

) A los efectos de la prueba de productos para establecer la evaluacién de la conformidad,
la mayoria de los paises cuentan con iaboratorios para la prueba de productos y muchos
han establecido redes de drganos que se ccupan de la inspeccién y prueba de productos.
No obstante. sélo 9 cuentan actualmente con la capacidad y con un sistema para
acreditar a los laboratorios y a los organismos inspectivos. Estos son: Brasil, Canada,
Colombia, Costa Rica. Estados Unidos. México, Perti, Trinidad y Tobage v Venezuela.

h) Con respecto a la Certificacién, 17 paises han cstablecido sistemas para la Certificacion
de la prueba y el control de calidad de productos; estos son: Argentina, Barbados,
Bolivia, Brasil, Canadd, Chile, Colombia. Costa Rica, Ecuador, Estados Unidos,
Jamaica, México, Panam4, Perd, Trinidad y Tobago, Uruguay y Venezuela. La mayoria
de estos programas abarcan la Certificacion de productos y la Certificacién del registro
de sistemas de calidad. No obstante, ambos habitualmente son administrados por
separado y con frecuencia estdn a cargo de organos privados.

Es importante seitalar que en los proximos afios, la mayoria de los paises que no se
cncuentran enlistados en algunas de Jas arcas mencionadas anteriormente, se encontaran en
¢llas, ya que se ubican ¢n diferentes procesos de desarrollo de politicas ¢n materia de
Normalizacion, Certificacion y Acreditamicnto.
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Hasta aqui en este ¢apitulo, hemos hecho un analisis de los aspectos internacionales que de
alguna manera impulsan u obligan a {a Republica Dominicana al desarrollo de politicas de
Normalizaciéon y Certificacion en el admbito Nacicnal. Pasaremos a continuacion al
diagndstico de la situacion del Sector Agua en el Pais, también mencionaremos a la
institucion encargada de velar por la distribucion y conservacién del recurso, asi como
haremos referencia al marco juridico que apoya al Sector para con elle tener una vision de
la situacion del Sector Agua en €l Pais y proponer un sistema que pueda hacer frente a la
problematica existente.

2.3 Presentacion del INDRHT

El Institute Macional de Recursos Hidraulicos (INDRHID fue creado mediante la ley NO. 6
del 8 de septiembre de 1965, como una entidad del Estade de cardcter auténomo,
personalidad juridica, patrimenio propio e independiente y duracién ilimitada. En virtud de
esta ey, queda designado como la méxima autoridad nacional sobre las aguas superficiales
y subterrdneas en la Repiblica Dominicana y lo faculta para controlar y regalar su uso.

También le da competencia para estudiar, proyectar vy programar todos los trabajos
hidraulicas y de hidroenergia, necesarios para el desarrollo integral de las cuencas
hidrograficas, con sujecién a los planes nacionales de desarrollo.

2.4 Uso y manejo del agua en Republica Dominicana

Con el desarrollo del Pais, poco a poco nos hemos olvidado de la importancia de cuidar el
agua. Pensamos durante mucho tiempo, y todavia seguimos pensando, que el agua es un
bien libre que nos regala la naturaleza y que, por tanto, podemos tomar
indiscrimiradamente.

Manejamos este 1ccurso natural v csencial para la salud y Ja vida de una forma muy
disgregada, es decir, cada uno de los principales sectores que usan el agua (abastecimiento
doméstice. agricultura, produccidn hidroeléctrica, industria, etc.) planifica, desarrolla y
administra Ja parte del recurso que considera necesaria para su uso. Sin embargo. las tareas
de prevencion, proteccidn y conservacién del recurso no han sido prioritarias y mas bien, a
medida que hemos ido transformando y modificando el espacio en que vivimos, hemos ido
desarrollando una cultura de desperdiciadores y contaminadores del agua, con dos gjes
principales de conflictos:

a) Conflictos entre lo que nos ofrece la naturaleza y lo que necesitamos para la vida y la
produccidn

b) Conflictos por ¢l uso de la misma oferta hidrica, lo cual se expresa en: uso de mds agua

que 1o necesaria tmpidiendo que otros también la puedan usar y uso del agua
deteriorando su calidad,

ju
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La Cultura del Agua busca superar los conflictos ¥ establecer niveles de equilibrio. Esto
implica la participacién responsable y consciente de los propios usuarios, pues el proceso
de desarrollo hidrico es con los usuarios y no sélo para los usuarios.

Una de las acciones fundamentales para lograr la Cultura del Agua es lo relacionado a la
Educacién. Sobre ésta se puede decir que se busca el cumplimiento de las Normas, aqui
existe un gran problema, no existen los mecanismos ni los medios para la correcta
elaboracion y aplicacién de Normas que asegure la calidad de los equipos y materiales en el
Sector Agua.

2.5 Los recursos Hidricos y la poblacién en la Repiiblica Dominicana

Todos los estudios realizados hasta la fecha por organismos ligados a la materia coinciden
en que las reservas de agua en el planeta se estdn agotando. Republica Dominicana, que
comparte la isla con la nacién mds pobre y deforestada del hemisferio occidental, no es una
excepeion.

La precipitacién media anual del pais es de 1,500 mm, que es inferior 2 la de Sudamérica
estimada en 1,560 mm. y superior a la media mundial de 970 mm. Su variacién es temporal
Yy espacial, es asi que, se tiene 450 mm. en e] valle de Neiba. en el Sudoeste del pais y 2,700
mm. en Barraquito en ¢l Nordeste del pais,

La precipitacién media anual produce un volumen de escurtimiento medio anual de 73.0
mil millones de metros cibicos, de los cuales 51 0 mil millones de metros ciibicos parte
escurre hacia los rios, arroyos y lagunas, y parte se infilira en el subsuelo, quedando
finalmente para los diferentes usos un volumen promedio anual de 14.0 mil millones de
metros cubicos.

Analizaremos a continuacién los principales problemas que presentan tres de los més
Importantes Subsectores que conforman el Sector agua. Estos son: Subsector Riego, Agua
Potables y Calidad del Agua.

2.5.1  Subsector Ricgo

EI Ricgo es ¢l principal demandante de agua en ¢l pais, cstimandosc que el suministro
. 3 -

actual es del orden de los 4.000 miliones de m*, que sc obtienen de los grandes proyectos

de presas existentes, los cuales tienen una capacidad acumulada de almacenamiento del

orden de 1.500 millones de m®,

Las dreas bajo ricgo totalizan 254.000 hectdreas, Jas cuales son irrigadas mediante métodos
superficiales. ¢n su gran mayoria. y registran una eficiencia promedio del orden del 25%.

()
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Este aprovechamiento ineficiente se atribuye al mal estado de la red de conduccién y
distribucidn del agua en la generalidad de los sistemas, a la inexistencia e ineficacia de las
obras de medicién de caudales en la red, a la impericla o falta de capacitacién v
orgamzacion de los usuarios, v a la infravaloracién del recurso.

En algunos paises se han resuelto en un grado significativo los problemas de las redes de
conduceidn v de las obras de mediciones de caudales a través de la Normalizacion.

Se han establecido Normas para asegurar la calidad de las tuberias que son utilizadas en las
redes de conduccién entubadas, lo que ha repercutido en una mayor durabilidad de las
tuberias y en un consecuente ahorro del liquido debido al uso de materiales y
procedimientos adecuados en su fabricacion. Lo mismo ha ocurrido con los canales de
conducciorn abiertos, para los cuzles se han establecido Normas para su construccion, las
cuales llevan consige un proceso de Certificacion con el objetivo de comparar el grado de
cumplimiento de las obras con la normativa.

Con relacién a ia inexistencia o ineficacia de las obras de medicién. su problema principal
es que no se puede tener control del gasto de distribueidn, lo que trae consigo que no se
puedan disefiar planes de distribucién efectivos, no se sabe cuanto se consume, cuanto se
fuga. etc. La manera en que la Normalizacidn contribuye es que a través de ésta se pueden
obtener equipos de medicién de caudales que funcionen de manera eficiente, esto ayudaria
a conccer los volumenes aplicados a las parcelas, ayudaria a realizar ¢l mantenimiento
preventivo y ademas ayudaria a la realizacion de los programas operativos.

2.5.2 Subsector Agua potable

Una caracteristica del Subseclor es que mas del 50 por ciento del agua potable que
producen los acueductos rurales y urbanos se pierde por las siguicntes razones: consumo
operacional excesivo, fugas en las plantas por falta de estabilidad, pérdidas en las lineas de
conduccidn, rebosamiento y falta de estabiiidad en los tanques de almacenamiento, fugas en
las lineas matrices. empalmes y consumos clandestinos, fugas en los accesorios y en las
redes principales » consumos excesivos en conexiones.

Se estima en la actualidad, que a la Ciudad de Santo Domingo se cnirega dos veces Ia
cantidad de agua requerida por la poblacion, pero que debido a fugas en las redes de
distribucién, grandes cantidades se pierden y diferentes scctores adolecen por falta det
fiquide o el servicio que reciben es deficiente. Para afrontar esta problemitica, se ha
demostrada que la utilizacién de normas es la forma mas cfcetiva para comprometer a los
fabricantes a que suministren equipos y materiales que aseguren un mejor funcionamiento
de las redes de distribucion. Se presenta como ¢jemplo. un resumen de la Norma Oficial
Mexicana utilizada para los fincs de hermeticidad en los sistemas de aleantarillado sanitario
en el Anexo 1. [sta norma puede tomarse como referencia para la elaboracion de otra con
fines de hermeticidad en las redes de distribucion y con ello reducir significativamente las
pérdidas en las tuherias,
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En 1995 la poblacién alcanzaba los 7°400,000 habitantes con una densidad poblacional de
157.8 habitantes por Km”. La tasa de crecimiento pobiacmnal se estima en cerca de dos por
ciento anual. De esa forma se estima que a principio de siglo la poblacién alcanzara los 9
millones de personas.

Si partimos de estas cifras y si consideramos los estandares internacionales de consumo de
agua per capita de 250 a 300 I/dia, podemos hacer un anélisis comparativo de lo que pasa y
podria pasar dentro del sector en los proximos afios.

Tomaremos el estindar de 250 1/dia y consideraremos las pérdidas del 50%. que afectan el
agua que se captura y se transporta, existente en la actualidad y determinaremos cuil es la
situacion real del Pais con relacién al agua destinada para consumo humano. Lo que
realmente se necesita para satisfacer las necesidades diarias de una persona debido a las
perdidas es el doble, o sea 500 l/dia.

Segln los estandares internacionales se debe destinar, del agua disponible para los
diferentes usos, alrededor del 8% para abastecimiento de la poblacién.

De los 14.0 mil millenes de metros clbicos que quedan a partir de la precipitacién anual. se
debe destinar para uso de las familias 1,120 millones de metros ctibicos (14.0 mil millones
x 0.08 = 1.2 mil millones) dividido entre 365 dias; tenemos: 3.0685 millones de metros
cubicos por dfa,

Considerando una poblacién inicial en 1995 de 7.4 millones de personas y un incremento
poblacional de 2% se describe a continuacién una grifica de lo que ha pasado en Jos
litimos afios con ¢l agua para consumo humana y de lo que se espera siga pasando sino se
toman algunas medidas para tratar de reducir las pérdidas.

El Cuadro 1 nos dice la disponibilidad anual, luego se muestra el consumo que se gencra a
partir de la poblacién del Pais, el cual aumenta cada afio en la misma proporcion que la
poblacion. y por altimo hacemos una resta entre la disponibilidad vy ¢l consumo. De esta
manera obtcnemos una resultante que nos indica la situacién del agua para consumo
humano, ya sea que haya agua suficiente para la poblacién, (cuando la resultante sea
positiva), o que haya carencia del recurso, (cuando la resultante sea negativa).

Consumo de cada aiio = Poblacion del afio X 500 1./dia X 365
La Limina 2 nos muestra que desde hace varios afios el agua disponible para consumo

humane no es suficicnte. esto debido principalmente. a las pérdidas que se registran cn las
lincas de conduccion,

A2
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Cuadro 1 Situacién actual de! Agua para consumo humano en la Repubiica Dominicana

Aflo Poblacion' Dispoaibilidad Consumo Resultante

1995 740 1120 1350.50 -230 50
1996 7.55 1120 1377.51 -257.51
1997 7.70 1120 1405.06 -285.06
1998 785 1120 1433.16 -313 16
1889 8.01 1120 1461 82 -341 82
2000 8.17 1120 1491.06 -371.06
2001 8.33 1120 1520.88 -400.88
2002 8.50 1120 1551.30 -431.30
2003 867 1120 1582.32 -462.32
2004 8.84 1120 1613 97 -493 97
2005 202 1120 1646 25 -528.25

Nota: Todos los valores se dan en cifras redondeadas, lo que explica las variaciones
" Millones de personas

Unidades (mm?): millones de metros cabicos

FUENTE" Instituto Nacional de Recursos Hidréulicos (INDRHD)

Lamina 2 Situacion del agua para consumo humano en RepUblica Dominica
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En este analisis hemos sido optimistas, ya que mantuvimos constate el volumen de agua
que nos otorga la naturaleza y del que disponemos para el consumo humano, caso poco
probable debido a problemas conocidos por todos como son la deforestacion, la erosion,
etc. Si agregamos a esto que la calidad del agua es una situacién cada dia més preocupante,
debido a que la hemos descuidado a través de los afios v es ahora que la naturaleza nos
reclama la contaminacién de las aguas que las generaciones que nos antecedieron y la
nuestra hemos realizado, nos enfrentamos a un problema que merece toda nuestra atencidn.

Es conocido, debido a la experiencia de otros pafses, que con la aplicacién de normas de
hermeticidad en las redes de distribucién, es seguro que se obtendran disminuciones
significativas en las pérdidas de agua.

A manera de ilustracién y siendo conservadores, supondremos que con alguna politica
inicial, como podria ser el cumplimiento obligatorio de este tipo de normas por parte de los
proveedores de los equipos y materiales utilizados en las redes de distribucion;
obtendremos un ahorro de un 30% en las pérdidas, es decir que reduciremos las pérdidas de
la mitad de lo que se transporta (50%) a un 20% de lo que se fransporta. Lo que significa un
ahorro de 150 L/dfa por habitantes, esto quiere decir que si se necesitaban de 500 1/d{a para
suplir a un habitante 2501/dia debido a las pérdidas, ahora se necesitara de 350 I/dia.

A continuacién presentamos esta situacién, (ver Cuadro 2).

Lamina 3 Situacion del agua para consumo humano con la implementacion de algunas
politicas del sistema
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Cuadro 2 Situacion del Agua para consumo humano con la implementacion de algunas
politicas cel Sistema

Afto Poblacion ' Disponibilidad Consumo Resultante

1995 740 1120 945 35 174.65
1996 7.55 1120 964 26 15574
1997 7.70 1120 983 54 136 46
1998 785 1120 1003.21 116 79
1998 801 1120 1023.28 a6 72
2000 817 1120 1043.74 76 26
2001 §.33 1120 1064 62 55.38
2002 8 50 1120 1085 ¢1 34.09
2003 8.67 1120 1107.63 12 37
2004 8.84 1120 1128.78 £.78
2005 8.02 1120 1152.38 -32 38
2008 g20 1120 1175 42 -55.42
2007 938 1120 1188 93 -78 93
2008 957 1120 1222 91 -1¢2.91
2009 9.76 1120 1247.37 -127 37
2010 996 1120 1272 32 =152 32
2011 10.16 1120 1297.76 -177.76
2012 10 36 1120 1323.72 -20372
2013 10 57 1120 1350 19 -23019
2014 10.78 1120 1377.20 -257.20
2015 1100 1120 1404 74 -284 74
2018 11.22 1120 1432.84 -312 84
2017 11.44 1120 1461.49 -341.4¢
2018 11,867 1120 1490.72 -37072
2019 11.80 1120 1520.54 -400.54
2020 12 14 1120 1550 95 -430 85
2021 12.38 1120 1581.97 -461.97
2022 12 63 1120 1613 61 -483.61
2023 12.88 1120 1645,88 -525 88
2024 1314 1120 1678 79 -558 79
2025 13.40 1120 1712.37 -592.37
2026 13.67 1120 1746.62 -826.62
2027 1394 1120 1781 55 -661.55
2028 14.22 1120 1817.18 -697 18
2029 14 51 1120 1853 53 -733.53
2030 14,80 1120 1890 60 -770 60

Nota. Todos los valores se dan en ¢ifras 1edondeadas, lo que explica las variaciones
' Millones de personas
Unidades (mm '} millones de metres cdbicos
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Podemos notar que con el ahorro del 30% que hemos supuesto, nuestro horizonte de
disponibilidad se incrementa considerablemente, lo que hace que el agua para consumo
hurano sea suficiente por algunos afios mas, tiempo suficiente para ¢l desarrollo de nuevas
politicas de ahorro y conservacién del liquido.

Lo anterior fue para las redes de distribucién que en nuestro modo de ver las cosas, es el
problema principal que provoca las grandes pérdidas dentro del Subsector Agua potable,

Para el caso del consumo operacional excesivo y no estimado, la Normalizacion puede
contribuir a palear esta situacion a través de normas de productos gue regulen las
caracteristicas de fabricacion asi como las especificaciones que deban reunir los equipos de
medicién, para con ello lograr que se comercialicen equipos de medicién en el mercado
fabricados para realizar su labor de manera satisfactoria. Ademads se debe incentivar a los
proveedores de estos productos a través de politicas, para con ello aumentar la produccién
de estos y dotar al Subsector de la cantidad faltante para poder estimar con ello, el
consumo.

La fzlta de estabilidad en los tanques de almacenamiento se debe principalmente a que
éstos han sido disefiados y construidos de manera incorrecta. lo que se debe hacer es regular
a traves de normas el disefio, la construccion e instalacion de estos tanques.

El otro problema es el de fugas en los accesorios, esto se debe generalmente a que se
utilizan equipes de mala calidad, lo que genera un deterioro prematuro o una operacidn
inadecuada. Se ha demostrado que la manera maés efectiva para sclucionar esta
problematica es a través de la exigencia obligatoria, por parte de la entidad encargada. de
las normas, tanto para el producto, asi como para ¢l proceso de fabricacion de los
accesorios

2.5.3 Problemas que afectan la Calidad del Agua

La mayor contaminacién de las aguas superficiales se produce a causa de los vertidos
urbanos. s¢ teconoce que sdlo 27% de la poblacion tienc acceso a los sistemas de
alcantarillado sanitario.

Otra fuente de contaminacion importante de las aguas superficiales y acuiferos ticne origen
¢n ¢l uso de abonos y pesticidas en actividades agricolas, asi como por alteraciones ¢n el
balance salino de los suclos bajo riego. De los plaguicidas mds cominmente utilizados en el
pais, 6% sc consideran como muy peligrosos.

Con relacion al tratamicento de los vertidos industriales degradantes del medio ambicente,
50lo 31% recibe tratamiento primario que generalmente consiste en un pozo séptico, un
pozo filirante o simples trampas de grasa que ni siquicra reducen en forma significativa el
gracdo de contaminacion

db
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Entre el 27 y 30% de la poblacion tiene acceso al sistema de alcantarillado sanitario. La
carencia de este servicio ha originado soluciones particulares gue provocan contaminacion
de acuiferos. A pesar de existir un niimero alto de acometidas instaladas, se observa que
s6lo un 67% estdn en servicio.

Desde hace mas de una década en varios paises se¢ han elaborado normas con el objetive de
establecer pardmetros del grado permisible de contaminantes que deben verter las industrias
en los mantos acuiferos. Si bien es cierte que tedavia existe un largo trayecto que recorrer
en este campo, sobre todo en América Latina, hay logros significativos que se han
alcanzado, entre estos podemos mencionar: el aumento en la concientizacion de la
problematica por parte de los empresarios al conocer €l grado de contaminacién que
producen, se ha presionado a través de diferentes medios a estos para que eliminen o
disminuyan sus desechos contaminantes, se puede cuantificar la problematica y se pueden
tomar acciones para enfrentarla.

Se tienen regisiros de empresas que consumen grandes cantidades de agua. las cuales en
base a una norma, tratan las aguas que se generan al terminar sus procesos productivos y
luego la destinan a otros usos como es el riego de cultivos agricolas.

Con relacién a los vertidos urbanos, las normas nos dictan parametros para conocer el
grado de contaminacidn existente y el permisible, con esto se pueden tomar acciones
concretas tendientes a pasar de un escenario actual a uno deseado con menor grado de
contaminacion.

Lo dicho anteriormente con relacidn a los principales problemas que afectan los subsectores
Riego. Agua Potable y Calidad del Agua, y la manera en como la Normalizacidn haria
frente a estos problemas. se resume en el cuadro 3.

2.6 Régimen juridico del agua en Republica Dominicana

La normativa legal sobre aguas de Republica Dominicana, principalmente puede resumirse
en ¢l grupo de leyes y codigos que se citan a continuacion:

Ley 5832 de 1962, sobre dominio de aguas terrestres y distribucion de aguas ptblicas. ley
que rige actualmente ¢n materia de Aguas y ha sido modificada por las leyes 281, 238 y
431. Los aspectos esenciales regulados por esta ley son el dominio pablice del agua. la
necesidad de solicitar concesiones para su aprovechamienio; la prioridad de los
abastecimientos municipales; la prohibicién de coataminar las fuentes de agua; la facultad
de fijacién de tarifas; la participacion y declaracién de los usvarios cn los
aprovechamientos; la declaratoria de utilidad publica de los terrenos anegados.

Ley 6 de 1965, crea el Instituto Nacional de Recursos Hidrdulicos.

Loy 5994, esta ley estableeid que ef suministro de agua para ¢l consumo humano teaia la
mds alta prioridad en cuante @ otros usos del agua.
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Cuadro 3 Problematica del Sector Agua en Reptiblica Dominicana y la utilizacion del
Sistema de Normalizacién y Certificacion

Diagnéstico

Solucién

Sistema de Normalizacidén y
Certificacién propuesto

Subsector Riego

Mal estado de 1a red de conduccién
y distribucion del agua

Normas de productos para asegurar la
calidad de las tuberias y otros
canductos usados en lared de
conduceidn ¥ normas para la

construccion de los canales de

distribucién de acuerdo con los

sistemas de riego previamente
diseitados

Inexistencia ¢ neficacia de los
equipos de medicidn de caudales

Normas de producto ¢ incentivos para
los fabricantes de 1os equipes de
medicion para incentivar la calidad y
camtidad de gstos productos

Falta de capacitacién e
infravaloracion del recurso per los
USUArios

Cultura del Agua y de culuves

Subsector Agua Potable

Consumo cperacional excesivo y
no estimado

Normas de productos ¢ incentivo para
los fabricantes de equipos de medicion
¢ Ingennvar gl uso racional

Pérdidas en las lineas do
conduccién v distribucion

Norma de producto para garantizar ia
cahdad de los equipos v producios
utilizados en 1a conducetén ¥
distribucién

Falta de estabihidad en los tanques
de almacenamiento

Normas para ¢l diseno y la
construcedn de los tanques de
almacenanuento

Conexiones y Empalmes
clandestinos

Normas do instzlacidn hidraubea para
evitir lag conexiones ¢landestinas sin
control

Fugas en los accesorios

Normas de productos de tomas
domiciliarias ¥ sus accesorios paa
dismumnur tas fugas

Subsector Calidad del Apua

Contaminacion a causa de vertidos
Urbanos

Notmag que nos diclen pardmetios
para conoger ¢l grado de
contaiminacion actual, para tomar
ACCIONES goncretas ¥ otelivas, ¥
nornis para el tratanyento e las apuids

Contaminacién a causa de abonos
y posticidas agricolas

Normas con ¢l obyetivo de regular loy
produclog agraguimicos que ngresai
al pais pary que ne se afeete al Secior

Contaminacion a causa de jos
vertidos industiiales

L.

MNorma con ¢l objetive de estableugr ¢l

erado de contaminantes pernutidos

para Las andustrias 3 aerds pac <l
Natatniento de las agyas

@ - Problema sobre ¢l cual va actuar direetamente nuestro sistema




Diagnostico

Proyecto de ley para el codigo de agua, fue formulado con el propésito de modernizar la
legislacion sobre agua Entre los componentes significativos que conforman este proyecto
estd la consideraciéon de que el agua es inalienable e imprescriptible, y dispone el uso
Jjustificado y racional del recurso en armonia con el interés y el desarrollo del pais.

Se establece ¢l siguiente orden de prioridad para el use de las aguas: abastecimiento para
uso doméstico y poblacional, riego, hidroeléctricidad, usos industriales y otros posibles.

2.7 Andlisis de la normativa legal del Sector Agua en la Repiiblica Dominicana

De lo descrito se puede concluir que la Legislacién Dominicana es suficiente en cuanto a su
amplitud, lo que garantiza que las acciones que se deseen efectuar en los planes de acciones
del INDRHI tendrén un adecuado respaldo juridico.

No obstante, se advierten las ausencias de Normas adecuadas para el control de
inundaciones y la proteccién de las personas, poblaciones, predios y bienes contra sus
efectos. y sobre todo se advierte la ausencia de un Sistema legal y operacional que regule
las caracteristicas que deban reunir los equipos y materiales dentro del Sector Agua. a tal
efecto nuestro trabajo propone una reglamentacién que nos permitird atacar este punto.

2.8 Evolucion histérica del marco legal e institucional del Sector en México

La tradicién hidraulica de México se remonta al periodo prehistérico. Durante los afios de
fa colonia las aguas cran consideradas propiedad de la corena hispanica y se permitia su
utilizacién a los particulares a través de Mercedes Reales. La Ley General de Vias de
Comunicacién dec 1888 inici¢ la tradicidn legislativa del agua en el México
Posindependiente. A ella le siguid la Ley sobre Aprovechamiento de Aguas de Jurisdiceion
Federal en 1910 que ya clasificaba las fuentes de abastecimiento, regulaba los usos del agua
y formalizaba el régimen de concesiones.

En 1926 s¢ promulga la Ley sobre Irrigacion con Aguas Federales, que dio origen a la
Comisidn Nacional de urigacion. que inicia la construccidon de monumentales obras
hidraulicas. En 1934 y 1936 sc expide la Ley de aguas de Propicdad de la Nacion y ef
reglamento de [a misma respectivamente. En 1956 y 1958 la [ey y ¢l Reglamento de
Aprovechamicnte del Agua del Subsuelo, que desde entonces cmpezd a regular la
extraccidn y utilizacion de csta [uente. En 1946, la Comision Nacional de lrrigacion se
convierte en la Scerctaria de Recursos Hidraulicos.
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Entre 1940 v 1950 surgen varios planes v comisiones a nivel regional y sectorial con el
objeto de establecer metas y estrategias para ordenar el uso y aprovechamie¢nto de los
recursos Hidricos, En 1972 se expide la Ley Federal de Aguas, y en 1975 se edita el primer
Plan Nacional, que hasta la fecha sigue siendo un modelo de planeacion sectorial. Otro
modelo legislativo relevante resulta en 1982 cuando se incluyen en la Ley Federal de
Derechos las cuotas por usc y aprovechamiento de aguas Nacionales, superficiales y del
subsuelo. Esta ley ha tenido dos reformas fundamentales: la intreduccion en 1986, de
cuotas en funcién de la disponibilidad regional del agua v la consideracién del cobro por
descarga de aguas residuales contaminadas en 1991.

En lo retauvo al aspecto institucional, en 1989 se crea la Comisién Nacional del Agua
{CNA), como autoridad 9nica en la materia, 6rganc desconcentrado dependiente de la
Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos que a partir de diciembre de 1994 se
integra a la aueva Secretaria de Medio Ambiente. Recursos Naturales y Pesca
(SEMARNAP}. Finalmente, en 1992 se promulga la Ley de Aguas Nacionales que sostiens
como objetivos fundamentales la administracion integral del agua; la mayor participacion
usuana y privada en el financiamiento, construccidn y operacidn; la seguridad juridica
sobre los aprovechamientos, y el desarrollo integral sustentable del agua, sus bienes y sus
servicios.

2.9 Introduccion ol proceso de Normalizacion y Certificacion del Sector Agua en México

A continuacion presentamos los elementos que conforman el Sistema de Normalizacion y
Certificacion del Sector Agua en México, asf como su interaceion.

2.9.1 B IMTA

El Instituto Mexicano de Tecnologia del Agua es un centro de investigacion y desarrollo
teenolégico dedicado a estudiar. analizar y resolver los problemas téenicos del Sector Agua
en México, v fue creado en 1986 como un érgano desconcentrado de la Secretaria de Medio
Ambiente, Recursos Naturales y Pesca (SEMARNAP).

Los proyectos del IMTA han contribuido a elevar la capacidad téenico-admmistrativa de
los organismos operadores de agua potable y alcantarillado come principales prestadores
del servicto del agua. vy de las organizaciones de usuarios de riego, fomentando la
aplicacién de téenicas avanzadas en la mejora de la produccion agricola del pais,
favorcciendo asi ¢l avance en la instrumentacion de ta politica hidraulica nacional,

2,92 Mision del IMTA
Realizar investigacion, desarrollar, adaptar y transfenr teenotogia, prestar servicios

tecnologicos v preparar recursos humanos calificados para ¢l mancio, conservacion y
rehabilitacion del agua, a fin de contribuir al desarrello sustentable del Pais.

S0
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293 Subcoordinacién de Nermalizacion y Certificacién

A través de esta Subcoordinacién se administran y desarrollan actividades referentes a la
Normahzacion, Certificacién, verificacion, disefio y aplicacién de métodos de muestreo,
inspecciones de control de calidad de productos en fabrica, evaluacion de productos en
laboratorios de prueba y capacitacion en todos los temas anteriores a nivel nacional e
internacional. Esto con el objeto de cumplir con la misién de gestionar, promover y difundir
actividades de Normalizacién, Certificacién y pruebas para contribuir en Ia mejora de la
calidad. confiabilidad y competitividad de los productos v servicios relacionados con el
Sector Agua y Medio Ambiente. a través de procesos de investigacion, desarrollo
tecnolégico y concientizacién de proveedores.

Para realizar estas funciones la Subcoordinacion se estructura en 3 Areas operativas
dedicadas al ejercicio pleno de la calidad para el Sector agua en México.

{a} Unidad de Normalizacién: dentro de esta drez se desarrollan propuestas de
anteproyectos de Normas Mexicanas (oficiales y voluntarias) para su andlisis ¥
aprobacion en los comités de trabajos respectivos, en los cuales participa el IMTA,
para posteriormente llevar a cabo la publicacién y su emision definitiva.

(b) Area de Certificacion: en esta 4rea se desarrollan actividades dirigidas a la evaluacion
de proveedores en su sistema de aseguramiento de la calidad, en base a las normas
internacionales ISO serie 9000. y a una inspeccién de productos simultineamente para
determinar la confiabilidad. trazabilidad y calidad de los productos que se estén
fabricando conforme a la norma de producto aplicable.

{¢) Unidad de Verificacion: fue creada con la finalidad de verificar el sistema de calidad de
las empresas y la inspeccion del producto sujeto a cumplir una Norma Oficial
(obligatoria).

Se colabora ¢n la promocion de una cultura de calidad dentro del Sector Agua, para que
cada vez sea mayor la aplicacién de las Normas Técnicas por parte del fabricante y, éstas
sean cada vez mas exigidas por ¢l consumidor.

A continuacién preseniamos una Limina que muestra csquemdticamente ¢l Sistema de
Normalizacién y Certificacién del Sector Agua en México Este proceso esta regido por los
lincamientos que dicta la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién Mexicana que a la
vez designa algunas atribuciones a la Dircccién General de Normas como mdximo
Crganismo Nacional en materia de Metrologia y Normalizacion. La Direceién a través de
algunos de sus organismos dependientes como son los Organismos Nacionales de
Normalizacién, Comit¢ Consultivos Nacionales ctc., se¢ encarga de trazar las politicas
Nacionales de Normalizacion hacia los diferentes Sectores del Pais. con estos programas sc
definen las Normas del Sector que deben claborarse y posteriormente certificarse: esto se
aplica a cualguier sector del pais Para ¢l proceso de Certificacion del Sector Agua se hace
neeesario del apoyo de Tos laboratotios de pruebas, de los laboratorios de calibraciéon y de
las unidades de verificacion, los cuales corraboran con Los orpanismos de Certificacion
para que éstos puedan emitin un juicio objetivo en su evaluagian,
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Larmina 4 Sistema de Normalizacion y Cettificacion del Sector Agua en México

NORMAS

NORMALIZACION

LISTADO DE
PROVEEDORES
CONFIABLES

v

CERTIFICACION |«

ORGANISMOS

LABORATORIO DE
OPERADORES,
PRUEBAS v MUNICIPCS
OTROS ETC.
NDADES DB LABORATORIOS
VERIFICACION

Fuente. Instituto Mexicane de Tecnologia del Agua

Las organizaciones que cumplen satisfactoriamente con las tareas de Certificacion, son
incluidas en un listado de Proveedores Confiables que a su vez sirve de referencia a los
interesados en obtener productos y servicios de calidad, como podrian ser: organismos
operadores, municipios y usuarios en general.

Después de un diagnéstico de la sitvacién y cxpectativas existentes cn materia de
Normaliracién y Certificacion en Republica Dominicana, de haber realizade un estudio de
la problematica cxistente cn ¢l Seclor Agua y de haber visto los componentes y cl
[uncionamiento del Sistema Mexicano, pasaremos a desarrollar nuestro sistema.
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SISTEMA PROPUESTO

Vivimos en yn mundo mas redondo de lo que parece, ya que todos vivimos en un girculo
pasando por todo tipo de situacién durante nuestra vida
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La Republica Dominicana requiere desarrollar un esfuerzo tecnolégico importante para
resolver los problemas inherentes al mal uso y aprovechamiento del agua. Es necesario
atender las demandas de la sociedad para evitar el desperdicio del agua y la degradacion de
su calidad en las dreas rurales y urbanas, tanto en los grandes sistemas hidréulicos como en
el uso individual. En este sentido, como patte de la respuesta a la problemdtica relacionada
con la calidad de los bienes y servicies suministrados al Sector Agua, con este trabajo se
desarrollard una propuesta de Normalizacién y Certificacion dentro del Sector Agua con la
finalidad de garantizar que los productos dentro del Sector sean de calidad, ademés de que
este proyecto sirva de base para el desarrollo de politicas de Normalizacién y Certificacion
en todos los sectores industriales del pais y para el posterior desarrolle de un Plan Nacional
de Normalizacién.

3.1 Descripcion del Sistema Propuesto

A continuacién empezaremos a considerar los componentes principales que constituyen
nuestro Sistema. Primero hablaremos del objetivo principal.

3.1.1 Ohbjetivo del Sistema

El objetivo principal de nuestro Sistema de Normalizacién y Certificacién es presentar el
marco operacional para el proceso de Normalizacion y Certificacién dentro del Sector Agua
en Republica Dominicana.

3.1.2 Elementos principales de nuestro Sistema
Los elementos principales somn:

a) Ley sobre Metrologia y Normalizacion: cs el alma de nuestro Sistema, su objetivo
principal es dictar todas las politicas vy reglamentaciones del procesc de Metrologia y
Normalizacién dentro del territorio Nacional.

b) Las Normas: cstablccidas y formuladas bajo las condiciones que determina la Ley de
Metrotogia y Normalizacion, su objetivo principal es crear las directrices téenicas que
sirvan de pautas para juzgar un producto o una funcién.

¢} Certificacion: su objetivo ¢s ¢l diclaminar el grado de cumplimiento con una Norma,
a través de muestreos, verificaciones o evaluaciones. Este es un procedimiento establecido
bajo las disposiciones que para tal caso dictamine la Ley de Metrolegia y Nermalizacion.

d) Inspeeeion y Pruebas: su objetive principal es mostrar ¢l grade de cumplimiento de un
producto o proceso con una Norma espeeitica, sus componentes, su funcionamicnto y os
organismos cncargados de su gjecucion. son establecidos bajo las condiciones que dicta la
Ley de Metrologia y Normalizacion,
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3.2 Ley Sobvre Metrologia y Normalizacidn

La base de la Certificacién es la existencia de Normas Nacionales. La Normalizacién es tan
necesaria como la Certificacion, ambas se complementan y tienen que ver con lo que se
debe hacer y como se debe de hacer. Sin embargo ambas se susientan de manera clara y
eficaz en una Ley de Metrologia y Normalizacidn.

La ley de Metrologia y Normalizacién es un documente de orden publice ¢ interés social
que sustenta toda la operatividad legal de un Sistema de Normalizacién y Certificacion.
Aqui se describen las reglamentaciones correspondientes a las politicas de Normalizacidn y
Certificacién cuya aplicacion y vigilancia estara a cargo del poder gjecutivo.

Los principales objetivos de esta ley deben ser.

a) Establecer las politicas en materia de Metrologia: conceptos fundamentales, requisitos de
fabricacidn de los instrumentos para medir, indicacién del contenido neto en los productos,
ete.

b) Establecer las politicas en materia de Normalizacion, Certificacién, Acreditamiento, v
Verificacion.

En Republica Dominicana se cuenta con la Ley 602, dada el 10 de mayo de 1977 vy
promulgada diez dias después por el poder ejecutive; denominada Ley sobre Normalizacion
y Sistemas de Calidad, cuyo objetivo principal es describir las politicas generales en
materia de Normalizacion y Sistemas de calidad que deben cumplir todas las personas
fisicas o morales dedicadas a la elaboracién de cualquier tipo de producto.

Para cumplir con los objetivos de esta Ley, se crea un Sistema de Normalizacion para cl
proceso de elaboracion de las Normas de calidad que scrvirdn de base para la produccién de
los articulos Nacionales,

Sc crea la Comisién Nacional de Normas y Sistemas de calidad, y queda investida como la
autoridad estatal encargada de definir y establecer las politicas de normas y sistemas de
calidad. En el capitulo 1, articulo 9, de esta ley. se establece la mancra como serd integrada
y las atribuciones de la Comision Nacional de Normas y Sistemas de Calidad.

Para actuar como entidad gjecutora de los programas y resoluciones de la Comisidn, csta
Lcy establece la creacién de la Direccidon General de Normas y Sistemas de calidad, la cual
scrd una dependencia administrativa de la Secretaria de Industria y Comercio. El capitulo 2
de dicha lcy cstablece sus funciones. las dependencias nccesarias para su mgjor
funcionamicnto y en ¢l capitulo 3 sc establecen los requisitos y funciones que debe cumplir
¢l Director general de Normas y sistemas de calidad, quien sera ¢l titular de la direecidn
general de Normas y Sistemas de Calidad.

in el capitulo 4, articuke 29, se definen dos upos de normas: las de cardeter obligaterio, que
son las que se refieren a la salud v seguridad de Tas personas, v las que rigen en la
comerciadizacion de los productos, de cardcter voluntario.

Al
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En el articulo 32 se establece que para los fines de] cumplimiento de lo establecido en esta
Ley, la Comision Nacional podré utilizar los distintos laboratorios de instituciones publicas
y privadas, y que estos servicios podrdn ser acordados mediante convenios o contratos que
se suscriban al efecto.

Por uitimo en el capitulo 5 de esta ley se establecen sanciones al incumplimiento de las
normas consideradas obligatorias.

Como podemos ver esta ley précticamente se enfoca a la Normalizacién y adolece de
criterios referentes a la Acreditacién, a ia Certificacion y Vigilancia, vy ademas no
contempla mecanismos explicitos de incentivos para los productores o prestadores de
servicios. Otra &rea que no aborda esta Ley es lo referente a la Metrologia y todo lo que
interviene en ésta.

Cabe sefialar también que se deberia actualizar el valor monetario de las Sanciones y que
€stas se cobren en funcién de un pardmetro monetario de importancia, como podria ser el
valor del sueldo minime diario en el pais.

Concluyendo podriamos decir que la ley 602 sobre Normalizacién y Sistemas de Calidad
debe ser reestructurada y actualizada con el objetivo de que sea la herramienta fandamental
que sustente el Sistema Nacional de Normalizacidn y Certificacion de la Repiblica
Dornipicana; y por consiguiente el Sistema que propenemos correspondiente 2l Sector
Agua.

Podemos recomendar como referencia de una Ley de Metrologia y Normalizacion, que
abarque los aspectos fundamentales para el desarrollo de un Sistema adecuado de
Normalizacion, a la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién Mexicana; debido a que ha
probado ser eficaz al sustentar €l sistema Mexicano de Normalizacién por més de una
década,

A continuacidn, presentamos un organigrama con ef disefio estructural de Ia ley Federal de
Metrologia y Normalizacién de México (LFMN); (ver Lamina 5).

Esta ley exponc los siguientes critcrios generales en materia de Normalizacion.
Certificacién y prucbas:

a) Criterios gencrales de Normalizacién: la integracion de un programa nacional de
Normalizacion, el mantenimiento y clasificacién de un inventario de normas; ¢l fomento de
la calidad en los productos y/o servicios, la elaboracion y clasificacién de normas scgin
corresponda {obligatorias, voluntarias), la creacion de los Comités Consultivos Nacionales
y Organismos Nacionales de Normalizacion,

Sy
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5 Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion
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by Criterios generales de Certificacidn, Laboratorios de Pruebas y Unidades de
Verificacidn: la realizacién de la evaluacion de conformidad por parte de estos organismos;
la acreditacién de estos organismos por parte de las entidades de acreditacién segdn
disponga la ley; el establecimiento de los procedimientos para evaluacion por parte de la
dependencia cuando se trate de normas obligatorias; el ajuste a las reglas, procedimientos y
métodos que establezcan las normas obligatorias nacionales, v en su defecto las normas
internacionales para poder llevar a cabo las actividades de Certificacion; la institucion del
Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas v algunos lineamientos v
disposiciones concernientes a las Unidades de Verificacion.

Para mayor informacidn, en el anexe 5, se encuentra un resumen de la Ley Federal
Mexicana de Metrologia y Normalizacion.

3.3 Las Normas

Nuestro sisterna considerard dos tipos de Normas, las obligatorias v las voluntarias; para la
elaboracién de cada una se sigue un procedimiente especifico que en la mayoria de los
casos sera establecido por la Ley sobre Normalizacion y Certificacion de cada pais.

Para el caso de la elaboracién de Normas Obligatorias, sugerimos que et procedimiento
comience con la estructuracion de un anteproyecto de Norma Obligatoria por parte de las
dependencias u organismos representantes de los diferentes Sectores producusos del pais,
que para nuestro caso es ¢l Sector Agua. Este anteproyecto debera ser sometido al Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de su 4rea para que éste en un plazo determinado
haga un analisis del anteprovecto y haga las recomendaciones u observaciones necesarias.

Estas recomendaciones u observaciones serdn remitidas a las dependencias u organismos,
los cuales, en un plazo determinado, realizardn las revisiones y observaciones sefialadas
para con esto converlir el anteproyecto, en un proyecto de Norma Obligatoria. Este
proyecto serd publicado en un periddico de circulacién nacional para que toda persona que
desec presentar alguna observacion sobre éste, lo pueda hacer.

Concluido el plazo para las observaciones por parte de las personas fisicas o morales. el
Comité Consultivo Nacional representante del Sector se rescrvard ¢l derecho de levar a
cabo las recomendaciones pertinentes. Una vez termunada csta ctapa, ¢l proyecio sc
converlira en Norma Obligatoria Deminicana,

Para el caso de las Normas Voluntarias, éstas serdn claboradas por los Orpanismos
Nacionales de Normalizacion. Para cste tipo de normas no se exige un procedimiento
especitico de elaboracion, pero se hace necesario que para la claboracion de cualquicr tipe
de nermas se utilice un procedimiento sistematico o que se utilice una guia de claboracién,
parzt eslos fines podria utilivanse la Gude 39 de (SOAEC
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Con respecto a los Organismos Nacionales de Normalizacion, éstos deberdn permitir la
participacién de todos los Sectores interesados en los comités para la elaboracion de
Normas Voluntarias, asi como a las dependencias v entidades de la administracion piblica
competentes.

3.4 Merodologia propuesta para la Certificacion de Novmas Qbligatorias de Calidad del
Sector Agua

Después de la elaboracién de las normas hay que disefiar la metodologia para certificar, nos
concentraremos en una metodologia de evaluacion disefiada para las Normas Obligatorias
por parte de las dependencias oficiales, debido a que nuestro sistema esta disefiado para ser
utilizado dentro del Sector Agua por una dependencia oficial, por esto se hace la referencia
de que es para la Certificacion de este tipo de normes. Cabe sefialar que el térmuno
obligatorio aqui tiene un caricter general (ver 1.9.1).

Como se menciond anteriormente, las normas obligatorias (oficiales) son la base de la
Certificacidn oficial y son de suma importancia por lo que representan. Aqui presentamos
una metodologia de evaluacidn para este tipo de normas dentro del Sector Agua, la cual
podria utilizarse a manera de ejemplo para el disefic posterior en otros Seciores de interés
nacienal

Con la finalidad de evaluar el cumplimiento con las Normas Obligatorias Dominicanas de
Calidad (NOD). se propone una metodologia para la Certificacién de productos sujetos a
NOD. A continuacion se explica en que consisten las etapas de ésta: el muestreo de
producto, la evaluacion del producto, ia evaluacion del sistema de calidad, emisién del
certificado de producte v las visitas aleatorias de seguimiento.

La finalidad de la metodologia es evaluar la conformidad para certificar los matenales,
productos y servicios establecidos en las NOD relacionadas con el Sector Agua. En el
estudio del proceso se han establecidos dos posibilidades para certificar los productos
relacionados directamente con las NOD correspondientes al Scctor Agua: opcidn uno,
Certificacion de productos sustentado en {a evaluacion del sistema de conirol de calidad
(SCC). con una vigencia del certificado por un afio; y la opcidn dos, Certificacién de
producto sustentado en la evaluacion del sistema de ascguramiento de calidad (SAC), con
una vigencia de tres aiios.

Este esquema de Certificacion se fundamenta en uno de los modelos de Certificacion de la

International Standard Organization (130). Sc presenta en ¢l anexo 6 un resumen de cada
uno de los modelos para los fines de Certificacidn,
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Lamina 6 Metodologia de Evaluacion propuesta

Evaluacion de

Product \ .,
rocucto _’ Certificacidn

de productos
SAC W SCC sujetos a
NOD

Evaluacion del Sistema '
de calidad

SAC - Sistema de Aseguramiento de calidad
SCC ~ Sigtema de Control de la cahdad
NOD — Norma Obligateria Deminicana

A continuacion se describe cada una de las etapas de la metodologia.

3.4.1 Evaluacidn de producto

La muestra de producto tomada alcatoriamente en Ja planta serd enviada 2 un laboratorio de
pruebas acreditado para que se realicen las pruebas que contempla la norma de la que se
trate. Para una mayor ilustracion, se presentan en ¢l Ancxo 7 los elementos basicos de un
manual del sistema de calidad para un laboraterio de pruebas acreditado.

342 Muestreo de Aceptacion

Para ilevar a cabo las prucbas para certificar ¢l producto, se hace necesario de un muestreo
para poder elegir las piczas, partes o componentes que representaran el producto a evaluar.
Aungue muchos paises utilizan como norma para muestreo de productos por atributos la
metodologia propuesta cn la Military Standard STD 105D y ¢sta ha probado ser eficas para
asegurar la calidad de los productos en una relacidn contractual, existe cl problema en el
proceso de Certificacién de productos relacionados con el Sector Agua y es que no se
podria aplicar totalmente csta metodologia debido a que los tamafios resultantes de
muesiras, si aplicamos la metodologia indicada. son muy grandes. Por cste ravenamicnlo
entre otros, fue que ef 22 de julio de 1999 se publicod en el Diario Oficial Mexicane una
metodologia que nos ayuda a resobver este confliclo y ¢s la que s presenta a continuacion.
ta cual considera alpunos aspectos de La Military Standard ST 1050
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Una de las premisas de la metodologia aplicada para el muestreo de productes bajo esta
metodologia, serd que el proceso de produccidn de las plantas deberd poseer un sistema de
control estadistico de procesos, que permitira conocer el grado de variacion resultante de
cierias variables o atributos a controlar dentro del proceso productivo. Al lograr que esta
variacién quede dentro de los limites requeridos de la NOD-correspondiente al Sector
Agua, la habilidad del proceso a la larga nos aseguraré que si los resultados de las pruebas
aplicadas con base en 1a NOD-correspondiente al Sector Agua estan dentro de los limites de
u* 3 of (donde ¢ = estadistico en cuestidn), los productos sujetos a las NOD- del Sector
Agua cumplirdn con la calidad requerida por el sector. A manera de ejemplo, cuando ¢l
estadistico es la media X, los limites son p + 3 &%, donde &% =c/n, n = tamafio de lz
muestra, ¢ = desviacién, oX = desviacion muestral de medias.

Lamina 7 Control estadistico del proceso de produccion

U3 ox
H

-3 ox

Muestra

Algunos aspectos de la metodologia de muestreo de produclos relacionados con las NOD
del Sector Agua son: a) El grado de no cumplimientio-de las especificaciones del producto
se definird como: criticos, mayores y menores. Para cada especificacién de las normas
correspondientes se cstablecera este grado de no cumplimiento; b) El costo de fas pruebas
se¢ clasificard en alto y bajo; ¢) El tamafio de la muestra se cstablecerd en funcion del costo
de las prucbas y las caracteristicas del producto: d) No sc evalia lote, sino produccion: ¢)
Se mancjan tamaiios de lotes infinitos.

Come cjemplo de un procedimiento para muestrear cn planta tomando en cuenta o dicho
antcriormente, preseniamos el procedimicnto para muestrear ¢l producto en planta que se
aplica para la norma que presentamos en el Anexo 1. Este consiste en la cleccion de las
muestras necesarias para la realizacion de 4 pruchas costosas y de 15 pruchas no costosas
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Para la primera prueba, se toman las muestras necesarias para la realizacion de las cuatro
pruebas costosas, si se obtiene de los resultados de fas pruebas, el equivalente a menos de
un defecto critico, ¢l producto cumple con las pruebas costosas. Si se obtiene mas de un
defecto critico o su equivalente. el producto no cumple con lag pruebas costosas. Si se
obtiene un defecto critico o su equivalente, se procede a la realizacién de cuatro nuevas
pruebas costosas. En estas pruebas se necesita, para que el producto cumpla, que se
encuentre menos de un defecto critico 0 su equivalente; de lo contrano el producto no
cumplird con las especificaciones.

Para el caso de las pruebas no costosas, se tomardn las muestras necesarias para la
realizacion de 15 pruebas. En este caso si s¢ encuentran menos de dos defectos criticos o su
equivalente el producto cumple con estas pruebas. S1 se encuentran mas de dos defectos
criticos o su equivalente el producto no cumple. Si se encuentran 2 defectos criticos o su
equivalente, se procederd a tomar las muestras necesarias para la realizacién nuevamente de
15 pruebas, y si en éstas se encontrase uno o mds defectos critico o su equivalente se
determinara que el producto no cumple con las especificaciones. La ldmina § Muestra este
procedimiento.

3.4.3 Evaluacidn del Sistema de Calidad

Después de tomada la muesira aleatoria del producto a certificar, y después de ser enviada a
un laboratorio de prueba (acreditado en los términos que establece la Ley Schre Metrologia
¥ Normalizacién) para su evaluacion. si los resultados de las pruebas cumplen lo indicado
en ia NOD-correspondiente del Sector Agua, la empresa solicitante podré decidir por una
de las signicntes dos opciones.

3.4.3.1 Certificacion de productos sustentado en la evaluacion del SCC (vigencia un afio)

La Certificacion bajo esta opeién. se otorgara cuando los resultados de las pruchbas y la
evaluacion del SCC cumplan satisfactoriamente. La evaluacién del SCC consistird en
verificar los siguientes clementos de las actividades de una empresa: adquisiciones,
identificacion y rastreabilidad, control de proceso, inspeccién y prueba, control de equipo
de inspeccién, medicién y prucba. control de producto no conforme. registro de calidad vy
técnicas cstadisticas; todo csto bajo los lincamientos de las serics de narmas 1SO 9000
correspondiente para estos fincs (ver Lamina 9).
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Lamina 8 Procedimiento para muestrear & producte en Planta

MUESTREQ
MN;=4, N=4
Na= 15, N;=15
Jf !
Prueba N, Prueba N:
S1 51

Clel 6-‘- C3<2

Prod. cumple

,| Producto |
no cumple

i Mayor = § Menores FIN
I Critico = 1.25 Mayor

Fueme: lastitte Mexicano Jde Teenologa del Agua
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Lamina 9 Evaluacién del Producto Sustentado en el SCC

S
INICIO

b 4 SE EMITE
. | CERTIFICADO DE o VE'GSI'E Asg]i
SOLICITUD DE PRODUCTO VIGILAN
CERTIFICACION (1 ANO}
EVALUACION
SCC
MUESTREO
) FABRICANTE EL FABRICANTE
EVALUACION PROGRAMA ELABORA
PRODUCTO ACCIONES DE CARTA
ry MEJORA COMPROMISO
NO
-NO SE CERTIFICA y
- SE CANCELA PROVEEDOR NO SE
CERTIFICADO MEJORA CONTINUA FIN
(EN SU CASO) PROCESO
P - Producto

SCC - Sistema de Control de Caldad
Fuente [nstituto Mexicano de Tecnalogia del Agua

3.4.3.2 Certificacién de productos sustentado en la evaluacién del SAC (vigencia tres afios)

La Certificacion bajo esta opeién sc otorgara cuando los resultados de las pruebas del
producto y la evaluacion del SAC cumplan satisfactoriamente. La evaluacién del SAC. se
lleva a cabo con base en {a seric de norma ISO 9000: v sc neccsitard cumplir con todos los
requisitos que especitica la norma de 1a serie [SO 9000 correspondiente para estos fincs.
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Lamina 10 Evaluacién del Producto Sustentado en el SAC

—————
INICIO

R TEEESENIESI

A4

SOLICITUD

EVALUACION
SAC

MUESTREC

EVALUACION
PRODUCTO

-NQ SE CERTIFICA

- SE CANCELA
CERTIFICADO
(EN SU €ASQ)

SAC - Sistema de Aseguramiento de Calidad
Fuente: Institute Mexicano de Tecnelogia del Agua

344  Emsidn del certificado de Productos

SEEMITE VISITAS
R CADODE | plALEATORIAS
| @anosy | VIGILANCIA
y
EL FABRICANTE
FABRICANTE EL ABORA
PROGRAMA o CARTA
ACCIONES DE COMPROMISO
MEJORA
SE EMITE
CERTFICADO DE
PRODUCTO
NO (1 ANO)
) 4
PROVEEDOR NOSE.
MEJORA CONTINUA FIN
PROCESO

Los integrantes del Comité Téenico de Certificaciaon de fas NOD del Sector Agua, emitiran
un dictamen con base en los resultados de la evaluacidn del producto y SCC o SAC:
dependiendo del grado de cumpiimiento se emitird un certificado por un tiempo que
depende de la metodologia de evaluacion utilizada (SAC, SCCY y en los términos que
establerea la Ley Sabre Metralogia y Nermalizacion,
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3.4.5 Visitas de Vigilancia

En ambas alternativas, con ta finalidad de verificar el cumplimiento de la normativa con
base en la cual se certifico el producto, se llevardn a cabo visitas aleatorias de vigilancia en
las fibricas del proveedor En estas visitas se tomard una muestra aleatoria del producto
tabricado. St la muestra cumple satisfactoriamente las pruebas correspondientes, la empresa
continuara con ¢l certificado NOD-Sector Agua, en caso conirario, se le cancelara en los
términos que establezca la Ley Federal Sobre Metrologia v Normalizacién.

3.5 Inspeccion y Pruebas

Estas son dos actividades que apoyan el proceso de Certificacién en su tarea de mostrar e]
grado de conformidad de un producto o proceso con una norma especifica.

La inspeccion es una actividad que sirve para examinar disefios, preductos, instalaciones,
procesos productivos y servicios con ¢l objetivo de verificar el grado de cumplimiento de
los requisitos que le sean de aplicacion. La inspeccién es una actividad propia de las
entidades auditoras y de inspeccidn.

Los organismos de Certificacidn y las empresas wiilizan los servicios de inspeccion vy
auditorias para asegurar la conformidad de los productos y de los sistemas de calidad.

En la mayoria de los paises. para que se constituya una entidad de inspeccion, esta debe de
cumplir con los requisitos de alguna norma para este fin, v luego debe ser acreditada por
alglin organismo que se tenga en el pais para los fines de acreditamiento. Por lo tanto,
nuestro sistema seguird esta metodologia para los fines de {uncionamiento de las entidades
auditoras y de inspeccion. de esta manera podremos lrabajar bajo los lineamientos
mundiales que rigen el funcionamiento de estas entidades.

Con lo relacionado a las prucbas. ¢stas consisten en cl cxamen o comprobacion, con los
cquipos adecuados. de una o mads propiedades de un producto. proceso o servicio de
acuerdo con un procedimiento especificado.

Para la correcta ejecucién de una prueba hay que crear las condiciones: disponer de los
equipos. materiales y de la formacion téenica adecuada,

Las actividades de prucbas seran realizadas por los Laboratorios de Pruchas Acreditados.
Estos deberdn ofrecer unos resultados imparciales. independientes y objetivos. y que por lo
tanto permitan evaluar satisfactoriamente la conformidad del producto que se¢ quicre
certificar.

Para funcionar como Laburaterio de Pruehas Acreditado. éstos deberin cumphr con una

norma para tales fines v luego deberan ser acreditudos por el erganismo que designe el pais
para eumplie con esta labor,
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Los laboratorios de pruebas deberan contar con equipos que hayan sido comparado con
patrones por medio de un proceso de calibracion. Por calibracion entendemos un conjunto
de operaciones cuya finalidad es establecer una relacién comparativa, en condiciones
especificadas, entre los valores obtenidos por un instrumento de medida y los valores
corresponidientes de esa misma magnitud realizados por patrones.

Las labores de calibracidn seran llevadas a cabo por los Laboratorios de Calibracion
acreditados.

3.6 Sistema Propuesto

En sentido general, nuestro Sistema operaria apartir de una problematica de algin Sector
productivo del pais. Se apoyaria en la Ley de Metrologia y Normalizacién, la cual
suministra los esquemas normativos del proceso de Normalizacién y Certificacién en el
Pais y la manera en que se deben desarrollar y emitir las Normas a través de la Direccion
General de Normas (DIGENOR). Una vez desarrolladas las Normas el siguiente proceso es
el de Certificacion, para lo cual se hace necesario apoyarse en organismos como son: los
Laboratories de Pruebas. las Unidades de verificacion. etc.

Después de que se tiene el resultado sobre el proceso de Certificacion realizado, si los
resultados son satisfactorios con relacion a la norma de que se trate, se entrega un
Certificado de conformidad y el proveedor se incluird en el Listado de proveedores
Confiables del Sector Agua, para este caso, este listado de proveedores servird como un
indicador para medir la actuacién de nuestro sistema.

3.6.1 Medida de actuacidn del Sistema

Las medidas de actuacion del Sistema es la forma en que evaluaremos el funcionamiento de
nuestro Sistema. Esta se realizara a través de indicadores que miden el cumplimiento de Jos
objetivos del Sistema. Uno de estos indicadores es lz cantidad de fabricantes o proveedores
que son ceriificados cada afio.

Cantidad de fabricantes o proveedores Certificados = Indicador
Cantidad total de fabricanies o proveedores en ¢l Scetor

S¢ necesita para considerar un funcionamicnto cfectivo del Sistema, quc cada afio el
numero resultante del indicador sea mayor que ¢l del afie anterior con relacién al universo
de fabricanics o proveedores potencialmente certificables, y que el porcenlaje de cste
incremento sca superior a la cantidad de nuevos fabricantes o proveedores que ingresaron al
sector en cse afio,
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Lamina 11 Sistema Propuesto

PROBLEMATICA
DEL AGUA ENR. D.

_—
Ley 602

CCNN | o ., ! DIGENOR |
ONN | T

CERTIFICACION¢.. 4[| 25 DE
4 Y PRUEBAS

!
| PROVEEDORES | o| UNID.DE
Rl l VERIFICACION

CERTIFICADO DE
CONFORMIDAD

A

LISTADO DE
PROVEEDORES B
L » INDICADOR |

Otro indicador para medir el desempefio parcial de] sistema para un problema especifico
como podria ser las pérdidas en la conduccion, cs medir la cficiencia, las pérdidas de agua
de los cquipos y/o materiales antes de ser normalizados y certificados, y hacer las mismas
mediciones después de terminado el proceso de Normalizacidn y Certificacion.

3.6.2  Manejo de la Informacion
La wlormacion neeesavia para tevar o cabo el finclonamienta del Sistema, asi como

también la que resulte de la operacidn del Sistema. serd manggada en los términos que
establerea la Ley sobre Metrologia y Normalizacion para tales [ines.
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Esta informaci6n se refiere principalmente a los documentos relacionados con la
Normalizacion, como son: anteproyecto de Norma, proyecto de Norma, publicacion de la
Narma. ete. Con la Certificacion, como son: informes de evaluacién, listado de proveedores
certificados, emisién de certificado de conformidad, etc. Con las Pruebas, como son:
normas. informes de resultados, listade de laboratorios acreditados, laboratorios de
calibracion, etc.

3.63 Control y Evaluacién

Los criterios de esta caracteristica del Sistema son los establecidos por la Ley de
Metrologia y Normalizacién.

La Ley de Metrologia y Normalizacion establece las medidas de control del Sistema, ésta
¢5 la encargada de definir lo que se permite o no.

Se hace hincapié en esta ley a través de este capitulo debido a su importancia para nuestro

Sistema Ademads, se puede ver en ¢l Anexo 5 un resumen de la Ley sobre Metrologia y
Normalizacién de México como marco de referencia.
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PLAN DE IMPLANTACION Y PROCEDIMIENTO
PARA ACCEDER A LA CERTIFICACION

El mejor sazén es el hambre que uno tenga



Plan de Implantacion y Procedimiento para Acceder a la Certificacion

Empezaremos por definir una empresa como la combinacion de tres funciones basicas:
insumos. transformacion y resultados, las cuales estin combinadas y dirigidas hacia un
ciiente. Asl el sisterna de Normalizacién y Certificacion plantsado anteriormente serd
nuestra empresa. donde los proveedores del sector Agua de la Repiiblica Dominicana serdn
nuestros clientes y el logro de la calidad en los proveedores sera nuestro producto.

Nuestro plan de implantacién empezard con la determinacion de la misién de nuestro
sistema. A continuacién pasaremos a hacer un andlisis de las fuerzas, oportunidades,
debilidades y amenazas con el fin de obtener de éste las estrategias, que serdn el primer
paso en la concrecién de la Mision. Estas estrategias tienen el significado de "grandes
caminos” que en su conjunte y llevadas a cabo con éxito permiten el cumplimiento de la
Misién. Luego de la determinacion de las estrategias seguimos con la determinacién de los
planes y proyectos necesarios para cumplir con las estrategias. Cada estrategia requiere de
por lo menos un plan y cada plan de por lo menos un proyecto. Con todo esto lo que
tratamos de hacer es traducir la planeacién estratégica en pasos operativos.

Lamina 12 Esquema de planeacion utilizado para implantar nuestro sisiema

O Misidn
A B c Estrategias
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41 Fision y Mision del Sistema

Nuestro sistema tiene una vision, con clla tratamos de definir a lo que se aspira con ¢l en ¢l
largo plazo. qué contribucion haid y por qué se considera especiatmente buenoe

Pori otra parte, la mision de nuestro sistema trata de tradueir I vision a un conjunto e
objetivos v retos especificos.
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4,1.1 Visién

Ser el medio por el cual se lleven a cabo las politicas de Normalizacién y Certificacién a
nivel nacional dentro del Sector Agua, colaborando de manera efectiva con el desarrollo de
las empresas nacionales y con su insercion en los mercados mundiales. Ademas promovera
la calidad de los productos y servicios del pais, asi como el aumento en las exportaciones.

4.1.2 Mision

Realizar, desarrollar y transferir los elementos necesarios para la implantacién del Sistema
de Nermalizacién y Certificacion de Equipos y Materiales del Sector Agua con el cual se
aumentara la calidad de los bienes y servicios recibidos por el Sector, asi como también, la
calidad de los bienes y servicios suministrados por las empresas naciomales y su
introduccion en Jos mercados internacionales. Ser consecuentemente promotor del aumento
de las exportaciones del pais.

4.2 Esirategias

Antes de definir las estrategias empezaremos por realizar un anélisis externo para
identificar los cambios que vienen (cportunidades y amenazas). Por oiro lado. realizaremos
un analisis interno para establecer que capacidad tiene la empresa para hacerles frente
(fortalezas y debilidades), y sobre esta base definir las estrategias.

Para las oportunidades podemos decir que las principales son: el incremento en el nitmero
de empresas que quieren obtener certificados de cumplimiento con algunas normas de
producto, sistema de calidad ete; el incremento en el deseo de las empresas nacionales por
tratar de incursionar cn los mercados mundiales; la necesidad que posee ¢l pais de
involucrarse en un proceso de normalizacién y Certificacion Nacional como se menciono
en le capitulo 2; el entendimiento por parte de los empresarios de la importancia de mejorar
la calidad de sus bicnes y servicios; el deseo de las empresas nacionales que en su mayaria
quicren elaborar productos con calidad; el desco por parte del gobierno para que este
proyecto se leve a cabo y que s¢ aumenten las exporiaciones.

Con respecto a las amenazas podemos mencionar que las principales son: la falta de una
cultura hacia la calidad, la no disponibilidad hasta ¢l momento de fuentes de financiamicnto
y la incertidumbre existente sobre la manera en la que van a responder los empresarios ante
¢l proceso de implantacion.

Entrando al analisis interno nos cncontramos zhota con las fortalezas y debilidades. las
principales fucrzas que posce nuestro sistema son principalmente: la existencia en ¢l pais de
un organismo que tiene experiencia en ¢l campo de [a normalizacidn, este organismo <s la
Direceion General de Normas (DIGENOR)Y: la existencia de una ley gue dispone de un
procedimiento para la elaboracién de normas (Ley 602) ¥ la existencia de algunos
laboratonos en instituciones pablicas que podrian servir como laboratortos de pruchas,
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Con relacion a las debilidades, podriamos decir que las principales son: la necesidad del
desarrollo de toda la infraestructura para llevar a cabo el proceso, como son [os organismos
de normalizacién, de certificacion, laboratorios de pruebas, calibracion, etc.; la necesidad
de capacitar personal en 2l pafs en materia de normalizacién y certificacion; y los altos
costos operativos de los diferentes organismos que integran el sistema.

Lo dicho anteriormente se puede resumir en la sipuiente ldmina sobge el andlisis de fuerzas,
debilidades, oportunidades v amenazas.

Lamina 13 Analisis de oportunidades, amenazas, fuerzas y debilidades

+ Incremento en el nlimero de empresas que quieren
certificarse

+ Incremento en el deseo de las empresas en ftratar de
incursionar en mercados internacionales.

¢ Lanecesidad del pais

« Laimportancia de la calidad y el entendimiento de esto
por parte de los empresarios

+ Deseo de las empresas nacionales de elaborar productos
con calidad

» Desco del gobierno sobre el desarrollo del proyecto y el
aumento de las exportaciones

Falta de una cuitura hacia la calidad
Falta de fuentes de financiamiento

* Incertidumbre sobre la reaccion de los empresarios durante
¢l proceso de implantacion

* Laexistencia de DIGENOR
La existencia de la Ley 602
La existencia de iaboratorios que pueden fungir come
laboratorios de prucbas

» Se necesita el desarrollo de toda la infracstructura que
soportard ¢l sistema,

¢ Necesidad de capacutar personal en fa materia,

o Altos costos operativos de los organismos
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De lo dicho anteriormente podemos definir las estrategias a seguir para enfrentar nuestras
amenazas vy debilidades v favorecernos de nuestras oportunidades y fuerzas, y asi logray
nuestra misién. Estas estrategias serviran para la fase de implantacién del sistema segin
vaya desarrollindose, se necesitard de ]a reestructuracion o de nuevas estrategias Para esta
etapa planteamos las siguientes estrategias:

s Desarrollar en el Pais la cultura de la calidad en los proveedores del Sector Agua.

e Desarrollar la infraestructura necesaria para poder llevar a cabo nuestro sistema.

* Desarrollar los proveedores para que puedan acceder a un proceso de Normalizacidn y
Certificacion.

* Desarrollar la estrategia de financiamiento para sustentar nuestro proyecto

43 Planesy proyvectos

En esta seccion analizaremos cada una de las estrategias formuladas anteriormente para el
logro de nuestra Mision. Haremos un repaso de lo que s¢ dispone en Dominicana para
hacerles frente y mencionaremos los planes y proyectos necesarios para lograr su
desarrollo.

4.3.1 Desarrolle de la cultura de la calidad en el Sector Agua

El primer paso en la implantacion de una cultura de calidad en una empresa exige el
compromiso de todos los miembros de la misma y de la aportacién del trabajo de todo el
personal para la consecucion de un fin coleclivo como es la satisfaccidn del cliente. Si esto
lo aplicamos en nuestro proyecto necesitaremos que los proveedores del Sector Agua. como
entes principales sobre los que actuard nuestro Sistema. entiendan y estén dispuestos
aceptar el proceso de Normalizacion y Certificacién como medio para su desarrollo
industrial y su posicionamiente como empresas de calidad de clase mundial.

Se busca con esta eslrategia concientizar a fos proveedorss sobre los Conceptos.
Definiciones, Desarrollo de la Calidad y de los beneficios en que derivaria el elaborar
productos o prestar servicios con Calidad, todo esto para dejar claro como el proceso de
Normalizacion y Certificacion va a contribuir en ¢l logro de la calidad en las empresas. Sc
necesita ademas, crear conciencia ¢n los cmpresarios sobre las veniajas del mejoramiento
continuo cn su actuar diarie, como medio que permita obtener la calidad y ser ésta utilizada
como estrategia de competitividad que les permita, a las empresas Dominicanas,
incursionar en los mercados Internacionales.

Para la consecucion de esta estralegia s¢ propone ¢l siguicente plan-
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4.3.1.1 Plan: de Capacitacion y Cultura sobre la Calidad, la Normalizacion y la Certificacién

Este plan busca conscientizar a los proveedores del Sector sobre las ventajas competitivas
que genera la calidad en sus empresas v la manera como el proceso de Normalizacion y
Certificacidn interviene para alcanzarla.

Se sabe que los proveedores juegan un papel primordial dentro del proceso de
Normalizacién y Certificacion, ya que ellos son los entes para los cuales esta disefiado v a
los cuales le sera aplicado ¢l Sistema, Es por esto que serd de vital importancia que desde
un principio haya voluntad y disposicién por parte de los empresarios, de aceptar este
proceso como un medio para lograr la calidad dentro de sus empresas. Con objeto de Hevar
a cabo este plan y todo lo dicho anteriormente, se plantean dos proyectos:

e Proyecto de Capacitacién sobre la Calidad, Normalizacién y Certificacién a los
Proveedores del Sector

¢ Proyecto de Difusién de la Cultura de la Calidad, Normalizacion y Certificacién dentro
del Secter Agua

4.3.2 Desarrollo de la Infraestructura Necesaria

Para poder llevar a cabo nuestro sistema se hace necesaric disponer de los medios y
organismos del proceso de Normalizacidon y Certificacion, entre estos se encuentran: el
desarrolle de una red de laboratorios de pruebas, la reestructuracion de la ley 602 v el
desarrollo de las unidades de verificacion. de los organismos de Certificacién v de los
Comités Nacionales de Normalizacién. Para poder lograr esto, se hace necesario que se
realicen una serie de planes y proyectos.

4.3.2,]1 Plan de Reforma a la Ley 602

Este plan es de suma importancia debide a que la actual ley de normalizaciéon Dominicana
y& a qucdado obsoleta como sc mencionéd cn el Capitulo 3. ademds este plan una vez
concluido, arrojard la ley que servird de basc para el sustemo de las politicas de

Normalizacion y Certificacion cn ¢l Pais. Este plan contard de dos proyectos:

* Proyccto de desarrollo de la nueva ley
* Proycecto de publicacion y divulgacion de esta ley
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4.3.2.2 Plan de Desarrollo de los Organismos Nacionales de Normalizacion, Certificacién y
Prueba.

Con este plan se pretende trazar las pautas para el desarrollo de los organismos que hacen
posible el proceso de Normalizacion y Certificacion, como son los organismos de
Normalizacién, encargados de hacer las normas; los organismos de Certificacién, que son
los encargados de verificar el cumplimiento de las normas, los cuales para emitir su
veredicte se apoyan en los orgamismos de prueba, como son: los laboratorios de pruebas,
los laboratorios de calibracién v las unidades de verificacidn.

Este plan se divide en los siguientes proyectos:

e Provecto para determinar el inventario de la capacidad técnica y humana para la
realizacion de la normalizacién y Certificacién a nivel nacional dentro del Sector Agua,
con el cual se busca determinar de Jo que dispone el Pais

s Proyecto de desarrollo del Comité Consultivo Nacjonal de Normalizacién del Sector
Agua, €l cual serd el encargado de elaborar, junto a las dependencias, las Normas
Obligatorias dentro del Sector.

e Proyecto de desarrolle de un organismo de Normalizacién para ¢l Sector, encargado de
hacer las Normas Voluntarias

+ Proyecto de desarrollo de organismos de certificacion

» Proyecto de desarrollo de un sistema para de laboratorios de pruebas, laboratorios de
calibracidn y unidades de verificacién para el Sector.

4.3.3 Desarroilo de Proveedores

El desarrollo de proveedores es una de las formas mas efectivas para lograr paulatinamente
que las empresas nacionales se encuentren ¢n capacidad de cumplir con los lineamientos y
requerimientos que exigen las normas. Esto debido a que se tiene experiencia de que en
algunos paises donde se ha intentado establecer Sistemas de Normalizacién y Certificacion,
se ha afectado a las empresas nacionales, por la razon de no encontrarse con Ia capacidad
técnica necesaria para cumplir los requerimientos que exigen las normas que le han sido
impuestas.

El desarrolle de proveedores tiene como propésito fundamental. lograr proveedores
conflables que satisfagan las normas establecidas y Jas especificaciones por parte det
cliente, v que ademds sus entregas scan oportunas, siendo indispensable que cucnten ¢on un
sistema de calidad

Con ¢} objetivo de lograr ¢l desarrollo de los proveedores del Sector Agua en la Repiblica
Dominicana, presentamoes dos planes:
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4.3.3.1 Plan Piloto de Desarrollo de Proveedores

Con este se busca obtener la informacién necesaria para elaborar un plan sectorial de
desarrollo de proveedores Se trabajard con un grupo reducido de empresas seleccionadas
especificamente para cste plan, y lo que se buscard es medir el impacto de la
implementacion de normas en estas empresas, para ello se tomara un nimero limitado de
preductos en distintos sectores.

Para este plan se proponen varios proyectos:

* Proyecto de determinacion de las empresas participantes v Jos productos elegidos

* Proyecto para la deterrminacion de la situacién actual de las empresas en el Pais con
relacién a la normalizacion v certificacién

* Proyecto sobre la implentacion de las normas y sus resultados en las empresas elegidas.

4.3.3.2 Plan Nacional de Desarrollo de Proveedores

Con fos resultados obtenidos en ¢l primer plan, se tendrén los fundamentos necesarios para
llevar 2 cabo un plan nacional de desarrollo de proveedores que cumplan con las normas en
los diferentes sectores. Entendiendo que nuestro sistema es una de las partes del todo, que
en su momento serd el Sistema Nacional de Normalizacion y Certificacién Dominicano.

Para esto se plantean los siguientes proyectos:

* Proyecio de incentivo a los proveedores que cumplan con las normas en los diferentes
sectores

* Proyecto de financjamiento a las empresas nacionales para la adquisicién de nuevas y
modernas tecnologias

s Proyecto conjunto entre el gobierno y las instituciones de educacién superior a través de
la Secretaria de Educacion Publica. para incluir en los programas educativos los temas ¥
conceptos que se consideren necesarios para ¢l aumento de fa productividad v la calidad
cn las empresas del Pais

* Proyecto para ¢l desarrolio de un sistema de Competencia Jaboral. entendiendo que la
capacitacién es un medio efectivo para aumentar ¢l desempefio en el trabajo, v por lo
tanto. un medio para desarrollar la competitivided de las empresas. Sc entiende por
competencia laboral, ¢f conjunto de conocimientos capacidades. destrezas y habilidades
necesarias para ¢l desempefio de una fimcidn productiva. que on otros 1érminos
significa la aptitud de un individuo para descmpediar su trabajo sobre la base de
resultados esperados.
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4.3 4 Programa Nacional de Financiamiento

Con relacion a éste, se debe admitir que es una de las partes mas importantes para el logro
de nuestra Mision. Para llevar a cabo todo lo planteado anteriormente, se necesita de un
denominador comin: “dinero”. Estz ¢s una de las partes que es mas dificil de enfocar, ya
que se necesita de cierta experiencia en los aspectos econémicos de un pais para esto, y de
este tipo de informacion no disponentos en el momento.

Si algo pudiésemos decir sobre esto es que deben lograrse acuerdos entre el sector publico
y pnivado. para que estos Gltimos sean corresponsables del financiamiento del sistema.
Ademads ¢l gobierno puede disponer de recursos a través de instituciones de créditos
internacionales, como por ejemplo el banco Interamericano de Desarrollo (BID), el cual
dispone de recursos para destinar a los _paises que trabajen a favor de la Normalizacién y
Certificacion y que sean miembros del Area de Libre Comercio de las Américas (ALCA)Y, v
como se planted en el Capitulo 2, éste es un sistema que apoya este tipo de proceso.

4.4 Procedimiento para que las empresas puedan acceder a la Certificacion

Después que el sistema desarrollado en este trabajo de tesis sea implantado, le queda la
tarea a los proveedores de desarrollar a sus empresas para acceder a la certificacion.

Como se menciond anteriormente, nuestra metodologia para la certificacién consiste en la
evaluacion de productos en base a la norma de que se trate y una posterior evaluacion del
sistema de aseguramiento de calidad de la empresa, esto con el objetivo de otorgar un
certificado de producto a la empresa, el cual certifica a la empresa como una organizacién
que produce con calidad.

La metodelogia que se planted en ¢l capitulo 3 contempla la evaluacién def producto y del
sistema de aseguramiento de calidad debido a que séle con la evaluacién del sistema de
calidad no se garantiza completamente un producto de buena calidad.

3¢ hace dificil discfiar un procedimiento para ayudar a los proveedores a cumplir con la
norma de producto. debido a que cada producto reine caracteristicas particulares v que
cada norma de producto estd discfiada para un producto especifico. Para esto se puede
disefiar un procedimiento que sirva de guia para mantener la calidad de los productos a la
vez que son evaluados cor la norma de producto que aplique.

Como ias normas aplicables para la evaluacion del sisicma de ascguramiente de calidad cn
nuestro sistema propuesto son las de la serie ISO 9000, plantcaremos un procedimiento que
senvirg de guia para logiar un sistema de aseguramiente de calidad que sirva para, gue
despuds de haberse clabotade un producto que cumpla con la norma de producto. obtener la
Cetnficacion aprobatoria per pute del organismo  certificador  del - Sector Agua
correspondiente
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4.4.1 Descripeion de la serie de normas [SO 9000

Empezaremos por hacer una breve descripeion de que son las normas ISO 9000, ISO es una
Organizacién Internacional no gubernamental, de cardcter técnico, que tiene como objetivo
claborar normas internacionales con el propésito de mejorar la calidad, Ia productividad, la
comunicacién y el comercio. ISO 9000 es un conjunto de seis normas, y otras relacionadas,
de alcance murdial donde se especifican los requisitos necesarios para la administracién de
la calidad, estas normas son*

IS0-8402:1994 Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad -
vocabulario

ISO-9000-1:1994 Normas para administracién de ia calidad y aseguramiento de la
calidad. Parte 1: Directrices para seleccién y uso

» ISO-9001:1994  Sistema de calidad - Modelo para e aseguramiento de la calidad en
disefio, desarrollo, produecion, instalacion ¥ servicio

+ ISO-9002:1994 Sistema de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccidn. instalacién y servicio

* 150-9003:1994 Sistema de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en
inspeccion v pruebas finales

- 150-9004-1:1994 Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad, Parte
1: Directrices

+ 180-9004-2:1991 Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte
21 Directrices para servicios

- ISO-10011-1:1990 Directrices para auditar sistemas de cahdad. Parte 1: Auditorias

4.4.2  Implantacién efectiva de 1SO 9000

En csta parte presentaremos un esquema detallado de como implantar la serie de normas
internacionales ISO 9000, Se hace énfasis en que cada organizacion que desce usar cstas
normas debe primero consultar 1a norma 18O 8402 para adquirir conocimientos acerca de la
terminologia de la calidad, y luego seguir con la norma 1SQ 9004-1 para guiarse de como
preparar un sistenta de administracion de la calidad eficaz como base para un mejoramicento
continuo,

A continuacidn presentamos un esquemil con los pasos para L implantacion efectiva de la
IS0 900G, Iuego procederemos a detalla cada ctapa (ver Jamina 14),
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Lamina 14 Procedimiento propuesto a los proveedores para lograr la Certificacion

-

I

I

I

3

H

H

I

E}

Evalie el estado actual de su empresa con
relacion ai sistema de calidad v el requerimiento
normative por parte del Organismo Certificador

l Procedimiento
Alternativo

no

[SO 9000

si

adquiera la serie de normas [SO 9000 y
consulte la terminologia descrita en la
norma 150 8402.1994

Siga la guia de aplicacion de la serie [SO
9000, provista en la norma [SO 9000-1

Establezca, implante y mejore su sistema de calidad,
guiese por la norma [SO 9004-1 y como sca apropiado
1509004-2,3,4

I

Evaluacién Interna

Contacte al Orgamismo de Centificacion para conocer los
requerimientos y la metedelogia de evaluacion con rejacion
a la norma de producto ¢ 1SO 9001.2 6 3

I

Demuestre la efectividad de su sistema de
aseguramiento de fa calidad al Orgamisimo de
Certificacion

y
Mejore continuamente sus productos,
procesos y i sistema de ealidad

Fuente prnwita: € hanman of 1SO'1C 176

hi
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4.4.2,1 Evaluacion de la situacién de la empresa

Esta es la primera etapa de nuestro procedimiento de implantacién efectiva, esta etapa
consiste en 1a reaiizaci6én de un analisis por parte de la administracion de lo que se dispone
en materia de sisterma de calidad dentro de la empresa, para con ello conocer las
herramientas con las que se cuenta para iniciar el proceso. Después que se realiza este
andlisis, hay que determinar los requerimientos normativos que nos exigen las politicas
actuales de nuestro sector en materia de sistema de calidad.

4.4.2.2 Exigencias de la ISO 9000 por parte del Organismo Certificador

Como se menciond en el Capitulo 3 de este trabajo, nuestro modelo de Certificaciéon
contempla los requerimientos de la serle de normas ISQ 9000 para la evaluacién del
sistema de calidad, para este caso se continuaria con el procedimiento expresado en el
esquerna de la Lamina 14. En el caso de que el Organismo de Certificador correspondiente
optara por otra normativa para la evaluacién del sistema de administracidn de la calidad de
los proveedores del Sector, se optaria por un procedimiento alternativo que no detallamos
ni esquematizamos en nuestra tesis porque sale del alcance de este trabajo.

4.4.2.3 Adquisicién de las normas ISO 9000

Para la implantacién de un sistema de calidad basado en las normas IS0 9000, se tienen
que conseguir las normas, estas normas son publicadas en Inglés y en Francés por la
Secretaria Central de 1a ISO. Muchos paises la han adoptado como normas nacionales, éstas
han side traducidas a sus idiomas respectivos y publicadas bajo los auspicios de la
Organizacién Nacional de Normas, la cual es un organismo miembro de la ISO. También se
debe consultar la norma ISO §402:1994, para conocer la terminologia de calidad que se
debe utilizar.

4,424 Seguimiento de la guia ISO 9000-1:1994

Esta etapa consiste en seguir la norma 1SO 9000-1:1994, la cual funciona come el "mapa”
que nos traza las pautas acerca de la familia ISO 9000. Esta norma debe consultarse junto
con la norma ISO 8402:1994 que clarifica la terminologia. 1SQ 9000-1:1994 explica los
papeles de cada una de las normas en la familia ISO 9000 y trata los conceptos
fundamentales de la familia de estas normas. Fstas dos normas tratan especificamente los
objetivos del sistema de calidad. definiciones y conceptos de calidad.

Los objetivos de un sistema de calidad basado en la norma ISO 9000-1:1994 son:
a} Alcanzar, mantener y continuamente mejorar la calidad de los productos de ta ecmpresa.

b} Mejorar la calidad de las operaciones, de manera que se cumplan las necesidades de sus
consumidores.

81



Capitulo 4

c) Dar confianza a su propia administracion.

d) Dar confianza al consumidor.

4.4.2.5 Establecimiento, implantacién y mejora de un sisterna de calidad a través de la
norma [ISO 9004-1:1994

La siguiente etapa es el establecimiento, implantacién y la mejora del sistema de
administracién de la calidad con base en la norma ISO 9004-1:1994. Esta norma

proporciona directrices en la administracién de calidad y los elementos del sistema de
calidad,

Se necesita en esta etapa, que se desarrolle la documentacién necesaria para cumplir con la
normativa. En las normas ISO 9000 lo fundamental es documentar todos los Procesos
productivos y administrativos de las organizaciones conforme estan operando, expresando
sus procesos claramente con normas y acciones, ademds deben indicar que Ia empresa
cuenta con politicas y registros de control para mantener la variabilidad de los Pprocesos
productivos en términos de calidad deseados y ofrecidos a los clientes, es lo que hoy se
conoce como aseguramiento de calidad, por que esto permite mantener una calidad
homogénea en los proceses productivos. En el Cuadro 4 presentamos los elementos que
deben considerar las empresas para disefiar su sistema de calidad segin la serie 1SQ 9000.

El desarrollo del sistema de calidad parte de una piramide, en la que podemos encontrar
tres niveles; manual de calidad, procedimientos y otros documentos, Lamina 15.

Lamina 15 Niveles de la documentacién necesaria

e manual de calidad
. “ ; -
o procedimicntos
" . &
gL N e e L Otros documentos de calidad
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Cuadro 4 Lista de elementos del sistema de calidad

Titulo 9001 9002 9003
Responsabilidad de ia direcci6n 4.1 4.1 41a
Sistema de calidad 4.2 472 42a
Revision de contrato 4.3 4.3 43
Control de disefio 4.4 -- -
Control de documentos y datos 4.5 4.5 4.5
Compras 4.6 4.6 -
Control de insumos entregados por el cliente 4.7 4.7 4.7
Identificacion vy seguimiento del producto 4.8 4.8 48a
Control de proceso 49 4.9 -
Inspeceion y prueba 4.10 4.10 410a
Equipo de inspeccién, medicién y pruebas 4,11 4.11 4,11
Condiciones de inspeccién y prueba 4.12 412 4.12
Control de productos fuera de cumplimiento 4,13 4.13 4.13a
Acciones correctiva y preventiva 4.14 4.14 414 a
Manejo, 2lmacenaje, empaque v entrega 415 415 4.15
Controt de registros de calidad 4.16 4.16 4.16a
Auditorias internas 4.17 417 4.17a
Capacitacidn 4.18 418 4.18a
Servicio 4.19 4.19 --
Técnicas estadisticas 4.20 420 420a

a: menos estricto que 150 9001
FUENTE: Chat Reom de [SO 9000, Calmecac Orgamsmo Certificador

4.42.5.1 Manual de calidad

El manual de calidad ¢s un documento que establece la politica de calidad y describe el
sistema de calidad de una organizacion, el cual pucde ser usado pata propésitos cxternos.
Este manual normalmente no conilene informacién confidencial y puede ser enviado a
auditores de tercera parte v clientes,

Un manual de calidad debe referirse a los procedimientos del sistema de calidad que ticnen
como proposito la plancacion y administracién de todas las actividades que afectan fa
calidad en una crganizacién, también tene descrito en forma breve los productos que
fabrica la empresa, los planes de calidad entendiéndose como un plan de calidad la manera
en como la cmpresa planca en forma general todas sus actividades, asi mismo. la
descripeion de las responsabilidades de las personas dircctamente involucradas en la
organizacion.

ta mayor parte del contenide del manual de ealidad contiene en forma muy genetal, una
explicacion de los 20, 19 6 16 requerimientos, segan aplique. establecido en las normas
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Aunque la norma ISO 9000 no especifica como debe elaborarse un manual de calidad,
existe una guia que ha sido publicada por la organizacion ISO que es la ISO 10013. En la
guia antes mencionada, se encuentran sugerencias que se pueden seguir al elaborar un
manual de calidad. Al decir sugerencias nos referimos a que no hay que seguir los criterios
explicados en la norma, sino que se pueden modificar,

El manual de calidad segin esta guia debe contener:

a) Titulo, alcance y campo de aplicacién. Nombre de la empresa, nombre del manual,
aplicacién de los requisitos del sistema (norma aplicable).

b) Indice ¥ tabla de contenido. Titulo de las secciones que contiene el manual ¥ su
identificacién.

¢) Presentacion de la empresa y del manual. Antecedentes de la empresa v lo relevante de la
misma y del manual en si.

d) Politicas y objetivos de calidad. Debe establecer la politica y objetivos en cuanto a
calidad se refiere.

e) Estructura de la empresa. Proporciona una descripeién de la estructura organica de la
empresa.

f) Cumplimiento de los requisitos del sistema de calidad y referencias a los
procedimientos. Después de seleccionar la norma de certificacion, en esta seccion del
manual se detalla la forma en que la empresa cumple con los requisitos de la norma que
aplica.

g) Definiciones. Se debe hacer mencién a la utilizacion def lenguaje de calidad, contenido
cn lanorma 18O 8402 y de las palabras comunes dentro de la empresa.

h) Anexos. Datos que apoyan ¢l manual de calidad.

Sugerimos que ¢l manual de calidad contenga como maximo 40 hojas y que se utilice un
lenguaje en presente, no en futuro. pues ISO 9000 pide como se lleva a cabo la
administracion de calidad y no como sc llevaria, si este es su caso no pida la certificacion.

Teniende como base lo dicho anteriormente acerea de lo que debe contener un manual de
calidad y coma se clabora, presentamos a continuacion lo que consideramos {ue 500, segin
nuestra experiencia, los clementos principales que debe contener ¢l manual de calidad v 1a
secuencia que se debe seguir.

Lo primero que se debe hacer oy 1a cardtula del manual, [a cual debera contener ¢l loga. el
nombre de la empresa y el titulo "Manual de Calidad",

Despuds sepuird el contenido del manual o indice de referencia, donde se numerarin todos
los apartados, capitulos o titelos que contenga el manual.

h¥]



Plan de Implantacién y Procedimiento para Acceder a la Certificacion

Posteriormente el manual debe contener un formato en donde se verifique el control de su
distribucion, el nombre de cada persona que recibe copia del manual, asi como un espacio
para que esa persona firme de recibido.

Otras de las cosas que debe contener el manual es un registro de sus modificaciones. Este
registro es un formato en donde se indican los cambios que haya sufrido, la parte que
sustituye, en que fecha se hizo y el nombre y firma de la persona que autorizd la
modificacion. Este formato nos da una breve descripcion de c6mo se revisa v se mantiene
actualizado el manual de calidad, quienes revisan su contenido y con que frecuencia, y
quien esta autorizado para aprobar el documento,

Otro punto que debe contener el manual de calidad es una lista de fos productos que fabrica
la empresa. Esta lista se formula de manera elemental conteniendo solo el nombre de los
productos sin abundar en detalles o especificaciones.

Un punto de gran interés es €l Plan General de Calidad. En este plan se engloban las
actividades que realiza la empresa para cumplir con la produccién encomendada desde el
momento en que se recibe el pedido por parte del cliente, hasta entregar vy recibir la
aceptacion de sus productos por parte del mismo. Asi mismo, las actividades realizadas se
describen dentro del departamento correspondiente siguiendo el flujo de las operaciones.

Uno de los puntos de suma importancia es el de la Politica de Calidad, la cual debe ser una
frase pequefia pero llena de contenido que represente y resuma el compromiso de la
organizacién hacia la calidad. Se podria decir que es un slogan, una frase que englobe todo
el trabajo que se hace para obtener un producto de calidad, que motive a todo los miembros
de la Organizacién y que ademds sea facil de difundir y de aprender par éstos.

Aunado a la politica de calidad, van los objetivos de la empresa para alcanzarla. Estos
objetivos describen de mancra muy breve las actividades que la empresa realiza para llegar
a cumplir con su politica, la definicién de los objetivos nos permitira seguir el rumbo
trazado para llegar al fin sin desviarnos.

Algo que 2yuda para determinar cl control de distribucién del manual, cs el organigrama de
la empresa. es conveniente que este organigrama vaya incluido en el Manual de Calidad. ya
que gracias a €] conaceremos cl nivel jerdrquico que existe en la empresa y la autoridad que
tiene cada persona, para asi poder determinar las responsabilidades correspondicntes a cada
una dependiendo de ia funcion que tenga en la empresa, ya sea administrando, ¢jecutando o
verificando.

Finalmente sc debe hacer una breve descripeion de los requerimientos del sistema de
calidad. esto es, qué es lo que hace la empresa para cumplir con todos y cada uno de los
requerimientos de acucrdo con la norma 1SQ 9000 que aplique. Aqui también ayuda el
organigrama. ya que deperdiendo del contenido de cada requeriniente se le asigna su
cumplimicnto a la persona que esté mas relacionadat y este cumplimiento se anexa a sus
obligaciones
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4.4.2.5.2 Manual de Procedimientos

Este es un documento que contiene enlistados todos los procedimientos existentes en la
organizacién necesarios para cumplir con los diferentes elementos de ia norma de
aseguramiento de calidad

La estructura general que sigue el manual de procedimientos es la siguiente:

Indice de los Procedimientos: esta es la primera hoja del manual de procedimientos v es
donde aparece el titulo de cada procedimiento y su clave correspondiente.

Control de Distribucién de los Procedimientos: este documento describe quienes son los
usuarios del mismo y cual es el estado actual del documento.

Control de la Asignacion de los Procedimientos: se puede elaborar una matriz donde, por
un lado se describan [a cantidad de procedimientos, y por el otro se describan las areas
principales de la empresa. De esta maners, se establece cuales son los procedimientos y en
que dreas se aplican.

4.4.2.5.3 Procedimientos

Los procedimientos dei sistema de calidad son los docurmentos basicos utilizados para la
planeacion y administracién de las actividades que tienen impacto en la calidad. Deben
estar interrefacionados con el manual de calidad e igualmente con instruccicnes de trabajo
si es que existen. Ademas deben cubrir los requisitos indicades en la norma que sea
aplicable a la organizacién y mencionar aquellos que no sean aplicables también. Deben
describir detalladamente [a responsabilidad, autoridad e interrelacién del personal que
administra, gjecuta o verifica ¢l trabajo que afceta la calidad.

Una vez que s¢ ha claborade el manual de calidad el cual tiene referencias hacia
documentos del segundo nivel que son fos procedimientos, se procede a claborar dichos
documentos los cuales deben ser documentados atendiendo satisfactoriamente ios
requerimientos establecidos en la norma para cada clausula y haciendo caso ontiso a las
actividades propias que sc siguen en la organizacién.

Los procedimicntos son el medio por ¢l cual se implanta el sistema de calidad, ya que son
los documentos que nos indican come deben hacerse las cosas en [a organizacion: traducen
las politicas y objetivos de calidad. ya que describen las actividades de las unidades
funcionales individuales que son necesarias para implantar los clementos del sistema de
calidad.
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4.42.5.4 Contenido de los procedimientos

Titulo: aparece en la parte superior de la hoja del procedimiento a describir y/o desarrollar
Si ¢l requerimiento no aplica, se recomienda hacer una hoja con el mismo ¥ una anotacion
en donde se indique que el mismo no aplica.

Clave: todo procedimiento tleva una clave para uso de control interno que se debe de poner
a la vista junto con el titulo def procedimiento y también aparece en la parte superior de la
hoja.

Numero de pdginas y numero total de paginas: también con proposito de control. se
enumera cada procedimiento de forma que tenga ef nimero total de paginas, antecedido del
almero de pagina que corresponde.

Objetivo: se define el objetivo especifico que tiene cada procedimiento, de acuerdo con el
requerimiento a aplicar.

Alcance: 5 la cobertura que tiene el objetivo, es decir, las areas donde tiene aplicacion el
procedimiento.

Definiciones: en caso de que se considere necesario utilizar definicién de alguna palabra no
comin dentro del procedimiento, se puede aplicar este punto.

Referencias: aqui se anota la referencia a que tenga lugar cada procedimiento con respecte
a la norma que aplica, otra referencia puede ser el mismo manual de calidad,

Cada procedimiento se elabora de acuerda a la forma en que se realizan las actividades de
la organizacién, baséndonos en lo establecido en el requerimiento correspondicate y
adecuando dichos requerimientos.

4.4.2 3.5 Qtros documentos de calidad

Estos describen instrucciones de trabajos detalladas. aspectos de los procedimicntos
gencrales y como se lleva a la praclica cada actividad: entre estos sc encuentran las
instrucciones de trabajos, las formas, reportes. registros, ctc.

4.42.6 Evaluacion interna

Antes de comenvar los tramites de Certificacion y con ¢l objetivo de saber si la empresa
estd en condiciones de obtener un buen resultado en {a Certificacion, se debe diagnosticar a
tavés de una evaluacion mtermna de su empresa con respecto a los 40 puntos del
cuestionatio que presentames en el Cuadro 5 de la pagina 89,
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Este cuadro le permitird saber la situacién en la que se encuentra la empresa y deberia
entonces enfocar sus esfuerzes hacia los elementos que haya llenado con el calificativo de
regular o incompleto, para luego de haber logrado un calificativo de excelente o bueno en
€stos, solicitar la Certificacion.

4.4.2.7 Contacto con el Organismo Certificador

En esta etapa los proveedores se ponen en contacto con los representantes de los
organismos certificadores, con el objetivo de tener una sesién en la que se debatiran los
términos en que se realizaré la evaluacién tanto del producto como del sistema de calidad,
teniendo en cuenta las regulaciones legales que aplican en cada caso.

En esta sesién se debatira la norma de aseguramiento de calidad que aplica para el caso en
cuestion, ya sea la [SO 9001, 2 6 3. Ademds deberd orientarse a los proveedores con
respecto a la metodologfa de Certificacion que se usara para evaluar tanto el producto como
el sistema de aseguramiento de calidad.

Para seleccionar el modelo de aseguramiento de calidad mas adecuado que aplica a nuestra
empresa, es necesario considerar cada uno de los tres modelos que presenta la serie 1SO
9000, sus caracterisiicas més sobresalientes, et tipe de empresa, la actividad a la que se
dedica principalmente y sobre todo la norma de producto que aplique; esto debido a que el
sistema de aseguramiento de calidad que se implante debe asegurar la obtencién de
productos que como minimo cumplan los requerimientos de la norma de producto que
aplique er cada caso. Procederemos ahora a ver las caracteristicas de cada uno de los
modelos.

ISO 9001: ¢s la norma mas completa. ya que a diferencia de la ISO 9002 v Ja 9003, utiliza
el requerimiento de Control de disefio. Esta norma se puede aplicar a empresas que deseen
tener un sistema de calidad- modelo de aseguramiento de calidad en el disciio/desarrollo,
produccion. instaiacion y servicio.

ISO 9002: es una norma quc se puede aplicar a empresas que deseen tener un sistema de
calidad-modelo de aseguranuento de calidad en produccién, instalacién y servicio.

ISO 9003: es la norma menos completa de ta serie, ya que no aplican el Control de Disciio
(requerimiente 4), Compras (requerimiento 6). El Control de Procesos (requerimicnto Ny
ek Servicio (requernmiento 19). Por lo tanto aplican 16 requerimientos de los 20 del modelo
180 9001 y de los cuales 10 de ellos son menos completos que 1SO 9001 ¢ ISO 9002. Sc
puede aplicar 4 empresas que requicran tener sistemas de calidad-modelo de aseguramiento
de calidad en inspeccion y prucbas finales, (en ¢l cuadro 4 se presento la lista de Jos
clementos de cada una de estas tres normas).
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Cuadro 5 Cueshionario diagnostico para la implantacién del sisterna de calidad 1SO 9000

Preguntas

Ex

1 La nmsidn. visign y politica de calidad son comprendidas por todo el personal

2 Los manuales de organizacion, procedimientos e mstrucciones de trabajo han sido actualizades

i

3 Los manuales de orgamizacion, procedimientos ¢ mnstrucciones de trabajo son comprendidos por
¢l personal mvolucrado

4 La autoridad-responsabilidad del personal gue afecta la calidad esta bien definida v orientada

3 Los planes de calidad son adecuados para obtener un producto que cumpla las expectativas del
cliente

6. Los insumos que se sumimistran cumplen los requerimientos solicitados

7 La medicion de la calidad de los insumos cumple con la nerma reguerida

8 Los proveedores y/o los clientes cuentan con la certificacion [SO 9000

9 El'sistema de produccion de Jos pro cedores es de cahdad

10. Leos métodos estadisticos de control de calidad de [os proveedores se ajustan 2 las necesidades
de la emipresa

L1 Existe rastreabilidad adecuada de la materia prima

12 Los programas de desarrolle de proveedores cumplen con las expectativas de la empresa

13. Las auditorias que se hacen a los proveedores se aplican de acuerdo con los esténdares y
paranietros gue se requieren en ¢l procese

i4. Las normas de los contraws de compras son compatibles con las de produccién

13 Los empleados conocen las instrucciones de trabajo v/o los procedunicntos de sus areas

16 El control de los progedimientos es adecuado

17. Los registros en lodas las areas son adecuados

I8 Las tcnicas de control cstadistico son conocidas. comprendidas y manejadas por los
responsables de la produccitn

19 El control de calidad en los procesos es efectivo

20. La medicion del sguipo de calibiacidn ¢S confiable

21 Los registros de log equipos de calibracion. de medicién y prucba son confiables

Ef equipo de prueba esta sujeto a 1ecibir mspeccidn y prucbas finales

Los sellos o etiquetas de mspeecion al equipo de calibracion y prucha, asi como a los productos
inspeecianados son apropiados

24, La eapaciacion que recibe ol personal de In empresa estd de acuerdo a las necesidades de ta
MO

23 l.a capacitacién cumple con los planes v programas para todo ¢l personal de ja empresa

26 Cuenta con gente capacitada para manejar un sistema de calidad

27, Los regisuos de capacitacién por empleados son contrelados

28 Los cmpleados saben donde estan los registros de capacitacién y cudl cs el plan anual de ia
misma

29, La evaluacion de la capacitacign que reciben los empleados es correeta

2
[=]

. Los programas de induccidn al puesto son aplicados efectivamente

- Los producles los claboran cenlomme i las capectativas v especificaciones de los clienles

STV

.
I

. La medicidn de la sansfaceidn de las expectativas del eliente es cenfiable

[
w2

- Alsersicio postventa se fe da seguimiento

o b

- Los registros de los procedimientos administrativos sen documentados

- Exidsten repistros de producte no contorme durante ¢l proceso

Se llevan 3 eabo accrones correetivas para resolver Jos problemas de productos ne conlorme

Loy indices para medit 12 productn idad son confiables

|~

Bl procedimionts de alimscenaje, smpiue, smbargue ¥ diswribueion del producio s eanesto

[VF3 SYVL L) [VFY L0} FO)
=2 k¥ 0

i3

A Lis uaginas e les da un correcto manienimicnlo preventivo

e
f=1

Ll control de todos los documentos es adecuado

Iy Excelente. B Bueno: R Regolar i Incomplelo

=

8O
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4.4.2.8 Demostracion de la efectividad del sistema de calidad

En esta etapa debemos demostrar que se tiene la documentacién necesaria v que estd de
acuerde con lo establecido en la normativa, que se han llevado a cabo las acciones de
implantacién, que existe evidencia, registros de calidad y que éstos estan conforme a la
documentacion.

Lamina 16 Esgquerna basico para la demostracién de un efectivo Sistema de Calidad

Documentacion
conforme a la ISO

Administracién de
ﬂ la calidad

Acciones conforme a
la documentacion

4.4.2.9 Mejoramiento continuo de los productos, procesos y sistema de calidad

Este paso se refiere al proceso de mejoramiento continuo que debe existir en la empresa
tendiente no sélo a cumplir con la normativa existente. sino con las expectativas de los
clientes. Las normas de productos en muchos casos nos dicen lo minimo que debemos
cubrir, pero si quercmos ser una organizacién que esté a la vanguardia y que sea lider del
mercado. debemos comprometernos con un proceso de mejoramiento continuo en nucstros
procesos productives.

Es preciso también recordar que después de obtencr la certificacién, seguiran unas series de
auditorias periodicas por parte de los organismos certificadores. por lo cual debemos
mantener un producto y un sistema de calidad cfectivo para poder mantener Ja certificacion.
de lo contrario podriamos perder ¢l certificado y todo cl tiempo v esfuerzo invertido en
obtenetlo,

Ll corazén de la mejora continua es ¢l cabal cumplimicnto de las auditorias internas {ver
4.17 de la norma ISO 9001:1994 y la norma [SO-10011-1:1990), con csto se logra la
deteecion de diversos tlipos de problemas que presentan las cmpresas para con ello tomar
las acciones que resulten convenientes para ¢l cumplimiento de los requerimientos
normativos,

a0
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4.4 Caso Prdctico

Con el objetivo de que las personas que lean este trabajo tengan una idea de como se lleva a
cabo la implantacion de las normas ISO 9000 en las empresas presentaremos un caso
practico.

Certificacion ISO 9002 ALPURA/PLASAL

INTRODUCCION

Con un comité de calidad formado por nueve lideres de la empresa Plasal que forma parte
del Grupo Alpura y poco mds de 150 personas, fue después de 620 dias de intenso trabajo,
de dificultades propias, y de un intento fallido de Certificacién; que se logré la obtencion
de la Certificacion ISO 9002 otorgada por CALMECAC (Calidad Mexicana Certificada,
A.C. Organismo acreditado para la Certificacién); a continuacién presentaremos la
cronologia de los hechos de este caso.

MISION:

Empresa creada para satisfacer las necesidades de los clientes en cuanto a servicio, costo,
calidad y cportunidad en la fabricacién de envases plasticos participando significativamente
en el logro de los objetivos del Grupo Alpura.

VISION:

Garantizar con el desarrollo de nuestros recursos humanos y tecnologicos el liderazgo en el
mercado nacional e internactonal, con una cultura de calidad competitiva y rentable en la
fabricacion de productos de plastico.

VALOR:
Desarrollar en nuestra gente, el valor mas preciado, ¢l compromiso de calidad total, a través
de estimular todas sus manifestaciones en ¢l trabajo y en la forma de vida.

OBIETIVOS:

I Optimizar y desarrollar los recursos humanos y materiales para que nos permitan
contribuir con la sociedad y el Grupo Alpura,

2. Fabricar y abastccer de envases y productos de plastico al menor costo a Alpura con

oportunidad y en calidad.

Asegurar que nuestros preductos cumplan con las caracteristicas de funcionalidad y

disefio.

4. Participar en ¢l desarrollo v erecimiento de nucstros clientes a través de la calidad,

cficiencia y servicio de nuestros pro<ductos

Mantener ¢l liderazgo en cl ramo y expandir nuestros productos a los meicados

nacionales ¢ inteinacionales.

[¥F]

n

POLITICAS DI CALIDAD
i1 objettvo de nuestra oganizacion estd sustentado en realizar todas nuestras actividades al
100% de calidad. por esi:

a1
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Damos prioridad a la calidad sobre todas [as cosas.
Mantenemos nuestro sistema de calidad bajo la normativa ISO 9000 con la finalidad de

hacer nuestros procesos de trabajo més simples, claros y eficaces.

como ¢n las relaciones con nuestros clientes y proveedores.

la demanda de proporcionar calidad total cada dfa.

Trabajamos con la calidad total en todo lo que hacemos, tanto en los procesos internos,

Seleccionamos y capacitamos a nuestras mujeres y hombres, para que ellos respondan a

Trabajamos en grupos muitidisciplinarios y plurales, sabiendo que con esto logramos
calidad y una cultura de trabajo en equipo y confianza hacia nuestros compafieros.

CRONOLOGIA DE LOS HECHOS

No. | FECHA | ACCION | SITUACION ESPECIAL
PLANEACION
1 MAY/97 | Convocatoria para el disefio del logotipo del proyecto de | Participé tode el personal
certificacion
1l JUN/ST | Definicion de las etapas del proyecto Participd el comité de calidad
en pleno
COMUNICACION Y ANIMACION
I | 23/AGO/97 | Ceremonia de arranque con la participacion del director [ Se pard la planta por espacio
general Lic. Victor Gavito, comité del sistema. sindicato | de 1 hora
y todo el personal
v Curso de Sensibilizacion para la aceptacién de la norma | Para todo el personal
SO
v MAR A | Etapa de Formacién en Calidad, incluyé talleres y |Para todo el personal en el que
NOV/98 |curso-taller de "Actitud Frente al Cambio v Valoresise aplicé una dindmica de
Humanos de la Calidad Total" evaluacion del liderazgo en la
organizacion
Vi Curso-taller en Xochitla para todos los supervisores y |Durante un fin de semana
Gerencia de planta y produccién donde se hizo una |terminando labores a las 4:00
cvaluacion psicométrica de personalidad y estilo de | A.M. y reinicidndose a las 6:00
tiderazgo a los participantes AM del mismo dia
LIDERAZGO
Vil | AGOMO7 |Eventos de comunmcacion y Animacién tales como:|Las cuales se cambian cada
A LA |Programas de mantas que se colocan cn la planta, y [ mes
FECHA | tableros electrénicos permanentes
VIII Sistemna de comunicacidn con los trabajadores a través | Participd todo ¢l personal
del buzdn donde s¢ dio seguimiento a sus dudas vy
sugerencias
X Sc entregaron tavjetas de belsille 2 los trabajadores de | En la actualidad cstas tarjetas
forma personalizada que contienen la Misién, la Visién, | forman parte de la mduccién
el Valor, los Objetivos v Politicas de Cahelad pata nuevos empleados
X Boletin informative acerca de los conceptos de la| Cadin mes se entregan, los dias
norma, avances del provecto de 18O 9002 v 1emas | de pago
relacionados  al orden, limpiesa, calidad v asuntos

U

refevantes oemndes en lan organizacion

G
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Continuacién

X1

El personal participé en Actividades como hacer
crucigramas, llenar planillas, participar en Trivias y
participar en Encuestas

acerca de a
Politica de Calidad para
evaiuar la  penetracion y
entendimiento de Ja misma

Monitoreos

Xl

Se efectud un concurse de calaveritas en versos

El 84% de las cataveritas, en
alguna parte de su texto
mencicnaron  algin  aspecto
sobre:  Cahdad Total, las
Politicas de Calidad, el trabajo
en equipo, limpieza, disciplina,
responsabilidad, obtencion de
la certificacion, normas 1SO
9000, vasos sin defectos, etc

Xilt

Se eficiennzd la comunicacion a través de los Tableros,
va que la informacién gque se publica, es bajo un
programa utilizando diferentes materiales de apoyo,
como gréficas, fotografias de los cursos, ete.

Se logrd captar la atencion e
interés de los trabajadores y se
clasificé de acuerdo al tema de
que se trate

X

Se implantd un sisterna de frases motivaciorales en las
papeletas de cobro, se elaboraron boletines y tripticos
especiales que s¢ entregaron a todos los trabajadores en
forma resumida y clara sobre los puntos de las normas,
v sobre los procedimientos que se estaban realizando

Para cada departamento

XV

Se entregaron manuales de bolsillo gue contienen de
manera resumida toda ia nformacion concentrada del
sisterna de calidad que se ha implantado en la
organizacion, come la Estructura Documental, y el
porque se 1leva la 180 5002

Actuaimente forma parte de la
induccién del personal de
nueve ingreso

XV1

Se entregaron Bordados con el Logotipo del Sistema de
Calidad al personal que demostraba haber comprendido
la politica de calidad para que los portatan en su
uniforme

Lo que les representd gran
orgulie

PROCESO

XVIl | SEP/97 A

ABR/98

Curso de capacitacion del Sistema de Calidad [SO 9000
a saber "Interpretacién de la Norma”, "Auditorias al
Sistema de Calidad™

Para mandos medios vy
jefaturas de departamento

XVt

Cursos enicos ¢specificos de acuerdo al puesto como
paric de la informacien y formacién hacia la mejora
continua

"Electricidad Bésica”,
"Seguridad Bdsica", Téenicas
de Impresion en Offsct Seco”,

Moldes para Inyeccién de
Plastico”, Introduccidn a los
polimeros”, "Mantemimicnto
para Inyeceidn de Plastico”,

cle.

XX

Se inicié con el sistema de Buenas Pricticas de

manufactua paa ¢ personal

Sin mingdn tipo de resistencia
por paie del personal c
incluse, ¢l sindicito se mostio
abiet 1o al cambio ¥
participativo

Flabotagion de los procedimientos  mstrucciones de
trabago v formates que son obhgatoros por la norma
150

Participaron  directimente los
trabajacdores todos  jos
niveles  que eahzan o las
actividades  de revision s
validacian du tos mismos

e
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Continuacién

XXI Se realizaron también Auditorfas Internas para | Se recibieron con aceptacion y
identificar las observaciones para ir corrigiendo las | entusiasmo
desviaciones con el objetive de dar cumplimiento a la
normativa y de preparacion, obteniende evidencias
objetivas que son necesarias para el momento de la
Auditoria de Certificacion por parte del Orgamsmo
Certificador
XXIl} OCT/98 |Se realizé Auditoria Externa por parte de CALMECAC | Resultaron  observacienes  y
{Calidad Mexicana Certificada) algunas NO Conformidades
per lo que ne se obtuvo la
Certificacion
XXIN| NOV/98 |Se trabajd en la implantacion del sistema que ya estaba | Observandose un  renovado
A documentado y en la correccion de las observaciones y | esfuerzo por todos
MAY/99 |no cenformidades que resultaron de Iz auditoria de
octubre
XXIV | MAY/A9
Se llevd a cabo nuevamente la Auditoria Externa por| Resulté SATISFACTORIA y
parte de CALMECAC en busca de la certificacion se obtuvo la
CERTIFICACION EN (SO
9002 PARA PLASAL
PREMIACION
XXV | SEP/99 |Del sistema de calidad un Diploma y se obsequa una | Para todo el personal
Chamarra con ¢l fogotipo del sistema personalizada(con
su nombre bordado} como reconocimiente a su
participacion en las actividades de implementacion del
sistemna de cahidad
XXVI Fotografia panordmica De todo el vpersonal vy
directivos
Xxvi Una comida de celebracién En el jardin al lado de la
alberca
RXvil Un show con las Baguitas de Alpura
¢, QUE SIGUE?
XXIX | NOV/99 | El siguiente paso ¢s mantencr ¢ implantar al 100% el | Se esta preparando la primera

sistema de Calidad en acciones cotidianas. Ya que el
camine agui NO termina. . puesto que el organismeo
Ceruficador {CALMECAC) reahzara auditorias de
MANTENIMIENTO cada scis meses con el objetive
DE VERIFICAR qu¢ los Procedimientos, Intrusiones de
Trabajo y formatos declarados y documentos en el
sistema de Calidad sigan mejordndose y realizindose
conforme a lo cstablecido por la norma 1SQ 9002
a través de las evidencias objetivas

auditoria de calidad con la
firme conviceién de aprobarla

9]
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CONCLUSION

Plasal es la primera empresa en México de su giro en obtener la Certificacion 1SO 9002,
con esto obtuvo un certificado reconocido en 120 paises que se rigen por la normativa 1SO
9000 que es la mds exigente, por lo tanto Alpura tiene une empresa de clase mundial que
enfrenta los retos de la modernizacién internacional la cual es orgullosamente Plasal.

Con esto Plasal demuestra ser una empresa con Credibilidad, Solidaridad, Honestidad,
Esfuerzo, Servicio y Calidad.

" La calidad primero, se tiene que definir, segundo se debe controlar y finalmente se tiene

que mejorar, de tal manera que nadie puede mejorar lo que no se ha controlado ¥ no se
puede controlar lo que no se ha definido™.

0§



Conclusiones

CONCLUSIONES

Hoy en dia en el dmbito mundial, existe una tendencia hacia la Normalizacién, es decir
hacia la uniformidad de Jas caracteristicas de los productos. procesos y servicios, como
base fundamental que sustente ¢l intercambio comercial entre los paises del mundo.

Los tratados Internacionales. asl como la apertura comercial a que aspira el pafs hacen
necesario que la produccion nacional se fundamente en la adopcién y cumplimiento de
normas en todos los sectores que conforman el pafs.

Dentro de los principales sectores nos encontramos con ¢l Sector Agua, que es uno de los
mds importantes debido al recurso natural que representa y su relevancia en la vida de los
seres vivos. En éste, los principales problemas referente a los equipos v materiales
utilizados, pueden ser resueltos en gran medida a través del desarrollo de politicas de
Nermalizacion y Certificacion. Tomando en cuenta estas consideraciones, se desarrollé un
sistema para hacer frente a estas problematica.

El sistema desarrollado, estructura de forma integral todos los elementos necesarios para
poder llevar a cabo un proceso de Normalizacién y Certificacion en el 4mbito nacional
dentro del Sector Agua. Este sistema estd principalmente integrado por una normativa legal
que lo sustenta; una metodologia para hacer las normas; v una metodologia de Certificacian
que se encarga de verificar el cumplimiento de las normas con el apoyo de los laboratorios
de pruebas. los laboratorios de calibracién y las unidades de verificacion, teniendo como
objetivo final la emisién de un listado de proveedores confiables del Sector Agua en
Republica Dominicana.

Existe en el Pais la disposicion por parte del Gobierno de aumentar las exportaciones, asi
como también, por parte de los empresarios de incursionar en los mercados mundiales; por
ende. estas dos partes estan convencidas de la necesidad de estructurar un Sistema Nacional
de Normalizacion y Certificacién como medio para alcanzar sus objetivos de calidad v
productividad.

El pais necesita el desarrollo de infraestructuras que soporten nucstro sistema, asi como de
fa capacitacion téenica necesaria, "se necesita sembrar desde ahora para lograr los frutos en
¢l futuro"; este trabajo en una buena referencia para que se empiecen a dar los primeros
pasos para lograr el pais productivo que nuesiro gobierno y nuestros empresarios han
deseado.

Ciprign Octavio Rodriguer Pérez
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GLOSARIO

Acreditacién: es el acto por el cual una entidad de acreditamiento reconoce [a competencia
técnica, material y humana y la confiabilidad de los organismios de certificacion, de los
laboratorios de pruebas, de las unidades de verificacion y de los laboratorios de calibracion
para que ellos evaliten la conformidad.

Aprobacién: es el acto por el cual una dependercia del gobierno, que haya expedido una
norma obligatoria, da su consentimiento para que se evalte la conformidad.

Calibracién: es el conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar los errores
de un instrumento para medir y, de ser necesario, otras caracteristicas metroldgicas.

Calidad: ia totalidad de las partes y caracteristicas de un producto o servicio que influyen
en su habilidad de satisfacer necesidades declaradas o implicitas.

Certificacién: Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio, se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos nacionales
€ internacionales, dedicados a la normalizacién.

Contrato: los requisitos acordados entre un proveedor y un cliente transmitidos por
cualquier medio.

Enfoque de sistema: forma de percibir las cosas de manera integra! utilizando diferentes
disciplinas para estudiar componentes o aspectos bajo estudios, asi como sus
interrelaciones.

Especificacién técnica: documento que especifica fos requisitos técnicos que debe
satisfacer un producte, procese o servicio,

Evaluacién de conformidad: es determinar el grado de cumplimiento con las normas
nacionales, internacionales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas.
Comprende entre otros, los procedimicntos de muestreo, prueba, calibracion, certificacion y
verificacion.

Inspeccidn: es ¢l proceso de medicion. examen. prueba. o de alguma otra forma de
comparacién de la unidad de producte bajo consideracién con respecto a  las
cspecificaciones establecidas.

Inspeccién por atributos: es la inspeccion bajo la cual simplemente se clasifica a la
unidad de producto como defectuosa o no defectuosa o se cucnta el namero de defectos que

conticnen con respecto a kas especiiicaciones establecidas.

Instrumentos para medir: son los medios técnicos con los cuales sc efectian las
mediciones y que comprenden fas medidas materializadas y los aparatos medidores.
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Laboratorio de pruebas: aquella instalacion que opera en una localidad especificamente
determinada y dispone del equipo necesario y personal calificade para efectuar las
mediciones, andlisis y pruebas de las caracteristicas o funcionamiento de materiales,
productos o equipos.

Laboratorio de prueha acreditado: Iaboratorio de prueba al que se le ha otorgado el
acreditamiento.

Medir: es el acto de determinar una magnitud,
Método: es la forma de realizar una operacion del procese, asi como su verificacion.

Método de prueba: serie de instrucciones relativas a procedimientos que deben seguirse
para comprobar el cumplimiento de los requisitos establecidos de tzl forma que garanticen
la reproductibilidad de los resultados.

Metodologia: plan de accién que ofrece direccidn, orientacién y enfoque para el logro de
un objetivo.

Norma: documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido que
establece para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para ciertas
actividades o sus resultades, con el fin de conseguir un grado Optimo de orden, en un
contexto dado.

Organismo de Certificacion: las personas morales que tengan por objeto realizar
funciones de certificacion.

Patrén: medida materializada, aparalo de medicidn o sistema de medicion destinado a
definir. realizar, conservar o reproducir ung unidad o uno o varios valores conocidos de una
magnitud para transmitirlos por comparacion a otros insirumentos de medicion.

Proceso: es el conjunto de actividades relativas a la produccion, obtencién, elaberacion.
fabricacion, preparacion, ensamblado, transporte, almacenamiento y expendio o suministro
al publico de productos o servicios.

Producto: es el resultado de actividades o procesos.

Prucba: opcracién técnica que consiste en fa determinacién de una o vaiias caracteristicas
de un producto. proceso o servicio dado, de acuerdo con un procedimicnto especificado.

Sistema de calidad: se reficre a la estructura organizacional. procedimientos. procesos y
Tecursos necesarios para implantar una administracion optima

Sistema de normalizacién y certificacién: conjunto orgamzado de reglas, criterios,
politicas y procedimiento de aseguramicnto de la calidad, mediante ¢l cual se lleva a cabo
el proceso de certificacion, con ¢l apoyo de unidades de verificacion. labaratorios de
pruchas y laboratortes de calibracion,
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Unidad de verificacién: organismo acreditado imparcial de tercera parte, que tiene la
organizacion, el personal, la capacidad e integridad para llevar a cabo servicios de
verificacién bajo criterios especificados,

Verificacidn: constatacion ocular o comprobacion mediante muestreo, medicion, pruebas

de laboratorio, o examen de documentos que se realizan para evaluar la conformidad en un
momento determinado.
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SISTEMA DE ALCANTARILLADO SANITARIO
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Anexo !

INTRODUCCION

Ei 80% del abastecimiento de agua potable del pais proviene de pozos profundos. por lo
que el sistema de alcantanliado sanitario no debe ser fuente de contaminacién de los
acufferos.

Cuando las tuberias de las redes de alcantariliado se unen con mezcla de mortero cemento-
arena y se presentan asentamientos diferenciales en el terreno, se generan fallas originadas
por un junteo deficiente o por agrietamiento debide a la rigidez de la unidn.

Las fallas en las juntas de una red de alcantarillado presentan algunas situaciones
consideradas come nocivas come son: el flujo de las aguas residuales hacia el exterior de 1a
tuberia, s¢ presenta en las tuberfas una infiitracidn que drena parcialmente el acuifero, la
incorporacién de elementos extrafios al sistema sanitario.

Con el objeto de evitar lo antes citado, uno de los principales requisitos que debe
considerarse en el proyecto e instalacion del sistema de alcantarillado sanitario, es que éste
sea hermético.

OBIETIVO

Esta Norma Oficial Mexicana establece las condiciones de hermeticidad que deben cumplir
los sistemas de alcantarillado sanitario que trabajen a superficie libre.

CAMPO DE APLICACION

La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para los responsables
del disefio e instalacién de los sistemas de alcantarillado sanitario de manufzctura nacional
¥ extranjera que se comercializan dentro del territorio nacional.

REFERENCIA

Esta Norma Oficial Mexicana se complementa principalmente con las siguientes Normas
Mexicanas vigentes:

NMX-C-039 Asbesto Cemento — Tubos para alcantarillado — Especificaciones

NMX-C-401-ONNCCE  Industria de la construccion — Tubos de concreto simple con junta
hermética - Especificaciones

NMX-C-402-ONNCCE  Industria de la construccion — Tubos de concreto reforzado con
junta hermética — Especificaciones

NMX-E-11 Industria del plastico - Tubos y conexioncs - Especificaciones

NMX-T-021 Industria Hulera - Anillog de hule empleados como sello en las
tuberias de conereto
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DEFINICIONES
Para los efectos de esta Norma Oficial Mexicana, se establecen las definiciones siguientes:

Accesorios. son estructuras que comunican al alcantarillado con el exterior permitiendo
realizar trabajos de inspeccidn, limpieza y reparacién; los principales son: pozos de visitas
comn, cajas de unidn v estructuras de descarga,

Agua Residual: liquido de composicién variada, resultante de cualquier uso primario del
agua, por el que haya sufrido alteracion de sus caracteristicas originales.

Alcantarillado sanitario: red de conductos a través de los cuales se deben evacuar en forma
eficiente y segura las aguas residuales domésticas ¥ de establecimientos comerciales,
conduciéndose a una planta de tratamiento y finalmente a un sitio de vertido,

Hermeticidad: caracteristica de una red de conductos de no permitir el paso de! agua
a fravés de sus juntas,

Junta: es el sisterna de unién entre tubos y accesorios.
Tuberias: es la unién de dos o més tubos.

Estanqueidad: caracteristica de un sistema sanitario de no permitir el paso de agua a través
de las paredes de los tubos, las conexiones y los accesorios.

CLASIFICACION
Por el material las tuberias se ¢lasifican en:

Concrelo (C)

Fibrocemento (FC)

Policloruro de vinile (PVC)
Polictileno de alta densidad (PEAD)

ESPECIFICACIONES

L1 conjunto de elementos que conforman el sistema de alcantarillado sanitario (descargas
domiciliarias. tubcrias y pozos de visitas) debe garantizar su estanqueidad y hermeticidad,
tanto hacia ¢l exterior como al interior {infiltraciones), cumpliendo con las prucbas de
fabrica establecidas cn las normas de producto y con las de campo establecidas en esta
Norma,

En este sentido, los fabricantes o proveedores de las tuberias y aceesorios que conforman ¢
sistema de alcantarillado sanitario deben obtener la debida certificacion de sus productos.
en los términos que estipula la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
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METODO DE PRUEBA

Para verificar la hermeticidad de la instalacion, los responsables de los sistemas de
alcantarillado sanitario, deben aplicar las siguientes pruebas:

Prueba hidrostética en tuberias

Prueba hidrostatica en pozos de visita

Prueba hidrestatica en descarga domiciliaria

En cada prueba se describen: la necesidad de equipos y materiales, la preparacién para la
prueba, el procedimiento, los términos para la aceptacion de la prueba, el tamafio de la
muestra y ur informe final con los resultados de la prueba.

OBSERVANCIA DE ESTA NORMA

La Comision Nacional del Agua serd la encargada de vigilar el cumplimiento de ia presente
Norma Oficial Mexicana, con el coneurso de los Gobiernos de las entidades federativas, en
el &mbito de su competencia.

El incumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana serd sancionado conforme a lo
dispuesto por la Ley de Aguas Nacionales y su reglamento, la Ley Federal sobre
Metrologia v Normalizacién y demas ordenamientos Jjuridicos aplicables.

BIBLIOGRAFIA

“Lineamientos téemcos para la elaboracion de cstudios ¥ proyecios de agua potable vy
alcantarillado sanitario™. Comision Nacional del Agua (CNA), México. D.F. 1994,

“Especificaciones  generales para la construccién de sistemas de agua potable y
alcantarillado™, Comisién Nacional del Agua (CNA). México, D.F. 1993

DIN-403 “Sewers and sewage pipelines — Code of Practice for Construction™,

NOM-008-SCFI-93 Sistema General de Unidades de medida. 1993,

GRADO DE CONCORDANCIA CON NORMAS Y RECOMENDACIONES
INTERNACIONALLES

Esta Norma Oficial Mexicana no concuerda con ninguna norma intcrnacional por no existyr
referencia alguna al momento de la claboracion.
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VIGENCIA

La presente Norma Oficial Mexicana entrard en vigor a los 120 dias naturales después de su
publicacidn en el Diario Oficial de la Federacién.

México, Distrito Federal, a {9 de abril de 1996
El Director General de la Comision Nacional det Agua

GUILLERMO GUERRERO VILLALOBOS
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Resumen Norma Voluntaria

PREFACIO

En la elaboracién de esta norma, participaron las siguientes Empresas e instituciones:

Asociacion Mexicana de Fabricantes de Tuberias de Concreto
Céamara Nacional de la Industria de Transformacion (CANACINTRA)
Camara Nacional del Cemento (CANACEN)

Cementos Mexicanos, S A de C\V,

Comisidn Nacionaf del Agua

Constructura y Arrendadera de Celaya

Instituto Mexicano de Tecnologia del Agua

Institute Mexicano del Petroleo

Tubos Ecoldgicos de Concreto, S.A. de C.V. (TUBECQ)

En la elaboracion de las especificaciones relativas a los empagues participaron:

Empaques Hidraulicos del Norte, S.A. de C.V.
Industria de Hule BH. S.A. de C.V.
Manufacturera ¢ Inversionista S.A.

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma mexicana establece las especificaciones que deben cumplir los tubos de
concreto simple que cuentan con junta hermética y que s¢ destinan a los sistemas de
alcantarillado sanitario para usarse en la conduccidn de agua residual.

REFERENCIA

NMX-C-001 Industria de la Construccién — Cemento Portland

NMX-C-002 Cemento Portland puzolana

NMX-C-11]1 Industria de la Construccion — Concreto — Agregados

NMX-C-119 Industria de iz Construccidn — Concreto — Tubos ~ Métode de prueba de
absorcion para tubos de Concreto

NMX-T-021 Industria Hulera — Anillos de hule empleados como sellos en las tuberias de
fibrocemento

NMX-T-028 Envejecimiento en aceite de los anilles de hule usados como scllo en las
tuberias de asbesto cemento

NMX-Z-012 Muestreo para la inspeecion por atributos

DEFINICIONES

Para los efcctos de osta norma, se establecen fas siguientes definiciones:

Absarcion: es ¢l aumento en ¢l peso del concereta, como resultade de la penetracion del
agua dentro de fos poros del conereto,
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Agregado: material natural, natural procesado o artificial que se mezcela con un cementante
hidraulico para hacer morteros o concreto.

Anillo de hule' es el elemente elastomérico que se utiliza para el ensamble, como empagque
hermético v flexible, en las juntas de las tuberias de sistemas de alcantarillado sanitario.

Campana es la prolongacion y ensanchamiento del espesor del tubo, para que se pueda
introducir al extremo siguiente del tubo y asi formar el ducto continuo y uniforme.

Espiga: es el extremo del tubo que se introduce para alojarse en la caja o0 campana y se
pueda efectuar el ensambie con el tubo siguiente.

Caja: es ¢l extremo del tubo donde se disminuye el espesor de la pared interlor para poder
permitir la entrada de la espiga y se pueda efectuar el ensamble con el tubo siguiente.

Empaque: complemento de la junta que se coloca en ¢l espacio entre la espiga y [a campana
o entre la espiga y la caja segun sea el caso, con objeto de asegurar la hermeticidad.

Hermeticidad: caracteristica de una red de conductos de no permitir el paso del agua a
través de sus juntas.

Junta: es el sisterna de unién entre tubos y accesorios.

CLASIFICACION

Los tubos de concrcto simple que cuentan con Junta hermética a que se refiere esta norma,
se clasifican en un solo tipo de calidad y en dos grados, con base en su resistencia de carga
cxterna,

ESPECIFICACIONES
Especificaciones para los materiales
Cemento

El cemento de moderada resistencia al ataque de los sulfatos deberd cumplir con los
requisitos de las cspecificaciones de las NMX-C-001 si es Portland tipo II, o con la NMX-
C-002 si ¢s Portland puzolana,

Ll cemento de alta resistencia al alaque de los sulfaios deberd cumplir con los requisitos de
las especificaciones de las NMX-C-001 y se debera usar cemento Portland tipo V.,

El cemento de bajo contenido de alealis ¢ inhibidores de la reaccidn dleali agrepado debera
cumplir con los requisitos de las especificaciones de las NMX-C-001 vy se deberd usar
cemento tipo [ o upe V
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Agregados

Los agregados deben cumplir con las especificaciones de la norma NMX-C-111, excepto
los requenmientos granulometria.

Agua: el agua utilizada en la elaboracion del concreto y para el curado de los tubos debe
cumplir con la norma NMX-C-122

Aditivos: se prohibe totalmente el uso de aditivos que contengan cloruros, para lo cual debe
satisfacer lo indicado en la norma NMX-C-081

Concreto: cuando el fabricante de tubos utilice concreto premezclado en la elaboracion de
tubos. el concreto deberd cumplir con la norma NMX-C-155, en sus especificaciones
correspondientes al grado “B”.

Empagques: los elementos que se utilicen en las juntas de tubos de concrete simple como
empaques deben cumpiir con las siguientes especificaciones:

a) Generales: los elementos de empaque deberdn cumplir con una norma de producto
destinada a tubos de concreto emitida por una institucidon de normalizacién debidamente
acreditada.

b) Hermeticidad: los empaques deberan proporcionar hermeticidad en las juntas de las
tuberias, al ser sometidas a una presion hidrostatica de 0.073 Mpa durante 5 minutos.

¢) Dimensiones: los proveedores de empagues deben informar por escrito la
correspondencia con el didmetro nominal (Dn) del tubo al que se asignan en los contratos
v/o pedidos correspondientes,

Especificaciones fisicas

En esta parte se hace referencia a las especificaciones que deben reunir los tubos
relacionadas a las dimensiones. las tolerancias, la resistencia del tubo a la ruptura, la
resistencia del concreto a la compresion, a la absorcidn del concreto, a la flexion de las
uniones, a la hermeticidad y estanqueidad. v al acabado.

MUESTREQ
Para ¢} muestreo de los tubos de conereto simple s¢ puede emplear el plan de muestreo que
se especilica en la NMX-2-012 & cl plan de mucstreo que la institucién de cerlificacion

debidamente acreditada considere pertinente en funcion del sistema de calidad del
{abricante o provecdor.
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METODO DE PRUEBA
Método de prueba para los matenales:

Cemento; se deberan utilizar los métodos de prueba establecidos en la NMX-C-001 si se
utiliza cemento Portland tipo Il o los métodos de prueba establecidos en la NMX-C-002 si
se utiliza cemento Portland Puzelana,

Agregados: en el caso de concreto premezclado el fabricante y/o proveedor debe comprobar
mediante certificado otorgado por una institucién de certificacion debidamente acreditada
que su producto cumple con la NMX-C180, NMX-C-271 y NMX-C-272.

Agua: en el caso de concreto premezclado el fabricante y/o proveedor debe comprobar
mediante certificado otorgade por una institucion de certificacion debidamente acreditada
gue su producto cumple con la NMX-C-122

Aditivos' en el caso de concreto premezclado el fabricante y/o proveedor debe comprobar
mediante certificado otorgado por ura institucién de certificacién debidamente acreditada
que su producto cumple con la NMX-C-08]

Concreto: en el caso de conereto premezcladoe el fabricante y/o proveedor debe comprobar
mediante certificado otorgado por una institucién de certificacion debidamente acreditada
que su producto cumple con la NMX-C-155

Empaques: para verificar las especificaciones de los empaques que se establecen en esta
norma. deberan seguirse los métodos de pruebas que para tal fin se indican en Ias normas
mexicanas de producto correspondientes

Métodos de prugba para especificaciones fisicas

Dimensiones: para verificar los didmetros reales (Dr) y espesores, sc debe emplear un
flexémetro y un calibrador.

Resistencia del tubo a la ruptura; sc debe utilizar ¢l método de los tres apoyos como se
describe en laNMX-C-116

Resistencia del concreto a la compresién: se debe hacer de acuerdo al método que aparece
en la NMX-C-083 si la prueba se hace con cilindros, o de acuerdo a la NMX-C-169 si se
extraen corazones de las paredes del tubo.

Absorcién del concreto: la absorcion sc determina de acuerdo ala NMX-C-119.

Flexién de las uniones: se describe en esta norma un procedimiznto para esta prucha que

define: los equipos y materiales ha wtilizar, la preparacidn, ¢l procedimiento y la aceptacion
de la prueba.

110



Resumen Norma Voluntaria

Hermeticidad y estanqueidad: se describe en esta norma un procedimiento para esta prueba
que define: los equipos y materiales ha utilizar, la preparacion, el procedimiente vy la
aceptacion de la prueba.

EVALUACION DE RESULTADOS

Todos las muestras deben satisfacer el 100% de las especificaciones de esta norma.

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

No se puede establecer concordancia por no existir referencia al momento de la elaboracién
de la presente norma.

MARCADO
Marcado de los tubos
Cada tubo debera contener en forma indeleble al agua, la siguiente informacién

a) Nombre del fabricante o marca o logotipo

b) Diametro nominal (Dn) y grade del tubo (sélo para el grado II)

c) Designacion de la Norma (NMX)

d) La identificacion de la planta {en caso de ser mas de una por fabricante de tubo)

Marcado de los empaques

Los empagques dcben llevar marcado en forma indeleble en un lugar donde no afecte su
funcionamiento o en su envoltura como minimo lo siguiente:

a) Nombre del fabricante o logotipo

b) Didmetro nominal (Dn)

c) Fecha de fabricacion

d) Leyenda “Hecho en (pais de origen)”

¢) Marca registrada

) Uso al que se destina (¢l méedo de marcado serd de comin acuerdo entre cliente y
proveedor
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SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y
SERVICIO

0 Introduccion

Esta norma es una de tres normas refenidas a los requisitos de los sistemas de calidad que
pueden utilizarse para propdsitos de aseguramiento de calidad externo Los modelos de
aseguramiento de calidad establecidos en las tres normas listadas abajo representan tres
distintas formas de requisitos del sistema de calidad, adaptables, con el propésito de que un
proveedor demuestre su capacidad v para la evaluacién de la misma por una organizacién
externa.

- NMX-CC-003. Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de lz calidad en
disefio, desartollo, produccidn, instalacion y servicio.

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante el disefio. desarrollo, produccién, instalacién y servicio.

- NMX-CC-004, Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccion, instalacion y servicio

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la coaformidad con los requisitos
especificados durante la produccién, instalacion y servicio.

- NMX-CC-005. Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en
inspeccion y pruebas finales.

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados solamente en la inspeccion y prueba final.

1 Objetivo y eampo de aplicacion

Esta norma especifica los requisitos del sistema de calidad, que deben utilizarse cvando sc
necesite demostrar la capacidad de un proveedor para disefiar y suministrar productos
conformes.

Los requisitos especificados ¢n esta norma estdn orientados principalmente para lograr la
satisfaccidn del cliente. previniendo la no conformidad en todas las clapas desde el disciio
hasta el servicio.

Esta norma se aplica cuando.

a) seorequiere que el disefio v los requisitos del producte estén  establecidos
principalmente en funcion de su desempefio. o que necesiten establecerse: y

1
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b) la cenfianza en la confornudad del producto puede lograrse por una demostracion
adecuada de [a capacidad del proveedor en el disefio, desarrollo, produccién.
instalacion y servicio.

2 Normas de referencia

La norma siguiente contiene preceptos a los cuales se hace referencia a través de este texto

y constituyen disposiciones de la misma. Lz edicion indicada es la valida a la fecha de

publicacion. Todas las normas estdn sujetas a revisidnm, y las partes que han tomado

acuerdos basados en esta norma deben investigar la posibilidad de aplicar la edicion mas
reciente.

3 Definiciones

Para efectos de esta norma se aplican las definiciones establecidas en 1S0-8402:1994; junto

con las siguientes:

3.1 Producto

El resultado de actividades o procesos.

3.2 Oferta

L.a propuesta que hace un proveedor en respuesta a una invitacién. para satisfacer una
adjudicacién de contrato para suministrar un producto.

3.3 Contrato

Los requisizos acordados entie un proveedor y un cliente transmitidos por cualquier medio.
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4 Requisitos del sistema de calidad

4.1 Responsabilidad de la direccién

4. 1.1 Politica de calidad
La direcién del proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y documentar su
politica de calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con }a calidad.

La politica de calidad debe ser congruente con las metas organizacionales del proveedor y
las expectativas y necesidades de sus clientes.

4.1.2  Organizacién

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.

Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad. autoridad y la interrelacidn de
tado el personal que administra, realiza y verifica el trabajo que afecta a la calidad,
particularmente para el personal que necesita la libertad organizacional y autoridad para:

a) iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el
producto, e] proceso, vy el sistema de calidad;

b} identificar y registrar cualquier problema relacionade al producto, proceso. y sistema de
calidad,

¢) iniciar, recomendar o proporcionar soluciones a través de los canales designados;
dy verificar la implantacién de las soluciones,

e} controlar el procesado posierior, entrega o instalacion del producio no conforme. hasta
que ia deficiencia o condicién insatisfactoria se haya corregido.

4.1.2.2 Recursos.

Lt provecdor debe identificar las nccesidades de recursos, y proporcienar los recursos
adecuados. incluyendo la asignacion de  personal capacitado (véase 4.18) para la
administracién, rcalizacion del trabajo y de las actividades de verificacion incheyendo
actividades de auditoria de calidad interna.

TG



Resumen de la norma NMX-CC-003 1995

4.1.2.3 Representante de la direccion
La direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva, debe designar a un miembre de
su administractén quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener

autoridad definida para:

a) aseguwar que el sistema de calidad se establezca, implante y mantenga de acuerdo con
esta norma;

b} informar a la direccidn del proveedor acerca del desempefio del sistema de calidad para
su revision y como base para mejorar el sistema de calidad.

4.]1.3 Revisidn de la direccién

La direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar ef sistema de calidad

a intervalos definidos, suficientes para asegurar su adecuacion vy efectividad continua. con

el fin de satisfacer los requisitos de esta norma, asi como la politica y objetives de calidad
establecidos (véase 4. 1. ). Deben mantenerse regisiros de tales revisiones (véase 4.16).

4.2  Sistema de calidad

4.2.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad como medio
que asegure que el producic es conforme con los requisitos especificados. El proveedor
debe preparar un manual de calidad congruente con los requisitos de esta norma. El manual
de calidad debe incivir o hacer refercncia a los procedimientos del sistema de calidad v
describir la estructura de la documentacion usada cn el sistema de calidad.

4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad.

El provecdor debe:

a) preparar procedimientos decumentados de acucrdo a los requisitos de esta norma v la
politica de calidad cstablecida por el proveedor;

) implantar en forma efectiva ¢l sistema de calidad y sus procedimientos documentados
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4.2.3 Planeacion de la calidad
El proveedor debe definir y documentar como se deben cumplir los requisitos para la
calidad. La planeacion de la calidad debe ser consistente con todos los otres requisitos del

sistema de calidad del proveedor, y debe estar documentada en una forma que se adapte a)
método de operacion del proveedor.

4.3 Revisién del contrato

4.3.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la revisién del
contrate y para la coordinacion de estas actividades,

4.3.2 Revision

Antes de la presentacion de una oferta, o de la aceptacién de un contrato o pedido

(establecimiento de requisitos); la oferta, contrato o pedido debe revisarse por el proveedor

para asegurar que-

a) los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente; cuando no hay
disponibles condiciones escritas para un pedido recibido verbalmente, el proveeder debe
asegurarse que los requisitos del pedido sean acordados antes de su aceptacion,

b) se resuelva cualquier requisito del contrate o pedido que difiera con ¢l de la oferta;

¢} ¢l proveedor tienc la capacidad para cumplir los requisitos dei contrato o del pedido.

4.3.3 Meodificaciones al contrato

El proveedor debe identificar cémo se realizan fas modificaciones al contrato y la manera
correcta de transferirlas a las funciones relacionadas dentro de su organizacion,

4.3.4 Registros

Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato (véase 4.16).
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4.4 Control del disefio

4.4.1 Generalidades

Ei proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar y
verificar el disefio del producto. con ¢l fin de asegurar que se cumplan los requisitos
especificados.

4.4.2 Planeacién del disefio y desarrollo

Ei proveedor debe elaborar planes para cada actividad de disefio y desarrollo. Los planes
deben describir o hacer referencia a estas actividades, y definir la responsabilidad para su
implantacién. Las actividades de disefio deben estar asignadas a personal calificado ¥
equipado con los recursos adecuados.

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas

Deben estar definidas las interrelaciones organizacionales v técnicas entre los diferentes
grupos que proporcionan datos de entrada para el proceso del disefio. v la informacion
necesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada regularmente.

4.4.4 datos de entrada del disefio

Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del disefio
reiacionados con el producto, incluyendo los requisitos legales y regulatorios aplicables v el
proveedor debe seleccionarlos y revisarios para su adecuacion.

Los datos de entrada del discfic deben tomar en consideracion los resultados de cualquiera
de las actividades de revision del contrato.

4.4.5 Resultados del diseiio

Los resultados del disefio deben documentarse y expresarse en términos que pucdan
verificarse y validarse contra los requisitos de entrada de! disefio,
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4.4.6 Revision del diseito

En etapas apropiadas del disefio, deben planearse y realizarse revisiones formales
documentadas de los resultados del disefio. Los participantes en cada revision del disefio
deben incluir representantes de todas las funciones involucradas en relacion a la etapa del
disefio que se trate, asi como a otros especialistas segun s¢ requiera. Deben mantenerse
registros de tales revisiones (véase 4.16).

4.4.7 Verificacion del diseno

En etapas apropiadas del disefio, debe realizarse la verificacién del mismo para asegurar
que los resultados del disefic cumplan los requisitos de entrada. Las medidas de control del
disefio deben ser registradas (véase 4.16).

4.4.8 Validacion del disefio.

Debe realizarse la validacion del disefio para asegurar que el producto cumple con las
necesidades y/o requisitos definidos por el usuario.

4.4.9 Cambios del disefio

Todos los cambios y modificaciones del disefio deben ser identificados, documentados,
revisados y aprobados por personal autorizado antes de su implantacion.

4.5 Control de documentos y datos

4.5.1 Generalidades

E! proveedor debe establecer y mantener procedimicntos documentados para controlar
todos los documentos y datos que sc relacionan con los reguisitos de esta norma,
incluyendo. en el aicance aplicable, los documentos de origen extemo tales como normas y
dibujos del cliente,

4.5.2 Aprobacion y emision de documentos y datos

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuacion por personal
autorizado antes de ser emutidog Debe establecerse y estar facilmente disponible una lista
maestra 0 un procedimiento eguivalente de control de documentos, para identificar ¢l
estado de revision vigente de los documentos ¢ impediv ¢l uso de documentos obsoletos y/o
invalidados,
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4.5.3 Cambios en documentos y datos

Los cambios a los documentos y datos deben ser revisades y aprobados por las mismas
funciones u organizaciones gque desanoliaron ia revision y aprobacién del original a menos
que se haya especificado ofra cosa. Las funciones u orpamzaciones designadas deben tener
acceso a ia informacién de respaldo pertinente que fundamente su revisién y aprobacién.
Cuando sea practico, la naturaleza de los cambies debe identificarse en el documento o en
anexos adecuados,

4.6  Adquisiciones

4.6.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que

el producto adquirido (véase 3.1), esté conforme a los requisitos especificados.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas

El proveedor debe:

a) evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base en su habilidad para cumplir los
requisitos del subcontrato incluyendo el sisterna de la calidad y cualquier requisito
especifico de asepuramicnto de la calidad;

b) definir tipo y alcance del control ejercido por ¢l proveedor sobre los subcontratistas.
Esto debe depender del tipo de producto, el impacto del producte subcontratado en la
calidad del producto final v donde sca aplicable, de los informes de auditoria de calidad
y/o registros de calidad de la capacidad y desempefio previamenie demostrado de los

subcontratistas;

c) establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas acepiables (véase 4.16).
4.6.3 Datos para adquisiciones

Los documentos de compra deben contener datos que deseriban claramente el producto
soficitado, inciuyendo donde sea aplicabic:

1ot



Anexo 3

a) tipo, clase, grado u otra identificacidn precisa;

b) titulo u ofra identificacién adecuada, y la cdicidon aplicable de las especificaciones,
dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de inspecciéon y otros datos técnicos
relevantes, incluyendo los requisitos para aprobacion o calificacion del producto,
procedimientos, equipos de proceso y personal;

¢} el titulo, nimero y edicion de la norma del sistema de calidad que debe aplicarse;

El proveedor debe revisar y aprobar los documentos de compra para la adecuacién de los
requisitos especificados antes de su liberacidn.

4.6.4 Verificacion de los productos comprados

4.6.4.1 Verificacién del proveedor en las instalaciones del subcontratista

Cuando el proveedor proponga verificar el producto comprado en las instalaciones del
subcontratista, el proveedor debe especificar los acuerdos de verificacidn y el método de
liberacion del producto en los documentos de compra.

4.6.4.2 Verificacién del cliente al producto subcontratade

Cuando se especifique en el contrato, debe concedérsele el derecho al cliente del proveedor
o al representante del cliente para verificar en las instalaciones del subcontratista y las
instalaciones del proveedor que ¢l producto subcontratado esta conforme a los requisitos
especificados. Tal verificacion no debe ser usada por el provecdor como evidencia de
control efectivo de la calidad del subcontratista.

La verificacion por el cliente no debe absolver al proveedor de la responsabilidad de
suministrar un producto aceptable ni debe impedir ¢l rechazo subsecuente por el cliente.

4.7 Control de productos proporcionados por ¢t cliente

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el control de
vertflcacion, almaccnamiente y mantenimiento de los productos proporcionados por el
cliente para incorporarlos dentro de los sumunistros o para actividades relacionadas
Cualquicr producto que se pierda, dafie o sca inadecuado para su uso, se debe registrar y
reportar al cliente (véase 4.16).

{.a verificacion por el proveedor no absuclve al clicate de la responsabilidad de proveer
rroducto aceptable.
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4.8  ldentificacién y rastreabilidad del producto

Donde sea aplicable, el proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para identificar el producto por medios adecuados desde su recepcion y
durante todas las etapas de produccion. entrega e instalacion.

Donde y en la extensién que la rastreabilidad sea un requisito especificado, el proveedor
debe establecer y mantener procedimientos documentados para una identificacién inica de
productos individuales o lotes. Esta identificacion debe registrarse (véase 4.16}

4.9 Control del proceso

El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccion, instalacidn y servicio
que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se lleven a cabo
bayjo condiciones controladas.

Agquellos procesos cuyos resultados no pueden ser verificados totalmente por inspeccidén y
pruebas subsecuentes del producto vy donde, por ejemplo, las deficiencias del proceso
pueden surgir sélo después de que el producto esta en uso, los procesos deben realizarse por
operadores calificados y debe requerirse la supervision y el control continuo de los
pardmetros del proceso para asegurar que se cumplen [os requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualquier calificacién de las operaciones del
proceso incluyendo el equipo v el personal asociade (véase 4.18).

4.10  Inspeccion y prueba

4.10.1 Genceralidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las actividades
de inspeccidn y prueba para verificar que se cumplan los requisitos cspecificados. La
inspeceidn y prucba regueridas v los registros establecidos deben estar detallados en el plan
de calidad y/o en los procedimientos documentados.

4.10.2  Inspeccion y prucbas de recibo

+.10.2.1 Il proveedor debe asepurarse que ¢l producto de entrada no sca utifizado o
procesado {exceplo en las circunstancias deseritas en 4.10.2.3) hasta que haya sido
inspeceienade o de otra forma verificado comoe conforme con Jos requisitos cspecificados.
La verificacion del cumplimiento con los requisitos especificados debe hacerse de acuerdo
con ¢l plan de calidad y/o los procedimientos documentados.
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4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccion de recibo, debe
considerarse ¢l grado de control efectuado en las instalaciones del subcontratista y los
registros de evidencia de conformidad proporcionados.

4.10.2.3 Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificacidn para
propositos de produccion urgente, debe darsele una identificacién evidente y hacerse un
registro (véase 4.16) que permita su recuperacién y reemplazo inmediato en el caso de no
conformidad con los requisitos especificados.

4.10.3 Inspeccion y prueba en proceso
El proveedor debe:

a) inspeccionar y probar el producto como se requiere en el plan de calidad v/o en los
procedimientos documentados;

b} retener el producto hasta que hayan sido terminades la inspecciones y pruebas
requeridas o se hayan recibido y verificado los informes necesarios, excepto cuando el
producto sea liberado con procedimientos de recuperacion claramente establecidos
(véase 4.10.2.3). La liberacién con estos procedimientos no debe impedir las
actividades definidas en 4.10.3 a.

4.10.4 Inspeceién y pruebas finales

El proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerde con el
plan de calidad y/o los procedimientos documentados para completar la evidencia de
conformidad de] producto terminado con los requisites especificados.

El plan de calidad y/o los procedimientos documentades para la inspeccion v prueba final,
deben cstablecer que todas las inspecciones y pruebas cspecificadas. incluy endo aquellas
especificadas tanto en la recepeion del producto como en ¢l proceso. se han llevade a cabe
¥ que los resultados cumplen cen los requisites especificados.

Ningin producto debe ser despachado hasta que todas las actividades especificadas en el
plan dc calidad y/o los procedimicntos documcntados hayan sido concluidas
satisfactoriamente y los datos y la documentacién asociada estén disponibles v autorizados.

+4.10.5 Registros dec inspeccion y prucha

il proveedor debe establecer y mantener registros que contengan fa evidencia que el
producte ha sido inspeccionado v/o probado, Tstos repistros deben mostrar claramente s ¢l
producto ha pasado o fallade laxs inspecciones y/o las prucbas de acuerdo con las criterios
de aceptacion defimdos, Cuando ¢l producto no pase cualquier inspeceion /o prueba.
deben aplicarse los procedimientos pas el contiol de productos no conformes (véase 4.13),
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Los registros deben identificar a la autoridad de inspeccion responsable de liberar el
producto

4.11. Control de equipo de inspeccién, medicion y prueba

4.11.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para contralar,
calibrar y mantener los equipos de inspeccion, medicién y pruebs. incluyendo el software
de las pruebas utilizado, para demostrar la conformidad del producto con los requisitos
especificados. El equipo de inspeccion, medicion y prueba se debe utilizar de tal manera
que se asegure que la incertidumbre de la medicidn es conocida y ¢s consistente con la
capacidad de medicién requerida,

4.11.2 Procedimientos de control
El proveedor debe:

a) determirar {as mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y seleccionar el
equipo apropiado para inspeccion, medicion y prueba que sea capaz de la exactitud, la
repetibilidad y reproducibilidad necesarias;

b) identificar todo el equipo de inspeccion, medicion y prueba que puedan afectar la calidad
del producto, calibrarlos y ajustatlos en intervalos prescritos. o antes de su
utilizacidn. contra equipo certificado que tenga validez referida a patrones nacionales o
interacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones. se deben documentar las
bases que se usaron para la calibracién:

¢) definir el proceso usado para la calibracién del cquipo de inspeccidn. medicién y prueba
incluyendo detalles del tipo de cequipo, identificacién dnica. localizacién. frecuencia y
método de verificacion, criterios de aceptacidn y la accion que se debe tomar cuando los
resultados no scan satisfactorios;

d) identificar €l equipo de inspeccidn, medicion y prucba con una marca apropiada. o un
regisiro de identificacion aprobade que mucstre ¢l estado de calibracion:

¢) conscrvar los repistros de la calibracion de los equipos de inspeccidn, medicién y prueba
{viase 4.16);

hy asegurar que el mangjo, preservacion y almacenamiento de los equipos de inspeccion,
medicion ¥ prucha son adecuados para mantener st exactitwd y aptitud de use.
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4.12 Estado de inspeccion y prueba

El estade de inspeccién y prueba del producto debe identificarse wutilizando medios
adecuados, que indiquen la conformidad ¢ no conformudad del producto con respecto a la
mspeccién y prueba realizadas. La identificacion del estado de inspeccion y prueba se debe
mantener, a iravés de la produccién, instalacién y servicic del producto, tal ¢como se
establece en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados, con el fin de
asegurar que s6lo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas o que ha
sido liberado mediante una concesidn autorizada se despacha, se usa o s¢ instala.

4.13. Control de producto no conforme

4.13.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que
se prevenga el uso o instalacién no intencionada de los productos no conformes con los
requisitos especificados. El control debe incluir ia identificacién, la documentacion, ia
evaluacién, la segregacion {cuande sea practico) y disposicidén del producto no conforme,
asi como la notificacion a las funciones responsables.

4.13.2 Revisién y disposicion de productos no conformes.

Debe definirse la autoridad y la rcsponsabilidad para la revisién y fa disposicién de los
productos no conformes.

Cuando asi lo especifique el contrato. 1a reparacion ¢ ¢l uso propuesto para el producte no
conforme con los requisitos especificados debe informarse al cliente o a su represcntanle
para solicitar su coneesidn. La descripeion de la no conformidad y de las reparaciones que
se acepten, deben registrarse para indicar su condicion actual (véase 4.16.).

Los productos reparados o retrabajadoes se deben reinspeccionar de acuerdo con el plan de
calidad y/o los procedimientos documentados.

4.14 Accion correctiva y preventiva

4.14.1 Generalidades

1 proveedor debe establecer y mantener procedimicntos documentados para implantar
acciones correctivas y preventivas,
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Cualquier accién correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser apropiada a la magnitud de los problemas y
correspendiente a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar y registrar cualquier cambio en los procedimientos
documentados como resultado de acciones correctivas y preventivas.

4.14.2 Accidn correctiva

Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir:

a) el manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes, y los informes de los productos

no conformes;

b} la investigacion de las causas de las no conformidades relativas al producto, al proceso, y
al sistema de calidad, registrando los resultados de la investigacion (véase 4.16);

¢) la determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar {a causa de las no
conformidades.

4.14.3 Accidén preventiva

Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir:

a) el uso de las fuentes apropiadas de informacion tales come los procesos y operaciones de
trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las concesiones, los resultados de las
auditorias. los registros de calidad, los informes de servicios y las reclamaciones de
clientes con el fin de detectar, analizar y climinar las causas potenciales de no

conformidades;

b} la determinacién de los pasos necesarios para tratar cualguier problema que requicra
acciones preventivas,

¢) la iniciacion dc las acciones preventivas y ¢l establecimiento de los controles que
aseguren su efectividad:

d} asegurar que la informacidn relevante sobre las acciones clectuadas, se sometc a revision
de la dircecion (viéase 4.1.3)
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4.15 Manejo, almacenamiento, empaque, conservacién y entrega

4.15.1 Generalidades

El proveedor debe establecer v mantener procedimientos documentados para mangjo.
almacenamiento, empaque, conservacion y entrega del producto.

4.15.2 Manejo

E! proveedor debe suministrar métodos de manejo que eviten el dafio o deterioro del
producto.

4.15.3 Almacenamiento

El proveedor debe usar areas o locales de almacenamiento designadas para prevenir que los
productos pendientes de uso o entrega se dafien o deterioren. Deben estipularse los métodos
apropiados para autorizar la recepeidn vy el despacho desde tales dreas.

Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos almacenados a
intervalos apropiados.

4.15.4 Empaque

E] proveedor debe controlar los procesos de empaque. embalaje y marcado (incivyendo los
materiales cmplcados} de tal manera que se asegure la conformidad con los requisitos
especificados.

4.15.5 Conservacion

[l proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conscrvacion y segregacién del
praducto. cuando el producto esté bajo el control del proveedor

4.15.6 Entrega

LIl provecdor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los productos

después de la inspeccion y prucbas finales. Cuando ¢l contrato asi lo estipule, csta
proteceidn debe extenderse hasta la entrega de los productos a su destino.
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4.16 Control de registros de calidad

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar.
compilar, codificar, accesar, archivar, almacenar, consenar y disponer de los registros de
calhidad.

Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados y 1a operacion efectiva del sistema de calidad. Los registros de
catidad pertinentes de fos subcontratistas deben ser un elemento de estos datos

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en forma tal
que puedan recuperarse facilmente en lugares que tengan condiciones ambientales que
prevengan dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debe establecerse y registrarse el tiempo
que deben conservarse los registros de calidad.

4.17 Auditorias de calidad internas

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para planear v
llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar si las actividades de calidad 5
los resultados relativos a ésta cumplen con los acuerdos planeados y para determinar la
efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias de calidad internas deben ser programadas con base al estado v la
importancia de la actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal
independiente de aguel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada.

Los resultados de las auditorias deben repistrarse (véase 4.16) vy darse a conocer al personal
que tenga la respensabilidad det arca auditada. El personal directivo responsable del drea.
debc tomar acciones correctivas oporlunamente sobre las deficiencias encontradas durante
la auditoria.

4.18 Capacitacién

El proveedor debe cstablecer y mantener procedimientos documentados para identificar las
necesidades de capacitacién y capacitar a todo el personal que ejecuta actividades que
afectan a la calidad. El personal que cjecuta tareas asignadas de manera especifica. debe
cstar calificado en base a cducacidn, capacitacién y/o experiencia adecuadas scgdn se
requiera. Deben mantenerse registros apropiados relativos a la capacitacion (véase 4 16).

4.19 Servicio

Cuando ¢l servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y mantene
procedimicntos documentados para realizar este servieio v para venlicar ¢ inlormin que
dicho servicio cumple con tales requisios,
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4.20 Teécnicas estadisticas

4.20.1 Identificacion de nccesidades
El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el

establecimiento, control y verificacion de la capacidad del proceso v de las caracteristicas
del producto.

4.20.2 Procedimientos

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y
controlar la aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas en 4.20.1
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PREFACIO

La Organizacion Interacional de Normalizacion (ISO) es una federacién compuesta de
organsmos nacionales de normalizacidén (ISO-organismos miembros) El trabajo de la
elaboracién de Normas Internacionales, se lleva a cabo a través de los comités técnicos de
la [SO. Cada organismo miembro interesado en algin campo para lo cual se ha establecido
un comité técnico, tiene derecho de ser representado en ese comité, Organizaciones
Internacionales, gubernamentales y no-gubernamentales, en enlace con la ISO, también
toman parte en esta labor. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) en todos los campos relacionados con las normas electrotécnicas.

Borradores de tas Normas Intemacionales adoptadas por los comités técnicos son entiados
a los organismos miembros para votacion. La publicacién requiere de dos terceras partes a
favor de los votos emitidos por los organismos miembros participantes del comité o
subcomité técnico a cargo; y no més de un cuarto del total emitidos {por los organismos
miembros de la ISO) ser nepativos en la votacién del borrador final de la Norma
Internacional (FDIS).

Esta Norma Internacional, ISG 9001:2000, fue elaborada por el Comité Técnico ISO/TC
176, Adrunistracion y Aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de Calidad,
en conformidad con la directiva de la ISOVIEC, 3 Parte: 1997 Reglas para la estructura y
mecanismos de las Normas [nternacionales.

Sobre la publicacidn: esta tercera edicion de la ISO 9001 remplazara la segunda edicion
(ISO 9001:1994), la cual ha side revisada técnicamente.

Las clausulas de ia ISO 9002:1994 ¢ ISO 9003:1994 han sido incorporadas en esta Norma
Internacional, ISO 9002:1994 ¢ I1SO 9003:1994 scran omitidas con l2 publicacion de ISO
9001:2000. Aquellas organizaciones que han usado en el pasado ISO 9002: 1994 ¢ ISO
5003:1994 pueden usar csta Norma Internacional por medio de limilar el alcance de la
aplicacion. al excluir ciertos requerimienios.

Esta edicion de la [SO 9001 implica un titelo revisado, que nunca mas inclura el término
Aseguramiento de la calidad. Estos debido al heche de que los requerimientos del Sistema
de Administracién de la calidad expucstos en esta edicidn de la ISO 9001 no sélo
consignan ¢l aseguramiento de la calidad de los productos y/o servicios, sino tambien
incluyen las exigencias para que una organizacion demucstre su capacidad de alcanzar la
satisfaccion de los clientes.

Esta edicién de la 18O 9001 ha sido desarrollada para ser parte de un par de normas de
sistemas dc administracion de la calidad consistentes. la otra es [a 1ISO 9004:2000. Sistema
de Admnistracion de la Calidud — Guila para realizar mejoras.
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Las dos Normas Internacionales han sido disefiadas para usarse juntas, pero son capages de
usarse como documentos autdnomos. Para hacer mas ficil su uso, las dos Normas
Internacionales tienen estructuras semejantes, pere alcances diferentes. ISO 9001 presenta
los requerimientos de} sistema de administracién de la calidad para ser usados como medio
para asegurar la conformidad de los productos y/o servicios, y puede ser usada para
propasites de certificacidn. 1SO 9004 da una guia para todos los aspectos del sistema de
administracién de la calidad como medio para mejorar el desempeiio en conjunto dentro de
la organizacion. No obstante, no es propuesta como guia de sumision con la ISO 9001.

La ISO 9001 vy la ISO 9004 se dirigen a todas las categorias de productos genéricos
(equipos, software, materiales procesados y servicios). También proveen las bases para
dirigir aquellos requerimienios que s¢ pueden desarrollar por sectores especificos y
usuarios afectados.

Esta Norma Internacional hace referencia a la 1SO 9000:2000, Sisrema de Administracion
de la Calidad — Fundamenios y vocabulgrios la cual establece la terminologia y
definiciones usadas.

[l desarrollo de esta Norma Internacional ha sido coordinado con el trabajo del Comité
Técnice ISQO/TC 207, Administracion ambiental, Subcomité SC 1 Sistema de
Administracion ambiental, para alcanzar la mayor compatibilidad con la ISO 14G01
Sistema de Administracion Ambiental — Especificacion y guia para uso, para el beneficio de
la comunidad de usuarios.
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0 INTRODUCCION

0.1 General

Esta Norma Internacional presenta requerimientos para un Sistema de Administracién de la
calidad.

La aplicacién de esta Norma Internacional puede ser usada por una organizacién para
demostrar su capacidad de cumplir los requerimientos de productos y/o servicios, y para su
valoracién de esa capacidad por partes internas y externas.

Se hace énfasis que los requerimientos del Sistema de Administracién de la calidad
expuestos en esta Norma Internacional son complementarios a los requerimientos técnicos
para preductos y/¢ servicios.

E! disefio e implementacion del Sistema de Administracién de la Calidad en una
organizacidn estdn influenciados por necesidades variadas, objetivos particulares, el
producto y/o servicio de que se trate, y los procedimientos especificos empleados. No es el
propésito de esta Norma Internacional indicar uniformidad de sistema de administracién de
la calidad.

No es la intencién obligar a las organizaciones a cambiar la estructura de su Sistema de
Administracion de la Calidad y/o alinear su documentacién con base en la estructura de esta
Norma Internacional. La documentacién del sistema de administracion de la calidad de una
organizacion debe definirse de manera quc sea apropiado a su actividad propia.

La Organizaciones que deseen cumplir fos requerimientos de esta Norma Internacional y
deseen mejorar sus sistemas de administracion de la calidad a través de los requerimientos
para la cenformidad de producto y/o servicio, deben también considerar los lineamientos de
la ISO 9004:2000 Sistema de Administracion de la Calidad — guia para realizar mejoras.

0 2 Modelo del Proceso

Cualquicr actividad que 1ecibe entradas y las convierle ¢n salidas pucde ser considerada
como un proceso. Casi todas las actividades y operaciones en los productos y/o servicios
SON Procesos,

Para que una organizacion funcionc. ticne gue definir y mangjar numerosos procesos
interTelacionados. A menudo ta salida de un proceso formard directamente la entrada hacia
¢l proximo proceso. La identificacion sistematica y la administracidn de los varios procesos
empleados dentro de la organizacion, y particularmente la interaceidn entre ellos, es lo que
se concibe como el proceso de administracion,

Esta Norma lnternacional fomenta la adopeion de este método para la administracion y sus
procesos, comoe medio de wdeatificar y admimistrar leilmente las oportunidades de mejora

§is
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La lamina 1 da una presentacion conceptual de los requerimientos generales del sistema de
administracién de la calidad especificado en esta Norma Internacional, como un “modelo
del procese”. El modelo refleja graficamente, la integracion de los cuatros titulos mayores
de las clausulas 5, 6, 7, y 8 dados en esta Norma [nternacional.

El modelo de proceso dado en la figura | no tiene la finalidad de reflgjar los procesos a
nivel de detalles. No obstante, todos los requerimientos de un procese de administracion de
la calidad para lograr conformidad de productos y/o servicios pueden ser colocado dentro
del modelo.

Puesto que la lédmina 1 es un modelo de los complejos procesos del sisterna de
administracion de la calidad, es también capaz de demostrar la interaccidn entre los
procesos.

Por ejemplo, la administracién define los requerimientos bajo la responsabilidad de la
Administracién (ver 5); los recursos necesarios son determinados y aplicados dentro de la
Adminisiracién de Recursos (ver 6); Los procesos son establecidos e implementados bajo
realizacion de Productos y/o servicios (ver 7); los resultados se miden, analizan y mejoran
a través de Medidas, andlisis y mejoras (ver 8). Revision Administrativa (ver 5.7} entonces
provee retroalimentacion a la responsabilidad de la administrecién para 1a autorizacion de
los cambios y el inicio de las mejoras.

Lamina 1 Anexo 3 Modelo del Proceso de Administracion de la Calidad
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0.3 Compatibilidad con otros Sisteinas Administrativos

Esta Norma Internacional ha sido desarrollada para ser compatible con otras Normas de
Sistema de administracién internacionalmente reconocidas. Esta Norma comparte
Principics ¢comunes con Normas como la 1SQ 14001 Sistema de Administracion Ambiental
— Espectficactones v guia para Uso Sugerimos la inplementacion compartida de los temas
comunes de estas dos series de Normas, de forma completa o en partes, por las
organizaciones, sin la duplicacidn innecesania ¢ la imposicidn de los requerimientos
conflictivos.

Esta Norma Internacional no consigna ni incluye requerimientos para aspectos de otros
Sistemas de Administracién, como administracion ambientzl, seguridad vy salud
ocupacional. o administracién financiera. No obstante, pueden existir requerimientos
comunes de diferentes sistemas de administracion, y esta Norma Internacional no le impide
a una organizacion desarrollar la integracidn de temas similares al de sistema de
administracion.

Los requerimientos del sisterna de administracion de Ia calidad especificados en esta Norma
Internacional no necesitan ser establecidos independientemente de los requerimientos del
sistema admiristrativo existente. En algunos casos, puede ser posible cumplir con los
requerimientos adaptando la documentacion del Sistema Administrativo existente. No
obstante. la aplicacion de muiltiples asuntos en un sistema de administracidn puede variar
debido a los proposites particulares y a las diferentes partes interesadas.

-
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1 ALCANCE

1.1 Genercl

Esta Norma Internacional especifica los requerimientos para un sistema de administracién
de la calidad cuando una organizacidon necesite demostrar su capacidad para
consistentermente proveer productos y/e servicios conformes.

Los requerimientos del sisiema de administracion de la calidad estan primordialmente
dirigidos a alcanzar la satisfaccidén de los clientes conociendo los requerimientos de los
clientes a través de la aplicacion del sistema, la mejora continua del sistema y la prevencion
de noconformidad.

Esta Norma Internacional aplica a las actividades de la organizacion desde la identificacion
de los requerimientos del cliente, pasande por todo el sistema de administracion de la
calidad, hasta lograr la satisfaccién del cliente.

Los requisitos especificados en esta Norma Internacional son genéricos (generales) y
aplicables a todas las organizaciones, sin importar ni tipo ni tamafio.

Se pretende que todos los requerimientos de esta Norma Internacional sean aplicados, no
obstante, una reduccién en alcance podria ser aceptable bajo ciertas condiciones. {ver 1.2).

1 2 Reduccion en el alcance

Cuando ies requerimientos de los clientes. o la naturaleza del producto y/o servicio, no
requicra de ciertos requerimientos del sistema de administracion de la calidad para el
proceso especificado en esta Norma Intermacional, estos requerimientos del sistema de
administracién de la calidad pueden ser excluidos {ver 3.5.2) y se maniiene la conformidad
con las restantes clausulas aplicables de esta Norma Internacional,

La organizacién no puede reducir el alcance de su sistema dc administracién de la calidad
por medio de excluir algin requerimiento del sistema que afecte la capacidad de la
organizacion de proveer productos y/o scrvicios conformes. Esta exclusion se limita a los
requerimienios del sistema de administracion de la calidad contenidos en la cldusula 7
(Realizacidon del producto y/o servicios) Unica y solamente cuando no apliquen. Las
exclusiones han de ser definidas dentro del manual de calidad de la organizacién,

La aplicacién de los requerimicntos del alcance reducido no absorbe la responsabilidad de
la organizaciéon de proveer productos v/o scrvicios los cuales cumplan con los
requertmientes de los elientes.

Nota 1: Cuando la organizacion aplique ¢l alcance reducido. los requerimientos
reglamentarios son aup aplicables a la organizacion v a sus productos y/o scrvicios



Borrader de la 150 9001,200¢

Nota 2: Para una organizacién que opere en un mercade regulado, los requerimientos para
la organizacion del sistema de adrunistracion de la calidad pueden ser cambiados mas all4
del alcance permutidos en esta Norma [nternacional para cl propdsito de acatamiento con
los requerimientos regulatorios. Los requerimientos resultantes sohtarios no serdn
equivalentes a aquelios para una completa ISO 9001:2000 Sistema de Adminisiracién de la
cahdad.

2 REFERENCIA NORMATIVA

La siguiente Norma Internacional contiene cldusulas las cuales, a través de las referencias
en este texto, constituyen cldusulas de esta Norma Inlermnacional. A medida que la
referencia se hace anticuada, subsecuentes enmiendas a, o revisiones de, la citada Norma
Internacional no aplica. No obstante, las partes bajo contratos en esta Norma Internacional
estan alentadas a investigar la posibilidad de la aplicacion de la maés reciente edicidn de esta
Norma Internacional indicada abajo. Los miembros de la IEC e ISO mantienen
corrientemente registros de las Normas [nternactonales vigentes.

ISO 9000:2000, Ststema de administracion de la calidad — Fundamenios y Vocabularios.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los propésitos de esta Norma Internacional aplican los términos v definiciones dados
en la 1SOQ 9000:2000 Sistema de administracién de la calidad — Fundamentos y
vocahulanos.

1SO 8402:1994, vocabulario, serd cancelada a partir de la publicacion de la ISO 9001:2000.

Nota |: La terminologia de la cadena de suministro usada cn esta edicion de esta Norma
Internacienal es como sigue:

Suplidor cemmeo e » Orpanizacion ... .o » Clientes
Nota 2; El término “Organizacion” usado cn esta Norma [ntermacional reemplaza el término
“Suplidor” que fuera usado anteriormente para denominar la unidad a la cual sc aplica esta
Norma Internacional. El término “Suplidor” es usado ahora cn vez del término

“subcontratador™ utilizado anieriormente. Los cambios han side introducidos para reflejar
¢l vocabulario actual usado por las organizaciones

13w
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4 REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION DE LA
CALIDAD

La orgamizacién debe definir y manejar los procesos necesarios para asegurar productos y/o
serviclos conforme con los requerimientos de fos clientes Como medio de demostrar e
implementar ¢l proceso definido, la organizacién debera establecer un sistema de
administracion de la calidad que cubra los requerimientos de esta Norma Internacional. El
sistema de administracion de la calidad debe ser implementado, mantenido y mejorado por
la organizacién.

La organizacion deberd preparar procedimientos del sistema de administracién de la calidad
que desciiban los procesos requeridos para implementar €l sistema de administracién de la
calidad. El alcance y la extension de los procedimientos del sistema dependen de factores
tales como el tamafio vy tipo de organizacién, la complejidad v la interaceion de fos
procesos, los métodos usados y las habilidades y entrenamiento del personal envuelto en la
realizacidn del trabajo.

Estos deberdn incluir:

a) Procedimientos de nivel del Sistema que describan las actividades requeridas para la
implementacién del sistema de administracion de la calidad,

b) Procedimientos que describan la secuencia de indole mutua de los procesos necesarios
para asegurar la conformidad de los productos y/o servicios.

¢) Instructivos que describan las practicas operativas y el control de las actividades del
proceso.

5 RESPONSABILIDAD DE LA ADMINISTRACION

5.1 Requerimientos generales
La administracion deberd demostrar su compromiso para:

a) crear y mantener conciencia de la importancia de satisfacer los requerimientos de los
clientes;

b) establecer las politicas de calidad y los planes y objetivos;
¢) establecer un sistema de administracion de la calidad:
d) Uevar a cabo revisiones administrativas:

¢} asegurar ta disponibilidad de los recursos (ver 6).
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5.2 Requerimientos de los clientes
La administracion debe asegurar que:

a) las nccesidades y expectativas de los clientes estan determunadas y convertidas en
requerimientos con el fin de alcanzar la confianza de los clientes,

b} los requerimientos de los clientes estan totalmente entendidos v satisfechos (ver 7.2.1 ).

5.3 Reguerinmientos legales

La organizacién debe establecer y mantener un procedimiento para identificar v tener
acceso a los requerimientos legales aplicables 2 los aspectos de calidad de sus productos y/o
servicios.

5.4 Politicas

La administracién debe de establecer su politica de calidad y se asegurara de que:

a) sea apropiada para las necesidades de la organizacién y sus clientes:

b) incluya el compromiso de cumplir con los requerimientos y de mejorar continuamente:
¢) provea una estructura para establecer y revisar los objetivos de calidad;

d) se comunique, entienda ¢ implemente a través de toda la organizacion;

€) se revise para una adecuacion conlinua.

3.3 Pluneacion

3.5.1 Objctivos

Las orgamzaciones deberdin esiablecer objetivos de calidad para cada funcion y nivel
relevanie dentro de la organizacion. Los objetivos de calidad deberan ser consistentes con
las politicas de calidad y ¢l compromiso de la mejora continua. Los objctives de calidad
incluirdn aquellas necesidades para cumplir los requerimientos de productos y/o servicios.
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5.5.2 Planeacién de la calidad

La organizacion deberd de identificar y planear las actividades v los recursos necesarios
para alcanzar los objetivos de calidad. Esta planeacidn debe ser consistente con otros
requerimientos de la administracion del sistema de calidad y los resultados deben ser
documentados.

La planeacion debera cubrir:

a) los procesos requeridos en el sistema de administracién de la calidad y cualquier
reduccién en alcance de esta Norma Internacional. (Ver 1.2);

b) larelacion de los procesos y los recursos necesarios, identificacion de las caracteristicas
de calidad en las diferentes etapas, para alcanzar los resultados deseados.

¢) la verificacidn de las actividades, los criterios de aceptabilidad y los registros de calidad
necesitados.

La planeacién debe de asegurar que los cambios organizacionales sean de manera dirigida y

controlada y que se mantenga el sistema de administracién de la calidad durante los
cambios.

5.6 Sistema de Administracién de la Calidad

5.6.1 Requisitos generales

La organizacion debe de establecer un sistema de administracion de la calidad como medio
para cumplir con sus poliiicas de calidad, logrando sus objetivos de calidad y asepurando
producios y/¢ servicios conforme con los requerimientos de los clientes,

5.6.2 Responsabilidad y autoridad

Las funciones y sus interrelaciénes, responsabilidades y awtoridades deben definirse para
facilitar una administracién cfectiva de la calidad y deben de ser comunicadas a todos los
niveles rclevantes de la organizacién. La libertad organizacional necesaria para realizar las
tarcas que afectan la calidad serdn definidas.

5.6.3 Representante de la administracién

La administracion nombrard un miembro {o varios) de la administracion quien, sin
consideracidn a otras responsabilidades, debe de tenen responsabilidad definida para,
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a) asegurar que ef sisierma de administracidon de la calidad es implementado y mantenido
de acuerde con los requerimientos de esta Norma Internacional;

b) reportar a la administracién el rendimiento (desempefio) del sistema de administracion
de la calidad, incluyendo necesidades de mejoras;

c) asegurar el conocimiento de los requerimientos de los clientes por todas partes de la
organizacion,

Nota: la responsabilidad del representante de la administracién generalmente incluye el
enlace con partes externas en materias relacionadas con el sistema de administracién de
la calidad.

5.6.4 Comunicacién interna

La organizacion debe de establecer y mantener procedimientos paran la comunicacion

interna entre los diferentes niveles y funciones del sistema de administracién de la calidad y

de su efectividad.

5.6.5 Manual de calidad

La organizacion debe preparar un manual de calidad.

El manual dc calidad incluira:

a) una descripcion de los clementos del sistema de administracién de la calidad y sus
intcracciones ( v cualquier reduccidén en alcance de esta Norma Internacional. Ver
35.2%

b} los procedimientos del nivel de sistema o lo referente a ello.

Nota: El manual del sistema de calidad no necesita ser un documento auténomo.

5.6.6 Control de documentacion

La organizacion debe de establecer procedimientos de nivel del sistema de administracién
de la calidad para ¢l control de los documentos requeridos para la operacidn del sistema de
administracion de la calidad. Estos procedimientos deben de asegurar que:

a) los documentos scan aprobados por suficiencia antes de difundirlos:

b) los documenlos sean revisados, actualizados conlorme sea neeesario y reaprobados;

113



Anexo 4

c) las versiones relevantes de los documentos estén disponibles en lugares donde las
actividades esenciales al funcionamiento efectivo del sistema de admunistracién de la
calidad sean ejecutadas;

d) los documentos obsoletos sean removidos de todos los lupares de emusion y uso, ©
prevenir de una manera controlada el uso inintencionado.

¢) cualquier documento retenido para propodsites legales o de preservacion de
conocimiento sea adecuadamente identificado.

Una lista maestra o algin procedimiento de control de documentos equivalente.
idenuficando las revisiones actuales y el estatus de los documentos, serd establecido y
estard facilmente asequible para excluir el uso de documentos invalidados o obsoletos.

Los documentos serdn legibles, rapidamente identificables y recobrables. Documentos
aplicables de origen externo serdn identificados y registrados.

Nota: los documentos pedran estar en cuzlquier forma o tipo de medios.

5.6.7 Control de registros

Se deben mantener registros apropiados de calidad en la organizacion para demostrar
conformidad con los requerimientos y la efectiva operacién del sistema de administracién
de la calidad. La organizacién debe establecer y mantener procedimientos de nivel del
sistema de administracién de la calidad para la identificacién, almacenaje. recuperacién.
proleccion, tiempo de retencién. y la eliminacion de los registros de calidad.

5.7 Revisiones administrativas

La organizacion debe de establecer procedimicntos para las revisiones admimstrativas. La
administracién. a intervalos determinados. debe de revisar ¢l sistema de administracion de
ta calidad para ascgurar su conveniencia. suficiencia y etectividad continua La revisién
debe de cvaluar las necesidades de cambio al sistema de administracion de la calidad de la

organizacién. incluyendo politicas y objetivos.

La revision administrativas debe de ieluir revisiones periddicas del desempefio actual y las
oportunidades de mcjoras relacionadas con:

a) los resultados de las auditorias:
b) laretroalimentacion de los clientes;
¢} o realizacion de los procesos y los productos conforme a andlisis,

d) el estatus de fas acciones correctivas y preventivas:
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¢) el seguimiento a las acciones de las Glumas revisiones administrativas.
) las cucunstancias de los cambios.

Las salidas (resuitados) de las revisiones administrativas deben mcluir acciones
relacionadas con:

g) el mejoramiento del sistema de administracion de la calidad:
h) las auditorias de procesos, productos y/0 servicios;
1) lanecesidad de recursos.

Los resultados de las revisiones administrativas seran registrados (ver 5.6.7).

6 ADMINISTRACION DE RECURSOS

0.1 Requerimientos generales

La organizacién debe determinar y proveer de manera oportuna. los recursos necesarios
para establecer y mantener el sistema de administracion de la calidad.

6.2 Recursos Humanos

6.2.1  Asignacién del personal

La organzacion debe de asignar personal para garantizar que aquellos quienes tienen
responsabilidad definida en el sistema de administracién de la calidad son competentes con
basc ¢5 su educacidn, entrenamicnto, habilidad y experiencia aplicable.

6.2.2  Capacidad, entrenamicento, calificacién y conciencia

La organizacion debe establecer y mantener procedimicntos de nivel del sistema para:

a) determinar la capacidad y ¢l entrenamiento necesario:

b) proveer entrenamicnto para dirigir [as necesidades identificadas:

¢) evaluar a elicacia del entrenamiento a intervalos delinidos:

d) mantener registros apropiados de educacion, entrenamiento. habilidad v experiencia

(ver 367
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La orgamzacion debe de establecer v mantener procedimientos para hacer que sus
empleados en cada funcidn relevante y nivel tenga conciencia de:

e) la importancia de la conformidad con las politicas de calidad y los requerimientos del
sistema de administracion de la calidad;

fy el impacto significativo que tiene su trabajo en la calidad, actual y potencial;
g) los beneficios en la mejora y €l desempefio individual;

h) sus roles y responsabilidades en lograr conformidad con las politicas y procedimientos
de calidad y con los requerimientos del sistema de adminisiracidn de la calidad;

iy las consecuencias potenciales de salirse de los procedimientos especificados
(noconformidades).

6.3 Informacion

La organizacidn debe de determinar la informacién necesaria para el control de sus

procesos y el aseguramiento de la conformidad de productos y/o servicios. Los

procedimientos de niveles de sistema para el manejo de la informacién asegurardn el acceso

ay la proteccion de esta informacion.

Nota: los tipos tipicos de informacion son: procesos, conocimientos v/o experiencia de los

productes y/o servicios; datos de suplidores v clientes.

6 4 Infraestructura

La organizacién debe definir. proveer, y mantener la infraestructura necesaria para Jograr la
cenformidad con el producto y/o servicio.

Esto debe incluir:

a) el espacio de trabajo y otras facilidades asociadas;
b) ¢l equipo. hardware y sofiware;

¢} el Mantenimiento indicado;

d} los servicios de soporie.
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6.5 Ambiente laboral

La organizacion debe definir e implementar aquellos factores fisicos y humanos del
ambiente de trabajo necesarios para lograr la conformidad de productos y/o servicios.

Esto debe de incluir:

a) condiciones de higiene v seguridad,
b} métodos de trabajo;

c) éticaen el trabajo;

d) condiciones del ambiente laboral.

7 REALIZACION DEL PRODUCTO Y/0O SERVICIO

7.

—_—

Requerimientos generales

Los procesos necesarios para la realizacion de [os productos y/o procesos requetidos v sus
secuencias e interacciones deben de determinarse, planearse e implementarse. En la
determinacion de tales procesos la organizacién considerara las salidas (resultados) de Ia
planeacitn de la calidad (ver 5.5.2).

La orgamzacion debe de asegurar que estos procesos estén operando bajo condiciones
controladas y deben producir salidas las cuales satisfagan los requerimientos del cliente. La
organizacién debe de determinar la mancra en que cada proceso afecta la capacidad de
cumplir con los requerimicntos de los productos y/o servicios v debe de:

a) ecslablecer practicas y mélodos apropiados para esos procesos. en cl grado necesario.
para alcanzar una operacion consistente;

b) determinar € implementar los criterios y métodos para controlar el proceso. en ¢l grado
necesario, para lograr productos y/o scrvicios conforme a los requerimicntos de los
clicntes;

¢) verificar que los procesos pueden ser maniobrados para lograr la conformidad de los
productos y/o servicios con relacion a los requerimientos de los clientes;

d) determinar ¢ implementar plages para las acciones de medicién, monitoreo y acciones
de scguimicnte, para ascgurar un proceso continuo que opere para alcanzar los
resullados plancados (ver 8);

¢) asegurar la disponibilidad de los datos ¢ informaciones necesarios para apoyar la
operacion eleetiva y ¢l monitoree de los procesos:
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mantener como registros de calidad los resultados de las medidas del control de
procesos, para proveer evidencia de la operacion efectiva y el monitoreo del proceso
(ver 5.6.7)

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 ldentificacion de los requerimientos del cliente

La organizacién debe de establecer un proceso para la identificaciéon de fos requerimientos
de los clientes.

Este proceso bebe de determinar:

a)
b)

c)

d)

la integridad de los requerimientos de los productos y/o servicios de los clientes;

los requerimientos ne especificados por los clientes pero necesarios para propésito de
conveniencia;

las obligaciones relacionadas con los productos yfo servicios, incluyendo
requerimientos reglamentarios y legales;

los requerimientos de los clientes relaciorados con, entrega v soporte de los productos
y/o servicios.

7.22  Revisién de los requerimientos del cliente

Los requerimientos de los clientes. ncluyendo cualquier cambio solicitado, deben de ser
revisados antes de proveer al cliente el compromiso para suplirles un producte y/o servicio,
(ejemplo, propuestas, ofertas. aceptacion de un contrato ¢ otres) para asegurarse de que:

2)

b)

c)

d)

Los requerimicnios de los clientes estdn claramente definidos por los productos y/o
sCrvicios;

Cuando ci cliente no provea requerimientos por escrito. los requerimientos de los
clicnies deberdn confirmarse ante de la aceptacidn:

contratos u olros requerimientos diferentes de los expresados previamente. serdn
resueltos en propucstas o citas;

las organizaciones ticnen la capacidad de cumplir con los requerimicntos para los
productos y/o servicios

Los resultados de las revisiones y sus subsecuente acciones de seguimiento deberdn ser
registrados (ver 5.0.7),
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72.3  Comunicacién con el clienie

La organizacién implementara convenios para la comunicacion con los clientes, con el
objetivo de cumplir con los requerimientos de los clientes

La organizacidn debera definir los requenmientos de comunicacién tales como:
a) informacidn de productos y/o servicios;
b) encuestas y otros tramites, incluyendo enmiendas;

c) quejas de los clientes y acciones relacionadas con la noconformidad de los preductos
yio servicios (ver 8.3 v 8.5);

d) las respuestas de ios clientes con relacién al desempeiio del producto y/o servicio (ver
732y 82.1.1)

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Requerimientos generales

La organizacion debe de planear y controlar el disefio y/o desarrolio del producto y/o
servicio.

La organizacion preparara planes de disefios y/o desarrollos para el producte y/o servicio
los cuales deben contener:

a) las etapas para ¢l proceso de disefio y/o desarrollo;

b) las revisiones, verificaciones y validaciones requeridas dc las actividades;

¢} las responsabilidades y autoridades para las actividades de disefio y desarrollo.

Las interrclaciones entre los diferentes grupos envueltos en el disefio y/¢ desarrollo deben
de administrasc para asegurar [a comunicacion efectiva y la claridad de responsabilidades.
7.3.2 Disciio y desarrollo de entradas

Los requerimicntos a ser cumphdos por los productos y/o servicios serdn definidos v
registrados (ver 5.6.7). estos deben de incluir:

a) los requerimientos de desempeiio de los clientes o mercados:

by Jos requerimientos reglamentarios o Jegales aplicables:
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¢) requerimientos ambientales aplicables;
d) requerimuentos derivados de disefios previos similares, y
e} cualquier otro requerimiento esencial para el disefio y desatroilo.

Las entradas deben de revisarse hasta ser adecuadas (suficientes). Los requerimientos
mcompletos, ambiguos o conflictivos deben de resolverse

7.3.3. Disefio y desarrollo de salidas

Las salidas del proceso de disefio y/o desarrollo deben de ser registradas en un formato que
sea capaz de ser verificado contra fos requerimientos de enirada (ver 5.6.7).

Las salidas del disefic y/o desarrollo deben de;

a}y satisfacer los requenimientos de entrada del disefio v/o desarrolio;

b) contener o hacer referencia a los ¢riterios de aceptacion para producto y/o servicio:
¢) definir las caracteristicas del producto y/o servicio que sean esenciales,

Los documentos de salida del disefio yfo desarrolio serdn aprobados antes de su liberacion.

7.3.4 Revisién del disefio y desarrolio

Revisiones sistemdticas del disefio y/o desarrolio a ctapas adecuadas. serdn conducidas
para:

a) evaluar la capacidad de satisfacer los requerimientos de calidad;
b) identificar los problemas. si existe alguno, y proponer soluciones

Los participantes en la revision del discfio y/o desarrolio debe de incluir representantes de
las funciones involucradas con [as clapas de disefio que estd siendo revisada.

Los resultados de las revisiones del disefio y/o desarrollo y las subsccuente acciones de
seguimicnto deben de ser regisiradas (ver 5 6.7).

7.3.5  Verificacion del disefio y desarrollo

La verificacion del disefio y/o desarrollo deben de planearse y Hevarse a cabo para asegurar
que la sulida (resultado) cumpla con los requerimientos de entrada Los resubtados de la
verificacion y sus subsecuente acciones de seguimiento deben de registrase (ver 5§ 6.7),
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7 3.0 Validacién del disefio y desarrollo

La validacion del disefio y/o desarrollo debe de levarse a cabo para confirmar que el
producto y/o servicio resultante sea capar de cumply con los requerimientos particulares
para el uso especilico deseado por el cliente. Donde aplique, la validacién debe ser
definida. plancada ¥ compiementada antes de la entrega o implemetacién del producto v/o
servicio, Cuando no sea posible emprender la validacion completa antes de la entrega o
implementacién, validaciones parciales de las salidas del disefio o desarrollo deberan de
ser emprendidas a la maxima extension practica posible.

Las resultados de la validacioén y sus subsecuentes acciones de seguimiento deben de
registrarse (ver 5.6.7).

7.3.7 Conirol de cambios

Los cambios en el disefio y/o desarrollo deben de ser aprobados por el personal autorizado
¥ registrarse antes de la implementacién.

La organizacion determinara ios efectos de los cambios en:

a) la interaccion entre los elementos del disefio y/o desarrolio;

b} la interaccion entre fos componentes del disefio y/o desarrolio;

¢) la interaccidn entre los componentes de los productos v/o servicios existentes v sobre Ja
posterior operacion de entrega de los productos v/o servicio;

d) la interaccidn de la necesidad de ilevar a cabo re-verificacidn o revalidacidn para todo o
parte de las salidas del disefio y/o desarrollo.

Los resultados de la revision de los cambios y sus subsecuentes acciones de seguimiento
serdn archivados (ver 5.6.7).

7.4 Compra

7.4.1 Requcrimicntos generales

La organizacién controlara sus procesos de compra para ascgurar que los productos y/o
servicios comprados sean conforme con los reguerimientos de la organizacion. El tipo y
extension de los métodos para controlar los procesos de compra, dependerd del efecio que
¢l producto yfo servicio comprado tenga sobre el producto final.

l.a organizacion evaluara y secleccionard proveedores con base en su habilidad para
sumimstrar productos y/o servicios de acuerdo con los requerimientos de la organizacion,
Critenios de evaluacion. se-evaluacidn y seleceion para los suplidores seran establecidos.
Los resullados de la evaluacion y su subsceuente accidén de secuimiento dehen de
regrstranse (ver 5.6 7).
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7.4.2  Informacion de compra

Los documentos de compra deben contener informaciones clara describiendo el producto
y/o servicio ordenado. cuando sea apropiado:

a) Requerimientos de aprobacion o calificacién de preducto y/o servicie. procedimientos,
procescs, equipo y personal;

b) Cualquier requerimientio del sistema administrativo.

La organizacion debe asegurar la suficiencia de los documentos de compra para la
especificacidn de los requerimientos antes de su liberacidn.

7.4.3 Verificacion del producto y/o servicio comprado

La organizacion determinard e implementara los planes necesarios para la verificacidn de
los productos y/o servicios comprados (ver §.2.3).

Cuando la organizacidn o su cliente proponga realizar las actividades de verificacion en el

local de los proveedores, fa organizacién debe de especificar en los documentos de compra,
los arreglos y el método de liberacidn.

7.5 Operaciones de produccion y servicio

7.5.1 Requerimientos generales

La organizacion debe de plancar y controlar las operaciones de produccidn v de servicios,
incluyendo aquellas después de fa enirega inicial. A través de:

a) la disponibilidad de las cspecificaciones que definan las caracteristicas de los productos
y/o servicios que han de trabajarse,

b) la disponibilidad dc cspecificaciones de trabajo o instrucciones claramente
comprensibles para aquellas actividades que sean necesarias para alcanzar la
conformidad de los productos y/o servicios;

¢) la provision de un adecuado ambiente laboral (ver 6.5):

d) la disponibilidad y use adecuados de dispositivos de medida y monitoreo;

¢} la implementacion de actividades adecuadas de monitoreo y verificacion:
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7.5.2 Identificacion y rastreabilidad

La orgamzacion se encargard de identificar el estado del producto y/o servicio con respecto
a las actividades de medicion y verificacion requeridas, y de ser aplicable. se identificara al
producto y/o servicio mediante medios adecuados 2 través de todos los procesos. Esto
aplica a las partes componentes def producto y/o servicic cuando su interaccidn afecte la
conformidad con los requerimientos.

En donde la rastreabilidad sea un requerimiento, la orgamzacién debe de controlar y
registrar la 1dentificacién original del producte y/o servicio.

7.5.3 Propiedad del cliente

La organizacién debe tener cuidado con la propiedad del cliente mientras esté bajo la
supervisién de la organizacion o sea utilizada por la organizacion La organizacién debe de
asegurar ia identificacion, verificacidn, almacenamiento y mantenimiento de la propiedad
del cliente provista para uso o incorporacion. Cualquier propiedad del cliente que se prerda,
se dafie o de otro modo sea inadecuada para uso debe registrarse v reportarse al cliente.
(Ver 7.2.3).

Nota. La propiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual, ejemplo, informacion
provista en confidencia.

7.5.4 Manejo. empaque, almacenamiento, preservacién y entrega

La organizacién se aseguraré que durante el proceso interno y la entrega final del producto
y/o servicio al destino intencionado (propucsto} quc la identificacion, empaque.
almacenaje. preservacion. y mancjo no afecte la conformidad con los requerimientos de
productos y/o scrvicios.

La liberacion del producto y/o la entrega del servicio no procedera hasta que todas las
actividades especificadas hayan sido satisfactoriamente completadas y la documentacion
relacionada esté disponible y autorizada.

7.5.5 Validacion de procesos

La organizacién debe de determinar aquellos procesos del producto yfo servicio en los
cuales las salidas resultantes no pucdan ser faciles o ccondmicamente verificadas por
monitorcas, inspecciones y/o prucbas subsccuentes Lsto meluye los procesos ¢n los cuales
las deficiencias puedan aparecer solo despuds que se usa el producto o se entrega el
servicio.

Este proceso debe de ser validado para demostrar su efectividad y aceptabilidad
Los acuerdos para validacion serdn definidos v anaditan;
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a) los procesos a ser calificados antes del uso;

b) calificacion de equipos y personal,

¢) uso de procedimientos y/o registros especificos:

d) revalidacion.

Las evidencias de los procesos validados, equipos y/o personal calificado, serdn registradas
y mantenidas (ver 5.6.7).

7.6 Conirol de los dispositivos de medicion y monitoreo

La orgamzacion debe de calibrar, conirolar y mantener aquellos dispositivos de monitoreo
y medicién utilizados para demostrar la conformidad del producto y/o servicio con los

requerimientos especificados.

La organizacion proveerd métodos de manejo, conservacion y almacenamiento que protejan
los dispositivos de medicion contra dafios y deterioros.

Los dispositivos de medicidn y monitoreos deben de ser usados de manera que aseguren
que la incertidumbre de las medidas, incluyendo exactitud y precision. es conocida y es
consistente con la medida requerida.

El software usado para la verificacién de requerimientos especificos debe de ser validado

antes de ser usado, y en adicién, el software desarrollado especialmente con el propésito de

probar un producto, debe satisfacer los requerimientos aplicables para el desarrollo del

producto, como se presenta en la clausula 7.3 de esta Norma Internacional.

La crganizacion:

a) calibrard y ajustard los dispositivos de medicion y monitorco a intervalos especificos o
antes de ser usados, comparandolos con los dispositivos atribuibles para normas
internacionales o nacionales. Donde no existan tale normas. la base usada para

calibracion debe de ser registrada.

b) identificard los dispositives de medicién y monitorco con un adecuado indicador o
registro de identificacién aprobado para mostrar ¢! estado de {a calibracién:

¢) determinard los métodos de calibracion de fos dispositivos de medicion y monitoreo:
d) registrard los resullados de la calibracidn (ver 5.6.7);

¢) se asepuard que las condiciones ambientales son adecuadas para las calibraciones,
wediciones, speeciones y pruchas,
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f) protegerd los dispositivos de medicién y monitoreo de ajuste que pudieran invalidar la
caiibracion:

g) evaluard la validez de los resultados previos y de las inspecciones y pruebas cuando se
encugntre un dispositivo descalibrado y se llevard a cabo ta accién apropiada.

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 Requerimicntos generales
La organizacién debe definir, planear e implementar procesos de mediciones, monitoreo,
analisis y mejoras para asegurar que ¢l sistema de administracién de la calidad, procese vy el

producto y/o servicio sean conforme a los requerimientos.

Debe definirse el tipo, lugar, tiempo y frecuencia de las mediciones, ademds de los
requerimientos para registros {ver 5.6.7).

La efectividad de las mediciones implementadas debe ser periddicamente evaluada.

La orgamizacién debe de identificar y usar apropiadamente técnicas estadisticas.

Los resultados de los anélisis de los datos y las actividades de mejora serd una entrada
(input) a la revisién administrativa (ver 5.7).

8.2 Medicidn y monitoreo

8.2.1 Maedicién y monitoreo del desempefio del sistema

La organizacién debe determinar y establecer los procesos de medicion del desempefio del
sistema de administracion de la calidad. La satisfaccién del cliente debe de utilizarse como
un parametro de salida del sistema y las auditorias internas deben de utilizarse come una
herramienta para evaluar el desempeiio continuo del sistema.

8.2.1.1 Medicion y monitoreo de la satisfaccion del cliente
La orgamzacién debe de monitorear [a informacion relacionada con la satisfaceién y/o

ingatisfaccion de los chientes. Los métodos y medidas para la oblencién y utilizacién de tal
informacion y datos deben de ser definidos.
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8.2.1.2 Auditoria interna

La organizacién debe de llevar a cabo auditorias objetivas que determinen si el sistema de
administracion de la calidad ha sido efectivamente mplementado y mantenide de
conformidad con esta Norma Internacional. En adicién. la organizacion podria llevar a cabo
auditorias para 1dentificar oportunidades potenciales de mejora.

El proceso de auditoria, incluyendo la programacion debe basarse en el estado e
importancia de las actividades y/o dreas a ser auditadas y los resultados de las auditorias
previas.

El procedimiento de nivel del sistema para la auditoria interna debe de cubrir el alcance de
la auditorfa, frecuencia y metodologias. lo  mismo que las responsabilidades,
requerimientos para llevar a cabo la auditoria. registrando los resultados y reportandolos a
la administracién.

Las auditorias deben de llevarse a cabo por personal ajenc a aquellos quienes realizan el
trabajo a ser auditado.

Nota: Ver ISO 10011 para guia adicional.

8.2.2 Medicidon y monitoreo de procesos

La organizacion debe de aplicar métodos adecuados para la medicion y et monitoree de los
procesos necesarios para satisfacer los requerimientos del cliente ¥ demostrar la habilidad
de continuidad decl proceso para satisfacer su propdsito deseado. Los resultados de las
mediciones serdn usados para mantener y mejorar estos procesos

8.2.3 Medicién y moniterco de producto y/o servicio

I.a organizacién debe de aplicar métodos adecuados para la medicién v ¢l monitorco de las
caracteristicas del producto v/o servicio para verificar que los requerimientos para el
producto y/o servicio se cumplen.

la ¢videncia de la implementacion de la medicién y ¢l monitorco requerido de

conformidad con los criterios de aceplacion usados deben de registrase. Los registros deben
de indicar la auioridad responsable para la liberacion del producto y/o servicto (ver 5.6.7).
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8.3 Control de noconformuidad

8 3.1 Requerimientos generales

La organizacion debe de asegurarse que el producto y/o servicio que no este conforme con
los requenimientos sea controlado para evitar un uso o entrega inintencionadao.

La organizacion debe de tomar provisiones para fa identificacién, registro v revisién la
naturaleza y la extension de la noconformidad encontrada.

Los medios para asegurar gue la noconformidad del producto y/o servicio esta controlada
deben de ser definidos en un procedimiento de nivel del sistema.

8.3.2 Revisidn de la noconformidad y disposicién

La organizacion revisard las noconformidades y determinara 1a accién a ser tomada.

Estas noconformidades deben de ser:

a) corregidas o ajustadas para cumplir con los requerimientos. o

b} aceptadas bajo concesidn, con o sin correcciones o ajustes, o

¢) re-asignadas para aplicaciones alternativa valida, o

d} rechazadas como inapropiadas

Se deben definir las responsabilidades y Jas autoridades para la revisién y resolucién de las
noconformidades.

Cuando se requiera por contrato, €l uso o la rcparacién propucsta de los productos
noconformes deben de ser reportada a los clientes para obtener concesién. La deseripeidn
de cualquiera de tales ajuste o correccién, de la noconformidad aceptada, productos
reparados o modificacion del servicio debe ser registrada.

Cuando sca nccesario reparar o retrabajar ¢l producto y/o servicio, los requerimientos de
verificacion deben de determinarse ¢ implementarse

8.4 Andlisis de los dutos para mefora

Un procedimiento del sistema de nivel para ¢l andlisis de los datos aplicables debe de ser
establecido para determinar la efectividad del sistema de administracion de la calidad y
pata identificar donde se pueden Hevar mejoras, La orpanivacion coleetard datos generados
por las actvidades de medicion ¥ monitorea y cualguier otra fuente 1elevante,
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La organizacién debe de analizar los datos aplicables para proveer informacion sobre:
a) La adecuacién, efectividad v suficiencia del sistema de admimstracion de la calidad.
b) Las tendencias de operacion del sistema;

¢) La satisfaccién o insalisfaccidn del cliente;

d) La conformidad con los requerimientos de los clientes v

e} Las caracteristicas de los procesos, productos y/o sen icios.

8.5 Mejora

8.5.1 Requerimientos generales

La organizacion debe de mejorar continuamente el sistema de administracién de ia calidad.
La organizacién debe de establecer un procedimiento a mivel de sistema que describa e} uso
de las politicas de calidad, objetivos, resultados de las auditorias internas, anélisis de datos,
accién correctiva y preventivas y revision administrativa para facilitar la mejora continua.

8.5.2 Accidn correctiva

La organizacion debe de establecer un proceso con el fin de reducir o eliminar las causas de
noconformidades para prevenir repeticiones.

El procedimiento de nivel de sistema debe de definir para el proceso de accién correctiva
los requerimientos para:

a) laidentificacién de noconformidades (incluyendo las quejas de los clientes):
b) la determinacion de las causas de las noconformidades:

¢) la evaluacién de la necesidad de acciones para ascguraise que las noconformidades no
s¢ vuelvan a repetir;

d) laimplementacion de algunas acciones determinadas necesanias para asegurar que no sc
repetirdn las noconformidades.

) el registro de los resuliados para Hevar a cabo las acciones tomadas,
) revisar que la accion cotrectiva sea electiva y repistrada,
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8.5.3 Accion preventiva

La administracién debe de establecer un proceso para eliminar las causas potenciales de
noconformidades para prevenir que ocurran. Los regisiros y resultados del analisis de los
datos deben de ser usados como entradas (input} para lag acciones preventivas, como sean
pertinentes.

Los procedimientos de nivel de sistema para las acciones preventivas deben de mncluir:

a) laidentificacién de posibles noconformidades;

b} determinacion de las causas de las noconformidades potenciales identificadas y el
registro de los resultados;

¢) determinacidn de las acciones preventivas necesarias para eliminar las causas de
noconformidades potenciales;

d) implementacion de las acciones preventivas;

€) revisar que la accion preventiva tomada es efectiva y registrada.
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ANEXO 5

RESUMEN DE LA LEY FEDERAL SOBRE
METROLOGIA Y NORMALIZACION MEXICANA
(LFMN)



Resumen LFMN

1. DISPOCISIONES GENERALES

1.1 Campo de Aecidn
La presente Jey regira en toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e
interés social. Su aplicacién y vigilancia corresponde al Ejecutive Federal. por canducto de

las dependencias de la administracién puoblica federal que tenga competencia en las
materias reguiadas en este ordenamiento.

1.2 Objetivas

Esta ley tiene por objeto:

[.2.1 Enmateria de Metrologia:
Establecer el Sistema General de Unidades de Medida,
Precisar los conceptos fundamentales sobre Metrologia:

Establecer los requisitos para la fabricacidn, importacién. reparacién, venta, verificacién y
usc de los instrumentos para medir a los patrones de medidas;

Establecer la obligatoriedad de la medicion en transacciones comerciales v de indicar el
contenido neto de los productos envasados;

Instituir ¢l Sistema Nacional de Calibracién:

Crear ¢| Centro Nacional de Metrologia, como orgamismo de aito mvel técnico cn la
materia,

1.2.2  Enmateria de Normalizacion. Certificacion, Acreditamiento y Verificacion:

Fomentar la transparencia y eficiencia en la elaboracion y observancia en Normas Oficiales
Mexicanas y Normas Mexicanas;

Instituir la Comisién Nacional de Normalizacion para que coadyuve en las actividades que
sobre normalizacion corresponde realizar a las distintas dependencias de la administracion
publica federal:

Lstablecer un procedimicnto uniforme para la elaboracion de normas oficiales mexicanas

por las dependencias de la administracion piiblica federal:
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Promover la concurrencia de los sectores publicos, privados, cientificos y de consumidores
en la elaboracién y observacion de normas oficiales mexicanas y normas mexicanas,

Coordinar las actividades de normalizacion, certificacién, verificaciéon y de laboratorios de
prucbas de las dependencias de la administracion pablica federal,

Establecer el sistema nacional de Acreditamiente de organismos de normalizacién y de
certificacion, unidades de verificacién, laboratorios de pruebas y calibracian.

1.3 Definiciones
Para los beneficios de esta Ley se entendera por:

Acreditacion: el acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia
téenica y cofiabilidad de los organismos de certificacidn, de los laboratorios de prueba, de
los laboratorios de calibracién y de las unidades de verificacidn, para la evaluacién de la
conformidad.

Calibracién- el conjunto de operaciones que tiene por finatidad determinar los errores de un
instrumento para medir y, de ser necesario, otras caracteristicas Metrolégicas.

Dependencias: las dependencias de la administracién pablica federal.

Evaluacion de conformidad- la determinacion del grade de cumplimiento con las normas
oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas internacionales
u otras especificaciones. prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre otros. los
procedimientos de muestreo, prucha, calibracion, certificacion y verificacion.

Norma mexicana: la que elabore un organismo nacional de normalizacitn, o la Sccretaria,
en los términos de esta Ley. que prevé para un use comin y repetido reglas.,
especificaciones, atributos, métodes de prucba, directrices. caracteristicas o prescripeiones
aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de
produccidn u operacién, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,
marcado o etiquetado.

Norma oficial mexicana: la regulacion técnica de observancia abligatoria expedida por las
dependencias competentes, que establece reglas, cspecificaciones, atributos, directrices.
caracterisiicas o preseripciones aplicables a un producto. proceso, instalacién. sistema.
actividad, scrvicio o método de produccién u operacion, asi como aquellas relativas a
terminelogia. simbologia, cmbalaje. marcado o etiquetado v las que se refieran a su
cumplimiento o aplicacion,

Organismo de certificacion: las personas morales que tengan por objeto realizar funciones
de certificacion,
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Organismos nacionales de normalizacién: las personas morales que tengan por objeto
elaborar normas mexicanas.

Patrén nacional: el patron autorizade para obtener, fiar o contrastar el valor de otros
patrones de la misma magnitud, que sirve de base para la fijacion de los valores de todos
los patrones de la magnitud dada.

Unidad de verificacion: la persona fisica o moral que realiza actos de verificacién.

Verificacidn; la constancia ocular o comprobacién mediante muestreo, medicién, pruebas
de laboratorio, o examen de documentos que se realizan para evaluar la conformidad en un
momento determinado.

2 METROLOGIA

2.1 Sistema General de Unidades de Medidas

E! Sistema General de Unidades de Medida se integra, entre ofras. con [as unidades basicas
del Sistema Internacional de Unidades: de longitud, el metro; de masa. el kilogramo; de
tiempo, el segundo; de temperatura termodindmica, el kelvin; de intensidad de corriente
eléctrica, el ampere; de intensidad luminosa, la candela; v de cantidad de sustancia. el mol.
asi como con las suplementarias, las derivadas de las unidades base v los multiplos y
submnltiplos de todas ellas, que apruebe la Conferencia General de Pesas v Medidas v se
prevean en normas oficiales mexicanas. También se integra con las no comprendidas en el
sistema internacional que acepte el mencicnado organismo v se incluyan en dichos
ordenarnientos.

Las unidades base. suplementarias y derivadas del Sistema General de Unidades de Medida
asi como su simbologia se consignardn en las normas oficiales mesicanas.

2.2 Medicivn Obligatoria de las Transacciones

Ln toda transaccion comercial, industrial o de servicios que sc cfectic basdndose cn
cantidad, ¢sta deberd medirse utilizando los instrumentos de medir adecuados, cxeepto en
log casos que sefiale el reglamento, atendiendo a la naturaleza o propiedades del objeto de

la transaccion.

La Seeretarfa determinard los instrumentos para medir apropiados en razon de las materias
objete de Ja transaccion y de mayor eficiencia de la medicidn,
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Los productos empacados o envasados por fabricantes, importadores o comerciantes
deberdn ostentar en su empaque, énvase, envoltura o eliqueta, a continuacién de la frase
contenido neto, la indicacion de la cantidad de material o mercancia que contenga Tal
cantidad deberd expresarse de conformidad con el Sistema General de Unidades de Medida,
con caracteres legibles y en lugares en que se aprecie facilmente.

Cuando la cantidad se efectiie basdndose en cantidad de partes, accesorios o unidades de
efectos, la indicacién debera referirse al niimero contenido en el empaque 0 envase y. en su
caso, a sus dimensiones

2.3 Sistema Nacional de Catibracion

Se instituye al Sistema Nacional de Calibracion con el objeto de procurar ia uniformidad y
confiabilidad de las mediciones que se realizan en el pafs, tanto en lo concerniente a las
transacciones comerciales y de servicios trabajos de investigacion cientifica v de desarrolio
tecnologice.

La Secretaria de Comercio y Fomento Industrial autorizard v controlard los patrones
nacionales de las unidades bésicas y derivadas del sistema General de Unidades de Medidas
y coordinar las acciones tendientes a determinar la exactitud de los patrones ¢ instrumentos

para medir que utilicen los laboraterios que se acrediten.

El Sistema Nacional de Calibracion, se integrard con la Secretaria, el Centro Nacional de
Metrologia. las entidades de acreditacion que correspondan, los laboratorios de calibracion
acreditados y los demds experios en la matena que la Secretaria estime convenientes. En
apoyo de dicho Sistema, la Secretarfa realizara las acciones que se requicran para procurar
la uniformidad v confiabilidad dc las mediciones.

2.4 Centro Nacional de Metrologia

El Centro Nacional de Meuologia cs un organismo descentralizade con personalidad
Juridica y pawimonio propio, con objeto de llevar a cabo funciones de alto mivel téenico en
materia de AMetrologia.

Estard inicgrado por un Consejo Directivo, un Director General y el personal de confianza
y operativo que sc requiera,

241 Tunciones

FI Centio Nacional de Metrologia tendrd Jas siguientes funciones

Fungir como laboratorio primane, del Sistema Nagional de Calibracién
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Conscrvar el patron nacional correspondiente a cada magnitud, salvo que su conscrvacidn
sea MAs conveniente en otra mstitucidn

Proporcionar servicios de calibracién a los patrones de medicion de los laboratorios,
centros de investigacin o a la industria, cuando asf se solicite

Promover y realizar actividades de investigacion y desarrollo tecnoldgico ¢n los diferentes

campos de la Metrologia, asi como coadyuvar a la formacion de recursos humanos para el
mismo objetivo,

3. NORMALIZACION

3.1 Secretaric de Comercio y Fomento Industrial

3.1.1 Comesponde a la secretaria en materia de normalizacion:

Integrar el Programa Nacional de Normalizacion con las normas oficiales mexicanas y
normas mexicanas que se pretendan elaborar anualmente.

Codificar las normas oficiales mexicanas por materia y mantener el inventario y la
coleccion de las normas oficiales mexicanas ¥ normas mexicanas, asi como de las normas
internacionales y de otros paises.

Fungir como secretario téenico de la Comisién Nacional de Normalizacién y de los comités
nacionales de Normalizacién. salvo que los propios comités decidan nombrar al secretario
léenico de los mismos,

Llevar a cabo acciones y programas para el fomento de la calidad de los productos y
servicios mexicanos,

Autorizar a las catidades de acieditacion. recibir las reclamaciones que sc presenten contra
tales entidades v, en su caso. requerir la revisidn de las acreditaciones otorgadas, asi como
aprobar, previa opinion de la Comisién Nacional de Normalizacién, los lincamicntos para
la organizacion de los comitds de evaluacion.

3.1.2 Cortesponde a la seeretaria a través de las dependencias

Contribuir en la integracion del Programa Nacional de Normalizacion con las propuestas de
normas oficiales mexicanas,

Ejecutar ¢i Programa nacional de Normalizacion en sus respectivas dreas de compeiencia,

Constituir y presidir Tox comités consulun ox nuctonales de normalizacion,
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Certificar, venficar ¢ mspeccionar que los productos, procesos, métodos, instalaciones.
servicios o actividades cumplan con ias normas oficiales mexicanas

3.2 Normas Oficiales Mexicanas

3.2.1 Finalidad

Las normas oficiales mexicanas tendran como finalidad establecer

a) Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los productos, Drocesos y
servicios cuando estos pucdan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o
dafar la salud humana, animal, vegetal, el medio ambiente general y laboral, o para la
preservacion de recursos naturales,

b) Las caracteristicas y/o especificaciones de los productos utilizados como materiag primas
0 partes o materiales para la fabricacién o ensamble de productos finales sujetos al

cumplimiento de normas oficiales mexicanas.

¢} Las caracteristicas y/o especificaciones relacionadas con los instrumentos para medir, los
patrenes de medidas y sus métodos de medicion, verificacién, calibracion y trazabilidad.

d) La nomenclatura, expresiones, abreviaturas, simbolos, diagramas o dibujos que deberdn
emplearse en ¢l lenguaje técnico industrial, comercial. de servicios o de comunicacién.

3.2.2 Contenido

Las normas oficiales mexicanas deberdn contener entre otras:

a) La denominacidn

b} La identificacién del producto. servicio. servicio, método o proceso

¢} Las cspecificaciones y caracteristicas que correspondan

d) Los métodos de prucba

¢) La bibliografia que corresponda a la norma

I} La mencion de las dependencias que vigilaran

166



Resumen LEMN

3.2.3 Geneales

Corresponde a las dependencias elaborar los anteproyectos de normas oficiales mexicanas y
someterios a los comités consultivos nacionales de normatlizacion

Las normas oficiales mexicanas deberén set revisadas cada 5 afios a partir de la fecha de su
entrada en vigor. debiendo notificarse al secretanado técnico de la comisién nacional de
nermalizacion los resultados de la revision, dentro de los G0 dias naturales posteriores a la
terminacién del periodo quincenal correspondiente. De no hacerse la notificacion, las
normas perderan su vigencia y la dependencia que la hubiere expedido deberdn publicar su
cancelacién en ¢l Diario Oficial de la Federacion,

3.3 Normas Mexicanas

lLas normas mexicanas son de aplicacidn voluntaria, salvo en los casos en que los
particulares manifiesten gue sus productos, procesos o servicios son conforme con las
mismas ¥ sin perjuicio de que las dependencias requieran en una norma oficial mexicana su
obserancia para fines determinados. Su campo de aplicacion puede ser nacional, regional o
local.

3.4 Observarncia de las Normas

Cuande un producto o servicio deba cumplir una determinada norma cficial mexicana, sus
similares a importarse también deberan cumplir las especificaciones establecidas en dicha
norma.

Los productores, fabricantes y los prestadores de servicios sujctos a normas oficiales
mexicanas deberan mantener sistermas de control de calidad compatible con las normas
aplicables,

Cuanda los productores o los servicios sujetos al cumplimiento de determinada norma
oficial mexicana. no retinan las cspecificaciones correspondicnies. la autoridad competente
prohibird de inmediato su comercializacion.

3.5 Comision Nacional de Normualizacion

Se instiuye la Comisién Nacional de Normalizacion con ¢l fin de coadyuvar en la politica
de normalizactin y permitir la coordinacion de actividades que on csta maleria corresponda
realizar a las distintas dependencias y entidades de la admunistracion publica federal.

La Comision wendrd las siguientes funciones:

a) Aprobar anualmente ¢! Programa Naciwonab  de Nermalizacion  y  vigilar su
cumplimiente,
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b) Establecer reglas de coordinacién entrc las dependencias y entidades de la
administracion piblica federal y organizaciones privadas para la elaboracion y difusidn
de normas y su cumplimiento.

¢) Proponer las medidas que se estimen oportunas para el fomento de la normalizacién, asi
como aquellas necesarias para resolver las queias que presenten los interesados sobre los
aspectos relacionados con la aplicacion de la presente ley.

d) Dictar los lineamientos para la organizacién de los comités consultivos nacionales de
normalizacidn y opinar respecto de aguellos aplicables a los comités de evaluacién.

3.6 Comités Consultivos Nacionales de Normalizacicn

Los Comités Consultives Nacionales de Normalizacion son érganos para la elaboracion de
normas oficiales mexicanas y la promocién de su cumplimiento.

Las dependencias competentes, de acuerdo con los lineamientos que dicte la Comision
Nacional de WNormalizacién, organizardn los comités consuliivos nacionales de
normalizacion v fijaran las reglas para su operacion,

3.7 Organismos Nacionales de Normalizacion

Los Organismos Nacicnales de Normalizacidn tendran entre otras las siguientes
obligactones:

a) Permitir la participacién de todos los sectores interesados en los comités para la
elaboracién de normas mexicanas, asi como de las dependencias y entidades de la
administracion piblica federal competentes.

b) Hacer del conocimiento piblico los proyectos de normas mexicanas que pretendan emitir
mediante aviso en el Diario Oficial de la Federacién y atender cualquier solicitud de
informacion que sobre éstos hagan los interesados.

¢} Remitir al secretario técnico de la Comision Nacionai de Normalizacién las normas que
hubieren elaborados para que se publique su declaratoria de vigencia.

d) Tener sistemas apropiados para la identificacién y clasificacién de normas.
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4. ACREDITACION Y DETERMINACION DEL CUMPLIMIENTO

4.1 Acreditacion y Aprohacion

La ¢valuacion de confornudad serd realizada por las dependencias competentes o por l1os
organismos de certificacion. laboratorios de pruebas o calibracidn y por las unidades de
verificacion acreditadas.

La acreditacién de los orgamsmos, laboratorios y unidades a que se refiere ¢l parrafo
anterior serd realizada por las entidades de acreditacion.

Las entidades de acrediiamiento integraran comités de evaluacidn, como érganos de apoyo
para la acreditacidn.

Para operar como entidad de acreditamiento se requiere la autorizacién de la Secretaria
previa opinién favorable de la mayoria de los miembros de la Comisién Nacional de
Normalizacidén.

Los gastos derivados de la acreditacion asi como los honorarios de los téemcos que en su
caso se requieran, correran por cuenta de los solicitantes, los que deberdn ser informados ai
respecto en el momento de presentar su solicitud.

4.2 Procedunientos para Evaluacion de la Conformidud

Las dependencias competentcs estableceran, tratdndosce de las normas oficiales mexicanas,
los procedimienios para la evaluacién de la conformidad cuando para fines oficiales

requictan comprobar ¢l cumplimienio con lag mismas.

[Las dependencias o las personas acreditadas y aprobadas podran evaluar la conformidad a
peticién de parte, para fines particulares, oficiales o de exportacién

La cvaluacion de la conformidad podrd realizarse por tipos. linca. lotc o partida de
productes. o por sistema.

43 Contravehias y Mareas Oficiales

L.as dependencias competentes. en coordinacion con la Seeretaria, podian establecer las
caracteristicas de las contrasciias oficiales gue denoten fa cvaluacidén de la conformidad
resperto de las normas oficiales mexicanas y, cuando se requicra, de las normas mexicanas.
Las dependencias podrin requerir que determinados preductos ostenten  contrascfias

obligalonamenic.
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4.4 Orgamsmos de Certificacion

Las dependencias competentes aprobaran a los organismos de certificacion acreditados por
cada norma oficial mexicanz.

Las actividades de certificacién, deberan ajustarse a las reglas, procedimientos y métodos
que se establecen en las normas oficiales mexicanas, y en su defecto a las normas
internacionales. Las actividades deberan comprender lo siguiente:

Evaluacién de¢ los procesos, productos, servicios ¢ instalaciones, mediante inspeccion
ocular, muestreo, pruebas, investigacion de campo o revisiéon y evaluacién de los
programas de calidad.

Seguimiento posterior a ia certificacidn inicial, para comprobar el cumplimiento con las
normas y contar con mecanismos que penmitan proteger y evitar la divulgacién de
propiedad industrial intefectual del cliente.

4.5 Laboratorios de Pruebas

Se instituye el Sistema Nacional de Acreditamiento de Lahoratorios de Pruebas con el
objeto de contar con una red de laboratorios acreditados que cuenten con equipo suficiente,
personal téenico calificado y demds requisitos que establezea el reglamento, para que
presten servicios relacionados con Ja normalizacion a que se refiere esta ley.

El resultado de las pruebas que realicen los laboratorios acreditados. se hara constar en un
informe de resultados que serd firmado por la persona facultada por &l propic [aboratorio
para hacerlo. Dicho informe tendrd validez ante las dependencias y entidades de la
administracion plblica federal, siempre que ¢l laboratorio haya sido aprobade por las
dependencias compelentes.

4.6 Unidades de Verificacion

Las unidades de verificacion podrin. a peticion de la parte interesada. verificar el
cumplimiento de normas oficiales mexicanas. solamente en aquellos campos o actividades
para las que hubieren sido aprobados por las dependencias compelentes,

Los dictamenes de las unidades de verificacion serdn reconocidos por las dependencias

competentes, asi como por los organismos de verificacion y sobre la hase de cilos podran
actuar cn los términos de esta ley y conforme a sus respectivas atribuciones,

e
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3. VERIFICACION

5.0 Vertficacion v Vigilancra

Las dependencias competentes podrdn realizar visitas de verificacion con el objeto de

vigilar et cumplimiento de esta ley y demds disposiciones aplicables, independientemente

de los procedimienios para la evaluacion de la conformidad que hubieren establecido.

Los gastos gue se originen por las verificaciones por actes de la evaluacion de la

conformidad correrdn a cargo de la persona a quien se efectie ésta.

5.2 Visitas de [ erificacion

Para los efectos de esta ley se entiende por visita de verificacion:

a) la que se practique en los lugares en que se realice el proceso, alguna fase del mismo, de
productos, instrumentos para medir o servicios, con objeto de constatar ocularmente que
se cumple con lo dispuesto en esta ley y demas disposiciones derivadas de ella.

b) La que se efectiie con ¢l objeto de comprobar el cumplimiento de las normas oficiales
mexicanas. el contenido ¢ el contenido neto y, en su caso. la masa drenada; determinar
los ingredientes que constituyan o mtegren el producto. si existe obligacion de indicar su
composicién. la veracidad de la informacion comercial o 1a ley de los metales preciosos.
Esta verificacién se efcctuard mediante muestreo y, en su caso. pruebas de laboratorio.

5.3 Recoleccisn de Muesiras

La recoleccidn de muestiras sc efectuard con sujecrdn a las siguienies formalidades,

a) Sélo las personas expresamente autorizadas por la Sccretaria o por las dependencias
competente podran recabarlas. También podrdn recabar dichas muestras las personas
acreditadas v aprobadas, para efectos de la evaluacion de ja conformidad.

b) Las muestras se recabardn en la cantidad estrictamente necesarias.

¢) Las muestras se seleccionaran al azar y precisamente por las personas autorizadas.

d) A fin de impedir su sustitucion las muestras se guardardn o aseguraran, en forma tal que
no sea posible su vielacion sin dejar hucllas,

¢} Entodo caso se otorgard, respecto o Jas muestras recabadas. ¢f reeibo correspondicnte.
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6. INCENTIVOS, SANCIONES Y RECURSOS

6.1 Incentivos

Se instituye el Premuo Nacional de Calidad con el objeto de reconocer y premiar
anualmente el esfuerze de los fabricantes y de los prestadores de servicios nacionales. que
mejoren constantemente la calidad de procesos industiiales. productos y servicios,
procurando la calidad total.

6.2 Sanciones

El incumplimiento a lo dispuesio en esta ley y demas disposiciones derivadas de ella, sera
sancionado administrativamente por las dependencias conforme a sus atribuciones 3 sobre
la base de las actas de verificacion y dictdmenes de laboratorios acreditados que le sean
presentados a la dependencia encargada de vigilar el cumplimiento de la norma conforme
lo establecido en esta ley. Sin perjuicio de las sanciomes establecidas en otros
ordenamientos legales. las sanciones aplicables serdn las siguientes:

a) Clausura temporal o definitiva, que podré ser parcial o total.

b) Arresto hasta por treinta y seis horas.

¢) Susperncién o revocacion de la autorizacion, aprobacion. o registro segin corresponda.

d) Sanciones ¢con multas desde veinte hasta tres mil veces el salario minimo diario.

Para la determinacién de las sanciones deberd tenerse en cuenia:

a) El caricter intencional o no de la aceidn u omisidn constitutiva de la infraccion.

b} La gravedad que la infraccion impligue en relacién con cl comercio de productos o la
prestacion de servicios, asi como el perjuicio ocasionado 2 los consumidores.

¢) Las condiciones cconémicas del infractor,

6.3 Recursos de Revision y de las Reclamaciones

Las personas afectadas por las resoluciones dictadas con fundamento en csta ley y demas
disposiciones derivadas de clla, podran interponer recurso de revisidn en los términos de la
[.ey Federal de Procedimientos Administrativos,

Las entidades de acreditacion y las personas acrediladas y aprobadas deberdn resolver las
reclamaciones que presenten los interesados, asi come notificar al afectado su respuesta en
un plaze no mayor a los 10 dias habiles. con copaa las dependencias competemes.
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Si el afectado no estuvicre conforme con la respuesta emitida, podra manifestarlo por
eserito ante la dependencia que corresponda, acompafiando los documentos en que se
apoyce.

Del andlisis del informe que rinda la entidad de acreditacion o las personas acreditadas y
aprobadas, [a dependencia competente podra requerirle que reconsidere su actuacién, o en
su caso procederd a aplicar las sanciones que correspondan.,

México, D F., a 28 de abril de 1997, —~ Sen. Judith Murgufa Corral, Presidente, — Dip.
Ezequiel Flores Rodriguez, presidente. - Sen Sergio Mogafia Martinez, Secretario. — Dip.
Luis Alberto Rico Samaniego. Secrelario — Rubricas

En cumplimiento de lo dispuesto por la fraccidn [ del articulo 8% de la Constitucion
Politica de los Estados Umdos Mexicanos, y para su debida publicacion y observancia,
expedido el presente decreto en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la ciudad de
México, Distrito Federal, a los guince dias del mes de mayo de mil novecientos noventa y
siete, — Ernesto Zedillo Ponce de Ledn. — Rubrica — El Secretario de Gobernacién, Emilio
Chuayffet Chemor. — Rubrica



Muodelas de Certificacion de la 1SC

La International Standard for organization (1SO) cuenta con ocho modelos de certificacién
para atestignar, y asentar por escrito, el cumplimiento de las normas de sistemas de calidad

Todos tos modelos de certificacion de tercera parte descritos por la ISO. comprenden un
glemento de ensayo (pruebas de laboratorio) como un medio necesario para verificar la
conformidad o cumplimiento a las especificaciones requeridas en la norma de producto. Por
esta razon. es fundamental para ia inlcgridad de estos diferentes modelos que los
laboratorios de ensayo sean compelenies técnicamente.

1- ENSAYO DE TIPO (MUESTRA)

Este es un modelo donde una muestra del producto es ensayada de acuerdo al método de
prueba prescrito en una norma o especificacion, con el fin de verificar ta conformidad del
prototipo.

Esta es la forma mas simple y mas limitada de una certificacidn independiente y relativa a
ur producto, desde el punto de vista del fabricante como del que otorga la aprobacidn,

2- ENSAYO DE TIPO, SEGUIDO DE UN CONTROL QUE CONSISTE EN
ENSAYOS DE VERIFICACION DE MUUESTRAS TOMADAS EN EL COMERCIO

Este modelo estd basado en el ensayo de tipo (modelo 1). pero combinado con inspecciones
posteriores para verificar si la produccién continda siendo conforme a la citada norma o
cspecificacion. Para ello se practica un ensayo de verificacion de muesiras obtenidas en el
comercio tomadas al azar de un distribuidor.

3- ENSAYO DE TIPO SEGUIDQ DE UN CONTROL QUE CONSISTE EN
ENSAYOS DE VERIFICACION DE MUESTRAS TOMADAS EN LA FABRICA

liste modelo esta basado en la prueba de tipo (imodele ). seguido de un control que trata de
verificar si Ja produccion subsecuente manticne la conformidad especificada en la norma.
En este caso, se praciica un control regular de muestras obtenidas de la linea de produccién,
drea de inspeccidn o almacén, antes de la disposicion y expedicidn de los productos. Se
debe determinar la frecuencia del ensayo de verificacion y el nGmero de elementos
necesarios para ¢f ensayo
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4- ENSAYO DE TIPO SEGUIDO DE UN CONTROL QUE CONSISTE EN LA
VERIFICACION DE MUESTRAS TOMADAS EN EL COMERCIO Y EN LAS
FABRICAS

Este es un modelo basado en el ensayo de tipo, pero ¢on inspecciones posteriores que tratan
de comprobar si la produccidn continia siendo conforme. Los ensayos de verificacion se
efectian a la vez sobre muestras tomadas en las fabricas y sobre muestras compradas en el
comercio. Se aplica el mismo método de prueba de los modelos 1. 2, 3, se determina la
frecuencia de los ensayos de verificacion. el nimero de elementos necesarios para la prueba
y la relacion de las muestras tomadas en ambos fados.

5 ENSAYO DE TIPO, EVALUACION Y APROBACION DEL SISTEMA DE
CALIDAD DEL FABRICANTE, SEGUIMIENTO A TRAVES DE AUDITORIAS AL
FABRICANTE Y ENSAYQO DE MUESTRAS RECOLECTADAS EN EL
COMERCIO Y EN LA FABRICA - MARCA DE CONFORMIDAD CON NORMAS

Este modelo estd basado en el ensayo de tipo (modelo 1} con evaluacion y aprobacion de
las medidas tomadas por el fabricante (especificaciones) para el control de la calidad de su
produccién. seguido de una vigilancia regular a través de inspecciones del control de
calidad de la fibrica ¥ de ensayos de verificacion sobre muestras tomadas en el comercio y
en las fabricas.

Es ¢l mas comiinmente empleado por los organismos de certificacion; es mas completo que
los otros y parte de sus procedimientos quedan indicados en los meodelos anteriores. Se le
conoce generalmente como modelo de certificacién por marcado para [a conformidad de
noarmas,

6- EVALUACION Y APROBACION DEL SISTEMA DE CALIDAD DEL
FABRICANTE

s conocido también como modelo de certificaciéon por aprobacion de la empresa o de la
{Abrica o como [irmas aprobadas. Es un modelo mediante ¢l cual sc evalda y aprueba la
aplitud de una fabrica para obtener un producto conforme a una especificacion
determinada. incluyendo sus métodos de fabricacion, organizacion del control de calidad e
instalaciones y cquipos para realizar ensayos de rutina, todo cllo de acuerdo con una
teenologia aceptable, Estc modelo sc pucde aplicar particularmenie en cl caso en que la
espectficacién cubre un tipo de fabricacidn, posiblementc un material. pero que el producto
final puede revestir diferentes formas para las cuales no existen especificaciones
particulares.
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La inspeccidn, evaluacion y aprobacidn del contro! de calidad de la tibrica. se lleva a cabo
de ]a misma manera que en el modelo No. 5. Esto cubre. no solamente la aptitud de un
fabricante para producir, digamos un material conforme a una especificacion. sino también
su aptitud para fabricar con este material un producto final, también se incluye una
evaluacidn de ias instajaciones y equipos de ensavo. Este modelo sigue [as mismas regfas
que la del modelo No. 5, pero sin certificacién del producto final.

7- ENSAYO DE LOTE

El ensayo por lotes es un sistema donde el lote de un producto se somete a un muestreo,
para realizar sobre las muestras obtenidas un ensayo, a partir del cual se puede emitir un
juicio sobre la conformidad a una especificaciéon dada. £l ntimero de muestras sometidas z
ensayos es tomado al azar por un laboratorio acreditado de acuerdo con unas reglas
establecidas.

El veredicto sobre la conformidad del lote en su conjunte. se hace de acuerdo a unos
principios estadisticos establecidos v después de un ensayo completo, segin que lo
requerido en Ja especificacion haya sido por un laboratorio debidamente acreditado.

8- ENSAYO AL 100%

El ensayo al 100% es un modelo en donde todos y cada uno de los articulos certificados son
sometidos a un ensayo para verificar su conformidad a una especificacién téenica.

Sc establecen los reguerimientos que s¢ deben exigir al producto v el método que se debe
apiicar para medir si tales requerimientos se cumplen.

Sc ensayan por separado todos y cada uno de los articulos certificados. los articulos que
pasan son certificados y los articulos que no pasan no son caitificados.
CONCLUSION

Cualquier descripcidn de una certificacion siempre incluye el ensayo de tipo para la
verificacion objetiva y normatizada de los requisitos de certificacidn,

I:} modelo No. 6 no hace mencidn al ensayo de tipo ya que la evaluacion de! sisiema de
calidad del fabricante, incluye implicitamente ¢l ensayo de tipo,

i
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El aspecto mas umportante del ensayo de tipo es la confiabilidad del ensayo traducida en
iérminos de su repetibilidad y su reproducibilidad. La repetibilidad se refiere a la aptiiud
del método de ensayo, de brindar resultados consistentes obtenidos de una serie de ensayos
realizados con el mismo apatato, el mismo operador, bajo condiciones ambientales
idénticas. La reproducibilidad se refiere a la aptitud del método de ensayo, de brindar
resultados estadisticamente consistentes, obtenidos de una serie de ensayos. donde lo unmico
que se mantiene constante es ¢l método mismo, es decir, diferentes aparatos, diferentes
laboratorios y diferentes operadores, realizando los ensayos de acuerdo con el mismo
método deben brindar resultados estadisticamente consistentes.

Los modelos No. 5 y 6 son los unicos que tratan enfaticamente la cuestidon de la
confiabilidad, proporcionada por los elementos del sistema de calidad del fabricante, para
producir de acuerdo con la norma, de modo permanente. Este hecho, los distingue como
modelos obviamente mas confiables. La importancia de estos modelos estd en el hecho de
que se preocupan mucho de la estabilidad de la calidad a lo largo dei tiempo.
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ELEMENTOS BASICOS DE UN MANUAL DEL
SISTEMA DE CALIDAD PARA UN LABORATORIO
DE PRUEBA ACREDITADO
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INTRODUCCION

Un laboratonio de prucba debe asegurar la habilidad y repetibilidad de las pruebas que
realiza; por lo tanto debe implantar un Sistema de Calidad, El sistema de calidad debe
planearse y llevarse a cabo con base en la norma ISO-9001:1994 (NMX-CC-003)

En esta norma, como se menciond anteriormente, se establecen los criterios necesarios para
lograr implantar el Sistema de calidad. A continuacion se describen los aspectos més
importantes a considerar.

1 DEFINICIONES
Para nuestro caso se entendera por:

Laboratorio de Prueba: aquella instalacién que opera en una localidad especificamente
determinada y dispone del equipo necesario y personal calificado para efectuar las
mediciones, andlisis v pruebas, calibraciones o determinaciones de las caracteristicas o
funcionamientos de materiales, productos o equipos.

Meétodos de Prueba: procedimientos téenicos especificados para la realizacién de una
prueba.

Informe de Prueba: documento que presenta los resultados obienidos de las pruebas
realizadas ¥ otra informacion resultante de la misma,

Acreditamiento: reconocimiento oficial que el organismo encargado de implementar el
Sistcma Nacional de Normalizacién y Certificacion. a través del organismo encargado de
las Normas (Direccion Nacional de Normas). otorga a un laboratorio que ha demostrado su
compelencia lécnica e Imparcialidad para perlenecer a la red del Sistema Nacional de
Acreditamiento de Laboratorio de Pruebas.

Evaluador de Laboratories: persona reconocida por ¢f Sistema Nacional de Acreditamiento
de Laboratorio de Pruebas {establecido en funcién de la normativa fegal correspondientes)
que lleva a cabo alguna o tlodas las funciones relacionadas con la evaluacién de
laboratorios.

Signatario Aulorizado: persona responsable del arca de pruchas, propucsta por ol
laboratorio, auwtorizade por ¢l Sistema Naciopal de Acreditamiento de Laboratorio de
Prucbas. para firmar y endosar los informes de prucbas producides por ¢l faboratorio
acreditado.

Representante Autorizade: persona nembrada por ¢l Laboratorio para represemtarlo en

todos los asuntos relacionados con el Acreditamiento, y ¢s en estos idiminos ¢l enlace entre
¢l laboratorio v el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratono de Pruchas,
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2 REQUISITOS DOCUMENTALES

21 Marnual de Politicas de Calidad del Laboratorio de Pruebas

En él se describird la estructura organizacional, las responsabilidades del personal v las
politicas que emiia la organizacion a la que esta suscrita, para cumplic con el programa de
calidad concebido.

2.2 Manual de Procedimientos de Aseguramiento de Calidad

En él se dispone fisicamente de todos los procedimientos. e mnstructivos que se derivan de
los criterios del manua} de politicas de calidad.

23 Manual de Procedimientos Operativos

En €l se dispone fisicamente de todos los procedimientos e instructivos operatives que se
derivan de la naturaleza del laboratorio de prueha.

3 REQUISITOS OPERATIVOS DEL LABORATORIO

3.1 Recursos Humanos

El personal de un Laboratorio de Prueba debe ser scleccionado de acuerdo con los perfiles
de puesto correspondicnte y poscer Ja capacidad técnica neccsaria y un incorrupiible
sentido de la ética profesional.

Con [a finalidad de que todo ef personal de laboratorio esté enterado de la extensién v las
limitaciones de su drea de responsabilidad, el Director del Laboratorio debe estableeer un
programa de capacitacion, adicstramiento y aciualizacion del personal.

3.2 Recursos Muateriales

El Laboratono debe contar con Jos recursos materiales suficientes que le permilan licvar a

cabo la correcta cjecuctdn de las prucbas. Entre ellos refacciones. herramicntas.
suministros, cte
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3.3 Buncos de Pruebas

Los Bancos de Pruebas se disefarin, construirdn v se usardn en forma fal que las
instalaciones y el ambiente no contribuyan signmficativamente a ervores en las pruebas. Para
lograr lo anierior se contard con soporles ¥ conexiones adecuadas que prevean las
vibraciones posibles en los Bancos de Pruebas.

34 Instructivos de operacion de Buncos de Pruebas

Contendran informacién sobre las caracteristicas v especificaciones de los Bancos de
Pruebas asi como las pruebas que pueden llevarse a cabo en éstos,

3.5 Métodos de Pruebas

Las Pruebas que se llevardn a cabo en el laboratorio se integran a los instructivos y se
preparan con base en Normas nacionales e Internacionales. Con base en dichas Normativas
se estableceran los métodos de Pruebas internos, que estardn siempre disponibles al
personal que realizara las pruebas; serd responsabilidad de! Jefe del Laboratorio y de ios
Analistas, mantener la vigencia de dichos métodos de prueba.

3.6 fnstructivos de Métodos de Pruebas

Seran ¢l complemento del manual de politicas de calidad y contendrdn los métodos
especificos para la gjecucidn del trabajo en el laboratorio,

3.7 Manejo de Muestras

Los Laboratorios no incluirdn dentro de sus funciones ¢l Muestreo. Las muestras que se
cvaluardn en los Laboratorios serdn propercionadas por los fabricantes o distribuidores que
requician ¢l servicio de evaluacion.

El laboratorio tnicamente se asegurard que [a muestra sea de tamario indicado con refacién
a la Norma aplicable y de que ésta se encuentre en buen estado para su evaluacion.

3.8 Inforine de Privehas

L1 wrabajo de prucba efectuado por el Laboratorio se manifestard en los informes de pruchas
que presentardn en forma precisa, clara y sin ambipliedades; los resultados de las pruebas v

toda la informacion pertinente para la correcta interpretacion de las mismas. El Ingensero de
Pruchas serd ol responsable de preparar bos informes de pruchas.
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Las auditorias de calidad seran el medio por el cual el Directot del Laboratorio verificara,
analizard y evaluara; el apego al cumplimiento del Sisterna de calidad establecido en el
Laboratorio.

4 RESPONSABILIDAD DEL DIRECTOR
Serd responsabilidad del Director det Laboratorio que se lleve a la practica e integrar los
requisitos de los procedimientos fundamentales de la mnstitucidn a la que esté suscrita a sus

métodos de trabajo normaies y, ademads, asegurar que estos métodos estén claramente
definidos y documentados.

5 OBJETIVOS PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS POLITICAS DE CALIDAD

Para cumplir con las politicas de calidad de los Laboratorios de Pruebas, se estableceran los
siguientes objetivos:

Mantener y mejorar la precisién y exactitud de las pruebas.
Detectar las necesidades de entrenamiento.

Optimizar constantemente el tiempo de entrega de los informes de prusbas v conservar
integra la seguridad de fas exposiciones.

Evitar cuaiquicr influencia de perscnas u organizaciones ajenas al Laboratorio.

6 ORGANIGRAMA ORGANIZACIONAL DEL LABORATORIO DE PRUEBAS
La ldmina 1 de este Anexo Muestra ¢l Organigrama Crganizacional de un Laboratorio de
Pruebas,

7 FUNCIONES

7.1 Durector gel Laboratorio.

Planear. organizar, administrar, dirigiv y evaluar ¢l proceso de pruebas v los proyectos de
desarrollo teenoldaico que se desarrolien en el Laberatorio

T2 Responsable del Aseguaniiento de Colidead

Organivar, adninistrar, dingir y evaluar el proceso de aseguramiento de la calidad en ol
Labotitonia,
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7.3 Responsable del Sistemna de Informacion y Control de Documentos

Mantener un control adecuado de la documentacién del Laboratorio conforme a lo
establecido en las politicas de 1a Institucién a la que depende o de las suyas propias

74 Ingeniero de Pruebus

Su funcion serd coordinar €l proceso de pruebas y Uevar a cabo el disefio, construccion,
operacién y mantenimiento de los bancos de pruebas, para lograr un funcionamiento
eficiente y adecuado en la evaluacidn de los equipos y preductos.

7.5 Analistas

Su funcidn serd efectuar las pruebas correspondientes a su seccidén e interpretar los

resultados primarios.

Lamina 1 Anexo 6 Organigrama Organizacional de un Laboratorio de Pruebas
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