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REFLEXTONES

LA IMAGINACION ES UNA FACULTAD EXCLUSIVA DEL SER HUMANO
CAPAZ DE VER UNA REALIDAD DIFERENTE, MEJOR Y LOS MEDIOS
PARA ATCANZARLA.

SOLO EL HOMBRE PUEDE VERSE A SI MISMO PROYECTADO HACIA EL
FUTURO.

SOLO EL HOMBRE PUEDE DISENAR EN SU MENTE CONDICIONES DE
VIDA DIFERENTES A LAS ACTUALES.

DE LA COMPARACION ENTRE LO QUE ES, HACE Y TIENE
ACTUALMENTE, CON LO QUE ES, HACE Y TIENE EN LA SITUACION
IMAGINADA, SURGE UNA PODEROSA MOTIVACION QUE HACE A ESE
HOMBRE LITERALMENTE CAPAZ DE MOVER MONTANAS.

PARA LOGRAR EL LIDERAZGO EN CUALQUIER CAMPO DE LA
ACTIVIDAD HUMANA SUELE IMPLICAR MAS OBLIGACIONES QUE
DERECHOS, MAS RESPONSABILIDADES QUE PRIVILEGIOS.

SE DEBE TENER UNA VISION CLARA DEL FUTURO Y UNA
ESTRUCTURA EXCEPCIONAL APOYADA EN LA CALIDAD Y
PRODUCTIVIDAD, COMPROMETIENDOSE CON LOS OBJETIVOS
PLANTEADOS Y CON UN ESPIRITU DE EQUIPO A TODA PRUEBA,
RECORDANDO CONSTANTEMENTE QUE NO DEBEMOS LIMITARNOS
UNICAMENTE A TENER MAS SING TAMBIEN A SER MAS.
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PRINCIPALES ETAPAS DEL DESARROLLO HISTORICO
DEL MOVIMIENTO HACIA L A CALIDAD

Significade y uso de la palabra “Calidad”.

La palabra calidad designa €] conjunte de atributos o propiedades de wn objete que nos permiten
emitir un juicio de valor acerca de ¢l En este sentide se habla de la nula, poca, buena o excelente calidad de
un objeto.

Cuando se dice que algo tiene calidad, esta expresion designa entonces un juicio positive con
respecto a las caracteristicas del objeto. El significado del vocablo calidad en este caso pasa a ser equivalente
al significado de los términos excelencia, perfeccidén. El concepto de perfeccion durante 1a Edad Media era tal,
que se consideraba obra perfecta slo aquella que no tenia nimgim defecto. La presencia de uno de éstos, por
pegueiio que fuera, era suficiente para calificar a la obra come imperfecta.

Se ha acostumbrado hablar de perfeccién en relacién con las mejores expresiones culturales, como
son las obras maestras de arte en cualquiera de sus mamifestaciones: arquitectura, pintura, misica, literatura,
etc. Ultimamente, sin embargo, los términos perfeccién v calidad se aplican cada vez con mayor frecuencia a
los productos que son ef resultado de la actividad de manufactura, debido, sobre todo, 2 la importancia que
esta actividad comenz6 a tever desde la transformacion industrial y, sobre todo, en la actualidad.

Calidad en la época artesanal.

Los trabajos de manufactura en la época preindustrial, como eran précticamente labores de artesania,
tenian mucho que ver con la obra de arte. El artesano ponia todo su empefio en hacer To mejor posible cada
una de sus obras cuidando incluse que la presentacién del trabajo satisfaciera los gustos estéticos de la época,
dado que de Ia perfeccitn de su obra dependia su prestigio artesanal,

El juicio acerca de la calidad del producto tenia entonces como base la relacién personal que se
establecia entre el artesano y el usuario. Cuando alguien necesitaba de un producte, como podria ser una
herramienta o un determinade vestido o traje, exponia sus necesidades al fabricante, quien lo elaboraba de
acuerde con los requerimientos establecidos por el cliente. Como eran trabajos “hechos a Ia medida”, el
producto sabia de inmediato si su trabajo habfa dejade satisfecho al cliente, o no.

Calidad a partir de 1a época industriak

Con el advenimiento de Ja erz industrial esta situacion cambio. El taller cedio su lngar 2 1a fabrica de
produccién masiva, bien fuera de articulos terminados o bien de piezas que iban 2 ser ensambladas en una
etapa postetior de produccidn y que, por consiguiente, eran reemplazables.

El cambio en el proceso de produccién trajo consigo cambios en Ia organizacién de Ia empresa.
Como ya no era el caso de un operario que se dedicara z Ia elaboracién de un articulo, fue necesario introducir
en las fibricas procedimientos especificos pama atender Ia calidad de los productos fabricados en forma
masiva. Dichos procedimientos han ido evolucionando, sobre todo, durante estos Gltimos tiempos, lo cual ha
sido a su vez ocasion para que se pusieran de relieve determinados matices involucrados en el concepto de
calidad.

En este procese de evolucion se distinguen cuatro diferentes etapas:

O Laetapa en la que se cuida 1a calidad de fos productos mediante un trabajo de inspeccion.

O La etapa en la que se cae en la cuenta de que Ja atencién 2 la calidad exige observacién del
proceso a fin de mejorario.

T  La etapa en la que, ademas del mejoramiento del proceso, se percibe la necesidad de asegurar el
mejoramiento introducido.



O Y finalmente, la etapa en la que la administracién misma redefine su papel con el propdsito de
que a calidad def producto sea la estrategia a emplear para tener éxito frente a los competidores.

A continuacién se describe brevemente cada una de estas etapas.

Primera etapa: El control de 1a calidad mediante la inspeccién,

Esta etapa coincide con el periodo en el que comicnza a tener mucha importancia fa produccion de
articulo en serie. Ante esta situacién era necesario ver si el articulo, al final de Ia linea de produccion resultaba
apto © no, para el uso al que estzba destinado, por eso, en las fibricas se vio la conveniencia de introdueir un
departamento especial a cuyo cargo estuviera la tarea de inspeccién. A este nuevo organismo se le denomind
departamento de control de calidad.

Segiin Frederick w. Taylor, ¢l iniciador de la administracion cientifica, toca a la administracién
definir la tarea de los operarios, especificarles el procedimiento y 1a relacion que debe darse en tiempos y
movimientos. La tarea de contro! de calidad compete a supervisores. Es ésta una de sus tareas especificas.

G. S. Radford, afirma que la inspeccion tiene como proposito examinar de cerca y forma critica el
trabajo para comprobar su calidad y detectar errores: una vez que €stos han sido identificados, personas
especializadas en 1a materia deben ponerles remedio. Lo importante €s que el producto cumpla con los
estindares establecidos, porque el comprador juzga la calidad de Jos atticulos tomando como base la
uniformidad, que es resultado de que el fabricante se cifia a dichas especificaciones.

La inspeccién no sélo debe llevarse & cabo en forma visual, sino ademds con ayuda de instrumentos
de medicion. Radford propone métodos de muestreo como aynda para llevar a cabo el control de calidad, mas
si fundamenta sus métodos en la estadistica, habla ademds, de como debe organizarse el departamento de
mspeccion.

Existen oftros aspectos relacionados con la calidad, como 1o es la necesidad de que los disefiadores se
nvolucren desde el comienzo en las actividades de calidad, la necesidad de que exista coordinacitn entre los

diferentes departamentos y Ia relacion que debe existir entre el mejoramiento de la calidad y 1a baja de los
costos.

No obstante los elementos visionarios de introducir en la organizacion un departamente dedicado al
control de la calidad, en estz época todavia no se consideraba la tarea de este departamento descubrir las
causas de Ios problemas. En la década siguiente se iba a dar este paso a propdsite de la redefinicién del papel
que en una empresa deben desempefiar los profesionales en la calidad.

Segunda etapa: El control estadistico de la calidad.

Los trabajos de investigacion llevados a cabo, en la década de Tos treinta, por Bell Telephone
Laboratories fueron el origen de lo que actualmente se denomina control estadistico de la calidad.

A este grupo de investigadores pertenecieron entre otros W. A. Shewhart, Harold Dodge, Harry
Roming y mas tarde G. D. Edwards y Joseph Juran, quienes con ¢l tiempo 1ban a ser figuras prominentes del
movimiento hacia Ia calidad.

En 1931 W. A. Shewhart proporciona una definicién precisa del control a efectuarse en el procese de
manufactura. Desairolla técnicas eficaces para monitorear y evaltuar dia 2 dia Ia produccién, al mismo tiempo
que propone diversas formas para mejorar la calidad.

Shewhart fue el primero en reconocer que en toda produccidn industrial se da variacién en €l proceso.
Esta variacion debe ser estudiada con los principios de Iz probabilidad y de Ia estadistica. Observo que no
pueden producirse dos partes con lag mismas especificaciones, lo cual se debe, entre otras cosas, a las



diferencias que se dan en Ja materia prima, a las diferentes habilidades de los operadores v alas condiciones en
que se encuenira ef equipo. Mas atin, se da variacién aun en las piezas producidas por un mismo operador y
con la misma maqguinaria.

La administracién debe tomar en cuenta este hecho, relacionado intimamente con el problema de la
calidad. No se trata de suprimir la variacién —esto resulta pricticamente imposible, sino de ver qué rango de
varjacién es aceptable sin que se originen problemas. El analisis expuesto tuvo su origen en el concepto de
control estadistico de Shewhart.

% Se dice que un fendmeno se controla cuando, con base en experiencias anteriores, podemos
predecir al menos dentro de ciertos limites, como esperamos que el fenémeno va a variar en el
futuro. Esta prediccion significa que podemos establecer, en forma al menos aproximada, la
probabilidad con la que el fendémeno observado se va a dar dentro de ciertos limites.

Teniendo en cuenta los conceptos anteriores. Shewhart desarrollo técnicas estadisticas sencillas para
determinar dichos limites y grificas estadisticas sencillas para determinar dichos limites y gréficas de control
en las que se pudieran presentar los resultados.

Mientras Shewhart proseguia su trabajo con respecto al control det proceso. Otros investigadores de
Ia misma compaiifa principalmente Harold Dodge y Harry Roming, avanzaban en la forma de llevar a cabo la
practica del muestreo, que es el segundo elemento importante del control estadistico del proceso.

Las técnicas del muestreo parten del hecho de que en una produccion masiva es imposible
inspeccionar todos los productos, para diferenciar los productos buenos de los malos. De ahi la necesidad de
verificar un cierto niimero de articulos entresacados de un mismo lote de produccién, para decidir sobre esta
base si el lote entero es aceptable o no.

Sin embargo, esta forma de proceder incluye riesgos debido a los defectos de unas cuantas muestras
se puede rechazar todo un lote de produccién de calidad aceptable, como también se puede pasar como bueno
un lote que en reakidad deberfa ser rechazado. Los investigadores que consideraron este problema como riesgo
del productor y det consumidor, desarrollaron también algunas técnicas para selventario.

La participacion de Estados Unidos en la Segunda Guerra Mundial y la necesidad de producir
armamento en grandes cantidades fueron fa ocasion para que se aplicaran con mayor amplitud los conceptos y
técnicas del control estadistico de la calidad.

En 1942 el Departamento de Guerra estableci6 Ia seccién de control de calidad, organismo en que
ocuparon puestos relevantes alghnos especiatistas en estadistica de la Compafiia Bell Telephone Laboratories.

Este grupo desarrollé pronte un conjunto de tablas de muestreo basadas en el concepto de niveles
aceptables de calidad. En ellas se determinaba el méximo por ciento de defectos que se podia tolerar para que
1a produccién de un proveedor pudiera ser considerada satisfactoria.

La necesidad de elaborar programas de entrenamiento en asuntos referentes al control de la calidad
con la cooperacién de importanies universidades de Estados Unidos, fue la ocasion para que los conceptos y
técmicas del control estadistico se introdujeran en el &mbito universitario. Los estediantes que habian tomado
CUTSOs comnenzaron a integrar sociedades locales de conirol de calidad.

A finales de la década de los cuarenta, el control de la calidad ez parte ya de la ensefianza
académica. Sin embargo, se le consideraba iinicamente desde el punto de vista estadistico y se creia que el
ambito de su aplicacién se reducia, en 1a prectica 2l departamento de manufactura y produccion.

Se inicia una nueva etapa en el movimiento hacia 1a calidad s6lo hasta el momento en que se perciben
Ias implicaciones que e] controt estadistico de Ia calidad tiene para la administracién.



Tercera etapa: El aseguramiento de la calidad.

Esta tercera etapa se caracteriza por dos hechos muy importantes: La toma de conciencia por parte de

la administracién del papel que le corresponde en ¢l aseguramiento de Ia calidad y Ia mmplantacion del nuevo
concepto de contro] de calidad en Japon.

Antes de la década de los cincuenta, la atencidn se habia centrado en el control estadistico del
proceso, ya que de esta forma era posible tomar medidas adecuadas para prevenir los defectos. Este trabajo se
constderaba responsabilidad de los estadisticos.

Sin embargo, era necesario que quedara asegurado el mejoramiento de ta calidad Togrado; lo cual
significaba que habia que desatrollar profesionales dedicados al problema del aseguramiento de Ta calidad v
que, mas aln, habia que involucrar a todos en el logro de la calidad. Todo lo cual Tequeria un compromiso
mayor pot parte de la administracién. ¢Estaria dispuesta la alta gerencia a uh compromiso de este género?

Lo anterior implica unz partida presupuestal dedicada especificamente a atender programas de
calidad. ;Estarfa la administracidn dispuesta a hacer dicha erogacion? Ciertashente se era consciente de que e
producto defectuoso incidia en los costos de produccién, pero ghasta qué prade? La inversién hecha para
asegurar la calidad jquedarfa justificada por el ahorro que significaba evitar el producto defectuoso? Tales
eran, en &l fondo, los problemas que se planteaban al inicio de esta nueva época del desarrollo del movimiento
hacia la calidad.

Cuatro son ahora los autores mis importantes que figuran: Edward Deming, Joseph Juran, Armand
Feigenbaum y Philip B. Crosby. Deming pone de relieve 1a responsabilidad que Ia alta gerencia tiene en la
produccién de articulos defectuosos. Juran investiga los costos de la calidad. Feigenbaum, por su parte,
concibe el sistema administrativo como coordinador en la compaitia, del compromiso de todos en orden al
Togro de fa calidad. Crosby es <l promotor del movimiento denominade cero defectos.

Edward Deming ocupa un lugar preponderante en el movimiento hacia Ia calidad debide, sobre todo,
2 su planteamiento visionario de la responsabilidad de la administracién y a la influencia que tuvo en el
movimmiento Japonés hacia la calidad.

Su planteamiento es el siguiente: Si se mejora la calidad disminuyen los costos. La reduccion de
costos junto con e] mejoramiento de Ia calidad se traduce en mayor productividad. La empresa con mayor
productividad es capaz de capturar un mercade cada vez mayor, lo cual le va a permitir permanecer en el
mundo de los negocios conservando asi las fuentes de trabajo para sus empleados. Hacer este cambio en el
sisterna es tarea de 1z alta gerencia.

Dado que Ja aita gerencia es responsable del sistema y puesto gue gran parte de los productos
defectuosos se derivan del sistemna mismo, la alta gerencia, ¥ no los trabajadores, s la responsable en mayor
medida (85%) de los productos defectuosos. Si Ta aita gerencia quiere cumplir con la responsabilidad que 1e
compete en esta época de gran competitividad, debe Hevar a cabo determinadas acciones (los catoree puntos
de Deming) que le van a permitir hacer et cambio del sisterna.

Joseph Juran, en su libro editado en 1951, traté el tema de los costos de la calidad y de los ahorros
substanciales que los administraderes podien lograr si atendian inteligentemente ¢l problema. Estos ahorros
los compara €] autor con el “oro de la mine”™ que es necesario saber explotar. Alganos costos de produccion,
son ingvitables, pero otros se pueden suprimir. Son inevitables los refacionados con ef control de la calidad.
Los que se pueden suprimir son los que se relacionan con fos productos defectuosos, como son el material de
desecho, lIas horas invertidas en reparaciones, en trabajo y en atender reclamaciones, ademds de las perdidas
financieras que resultan de clientes insatisfechos. Si se suprimicran todos estos costos invirtiendo en €l
mejoramiento de la calidad, se lograrfan ehorros verdaderamerte sobstanciales. Se estaria explotando €} “oro
contenido en la mira”. Es responsabilidad de la alte gerencia decidir qué tanto quiere ivertir en este
mejoramicnto. Los administradores, ademds, deben fener en cuenta que determinadas decisiones tienen
consecuencias mity importantes. Por ejemplo, la inversién hecha en ! disefio de calidad de un nuevo producto



va a repercutir en gran escala en los costos de fabricacién del producto y en la aceptacién que el articulo va a
fener entre fos consumidores.

En 1956, Armand Feigenbaumn propone por primera vez el concepto control fotal de calidad. Su
planteamiento es el signiente: No es posible fabricar productos de altz calidad si el departamento de
mapufactura trabaja aisladamente. Para que €l control de )a calidad sea efectivo, éste debe iniciarse con el
disefio mismo del producte y temminar sélo cuando el articulo esté en manos de un consumidor satisfecho. Por
consiguiente, €l principio fundamental del que hay que partir es el siguiente: La calidad es trabajo de todos y
de cada uno de los que intervienen en cada etapa del proceso.

Diferentes departamentos deben intervenir en mayor o menor medida dependiendo de la actividad
que les es propia, tanto en el control del disefio de un nuevo producto como en el control del material que
entra y en €] control del producto que sale a Ia venta. Si no intervienen grupos interdepartamentales en todas
estas actividades, se corre el riesgo de cometer errores en el proceso, que tarde o temprano van a ser causa de
problemas en l1a linea de ensamble o, peor aun, cuando el producto esté ya en mznos del consumidor.

A fin de que el sistemna funcione, es necesario que las compafiias desarrollen matrices en las que

expresen las responsabilidades que los diferentes departamentos tienen con respecto a determinadas
actividades o funciones. De ahi la necesided de constituir equipos interdepartamentales que tengan como
funcién Hevar a la mesa de discusién los puntos de vista de fos diferentes departamentos, y asegurar el que
estos puntos de vista se tengan en cuenta en Ja actividad propia de cada departamento. La alta gerencia es, en
ultime término, la responsable de Ta efectividad del sistema.
- Tanto Juran como Freigenbaum sefialan la necesidad de contar con muevos profesionales de Ia
calidad que refinan conocimientos estadisticos y habilidades administrativas, cxpertos en ingenietia de control
de calidad, que sepan planear fa calidad a alto nivel, coordinar las actividades de otros departamentos,
establecer esténdares de calidad ¥ proporcionar mediciones adecuadas.

Philip B. Crosby estd ligado con 1 filosofia conocida como cero defectos, que se experimento en la
Martin Company, fibrica de los misiles Pershing. El hecho de haber podido entregar en Cabo Cafiaveral uno
de estos artefactos el 12 de Diciembre de 1961 sin ningiin defecto y el haber podido entregar otro en Febrero
de 1962 también sin ningén defecto, pero este Gitimo ya como resultade de una peticién expresa de la
administracién a los trabajadores en este sentido, hizo caer en la cuenta a los directivos de esta compafiia que
cuzndo 1z administracién pide perfeccitn, ésta se da. Si ni se da ta perfeccitn en un trabajo, esto se debe a que
la administracién 0 no 1a exige o los trabajadores no tienen la intencién de darla.

Dicho razonamiento permitid ver la importancia que tiene mofivar z los trabajadores y hacerles
conscientes de que pueden hacer su labor sin njngin defecto.

El programa se denominé cero defectos y se distinguid por el énfasis que puso en hacer conciencia de
la importancia def programa a quienes iben a participar en ¢l y en motivarlos.

Cuarta etapa: La calidad como estrategia competitiva.

En Tas dos vltimas décadas ha tenido lugar un cambio muy importante en la actitud de 1a alia gerencia
con respecio a [a calidad debido, sobre todo, al impacto que, por su calidad, precio y confiabilidad, han tenido
los productos japoneses en el mercado intermacional.

Se trata de un cambio profundo en la forma come la administracién concibe el papel que 1a calidad
desernpefia actualmente en el mundo de fos negocios. 8i en épocas anteriores se pensaba que I faita de
calidad era perjudicial a la compafifa, ahora s¢ valera la calidad como 1a estrategia fundamental para alcanzar

competitividad y, por consiguiente, como el valor més importente que debe presidir las actividades de la alta
gerencia.

La calidad no pasa a ser estrategia competitiva solo porque se apliquen métodos estadisticos para
controlar €] proceso, como tampoco lo es por el hecho de que todos se comprometan a elaborar productos sin




ningin defecto, pues esto de nada serviria si no hay mercado para ellos. La calidad pasa a ser estrategia de
competitividad en el momento en que Ia zlla gerencia toma como punto de partida para su planeacion
estratégica ios requerimientos dej consumidor v ia calidad de Jos productos de Tos competidores. Se iz de
planear toda la actividad de la empresa, de tal forma para entregar al conswmidor articulos que respondan a
sus requerimientos y que tengan una calidad superior a 1a que ofrecen fos competidores.

Esto, sin embargo, implica cambios profimdos en Ta mentatidad de fos administradores, en 1a cultura
de las organizaciones y en las estructuras de las empresas. La experiencia que las empresas japonesas han
tenido en l2 implanéacion de un sistema administrativo enfocado af logro de ia calidad ha contribuido en gran

medida 2 visuvalizar cudles deben ser estos cambios y, por consiguiente, a comprender los pasos a dar para
fograr que la calidad llegue a ser la estrategia competitiva por excelencia.

BREVE HISTORIA DE ALGUNOS SISTEMAS DE CALIDAD

L.OS CATORCE PUNTOS DE DEMING

1. Se debe sey perseverante en el propésito de mejorar el producto v el servicio. Esto se logra s6lo con un plan
disefiado para ser competitivo y para que el negocio permanezca activo por Hempo indefinido,
proporcionando empleos.

2, Estamos en unz nueva era econdmica. La administracién occidental debe darse cuenta, por lo tanto, del

nuevo desafio; debe aprender a cumplir su responsabilidad y a ser lider en e} cambio a efectuar, Por esto ¢
necesario adoptar la nueva filosofia.

3. Hay que acabar con 1a inspeccion masiva. En su lugar debemos exigir evidencia estadistica de que el
producto o servicio, desde los primeros pasos, se hace con calidad. Esto elimina 1a necesidad de Ia inspeccién
masiva.

4. El precio sélo tiene sentido cuando hay evidencia estadistica de calidad. Se debe acabar con la prictica que
usa come ¢riterio de compra s6lo el bajo precio. Lo importante es minimizar &l costo total. Es preferible tratar

con un mimero reducido de proveedores con los que se haya creado una relacién duradera, leal y confiable.

5. Hay que estar mejorando constantemente el sisternz de produccidn y de servicio, para mejorar la calidad y
la produciividad y abrir asi los costos.

6. Hay que poner en préctica métodos modernos de entrenamiento.
7. Se debe administrar con una gran dosis de liderazgo.

8. Se debe eliminar el miedo en el trabajo.

9. deben eliminarse las barreras interdepartamentales.

(. No se debe proponer a los trabajadores metas numéricas, como también salen sobrando exhortaciones o
amonestaciones.

1la. Hay que eliminar las cuotas numéricas.

11b. Hay que eliminar lz administracion por objetivos numéricos. Se debe administrar con liderazgo.
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12. Quiternos los obsticulos gque impiden que el operario se sienta orgullose de haber realizado un trabajo
bien hecho.

13. Se debe impulsar la educacion de todo el personal v su autodesarrollo.

14. Hay que emprender las acciones necesarias para lograr 12 fransformacién de la empresa.
PLANIFICACION DE J. M. JURAN

¢ Por qué deberfamos dedicar tiempo a aprender sobre la planificacion de In calidad?

Nuestras viejas formas de planificar Ia calidad son inadecuadas con ia competencia actual y Ias
necesidades actuales de la sociedad. Para satfsfacer las necesidades modemas de calidad hace falta que
Tevisemos nuestro enfoque para planificar la calidad ¥ que hagamos que todo el mundoe domine el nuevo
enfoque.

La mision de Jurdn y In planificacion para la calidad

La misién de Jurdn consiste en lo siguiente:

1. Crear conciencia de ta crisis de la calidad.

2. Estsblecer un nuevo enfoque de la planificacion de 1a calidad.

3. Suministrar formacidn sobre cémo planificar 1a calidad, utilizando el mevo enfoque.

4. Asistir al personal de la empresa para replanificar aquellos procesos existentes que poseen
deficiencias de calidad inaceptables.

5. Asistir al personal de la empresa para dominar el proceso de planificacitn de la calidad.

6. Asistir al persoval de la empresa para utjlizar el dominio resuitante en la planificacion de Ia
calidad.

La tritogia de Jardn

Los tres procesos son Jos siguientes y estin interrelacionados entre si:

1. La planificacion de Ia calidad.

2. El control de calidad.

3. La mejora de 1a calidad.

Esta ttilogfa es semejante a 1 utilizada desde hace tiempo en 1a gestién financiera.

La planificacién de 1a calidad consiste en suministrar a las fuerzas operativas los medios para
producir productos que puedan satisfacer las necesidades de los clientes v a 1a vez son una serie invariable de
actividades de pianificacién especificas. Esas actividades se unen por medic de varios rasgos comunes que
som:

a} Una cadena de unién de entrada-salida,

b) El concepto de triple papel {cliente, procesador y proveedor).




¢) Establecimiento de unidades commmes de medida.
4) Establecimiento de medios comunes para evaluar 1a calidad,
PROGRAMA DE PHILIP CROSBY

Crosby sugiere un programa de mejoramiento de la calidad que incluye:
1. Compromiso de direccién, para participar en un programa de mejoramiento de calidad.
2. Equipo de mejoramiento de calidad con representantes de cada departamento.
3. Medicién de 1a calidad, esto es, determinar es status de calidad para toda ka compafiia.
4. Evaluacién de costos de calidad, para indicar dénde la accién correctiva serd provechosa para la
compaiiia.
5. Conciencia de calidad. 1.2 o calidad es costo por adiestrarmento y material de comunicacion.
6. Accidm correctiva. Revelar los problemas a todos para ver y tesolver estos.
7. Establecer un comité para el programa de “cero defectos”.
8. Supervisar la participacion del programa con todos los niveles.

9, Establecer metas y hacer reunijones regulares entre los supervisores y empleados.

10. Eliminaci6n de cargas de error. Los individuos seran cuestionados para descubrir algiin problema
que impida el cumplinsento de trabajo libre de error.

11. Reconocimiento. Los programas elegidos serdn establecidos para reconocer a quienes alcanzaron
sus metas o realizaron actos notables.

12. consejo de calidad. Los profesionales de calidad y el equipo de presidentes deberdn encontrar la

comunicacién y determinar las acciones parz ascender y mejorar ¢l programa de mejoramiento de
calidad.

13. Volver a empezar. Establecer un nwevo equipo de representantes y comenzar ofra vez para
mejorar el programa de mejoramiento de calidad.

CALIDAD DE KAQRU ISHIKAWA

Caracteristicas del control de calidad japonés. En diciembre de 1967 el séptimo simposio sobre control de
calidad determiné que las seis caracteristicas siguientes eran las que Jistingnian ¢l contrel de calidad japonés
respecto al occidental:

1. Control de calidad en toda la empresa: Participacion de todos los miembros de 1a organizacion.

2. Educacién y capacitacion en control de calidad.

3. Actividades de circulos de control de calidad.

4. Auditoria de confrol de calidad.

5. Utilizactén de métodos estadisticos.
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6. Actividades de promocion del control de calidad a escala nacional.

A continuacién se explica brevemente cada una de estas caracteristicas antes mencionadas.
1. ;Que es control de calidad?

El control de calidad japonés es una revolacién en el pensamiento de la gerencia. Las normas
Industriales Japonesas (N1J)} definen asi el control de calidad: “Un sistema de métodos de produccién que
econdrmicamente genera bienes o servicios de calidad, acordes con los requisitos de los consumidores™.

La definicién que da Ishikawa es “Practicar el control de calidad es desarroilar, disefiar, manufacturar
y mantener un producto de calidad que sea el mas econdmico, el mds (il y siempre satisfactorio para el
consutnidor”.

Hacer conirol de calidad significa:

1. Emplear el control de calidad como base.

2. Hacer ¢l control integral de costos, precios y utilidades.

3. Controlar la cantidad asi como lag fechas de entrega.

- Como proceder con el eontrol. El Dr. Taylor solfa describir el control con las palabras “Planear, hacer, ver™.
Nosotros preferimos decir  Planear, hacer, verificar, actuar”. Esto es lo que llamamos ¢ircule de control. Este
circulo se redefine dividiéndolo en seis categorias que son:

1. Determinar metas y objetivos. PLANEAR

2. Determipar métodos para alcanzar las metas. PLANEAR

3. Dar educacién y capacitacién. HACER

4. Realizar el trabajo. HACER

5. Verificar los efectos de la realizacién. VERIFICAR

6. Emprender fa accién apropiada. ACTUAR

Si en los seis pasos anteriores se emplean métodos estadisticos, el proceso se convierte en control

estadistico. Respecto a la calidad se convierte en control de calidad estadistico y respecto al costo se convierte
en control estadistico de costos.

@

2. Fducacion y capacitacion en control de calidad.
El control de calidad empieza con educacidny termina con educacidn.

El control de calidad es una revolucion conceptual en la gerencia: Por tanto, hay que cambiar los
procesos de raciocinio de todos les empleados.

3. Actividades de los circulos de control de calidad.
:Qué es un circulo de control de calidad?
E} circuloe de controt de calidad es un grupo pequefio que desarrolla actividades de control de catidad

voluntariamente dentro de un mismo taller. Este pequefio grupo leva a c2bo contimaamente como parte de Ias
actividades de comtrol de calidad en toda 12 empresa, auto desamrolio y desarrollo mufme, control ¥
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mejoramiento dentro del taller utilizando técnicas de comtrol de calidad con participacién de todos los
miembros.

4 ;Qué es una auditoria de control de calidad?

La auditoria de control de calidad sirve para hacer el seguimiento del proceso de control. Realizar el
diagnéstico del caso y muestra cdmo corregir las fallas que pueda tener.

5. Utilizacidn de métodos estadisticos.

Estos métodos se pueden dividir en tres categorias de a cuerdo a su nivel de dificultad.
Método estadistico elemental (normatmente Tlamadas Ias siete herramientas).

1. Cuadro de Pareto.

2. Diagrama de causa y efecto.

3. Estratificacidn.

4. Hoja de verificacion.

5. Histograma .

6. Diagrama de dispersion

7. Graficas y cuadros de control.

Hasta un 95% de los problemas de una empresa se pueden resolver con estas herramientas y junto
con éstas los trabajadores deben adiestrarse en los siguientes puntos basicos:

1. E1 goncepto de calidad.

2. Principios y medios de ejecucion relacionados con adiestramiento ¥ mejoramiento.

3. Un modo de pensar estadistico.
Método estadistico intermedio. Este incluye _los siguientes puntos:

1. Teoria del muestreo.

2. Inspeccion estadistica por muestreo.

3. Diversos métodos de realizar estimaciones y pruebas estadisticas.

4. Métodos de wtilizacién por pruebas sensoriales.

3. Métodos de disefiar experimentos.

Este método se ensefia a los ingenieros y a los miembros de la division de promocion de control de
calidad.

Méiodo estadistico avanzade (utilizando sistemas computacionales). Esto incluye los siguientes puntos:

1. Métodos avanzados de disefiar experimentos.



2. Andlisis de muitivariables.

3. Diversos métodos de investigacidn de operaciones.
6. Actividades de promocion del control de calidad a escala Nacional.

E1 Grupo de Investigacion en Confrol de Calidad, e Comité del Mes de Ia Calidad, el Comité para Ia
Conferencia Nacional sobre Control de Calidad, 12 Sede de Circulos de Control de Calidad y los capitulos
regionales de circulos de control de calidad son algunas de las entidades privadas que promueven las

actividades de contro! de calidad.
En el Japén el mes de Noviembre es el mes de la calidad.

ENFOQUE DE CALIDAD DE TAGUCHI
Taguchi propone un auevo enfoque en el control de calidad y dice:
1. Una medida importante de la calidad de manufactura de un producto es la calidad total generada
por ¢l productor a 1a sociedad.

2. En un ambiente competitivo, el mejoramiento continuo de calidad y la redaceion de costos son
necesarios para ¢l inicio de negocios.

3. El mejoramiento continug de calidad incluye una continua reduccion en la variacién del producto.
4. La perdida del consumidor debida a2 una variacion en las especificaciones del producto es
aproximadamnente proporcional a el cuadrade de la desviacion del valor observado con respecto al

valor meta.

5. La calidad final y €] costo de manufactura de un producto son detenminados por los Ingenieros de
Disefio de Producto y por el proceso de Manufactura del Producto.

6. La variacién de los resultados puede ser reducida explotando los efectos no lineales de los
pardmetros del producto o procese en base al funcionamiento de las caracteristicas.

7. Los expetimentos estadisticos plancados pueden ser usados para ajustar los pardmetros del
producto y proceso.

ADMINISTRACION TOTAL DE CALIDAD (TQM)
La conclentizacién en calidad comprende o abarca los siguientes modulos:
1. Generalidades.
2. Conceptos de la calidad.
3. Factores primordiales en empresas de servicio.
4. Tlementos que integran un sistema de calidad total.

5. Conclusiones.
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Modulo 1. GENERALIDADES.
1.1 ;Oué es una empresa?
Es un conjunto de recursos humanos, materiales y financieros organizados para producir bienes rentables.
Estos bienes producidos estin destinados a ser nsados o consurnidos por 1a sociedad.
1.2 Sistema productivo.

Un proceso es un conjunto de actividades u operaciones que transforman un insumo en un producto o
servicio.

1.3 Producto / servicio.
Un producto es un articulo fisico, tangible, que puede ser medido, pesado, ete.
Un servicio es algo no tangible que no se puede almacenar y que son consumidos al mismo tiempo que se van
dando.
1.4 Diferencias entre producto y servicio.
El producto es generalmente concreto, el servicio es inmaterial.

1.5 Relacion cliente / proveedor.

Todos jugamos el papel de producter y de consumidor de productos / servicios y constantemente
cambiamos el rol de clientes a proveedores y viceversa.

1.6 La importancia del cliente.

El cliente siempre debe participar a través de la informacion en el disefio def servicio que se debe
proporcionar, con la finalidad de ro proporcionar nada menos de To que €l o ellos esperen.

Modulo 2 Conceptos de calidad.
2.1 Definicidn de calidad.

El enfoque tradicional era dar un servicio s6lo curnpliendo el estindar o norma establecido. El
enfoque moderne nos dice que la calidad es satisfacer las necesidades del cliente, Hacer las cosas bien desde
Ia primera vez, ademds de que a calidad es Ia meta en cualgnier actividad humana.

2.2 Tipos de calidad.

Existen dos tipos:

a) Calidad de disefio.
b) Calidad de conformancia.

2.3 Sentido de calidad.
Existen dos tipos:

a) Sentido estrecho.
b) Sentido ampho.
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2.4 Responsabilidad para la calidad.

La calidad es responsabitidad de todos y debe ser iniciada en cada uno de nosotros para que sea una
realidad.

2.5 Principio de calidad.

Es una actitud positiva en todo proceso. hmplica descubrir y reconocer 10s problemas propios para
darles solucién.

2.6 Enfoques sobre calidad,

Hay diferentes aspectos como son {a orientacion, fas decisiones, los sistemas de trabajo, Ia disciplina
los sindicatos, el mejoramiento, ¢l trabajo, etc.

2.7 Circulo de Deming.
Este circulo comprende cuatro pasos:

1. Planear, que es establecer planes para lograr el propésito del negocio.
2. Hacer, que es llevar a cabo los planes siguiendo los programas.
3. Verificar, que es checar si los resultados satisfacen o no el proposito inicial.

4. Actuar, que g5 corregir o eliminar los problemas de manera que no se vaclvan g presentar en un
futuro.

La repeticién de éste circulo de manera continua nos da por resultado elevar el estado det negocio
cognsiderando cualquier actividad hasta una compatifa.

2.8 Desarrollo del concepto de calidad,
Cafidad es fa forma de administrar una Empresa.

Calidad de producto significa cumplir solo con 1as normas marcadas para la fabricacion del producto
o servicio.

Calidad integrat es satisfacer las necesidades del consumidor final del producto o servicio terminado,
Calidad total implica satisfacer las necesidades del consumidor y clientes internos.
Modulo 3 Factores primordiales en empresas de servicio.
3.1 El sentido humano de la calidad.
El servicio ¢s ir més ali4 de una relacién meramente comercial.
3.2 La participacién del personal.
Laclave de un sistema de calidad en una empresa, es la calidad humana y social que existe en ella.
3.3 Como iniciar los servicios de calidad.
Se fnician erradicando Jas diferencias entre departamentos y personal.
3.4 Cambic de enfogue organizacionnl,
La calidad esta basada en el trabajo en equipo y el respeto a la dignidad humana.

3.3 Elementos a considerar en una estrategia de servicio.
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Por ¢jemplo, en lo general, la competencia, el servicio/ producto, el mereado, el medio, etc. tenjendo
come objetivo €l lograr ventajas competitivas.

3.6 Ubicacién de problemas.

El 85% de los problemas en una empresa son organizados ¥ corregidos por la alta direccién. Por
medio de calidad total se identifican los problemas v causas reales que lo originan y también conduce a la
aplicacion de Jas contramedidas mds efectivas y econémicas en el menor tiempo posible.

3.7 Factores esenciales en una empresa de servicio.

En unaz empresa de servicio es un ciclo continuo el controlar, asegurar y mejorar actividades para
conquistar, mantener y cautivar z los clientes actuales y a los nuevos clientes.

3.8 Catidad en los servicios: La voz del consumidor.

La clave en un modele de calidad es: “El despliegue que se origine entve 1o que el cliente espera v
esto traducirlo al disefio de los servicios que se proporcionen™. (Calidad de disefio).

Modulo 4 Elementos que integran un sistema de colidad total,
4.1 El sistema de calidad total

El sisterna de cafidad total va & traer los beneficios como el de fa preferencia por nuestros productos
o servicios en €l mercado,

4.2 copceptualizacion de un sistema de calidad toial

Es un sistema administrativo basado en la biisqueda participativa y continua de Ia calidad, a fin de
satisfacer las necesidades del consumidor.

4.3 Ciclo de progreso debido a la calidad.

El ciclo comprende 5 puntos 2 seguir:

1. Mejor calidad de disefio y conformancia.

2. Mayor participacion en el metcado.

3. Permanencia en el mercado.

4. Magtener los empleos.

5. Orgullo Iaboral, esto es conciencia por Iz calidad.
4.4 E] costo de la mala calidad.

Todos los problemas debidos a 1a mala calidad en el trabajo cuestan. La pérdida de imagen de Ja empresa en el
mercada, €s uno de [os mayores costos por sus consecuencias.

LA TEORIA «Z2»

Con mucha similitud ai enfoque de la excelencia, la Namada teoria Z expuesta por Willizm Ouchi
puede ser considerada como precursora de dicho estilo.

A grandes rasgos, consisie en I2 adaptacidn de la filosofia de administracion japonesa a la de Jas
empresas occidentales,

Las caracteristicas de la organizacién japonesa son:
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a) Empleo por la vida.

b) Evajuacitn y promocion.

¢) Caminos profesionales no especializados.
d} Mecanismos de control.

¢) El proceso de toma de decisiones.

f) Valores colectivos.

2) Interés holista.

De 1a aplicacién de los principios de la administracién japonesa a la cultura occidental, surgid la
teoria Z, cuyo postulado bisico es que la clave de una mayor productividad esti en implicar a los trabajadores
en el proceso mediante la confianza, 1a sutileza y la intimidad.

Las caracteristicas de 1a organizacién Z son:

1. Las utilidades no se consideran un fin en si mismo.

2. La vida organizacional es interdependencia, fe en el ser humano.

3. El proceso de toma de decisiones implica, el consejo y Ja participacion de los empleados.

4. Existe una extensa diftsion de Iz informacidn y de los valores a través de toda Ta organizacion.
5. La responsabilidad ultima recae en un sole individuo: EL GERENTE.

6. La comunicacién, la confianza y 1a entrega son sucesos comunes.

7. Existe una firerte preocupacion por el bienestar de los empleados.

3. Las refaciones humanas tienden a ser informales.

Las empresas que deseen inplantar la organizacién Z, deben seguir las siguientes etapas:

1. Comprender la organizacién 7.

2. Amalizar la filosofia de la compatifa.

3. Definir la filosofia administrativa deseada y comprender al lider de la compafiia.
4. Poner en prictica la filosofia creando tanto estructuras como incentivos.

5. Desarrollar habilidades para las relaciones humanas.

6. Evaluar su propio desempefio y los resultados del sisterna-

7. Hacer que el empleo se vuelva mds estable.

8.  Comprometer sl sindicato.

9. Tomar decisiones empleando un proceso lento de evaluacion y promocion.
10. Ampliar los horizontes profesionales.

11. Prepararse para aplicar la teoria en el primer nivel.

12. Buscar ¢l Tugar preciso para poner en practica la participacion.

13. Permitir el desarrollo de relaciones holistas.

HISTORIA DE UNA INDUSTRIA EMBOTELLADORA

LOS INICIOS DE LA INDUSTRIA REFRESQUERA.

La historiz de esta embotelladora comenzé en 1886, a unos pasos de la actual sede de 1a Compaiifa en
Ia ciudad de Atlanta, en los Estados Unidos. En el patio trasero de su casa, el farmacéutico John 5. Pemberton
cred, después de mmumnerables intentos, un jezabe color caramelo que, mezclado con agua y hielo, debutd
comp bebida en 1a fuente de sodas de la farmacia Jacobs.
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2) Empleo por la vida.

b) Evaiuacion y promocion.

¢) Carninos profesionales no especiatizados.
d) Mecanismos de controf.

) El proceso de toma de decisiones.

) Valores colectivos.

£) Interés holista.

De la aplicacion de los principios de la administracion japonesa a la cultura occidental, surgio la
teoria Z, cuyo postulado bisico es gue la clave de una mayor productividad estd en implicar a los trabajadores
en ef proceso mediante fa confianza, Ia sutileza y la intimidad.

Las caracteristicas de la organizacién Z son:

1. Las utilidades no se consideran un fin en s{ mismo.

2. La vida organizacional es interdependencia, fe en el ser humano.

3. El proceso de toma de decisiones implica, ¢l consejo v 1a participacion de los empleados.

4. Existe una extensa difusién de 1a informacisén y de los valores a través de toda 1a organizacion.
5, Laresponsabilidad dltima recae en un solo individuo: EL GERENTE.

6. La comunicacién, Iz conflanza y la entrega son sucesos comunes.

7. Existe una fuerte preocupacion por el bienestar de los empleados.

8. Las refaciones humanas tienden a ser informales.

Las empresas que deseen implantar la organizacién Z, deben seguir las siguientes etapas:

. Comprender la organizacién Z.
. Analizar la filosofia de la compafiia.
- Definir la filosofia adminisirativa deseada y comprender 2l lider de la compaiifa.
. Poner en practica la filosofia creando tanto estructuras como incentivos.
Desarrollar habilidades para las relaciones humanas.

Evaluar su propio desempetio y los resultados del sistemna.

Hacer que el empleo se vuelva mds estable.

Comprometer al sindicato.

Tomar decisiones empleando un proceso lento de evaluacion ¥ promocion.
10. Ampliar los horizontes profesionales.
11. Prepararse para aplicar la teoria en el primer nivel.
12. Buscar el lugar preciso para poner en practics la participacion.
13. Permitir el desarrollo de relaciones holistas.

R N N T

HISTORIA DE UNA INDUSTRIA EMBOTELLADORA

LOS INICTOS DE LA INDUSTRIA REFRESQUERA.

La historia de esta embotelladora comenzé en 1386, 2 unos pasos de Iz actual sede de la Compaiia en
Ia ciudad de Atlanta, en los Bstados Unidos. En el patio trasero de su casa, el farmacéutico John S, Pemberton
cred, después de innumerables intentos, un jarabe color caramelo que, mezclado con agua y hielo, debutd |
como bebida en la fuente de sodas de Ia farmacia Jacobs.
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El nombre original de la bebida y su formula fue transforméndose y enrigueciéndose con mievos
sabores, como resultado de la constante bitsqueda.

Ei jarabe se mezcld con agua carbonatada y... ;E 8 de mayo de 1886, se hizo historia!

Fue entonces que Frank M. Robinson, socio ¥ contador det Doctor Pemberton, sugirié el nombre de
1a bebida y disefio e} incenfundible logotipo que se conoce hoy en dia en todo el mundo.

Los primeros anuncios publicitarios del nuevo producto describian al refresco como una bebida
“deliciosa y refrescante,” un lemna que la Compaiifa continta utilizando con éxito, mas de cien afios después.

Durante el primer afio de su existencia las ventas det refresco alcanzaron un promedio de nueve
bebidas por dia... jun comienzo bastante modesto para un producto que actualmente se disfruta cientos de
millones de veces todos los dias!

El Doctor Pemberton jamas se enterd del enorme potencial de la bebida que habia creado v, enfermo
¥ sin recursos, se vio obligado a vender parte de su negocio a dos empresarios de Atlanta, ya que no contaba
con el capital suficiente para seguir adelante con la empresa. Después de su muerte en 1888, todos los
derechos fueron adquiridos por €l sefior Asa G. Candler, hombre de pegocios y farmacéutico establecido en
Atlanta, Candler obtuvo el control del refresco en 1891 por escasos $2,300 dolares.

LA ERA DE CANDLER

En 1892 el sefior Candler y sus socios fundaron la compaiifa refresquera. Convencidos del poder de
ia publicidad, Candler anuncié la bebida a través de una gran variedad de materiales publicitarios, originando
que las ventas aumentaran enormemente. Hacer del refresco un producto accesible y provocar el deseo de
beberla en todo momento, se convirtié en un elemento esencial de su estrategia publicitaria.

En 1893, la marca se registrd por primera vez ante Ia Oficina de Patentes de Estados Unidos y se
sigue renovando periodicamente.

Irénicamente, el €xito y fa popularidad de fa bebida originaron serios problemas, ya que surgieron los
inevitables imitadores y la empresa tuvo que combatirlos de manera enérgica. Sin embargo, el crecimiento de
Ia emnpresa no se hizo esperar ¥ en 1893 fue necesario mudat 1a fibrica ¥ las oficinas a otro edificio mas
amplio. Al principio Ia promocion y vemta de 1a bebida se realizaban en Atlantz v sus alrededores, pero
paulatinamente se extendit el negocio a los estados del sur de los Estados Unidos.

En 1894 s¢ inaugurd 1a primera planta productora de jarabe fuera de Atlanta, en la ciudad de Dallas,
En 1895 se instalaron dos plantas méas en Chicago y los Angeles. Tres afios después de la constitucion de Ja
compafiia refresquera, el sefior Candier declard en su informe anual, ante la Asamblea de Accionistas: el
refresco ya se vende v se bebe en todos los estados y territorios de los Estados Unidos.”

EL ORIGEN DE LAS EMBOTELLADORAS
El primer embotellador del refresco fue ef comerciante Joseph A. Biedenharn de Vickshurg,
Mississipi, quien instald una pequefia planta de embotellado, pero fue hasta 1899 que se empezd a embotellar
la bebida en gran escala.

Los sefiores Benjamin F. Thomas y Joseph Whitchead, dos jovenes abogados del Bstado de
Tennesses, adquirieron los derechos para emboteftar y vender [a bebida en pricticamente todo e] pais.

Con 1a ayuda y colaboracion del sefior John T. Lupton, los sefiores Thomas ¥ Whitchead se asociaron
con otros empresarios para establecer uma red de plantas embotelladoras que operaban a nivel local y en forma
independiente.
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Actualmente este tipo de franquicias constituye la base de las operaciones de Ta compafifa y convierte
a este refresco en un producto local en cada pais en que realiza operaciones.

En 1919 la compafiia refresquera fue vendida por la familia Candler al sefior Emest Woodruff, un
banquero de Atlanta, y 2 un grupo de inversionistas por $25 millones de délares.

TRASCENDIENDO FRONTERAS
Historia:

La bebida trascendi6 las fronteras de los Estados Unidos a principios del siglo, cuando ingresé a
Canadi. Més o menos al mismo tiempo, el refresco cruzé el Atlantico, cuando Charles Howard Candler, et
hijo mayer de Asa Candler, realizé un viaje a Furopa con motive de su graduacion universitaria y levo
consigo un galén de jarabe, que fue dado 2 conocer en una fuente de sodas en la ciudad de londres.

Posteriommente s¢ hicieron envios ocasionales a Alemania, Jamaica y Panamd y en ol afio de 1906 se
establecieron las primeras plantas embotelladoras fuera de los Estados Unidos, en Cuba y Panama.

FEl sefior Robert W. Wooedruff fue quien se propuso internacionalizar la Compafifa y en 1926 creg el
Departamento Internacional para hacer que €l refresco llegarz a todos los rincones del mundo. En 1930 se
cambi6 ¢l nombre del Departamento déndolo a conocer pesteriormente (la empresa que opera en México es
uria sucursal de esta organizacion).

Y para 1949, el refresco ya se embotellaba en mds de 45 paises.

LOS EMBOTELLADORES

Las franquicias del refresco son otorgadas a empresarios locales independientes que estin
autorizados por la compafiiz para elaborar y distribuir sus productos con Jos altos estandares de calidad
establecidos. Los embotelladores proporcionan el capital necesario para invertir en construccion, equipo,
camiones botellas y cajas. Por lo general, tanto ¢ equipe como las materias primas se producen localmente, lo
cual estimula Ia creacin de nuevas industrias v fuentes de empleo, favoreciendo asi la economiz de la zona.

La compafifa proves el concentrado para elaborar los refrescos, y pone a disposicion de los
embotelladores su vasta experiencia en una amplia gama de dreas como control de calidad, mercadotecnia,
publicidad, ingenieria, financiamiento y capacitacion de personal. De esta manera, los embotelladores cuentan
con un respaldo total en sus actividades v su incentivo para ampliar sus operaciones.

LOS INICIOS EN MEXICO

En 1926, después de afios de lucha armada y al inicio del proceso de industrializacion del pais,
principia la historia de Ja bebida en México. La década de los veintes fue una época dificil, pero también
representd una gran oportunidad para aquellos hombres emprendedores y visionarios que arriesgaron sus
propios recursos para iniciar un negocio.

El sefior Robert W. Woodruff llegé a México acompafiado de su colaborador Harrison Jones, quien
se encargd de esindiar las posibilidades de introducir el refresco a nuestro pais. Con gran visién, la marca
habia sido registrada desde 1903.

El refresco se importd iniciaimente en las ciudades de Tampice y Monterrey y su consumo se
extendié paulatinamente a otras regiones del pafs. Al principio se embotellaban diez botellas de refresco por
minuto con una rudimentariz maquina de pedal (actualmente se tienen equipos gue ernbotellan hasta 900
botellas por minuto en presentacién de 600 mi), mientras que la distribucion se hacfa en carritos jalados por
una mula o en guayines tirados por un par de caballos.
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Los primeros promotores del refresco en el norte de México fieron: Manuel L. Barragén y en

Tampico, Herman H. Fleisman. Estos dos empresarios obtuvieron la autorizacién para embotellar fa bebida en
1926.

CRECIMIENTO DE LA EMBOTELLADORA JUNTO CON MEXICO
1936-1945

Este decepio fue testigo de un extraordinario desarrollo, tanto del pais como de la industria
refresquera en México. Durante este periodo se otorgaron franquicias para veimte plantas emboteliadoras
desde Tijuana y Ciudad Juarez en la frontera norte, hasta Taxco y Veracruz en ef sureste.

Para 1945 existfan ya 28 plantas embotelladoras en nuestro pais.

1946-1955

A menos de 25 afios de su ingreso a nuestro pais, 1a industria del refresco se habia extendido pot todo
el territorio nacional, abarcando 235 millones de habitantes, con 49 plantas emboteliadoras.

En 1955 se introdujeron nuevas presentaciones; después de casi 30 afios de embotellar el refresco en el
tamafio clisico de 6.5 onzas, las plantas mexicanas iniciaron la produccién de tamafios mayores que iban de
10 hasta 26 onzas. Se utilizaron grandes anuncios parz sefialar puntos de venta y se introdujeron nuevos
disefios para fachadas de los comercios. También se realizaban juntas de detallistas, es decir, de los
comerciantes o adminisiradores de lugares, escuelas y parques donde se vendia el refresco.

1956-1965

Un acontecimiento importante de este perfodo fue el lanzamiento de otro producto, un refresco sabor
naranja que vino a satisfacer los requerimientos del mercado.

En 1965 se introdujo el sistema post-mezclado (post-mix) en México, ¢l cnal permite preparar la
bebida en el punto de venta.

Al finalizar este decenio, la industria refresquera Mexicana contaba con 53 plantas.

1966-1975

En esta época, se establecieron nuevas franquicias en Campeche, Minatitldn, Juchitin, Crudad
Altamirano, Gomez Palacio y Fresnillo.

En 1966 se¢ introdujo al mercado otro producto, refresco sebor lma-limdn, cuyo objetive era
satisfacer este segmento del mercado.

En la década de Jos 70's se lanzaron dos nuevas presentaciones al mercado, el envase de un litro y la
Tata; ésta \iltima exclusivamente en Tijuana.
En 1975 el nimero de plantas emboteliadoras se habia elevado a 63.

1976-1985

De 1977 a 1981 se inauguraron plantas en Culiacdn, Guadalajara y Acapulco.
Al finalizar el afio de 1985 existian en operacién 85 plantas embotelladoras.
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1986-1994

En 1986 México, llegd a ser &l segundo pais en el pundo con mayor volumen de ventas del refresco
sabor lima-Hmén, después de los Estados Unidos. En el segmento de las bebidas dietéticas, la Compafiia
efectud el primer lanzamiento de refresco dietético en Tampico y 1a Cindad de México en 1986.

En México se conmemotaron ofros dos hechos historicos: el cumpleafios nitmero 60 de la Tegada de
ia bebida al pais y la recepcitn de la Copa Wooddruff, premio que la Compafiia otorga actualmente a su
divisién mas destacada a nivel mundial concedida por primera ocasién 2 la Division Norte de América Latina.

IMPORTANTE INDUSTRIA EMBOTELLADORA

Es una de las franquicias de bebidas carbonatadas més grande del mundo y embotellador ancla para
Latinoamérica. Cubren las regiones de la Ciudad de México, Sureste del pais y a través de su presencia en
Buenos Aires, Argentina; Reafirma su Hderazgo y consolida su estrategia de penetracién en los atractivos
mercados de Centro y Sudamérica.

Actualmente la embotelladora, cuenta con 18 distribuidoras y 7 Plantas productoras ubicadas
estratégicamente en et Valle de México (Distrito Federal y Estado de México).
En el sureste con 39 Distribuidoras y 6 plantas productoras.

En sepiiembre de 1994, el radio de accion de la embotelladora se expandié de manera muy
significativa, no s6lo en términos cuantitativos sino también en e plano de los cualitativos, al adquirir la
franquicia de otra embotelladorz en Buenos Aires, Argentina. Cuenta con 5 Distribuidoras y 2 Plantas.

SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA
EMBOTELLADORA

¢ Qué es el Sistema de Calidad?

Es una iniciativa de negocio disefiada para asegurar calidad constante en todos nuestros productos,
disminuir costos e incrementar la productividad a lo largo de nuestras operaciones.

El Sistema de Calidad se basa en mecanismos que permiten compartir conocimientos y experiencias
con el objeto de ofrecer calidad a nestros clientes y consumidores de forma mis eficaz y eficiente.

Los métodos adminisirativos de control defmidos por el Sistemma de Calidad permiten predecir y
controlar de mejor manera los resultados de las decisiones orientadas a aumentar Jos beneficios y el valor de
Ias acciones. El marco para construir nuesivo Sistema de Calidad se encuentra conformado por fres principios,
16 politicas v 59 normativas.

El sisterna de Calidad define y explica nuestro compromiso con la calidad, nuestra posicién de
Bderazgo v nuestro objetivo de mejors continua. El credo de la calidad es:

Refrescar al Mundo
Perfeccionar €l sistema
Lograr la rentabilidad

En toda veasion
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Actualmente la embotelladora, cuenta con 18 distribuidoras y 7 Plantas productoras ubicadas
estratégicamente en el Valle de México (Distrito Federal y Estado de México}.
En el sureste con 39 Distribuidoras y 6 plantas productoras.

En septiembre de 1994, ¢l radio de accidn de la embotelladora se expandid de manera muy
significativa, no sélo en témminos cuantitativos sino también en el plano de los cualitativos, al adquirir la
franquicia de otra emboteltadora en Buenos Aires, Argentina. Cuentz con 5 Distribuidoras y 2 Plantas.

SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA
EMBOTELLADORA

& Qué es el Sistema de Calidad?

Es una iniciativa de negocio disefiada para asegurar calidad constante en todos nuestros productos,
disminuit costos e incrementar fa productividad a lo largo de nuesiras operaciones.

El Sisterna de Calidad se basa en mecanismos que permiten compartir conocimientos y experiencias
con el objeto de ofrecer calidad a nuestros clientes y consumidores de forma més eficaz y eficiente.

Los métodos administrativos de control defmidos por el Sistema de Calidad permiten predecir y
controlar de mejor manera los resultados de las decisiones orientadas a aumentar los beneficios v el valor de

las acciones. El marco para construir nuestro Sistema de Calidad se encuentra conformado por tres principios,
16 politicas y 59 normativas.

El sistema de Calidad define y explica nuestro compromise con la calidad, nuestra posicién de
liderazgo y nuestro objetivo de mejora continua. El credo de la calidad es:

Refrescar al Mundo
Perfeccionar el sistema
Lograr la rentabilidad
En toda ocasidn
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Esto abarca lo que hacetnos, cémo 1o hacemos, por qué lo hacemos y cudndo lo hacemos.

Nuestra misién de Refrescar ol Mundo es un gran reto. Se trata de hacerio con productos sanos y de
buwena calidad, propercionando a los consumidores en todo el mundo un placer a su alcance y el acceso a algo
que es universalmente reconocide como bueno.

Perfeccionar el sistema implica esforzamos constantemente para mejorar nuestros procesos, sistemas
de distribucién y servicio a clientes y consurmidores. Con ello, consolidamos nuestra posicién de liderazgo.

Lograr la rentabilidad significa afiadir valor en cada efapa de la cadena con ¢l fin de proporcionar
Tecompensas economicas y personales a quienes participan en el Sisterna de Calidad.

Finalmente, lo que hace mis grande al mundo de esta empresa, es que hacemos todo esto... en toda
ocasion.

BENEFICIOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Contar con un sistema de mejora continua que asegure el que seamos proveedores de productos ¥
servicios que consianternente cumplan © excedan las expectativas de los clientes y consumidores. El Sistenna
de Calidad esta enfocado hacia la satisfaccién de clientes y consumidores, lo que nos permitira alcanzar miés
rapidamente nuestros objetivos de venta.

Asegurar ¢l cumplimiento y dar seguimiento a la Politica de Calidad emitida por Ia presidencia de la
compafita y de aplicacidn en toda la organizacion.

Cumplir en todo momento con los principios, politicas y normas de Ia compaiiia.

Tener una sofa filosofia de calidad en todas las unidades operativas, lo que favorece la comunicacion
interna al promover que en toda la organizacién se tenga una sola inagen y un solo idioma de calidad.

Mayor comprension de nuestros procesos, para mejorarlos y reducir el desperdicio, procurando con
¢llo un mayor conirol de nuestras operaciones.

Iniciar Ia estandarizacion de todas tas actividades gue se realizan en 1z organizacion mediante el
apego a procedimientos.

Documentar procesos, prograimas y procedimientos que faciliten las adaptaciones en un ambiente de
negocios siempre cambiante, fo que apoyard a la implementacién més ripida de Jos diferentes proyectos que
leve a cabo lz compadiia.

Lograr eficiencia, consistencia y reduccion de costos en todo ¢l sisiema; Esto se traducira en mayores
ahorros para el fiegocio v, en el largo plazo, contribuird a incrementar ¢l valor de 1as acciones de 1a compaiiia.

El Sisterna de Calidad se establece como wna necesidad de la empresa para mantener la ventaja

competitiva y liderazgo a lo largo del tiempo.

NUESTRA CULTURA

Todos los grupos de seres humanos, incluidas las grandes empresas, con el paso del tiempo van
desarrollando su forma particular de hacer las cosas, de enfrentar sus problemas, de crear, de luchar por la
supervivencia, de crecer y desarrollarse. A este “estilo” propio, a esta forma tinica de ser y actuar se le llama
cultura.
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El termino cultura organizacional se refiere a Ta manera peculiar y distintiva que tiene la empresa de
hacer las cosas ¥ de reaccionar a las exigencias del entorno, cuyo origen s¢ encuentra en un conjunto de
valores y creencias compartidos. Cuando estos valores y creencias son conocidos, aceptados y asumidos por
Jos miembros de Ia organizacion, se reflejan et su comportamiento cotidiano y orientan sus decisiones; en
€30S casos se trata de culturas sélidas, gue representan una importante ventaja competitiva.

En nuestra empresa se trabaja constantemente en ¢l acopio de informacién, para su anilisis, consulta
y reflexién con Ia finalidad de plantear de manera clarz y concreta, los valores, misidn, visién, principios de
actuacion y comportamientos clave que conforman los fundamentos de nuestra cultura organizacional.

El perfil de la cultura de nuestra empresa estéd sustentado en aquellos principios que 2 lo largo del
tiempe le han permitido consolidarse como la compaftiz Lider et su ramo y una de las mds importantes
organizaciones del pais. Pero ademés de la tradicion, nuestra cultura se nutre de otras culturas igualmente
importantes afluentes de indiscutible importancia en la conformacién de nuestro estile de hacer tas cosas, ¥
busca conectarse con las directrices estratégicas que marcan el rumbo hacia el futuro.

La cultura es de hecho un activo de la empresa, una parte findamental del patrimonio que debemos
cuidar y hacer productivo dia a dia. Es algo que nos hace diferentes de los demas a la vez que nos integra y
nos da solidez. Es nuestro modo de trabajar, crecer y avanzar. Es la expresion mds profunda y completa de lo
que SOMos.

La misidn es el proposito bisico, €l objetive més importante que persigue la empresa a largo plazo.
8in una misién ¢lara y concreta, dificilmente lograriamos un autentico espiritu de equipo, esa mistica que sélo
es posible cuando se cuenta com un propésito comdn. La misidn expresa la razém de ser de nuestra
organizacién.

No hay organizacién perdurable sin una visién compartida.

La wisign es expresién de 1a forma comrio el lider ve a la organizacion en el futuro, es una descripeion
amplia de las caracteristicas mas importantes de la empresa como queremos que sea en un mediano plazo. En
ofras palabras, es un enunciado del estado al que queremos llevar a la organizacién. De lo que aspiramos a ser.

PASION POR EL SERVICIO Y ENFOQUE AL CLIENTE/CONSUMIDOR.

Promovemos que todas las actividades que realicemos, estén enfocadas a identificar y satisfacer las
necesidades de nuestros clientes y consumidores, tanto internos como externos, por medic de los productos y
servicios que ofrecemos. Clientes y consumidores son 1a razén de nuestra actividad.

INNOVACION Y CREATIVIDAD.

Deseamos que la innovacidn y creatividad sean elementos imprescindibles en nuestras empresas, y2
que representan una base importante de superacion, desarrolle ¥ continuidad. Todo lo que implementemos
debe comenzar con una idea novadora y creativa, lo que al final se traducird en resultados excelentes;
Guerentos que nuesiza empresa se distinga por su creatividad y capacidad innovadora.

CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD.

La entendemos como hacer las cosas bien a la primera vez, con mejora continua y optimizacién de

los recursos, procesos y tecnologia, ya que éste es ¢l medio pama ser competitivos, nacional e
internacionalmente.
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——RESPETO, DESARROLLO INTEGRAL Y EXCELENCIA DEL
PERSONAL.

Impulsamos el respeto y desarrollo ftegral de la persona y su familia, buscande ampliar sus
conocimientos, habilidades v visién, orientdndonos a tener colaboradores con excelencia y calidad de clase
mundial, con el fin de que tengan acceso a mejores oportunidades, propiciando con ello la superzcion
econdmica, cultural y moral. Buscamos la integracién de estos elementos en la persona, ya que deseamos que
sean capaces de enfientarse a las exigencias de globalizacidn y competencie, con visién amplia y triunfadora.
iLo mejor de nuestra empresa ¢s su gente!, Por esto nos consideramos, ante todo, una empresa humanista.

HONESTIDAD, INTEGRIDAD Y AUSTERIDAD.

Demandamos que honestidad e integridad de fa persona sean valores que dignifiquen al ser humano,
emendiendo por esto ef respeto de Jos principios éticos y morales, con congruencia en el pensar, decir y hacer
de cada persoma, en donde fa austeridad como variable de desempefio, estd direccionada hacia el uso racional
y eficiente de los recursos de la empresa. EI lema “trabajo y ahormo” debe tener vida en nuestras
organizaciones.

MANEJO TOTAL DE PRODUCTO

Dentro del Sistema de Calidad existe el programa Manefo Total de Producto (TPM), enfocado al
cuidade del producte/empaque para asegurar la frescura de Jos productos a través de toda fa cadena de valor.
La empresa en asociacién con otra comparifa, desarrollaron este programa originalmente para productos
dietéticos con aspartame, sin embargo, dada su efectividad se amplié a todos los productos sensitivos.

;QUE ES MANEJO TOTAL DE PRODUCTO?

El principal interés para quienes trabajamos en la empresa debe ser asegurarnos que Duestros
productos lleguen al consumidor ¢n condiciones Gptimas de calidad y, de esta forma, obtener la total
satisfaccion de los chientes.

TPM es un programa integral de alta efectividad que nos permite garantizar que el 100% de los
productos, especialmente los sensitivos, cuenten con las caracteristicas requeridas de sabor, apariencia y
frescura.

;QUE ES UN PRODUCTO SENSITIVO?

Todos los productos de la empresa se ven afectados por el tiempo transeurrido desde su elzboracion
hasta su consumo debido a fa incidencia de la luz solar y por Jas temperaturas a las que son expuestos. Cabe
tnencionar que en fos productos sensitivos se presentan més ripido Jos efectos negativos de Ia temperatura y ¢l
tiempo.

La compafia clasifica la sensibilidad de los productos en tres grupos:
Sensibilidad por el contenido

Son productos que contienen aspariame como edulcorante y/o que estin elaborados con base en jugos
naturales y por carencia de gas carbdnico.
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RESPETO, DESARROLLO INTEGRAL Y EXCELENCIA DEL
PERSONAL.

Impulsamos €l respeto y desarrolio integral de la personz y su familia, buscando ampliar sus
conocimientos, habilidades y vision, orienténdonos a tener colaboradores con exeelenciz y calidad de clase
mundial, con ¢l fin de que tengan acceso a mejores oportunidades, propiciando con ello la superacién
econémica, cultural y moral. Buscamos la integracion de estos elementos en la persona, ya que deseamos que
sean capaces de enfrentarse a las exigencias de globalizacidn y competencia, con visién ampliz y triunfadora.
iLo mejor de nuestra empresa es su gente!, Por esto nos consideramos, ante todo, ua empresa humanista.

HONESTIDAD, INTEGRIDAD Y AUSTERIDAD.

Demandamos que honestidad e integridad de la persona sean valores que dignifiquen al ser humano,
entendiendo por esto el respeto de los principios éticos y morales, con congruencia en el pensar, decir y hacer
de cada persona, en donde la austeridad como variable de desempefio, estd direccionada hacia el uso racionat
y eficiente de fos recursos de la empresa. El lema “trabajo y aborro” debe tener vida en nuestras
organizaciones.

MANEJO TOTAL DE PRODUCTO

Dentro del Sistema de Calidad existe el programa Manefo Total de Producto (TPM), enfocado al
cuidado det producto/empaque para asegurar 1a frescura de los productos a través de toda la cadena de valor.
La empresa en asociacién con otra compafiia, desarrollaron este programa originalmente para productos
dietéticos con aspartame, sin embargo, dada su efectividad se ampli6 a todos los productos sensitivos.

({QUE ES MANEJO TOTAL DE PRODUCTO?

El principal interés para quienes trabajamos en la empresa debe ser asegurainos que nuestros
productos lieguen al comsumidor en condiciones optimas de calidad y, de esta forma, obtener la total
satisfaccion de los clientes.

TPM es un programa integral de alta efectividad que nos permite garantizar que el 100% de los
productos, especialmente los sensitivos, cuenten con las caracteristicas requeridas de sabor, apariencia y
frescura.

;QUE ES UN PRODUCTO SENSITIVO?

Todos los productos de [a empresa se ven afectados por el tiempo transcurrido desde su elaboracién
hasta su consumo debido a a incidencia de la Juz solar ¥ por las temperaturas a las que son expuestos. Cabe
mencionar que ¢n Tos productos sensitivos s¢ presentan més rapido 1os efectos negativos de ja temperatura y el
tiempo.

La compafifa clasifica la sensibilidad de los productos en tres grupos:
Sensibilidad por &l conterido

Son productos que contiencn aspartame como edulcorante y/o que estin elaborades con base en jugos
naturales 'y por carencia de gas carbénico.
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Sensibilidad por Envase
Todos los producios envasados an PET No Retornable, independients de su sabor,

Sensibilidad por contenido y envase

Es la combinacién de las dos amteriores. Esto es, que en algumas presentaciones nos afecta si estin

embotellados en envase de pet o vidrio y esto influye directamente en el contenido neto o en la cantidad de gas
carbénico.

La temperatura, €l tiempo y la exposicion a Iz Iuz solar, afectan a nuestros productos de la signiente
manera:

Sabor: disminucién del edulcorante, del aspartame; acidificacion de los jugos naturales, generacion de hongos
y levaduras (producto fermentado).

Carbonatacion: perdida de gas carbdnico (especialmente en los tamafios pequeiios de PET No Retomable).
Apariencia: perdida de color y otros.
JEN QUE NOS AYUDA EL. MANEJO TOTAL DE PRODUCTO?
TPM aynda a controlar las temperaturas y 1a luz solar a Tas que estd expuesto el producto, a vigilar
que la edad y permanencia del producto en cada una de las etzpas de su proceso de eleboracion, distribucian,
almacenamiento y venta sean las adecuadas, y mejorar los niveles de inventario y rotacién.

Fn fas diferentes etapas del proceso, TPM controla estas variables de a signiente manera:

En el proceso de elaboracién de los productos, TPM verifica que se cumplan las normas de calidad
establecidas enrelacion con Ja temperatura y el tiempo.

En Ja fase de almacenamiento, distribucidn y exhibicién, e} programa verifica que el tiempo de permanencia
en cada una de ellas sea €l menor posible (inventarios y rotacién de productos ophmos) ¥, por otra parte, que
la temperatura no sea excesiva y que se evite la exposicién al sob.

Con los detallistas, TPM provee la informacién necesaria para motivarlos a cuidar estos aspectos en sus
establecimientos y, en conjunto, ofrecer productos de méxima calidad a los consumidores.

;CUALES SON LOS BENEFICIOS DE IMPLEMENTAREL MANEJO TOTAL DE
PRODUCTO?

Mejorar 1a imagen de Ia compaiifa, al ofrecer productos mis frescos, con éptimo sabor ¥ excelente apariencia.
Gapar presencia antes que la competencia,

Incrementar ventas al elevar la satisfaccién de nuestros clientes.

Ahorrar en inventarios.

Mejorar el indice de calidad.

Cambiar la cultura en toda la organizacion en ceanto 2 cuidado y manejo de nuestros productos.
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FASES PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE

CALIDAD

El sistema de calidad de 1a empresa esta integrado por 4 etapas las cuales son:

PLANEACION (T)

DESARROLLO Y DOCUMENTACION (1)
IMPLEMENTACION (1I1)

SEGUIMIENTO Y MEJGRA CONTINUA (1V)

PLANEACION (1)

Planear, identificar procesos concientizar, organizarse, difundir y diagnosticar.

u

Formacion y capacitacion del Comité Gerencial. Integrado por ¢l gerente de Ia unidad operativa
y los titulares de cada una de las 4reas, cuya responsabilidad es apoyar en todo momento la
itnplementacion del Sistema de Calidad. A fin de asegurar que la etapa de implementacion se
lieve 2 cabo correctamente, el Comité Gerencial recibe capacitacitn sobre el Sistema de Calidad.

Junta de arranque del provecto de implementacion del Sistema de Calidad. Se presentan
formalmente los equipos y el plan general de implementacién, con el propésite de invotucrar al
personal clave de la operacion.

Formacion y capacitacién del equipo de implementacion de la unidad operativa. Este equipo es
nombrade por el Comité Gerencial y €] personal que lo integra representard a todas las dreas de
Ta unidad operativa; sus miembros ticnen la responsabilidad de la implementacién en ¢l dia a dia
v son, ademas, enlaces e instructores del Sistema de Calidad en sus dreas ¥ los encargados de
recopilar informacién de sus departamentos.

Dentro de este equipo se nombrara a un Yider, que serd €l encargado de reahizar los contactos
TIECesarios que nos serdn Gtiles para aspectos relacionados con €l Sistema de Calidad de Ia
unidad operativa. También sera el facilitador del equipo de implementacion y asesor interno de
12 unidad operativa en Sistema de Calidad.

Sensibilizacion del personal de la unidad operativa sobre el Sistema de Calidad. Consiste en
ura platica a todoe el personal para darles a conocer el sistema, sus beneficios y cudl es su
participacién duranie la fase de fmplementacion.

Difusion del Sistema de Calidad. Bn esta etapa se dara a conocer ampliamente el Sistema de
Calidad, relaciendndolo con la politica de calidad, misién, vision y valores, etcétera.

Seleccidn de una unidad operativa esquema como apoye para elaborar procedimientos. Este
punto tiene como finalidad aprovechar las experiencias que se tienen en la implementacién de
sistemas de calidad en nuesira empresa {ISO-9000 en el Valle de México y QA-2000 en el
Sureste).

Capacitacion, identificacion y diagramacion de procesos. En virtud de que el Sistema de
Calidad esta basado en procesos, €l Comité Gerencial identificard aquellos que se realizan en la

unidad operativa, para que €l equipo de implementacion leve a cabo la diagramacién de los
mismos.
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Plan de mejora de dreas. Con la informacién obtenida en la diagramacién de procesos y el
diagndstico preliminar, se elaborard un Plan de Mejora para las dreas de oportenidad detectadas
en instalaciones y equipos, con el propésito de hacer las modificaciones necesarias y cumplir con
los requisitos especificados en los diferentes manuales de la empresa.

Plan de elaboracidn, revisicn e implementacién de procedimientos y registros. Este plan se
realiza a partir de la informacion obtenida en las etapas anteriores.

Plan de desarrolio de programas. Fl Sisterna de Calidad consta de diferentes programas, 1o que
implica que se desarrolle un pian de implementacion por cada uno de elfos.

Diagnéstico Interno Fase I. Lo lleva a cabo el Corporativo de Calidad (Gerencia de Procesos de
Calidad de la Direccidn de Operaciones Técnicas), para validar los avances de Ia
implementacién de fase I, detectar 4reas de mejora y elaborar planes de accién para
solucionarfas.

Validacion de terminacién de fase I. Esta la lleva a cabo una empresa externa. Con sa grupo de
auditores, directarentte en la umidad operativa con una duracion de tres a cuatro dias, durante los
cuales evalian que se cumnplan los requisitos del Sistema de Calidad previstos para Iz fase 1. Si el
resultado es satisfactorio, la empresa externa otorga un reconocimiento a la unidad operativa.

El plan para fase I, asi presentado, se ve ficil pero la realidad es que implica un gran esfuerzo y
dedicacién por parte de todo el personal de las unidades operativas para cumplir con cada una de
Tas etapas. No obstante, el esfuerzo esta recompensado por la satisfaccidn de tener un sistemna de
calidad que nos fortalezca como una empresa altamente competitiva.

DESARROLLO Y DOCUMENTACION (IT)

Desarrollar, detallar y elaborar procedimientos programas y registros necesarios del sistema.

Se debe comprender los requisitos del programa, identificar los objetivos del programa, dmbito,
alcance medios y organizacion. Identificar las responsabilidades de los participantes del programa. Definir ta
identificacidn de los procedimientos operativos, Tegistros y entrenamiento requerido. Proceso del plan de
acciones correctivas. Documentar el programa.

Algunos de los programas a elaborar son:

a

a

oo

Acciones correctivas en dreas de oportunided
Monitoreo y control

Metrologia

Manejo de incidentes

Auditorias internas

Respuestas a clientes internos

Respuestzs a clientes y consumidores exiernos

Revision gerencial
Control de material no conforme
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O Buenos hibitos de manufactura
0 Mantenimiento de equipos e instaiaciones
G Descripeion de puestos
O  Entrenamiento / induccion
O Manejo tofal de preducto
Al cumplir con todos estos programas se debe realizar la validacién de terminacién de fase I1.
IMPLEMENTACION (I1)
Aplicar en el campo los procedimientos v programas definidos de todo ¢l sistema de calidad.
Para esta fase se deben de cubrir los siguientes puntos:
O Reforzamiento al personal de planta en el sistema de calidad
@ Implementacién de los procedimientos, registros y programas
O Diagnostico tnterno de la fase 111 *
0O Implementacién de costos de calidad
Q  Validacion de terminacién de fase I
SEGUIMIENTO Y MEJORA CONTINUA (1V}
Evaluacidén monitoreo y seguimiento al sistema de calidad, detectar 4reas de mejora.
0 Los puntos a cubrir en esta fase som:
D Realizar un diagnostico interno y certificacion
O Serealiza upa preauditoria extema

0O Auditoria externz de certificacién en el sistema de calidad

28



ORGANIGRAMA DE UNA INDUSTRIA EMBOTELLADORA
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SISTEMA DE CALIDAD I1SO 9000

;QUE ES 1S0O 90002

ISO 9000 es una serie de normas y lineamientos que definen los requerimientos minimos,
internacionalimente zceptados, para un sistemz eficaz de calidad. Una organizacion podri demostrar que
cumple 1a norma ISO 9001, ISO 9002 o ISO 9003 por medio de un proceso de registro. El registro del sistema
de calidad de una organizacién ocurre cuando un organismo externo de certificacién conchrye con éxito wna
auditoria contra fa norma.

;Cual es la diferencia entre ISO 9001 ISO 9002 e ISO 90037

ISO 9001 es la norma que tiene un alcance mas generalizado. Confirma que los procesos cumplen
con el desarrotlo inicial de un producto por medio de produccitn, pruebas, instalacion y servicio. 150 9002
cubre sélo las partes de abastecimiento, produccidn y servicio de Ta organizacion. Ambas normas requieren &}
mismo grado de cumplimiento con el alcance respective de su actividad.

A diferencia de ks otras dos, 1SO 9003 maneja sélo las inspecciones y pruebas finales y requiere e
conformidad con la norma relativamente més baja. Esta norma es en cierta forma controvertida y quizé se
considere que por lo general socava fa norma en su totalidad, en especial cuando una empresa la utiliza sélo
para asegurar la certificacion.

JPor qué parece una norma tan vaga?

La nomma es intencionalmente vaga, de modo que pueda ajustarse a casi cualquier operacitn
empresarial. Se disefid de manera que sea posible satisfacer sus requerimientos basicos operando en la forma
actual. IS0 9000 define los principios bisicos de una operacion empresarial sana y es preciso interpretaria de
acuerdo con la empresa. El lector es el experto, solo él es capaz de definir Ia forma en que se opera. ISO 9000
requiere que se opere de Ta forma en que se afitme hacerlo (hacer lo que se dice y cuéndo) 2! tiempo que se
cumplen ciertos requerimientos basicos.

:Cémo se ajustan las normas ISO 9000 en el proceso de calidad existente de Ia
empresa?

ISO 9000 asegura que exista la base para una buena practica empresarial. Asimismo obliga a enlaces
entre organizaciones y a mejorar las comunicaciones. 1SO 9000 complementa el programa existente de calidad
en la empresa, ¥ contribuye a una mejora gradual en las operaciones en Ia medida que requiere implantar un
proceso que sea de accion correctiva.

¢ Cudles son los 20 elementos de I1SO 90007

Ia nomma ISO 9000 se enfoca en los 20 aspectos de un programa de calidad que estin sujetas 2 una
rigurosa auditoria durante el proceso de certificacion. Cada secci6n se relaciona a un aspecto especifico de la
satisfaccion de los clientes. Cuando se trata de determinar como se aplica cada seccidn a la organizacion, el
lector deberd preguntarse a sf mismo ¢émo se relaciona con las expectativas de los clientes.

La Seccion 4 de las normas estandar ISO 9000 incluye los signientes 20 elementos:

4.1 Responsabilidad ejecutiva.
4.2 Sistema de calidad.
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4.3 Revision del contrato.

44 Control de disefio-

4.5 Control de documentos y datos.

4.6 Adquisiciones.

4.7 Control de producto proporcionades por el cliente.

4.8 Identificacién y seguimiento de productos.

49 Control de procesos.

4.10 Inspeccién y pruebas.

4.11 Control del equipo de inspeccién, medicién y prucbas.
412 Estado de las inspecciones y pruebas.

4.13 Control de productos fuera de especificaciones.

4.14 Acciones correctivas y preventivas.

4.15 Manejo, almacenaje, empaque, preservacion y entrega-
4.16 Control de registros de calidad.

4.17 Auditorias intemas de calidad.

4.18 Capacitacidn.

4.19 Servicio.

4.20 Técnicas estadisticas.

4.1 Respopsabilidad ejecutiva

Deming, juran v otros expertos en calidad crefan que la direccion era la principal responsable del
80% a 90% de los problemas de una organizacién. Asi, en forma apropiada, la responsabilidad ejecutiva es et
primer elemento de Ta norma ISO 9000.

4.1.1 Politica de calidad. La direccion deberd definir y documentar su politica y objetivos de calidad para
asegurar el compromiso con la calidad y con los requerimientos minimos de ISO 9000. La direccitn deberd
percibir que esta politica se entiende e implanta en toda la organizacion y se asegura que:

La politica de calidad se define y documenta.

La politica de calidad es relevante respecto a las necesidades de los clientes.
Todos los integrantes de la organizacion conocen dicha politica.

La politica se mantiene ¢ instrumenta en todos los niveles de la organizacion.

ooocD

4.1.2 Organizacion. Esta subseccion requiere que el lector sea capaz de demostrar que Ja plantilla para el
enfoque de calidad de la organizacién sea eficaz y defina la responsabilidad. La notma pide gue el lector
enfrente los problemas de manera sistenyatica y los resuclva al atacar las causas raiz.

De manera especifica, se deberd tener Ia certeza de que:

O Se define v documenta quién es responsable de detener el proceso o entrega cuande se detecta
usa deficiencia.

0 Se define con clarided quién tiene la autoridad para identificar y registrar deficiencias,
recomendar solucjones y verificar la comreccion.

O Se asignaron recursos para realizar la verificacion (auditoria) del sistema de calidad.

O Se asignd a un alto jecutivo de la organizacién la responsabilidad de la norma ISO 9000 y el
cumplimiento que la orgamizacién hace de 12 misma, asi como de la informacitn del estado de la
misma en la organizacion.

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad. Es necesario identificar una autoridad capaz de administrar y verificar
que los trabajos que influyen en la calidad se realizan en 1a forma que los documenta el sistema de calidad.
Esta persona debe tener la libertad v autoridad para asegurar que la organizacion maneja e impide las
actividades que no cumplen, mantiene registros de los problemas de calidad y hace que la organizacién corrija
tales fallas de cumplimiento. Mas adelante, esta persona investigara y verificard que la solucitn tuvo éxito.
Asimismo, deberd ser capaz de detener 12 operacidn o un embarque en caso necesario e informar de ello en
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consecuencia. La mayoria de Tas empresas proporciona un organigrama, describiendo Ia trayectoria desde la
presidencia hasta el personal de linea, indicando Tas personas designadas que tienen responsabilidades
especificas del controi o aseguramiento de la calidad. .
4.1.2.2 Recursos. La direccién debera mantener una verificacion interna para el propésito primario de realizar
una auditoria interna. E} personal de la anditoriz deberd contar con la capacitacién apropiada para las
actividades de verificacion. (Ver los puntos 4.17, Auditorias internas y 4.18, Capacitacién).

Se pedird a los auditores internos verificar que la operacién se ajusta al pian de calidad, asi como a la
totalidad de los elementos de ISO 2000. Es preciso realizar estas auditorias de manera regular (2] menos una
vez al afio) para asegurar el cumplimiento. "Regular® significa que la organizacién deberd estar preparada a
ser auditada por una tercera persona en cualquier momento ¥ con una alta probabilidad de aprobar.

La dindmica de! proceso y las practicas cormunes en k industria dictaran el intervalo de las auditorias.
Eistas, segin se describen en esta seccion, deberdn ser efectuadas por una persona independiente y capacitada
que 1o tenga la responsabilidad inmedhata por e] drea que se audita.

Estas auditorias deberin contar con el nivel apropiado de documentacién. Es preciso demostrar, ante
Tos audijtores externos, que se realizaron como parte de un plan genérico de auditoria de 12 organizacién y que
son de una naturaleza rigurosa (es decir, se solicitara al lector demostrar comentarios y acciones).

4.1.2.3 Representantes de la direccion. Es preciso designar a un representante de la alta direccién para
asegurar que se establecen y mantienen los requerimientos de ISO 5000 y de todas las demds normas de
calidad.

Las personas que se designan como contactos de calidad pueden desempefiar multiples funciones
dentro de la organizacién; por lo tanto, no s necesario que posean m titulo de funcidn que se relacione de
manera estrecha con la calidad. Sin embargo, es necesario estar consciente del sindrome del "zorro en el
gallinero”. Es bastante posible que el director de produccion de la organizacién sea responsable de la calidad
total de 1a misma, incluyendo los aspectos de verificacién e mspeccion. De ser asi, es necesario demostrar de
manera contundente, ¥ apoyada por evidencias documentadas, que esta persona actia de manera imparcial y
que cumple a} pie de 1a letra con la norma. Una forma sencilia de definir la respensabilidad de la calidad es
asignar partes de la misma a todos los integrantes del organigrama, desde ef presidente hasta el operario de fa
linea de produccion.

4.1.3 Revision de la alta direccion. La direccion de la organizacion debe revisar en forma reguler los
resultados del sistema de calidad para determinar que se realiza el trabajo que se pretende. Esta revision
deberd basarse en mediciones que incluyan los datos de 1a auditoria y Ja retroalimentacion de los clientes, asi
como datos de mejora creciente de Ja calidad que indican la eficacia global del sistema. Serd necesario
documentar esta revision, estas revisiones deberan ocarrir en forma regular, o bien cuando un indicador revela
alglin resultado indeseable. Si s& cuenta con un consejo activo de calidad, actualizando las operaciones en
forma continua, el registro comtinuo de tales yeuniones y actualizaciones servira con eficacia 2 este
requerimiento.

4.2 Sistema de calidad

4.2.1 General La intencién de este elemento es asegurar que se define, documenta y mantiene ¢l sisterna de
calidad de manera que ¢l resultado sea Ia satisfaccion de las expectativas de los clientes. Esto significa que es
preciso tener un manual que incorpore la norma 18O 9000 y asimismo haga referencia a los procedimientos
que se emplean para cumplir con fa norma.

FEn resumen, la norma afinma que:

T Se tendrd un manual que defina el sistema de calidad.

0 F! marum] deberd incluir referencias 2 los procedimientos documentados que dan forma al

sistema de calidad.

4.2.2 procedimientos del sistema de calidad, Es necesario preparar procedimientos documentados y

controlados que satisfagan Jos requerimientos de 130 9000 y otros relevantes. Por gjernplo, si se dice a los
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clientes que se cumpla con fos buenos hibitos de manufactura, o con las normas militares, entonces los
procedimientos v €l manual deberan reflejarfo.

No es necesario decir que las pricticas reales deberin satisfacer los procedimientos definidos. Pero,
icuénto es necesario docurmentar? No existe una respuesta facil; se trata de un equilibrio entre la tarea que
depende de la calidad y ]2 complejidad, 2si como del nivel de capacitacion que se regisira y se proporciond
por adelantado. Un excelente programa de capacitacién podra reducir de menera snstancial la carga de
procedimientos.

Para manejar esta clausula de manera adecuada:

O Es preciso tener procedimientos apropiados de calidad, que satisfagan la norma ISO 9000 y fas
actividades deberan realizarse de acuerdo con los procedimientos.

4.2.3 Planeacion de Ia calidad. Un elemento indispensable es el establecimiento de un plan documentado de
calidad. Lo positivo de ello es que se le puede hacer como uno lo desee, ¥ ¢n Ia mayorfa de los casos todo lo
que en realidad se necesitz es hacer referencia a los procedimientos con que se cuenta. Asimismo se podria
pensar ir un paso adelante y definir el plan de calidad por medic de un diagrama de relaciones; es decir,
grupos de cuadros que se unen con otros, con descripciones de su relacién. Este diagrama deberd hacer
referencia 2l origen de los planes de calidad, dénde se establecen los controles intemos del proceso, se define
¢l equipo de inspeccion, se determinan los recursos de produccién y capacitacion, el desarrollo de la revisién
det disefio y de los procedimientos de prueba, quién establece las técnicas de control de calidad, los puntos de
inspeccion, las mediciones que se requieren para la capacidad del proceso, pruebas y verificacién. El plan
necesita establecer quién serd responsable de aclarar fas normas de aceptacién, asi como Ia generacién de los
nuevos registros, su contenido y cbrmo se les mantiene.

En el esfuerzo de planeacion de calidad:

0 Es preciso documentar c6mo se pretende cweplic con los requerimientos de calidad del
producto, contrato y proyecta.

O Es necesario crear un plan de calidad que busque el desarrollo de procesos, adquisicion de
equipo, habilidades de recursos humanos, capacidad y apoyo de servicio, puntos apropiados de
revisién durante el proceso de produccion, puntos necesarios de verificacién de calidad, asi
como los registros de ésta.

4.3 Revision del contrato

4.3.] General. La organizacién deberd contar con un método sistemético y generalizado para asegurar que se
entiende v que es posible satisfacer las necesidades de los clientes. Si las especificaciones difieren de los
requerimientos de los clientes, debe existir un método ordenado de conciliacion. Asimismo, si es aplicable, se
debe contar con algunz manera de asegurar que se cuenta con la capacidad adecuada para satisfacer las
necesidades combinadas de todos los clientes. La norma ISO 9000 también sugiere mantener la comunicacion
con ¢} cliente durante Ia vida del pedido, si es apropiado hacerlo.

La clausula busca asegurar gue:
O  Se cuenta con procedimientos documentados para recibir y revisar fos pedidos de los chientes.

4.3.2 Revisién. Se exige revisar los pedidos de los clientes antes de aceptarlos. Para que el proceso se
considere eficaz, primero es necesario asegurar gue se comprende a plenitud lo que solicitan. La norma indica
que es preferible un pedido por escrito, pero los autores comprenden que las drdenes verbales son bastante
comunes. Bn este caso, solicitan que se cuente con una metodologia que asegure que el pedido verbal se
confirma y conviene en ¢l mormento de aceptarlo. Cuando se recibe la orden, es necesario asegurarse que €5
posible cumplirla en todos aspectos.
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Por 1o tanto, se debe confirmar que:

0 El pedido del cliente estd bien documentado, o que se comprende plenamente si es verbal, antes
de aceptarlo.

T Secuentz con capacidad para cumplir el pedido ¥ que todas las discrepancias se resuelvan antes
de éste

4.3.3 Modificacién a contratps. A veces, el cliente modificard ¢l pedido o, atin peor, quizé no sea posible
cumplir el compromiso original. Es preeiso contar con un sistema documentado que defina como se
conmmicardn y ejecutaran los cambios al cliente y a fa propiz organizacién interna.

La norma establece que:

O Es necesario presentar un sistema documentado sobre la forma de hacer cambios 2 un pedido y
los méiodos que se emplean para asegurar que la informacion se transfiere comrectamente a todas
fas partes afectadas.

4.3.4 Registros. Independientemente de la tevision de un pedido de cliente por parte de umz persona
autorizada, es preciso mantener un registro de tal pedido y de su revisién.

1 Fs necesario mantener un registro del pedido del cliente durante un periedo de tiempo definido
en forma apropiada.

4.4 Control de disefio

4.4.1 General. Bsta seccién exige mantener un proceso documentado para el disefio del producto que genere
las caracteristicas de desempefio que se prometen 2 los clientes.

DO  Es preciso tener procedimientos documentados que aseguren que los disefios de los productos
cumplen con los requetimientos de los clientes.

4.4.2 Planeacidn de disefio y desarrollo. Este plan de disefio debera definir la forma en que se efectuardn los
proceses. Abarcars todos los niveles de personal que participen, las comumicaciones y Tutas de procesos. Ei
proceso de disefio deber# pasar por revisiones regnlares y documentadas por parte del personal aprobado. Los
responsables de control de disefio deberdn asignar personal con capacitacién apropiada y equipe a Ja funcidn.

Para lograr esto:

3O Sedebera tener wn plan documentado para cada disefio.

O Este plan deberd definir quién cuenta com las calificaciones para realizar los disefios y los
recursos calificades necesarios.

3 Elplan deberd actualizarse en los momentos definidos a medida que el disefio evoluciona.

4.4.3 Interfases organizacionales y técnicas. Deberan identificarse, comunicarse y revisarse con regularidad
todas Yas interfases entre of disefio y las demés organizaciones pecesarias para crear un producto. Por cjemplo,
mercadotecnia, ventas, produccién, legal y seguridad del producto. Asimismo deberd definirse la informacin
necesaria de otros procesos para el proceso de disedio (requerimiento de informacion)-

Por lo tanto:

©  Flplan debera definir de quién se recibird informacién y guia, ast come la informacion que se
recibira.

4.4.4 Aportes al disefio. Se debera tener un sistema definido que asegure que el grupo de disefio recibe todos
los requerimientos apropiados. Esto incluye a todos los requerimientos exigidos por €l cliente.
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Se debers tnantener un listado de las especificaciones y caracteristicas especificas del producto. El grupo de
disefio debers comunicar, detallar y resolver de manera activa Tas inconsistencias en Jos requerimientos del
producto.

Este esfuerzo se disefia para:

@ Asegurar que los disefios cumplen con todos los requerimientos zplicables de Jas agencias
reguladoras ¥ que se proporciona la documentacion de apeyo.

O Se resuelven ambigiiedades de disefio con la fuente de informacién.

O Se asegura que los planes y revisiones de informacién de disefioc docurmentan los requerimientos
de contrato del cliente en los casos apropiados.

4.4.5 Rendimiento del disefio. Serk necesario efectuar revisiones de disefio en Tas etapas definidas de
desarrollo de producto. Serd necesario definir qué interviene en cada etapa y quién deberd parficipar en una
etapa especifica. Esto significa que en algtin momento durante el disefio, se deberd invitar a todas las personas
identificadas para que aprueben el disefio (4.4.3). Su aceptacion deberd registrarse y mantenerse.

Por lo tanto:

O En las etapas definidas de revisién de disefio, se deberdm tener registros que indiquen la
participacion de aquellas operaciones que se requieren para la revisién.
13 Larevision de disefio deberd incluir entradas y salidas documentadas del proceso.

4.4.6 Resuitados del diseiio. Los resultados del proceso de disefio incluirin los dibujos documentados,
requerimientos de prueba y de tolerancias, especificaciones de materiales, instrucciones apropiadas de
ensamble y metodologia para las pruebas. Los resultados del disefio se documentarin y expresarén en términos
de requerimientos, cilculos y andlisis. Estos resultados asimismo hardn referencia especifica a todas las
normas reguladoras o colegiadas apropiadas, asi como cualquier requerimiento critico del disefio que se
relacione con el ensamble v operacion seguros del producto.

Esta clausula busca asegurar que:

O Las caracteristicas de disefic se documentan de tal modo que sea posible verificarlas.

O Las caracteristicas de disefic cumplen con los pardmetros especificados, ademds de contener los
criterios de aceptacion.

O La revisién del disefio asegura que se incluyen como parte del resultado requerimientos fiicos,
como almacenamiento, manejo y operacion segura.

4.4.7 Verificacion de disefio. Se tealizars una verificacién formal y documentada del disefio del producto a
fin de asegurar que se satisfacen todos los criterios definidos. Esta verificacién de disefio del producto a fin de
asegurar que se satisfacen todos los criterios definidos. Esta verificacién de disefio deberd incluir las pruebas
de calificacién, comparacién con un disefio similor ¢ cualquier ofro cdleulo que permita asegurar el
cumplimiento de los requerimientos de informacién. Estas medidas de verificacién se registrarin y
mantendrin junto con la aceptacidn de la verificacién del disefio.

La verificacidn de disefic especifica que:

0 A medida que evolucionan los disefios, deben verificarse para asegurar que se cumplen
los lineamientos anfes de su emision.

O Los disefios se verifican por medio de pruebas, cdlculos, demosiraciones, comparaciones
con Disefios previos, y que todos los métodos que se emplearon cuentan con documentacién
apropiada de apoyo.

4.4.8 Validacidn de disefio. Es necesario asegurar que el producto final cumple con los lineamientos del
disefio, que deberdn ser iguales a los requerimientos del cHente. Esta validacion debera ocurrir en el entorno
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en que se pretende emplear el producto. Si se cuenta con varios entornos y usos pretendidos, debera probarse
en todos ellos. Bl producto deberd cumplir con todos los requerimientos.

Para alcanzar la validacion de disefio:

O El producto deberd probarse en el entorno esperado de operacién después de la verificacion de
disefio, para asegurar que cumple con los requerimientos de cliente.

4.4.9 Cambios de diseiio. Se deberd documentar el proceso de hacer cambios al disefio. Lz rutina deberd
cumplir, en esencia, con los mismos criterios que para un muevo disefio, con todas las firmas de autorizacién.

Cuando se hace un cambio al disefio:

0O Se debera tener un sistema documentado que permita identificar el cambio, la revisién por parte
de Yas personas involucradas y afectadas, y mostrar la aprobacion del personal autorizado.

4.5 Control de documentos y datos

4.5.1 General. Todos los documentos referentes 2 la norma I1SO 9000 deberdn quedar sujetos a algin tipo de
control formal de documentacién, con procedimientos que definan Ja implantacién, revision, actualizacién,
autorizacién y eliminacion en caso de obsolescencia.

Estos inchuyen los documentos externos de referencia que Se emplean en dreas como disefio y
pruebas. Tales documentos podrin encontrarse en cuvalquier medicr que se elija, pero es preciso que sean
faciles de obtener y utilizar.

2  Se deberd con un sistema documentado que asegure que el control de todos los documentos,
instrucciones ¥ datos en el sistema cumple con los requerimientos de IS0 9000.

4.5.1 Aprobacion y emision de documentes y datos. Todos los documentos y datos requeririn de la
aprobacitn de una aprobacién de una persona autorizada. Esto significa que es preciso autorizar de manera
formal a tales personas y que éstas deberdn ser capaces de evaluar la idoneidad del documento. Entonces se
contars con un listado maestro de los documentos que se emplean v el estado apropiado de revisién, o bien un
procedimiento de control de documentacién que identifique todos los procedimientos. Este listado o
procedimiento es necesario para asegurar que se emplean sélo los documentos actuales de revisién, y que se
¢liminan los ya obsoletos. Los documentos actuales deberdn estar disponibles en su punto de uso y, si por
alguna razdén es mecesario que también estén disponibles los documentos obsoletos, serdn identificados en
forma adecuada como no son para uso actual.

Para satisfacer esta cliusula:

D Todos Jos documemos que se emplean deberin revisarse y probarse por el personal autorizado.

Q  Es preciso tener un listado maestro de los decumentos activos actuales, que tendrdn que estar 2
disposicion de quienss los utilicen.

O Se debe asegurar que sélo los documentos actuales y autorizados estan disponibles para su uso.

O Los documentos de instrucciones estaran disponibles en los casos ent que su carencia pudiera
afectar de manera advetsa la calidad del producto que se fabrica.

O Los documentos obsoletos o incorrectos deberin eliminarse de las dreas en las que pudieran
utilizarse. Si es necesario reteper tales documentos, se identificarin en forma apropiada como
sélo pata propositos de informacidn.

4.5.3 Cambios en los documentos. Cualesquiera cambios a la documentacion requetirdn de la misma revisién
y autorizacién que el establecimiento def documento original. En la medida de lo posible, en la nueva emision
debera incluirse una revisién del cambio al documento. Se recomienda que los cambios a docurnentos
anteriores se anoten para ayudar 2 quienes trabajan con 1al documento.
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Los cambios a los documentos:

O Tieberin revisarse y aprobarse por aqueiias personas que reatizaron Ia revision inicial, o bien por
alguien designado para tal fin ¥ que tenga acceso a los datos pertinentes que aseguren una
decision sana.

Q Los cambios nuevos a documentos anteriores deberin describirse, en los casos que sean posibles.

4.6 Compras

4.6.1 General. Fs necesario Hevar a cabo las operaciones de compras en forma sistemdtica que asegure que se
obtienen los materiales apropiados para los requerimientos especificos de la orgamizacion.

Para cumplir con esta cldusula es necesario que:

O Se desarrolle y demuestre un sistema funcional de adquisiciones con la documentacién ¥
registros que aseguren que los materiales que se adquieren cumplen con las especificaciones.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas. La evaluacidén de un proveedor deberd inciuir una metedologia de
revisién documentada y formal. La organizacién deberd mantener los registros de evaluacién de un proveedor
y un listado formal de aquellos que satisfacen este proceso documentado. Este listado de proveedores
aprobados deberd estar a disposicion de quienes deban emplearto.

Fl proceso de gvaluacién de proveedores que s emplea para determinar la aceptabilidad se basa en el
tipo de producto que se asegura, de la experiencia previa con el proveedor, asi como de la capacidad de éste.
En todos los casos, la evaluacién deberd especificar 1a calidad de los materiales que se reciben. Se deberdn
Tmener regisros de ia evaluacion de los proveedores, asi como de la aceptabilidad de los materiales que se
reciben. Un hecho en cierto modo mal entendido es que los proveedores no deben estar certificados ante 1SO
9000. S6lo deberin proporcionar materiales buenos, que cumplan con los requerimientos de calidad ¥y
oportunidad en Ia entrega.

La evaluacién de subcontratistas exige que:

O  De manera sistematica, se seleccione un proveedor con base en su capacidad de satisfacer los
requerimientos de calidad.

g  Seincluya una evaluacién de sus sistemas de calidad.

@ Se debera definir cémo se asegurard que sg evaltian todas las partes que se compran a
proveedor.

Q@ Se mantienen registros accesibles de los proveedores aceptables (lista de proveedores
aprobados).

4.6.3 Datos de compras. Se debera describir por completo el material a comprar. Esto incluye identificacion
especifica de partes. Asimismo se describirdn los requerimientos del proceso, instnicciones de inspeccidn,
marcas especiales v cualquier otra informacion relevante para Ja aceptacitn del material.

El documento de compra deber# incluir Ja anotacién del cumplimiento con cualquier norma relevante
{tal vez 1SO 9000 sea una de tales normas). Antes de la liberacién al proveedor del requerimiento especifico,
una persona con capacitacion apropiada deberd revisarlo para asegurar su idoneidad. Esta persona podra ser
quien da origen al requerimiento.

Para satisfacer esta clausula:

O Los datos de compras deberdn contener una descripeion clara del producto que se desea.

O Los datos deberin incorporar toda la informacion relevante respecio a la composicion, forma,
requerimientos del proceso e instrucciones de inspeccion, asi como la norma de calidad 2 aplicar.

DO Se deberdn tevisar y aprobar los datos relevantes en el decumento de compra antes de su
ernision.
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4.6.4 Verificacion del producto comprado. E] comprador se reserva el derecho de efectuar una inspeccién de
origen del producto (en las instalaciones del proveedor) o en sus propias instalaciones. En cualquier caso, la
inspeccién de ubicacién no libera al proveedor de la responsabilidad de inspeccionar y cumplir con la
totalidad de su propia politica de calidad, segiin se hubiera descrito af propio comprador. Si éste desea realizar
una mspeccion de origen en las instalaciones del proveedor, eso no significa que remuncie af derecho de
rechazar ef material en otro momento posterior. Si se decide realizar una inspeccion en origen, deberd hacerse
notar en Ia orden de compra al proveedor.

La verificacion det producto busca asegurar que:

O Cuzndo se rezlicen inspecciones de origen (revisar en las instalaciones del proveedor), tal
arreglo debera especificarse en el documento de compra.

4.7 Control de productos proporcionados por ¢l cliente.

Se deberan establecer procedimientos para la inspeccion, almacenamiento, manejo y mantenimiento
de los materiales que €l cliente proporciona para su eventual incorporacion al producto que se le vendera. En
caso que este rmaterial Yegase 2 ser inutilizable por cualguier razén, deberd separarse, identificarse e infonnar
de ello al cliente.

Esto deberd considerarse una politica que reflejz las expectativas y politicas para el manejo adecuado
de los propios materiales. Las expectativas exclusivas del proveedor se definirdn en el contrate inicial, y se
requerirdn procedimientos para apoyar tales actividades.

Se requieren los pasos siguientes para el conirol del producto proporcionado por et cliente:

2 Cuando el cliente proporciona materiales pata su uso o incorporacién pretendidos en el producto
final, se deberd contsr con un sistema documentado que garantice que se manejardn los
materiales como si fueran propios, dentro del sistema de cumplimiento de ISO 5000.

T Encaso que se perdiera o tormara inutilizable cualquier material propiedad del cliente, deberd
informarse a este tltimo.

4.3 Tdentificacién y rastreabilidad del productoe.

Se deberdn mantener procedimientos para la identificacién y documentacién apropiadas de los
materizles en su desplazamiento 2 wavés de los procesos de produccion, instalacién y entrega, a fin de
asegurar gque se satisfacen los requerimientos del cliente.

Dependiendo de los requerimientos del cliente, tal vez también sea necesario masnejar la
identificacién de lotes de produccion o rastreabilidad de componentes. La norma dice que esto se hard
*cuando sea apropiado™ lo que significa que seghin 1o requiera el cliente. Quizh &ste requiera que el producto
tenga diversos grados de rastreabilided. Se deberd asegurar que existen métodos y registros formales y
documentados para satisfacer esta solicitad.

Para mantener la identificacion y rastreabilidad del producto:

O  Se deberd tener un sistema documentado que asegure que los materiales se identifiquen en forma
unica desde €] momento de se Hegada hasta el de recepcion por parte del cliente.

O  Si los clientes lo exigen en €l contrato o los organismos reguladores lo requieren, o bien se
determina que Ia rastreabilidad es deseable, se deberd tener un sistema documentado que registre
Ta informacién apropiada para alcanzar este objetivo.
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4.9 Control de procesos.

El contro] de procesos se refiere al proceso global de producir un atticele y el método por el cual se
controla y asegura que se siguen los procesos: no se Hmita a clerta forma de control estadistico del proceso.
Con frecuencia, Ta norma utiliza el término "procedimientos” cuando se refiere al control de procesos.

Se deberi proporcionar un entorno controlado de trabajo que asegure que 12 calidad del producto es
adecuada ¥ que cumple con los requerimientos de documentacion y registro de 150 9000. Esto exige que se
proporcionen instrucciones escritas adecuadas y controladas (procedimientos) o muestras representativas que
aseguren normas apropiadas de ensamble v mano de obra. Estas normas deberan definir los criterios de
calidad Iz aceptable mano de obra.

El proceso deberd definir ¢l equipo, entoino, normas de referencia y planes de calidad, asi como
inchiir Ja vigilancia regular durante la produccion. El equipo que utilicen los empleados debera contar con
instrucciones de operacién y planes de mantenimiento apropiados.

El personal autorizado deberd revisar las instrucciones de trabajo. Estas se requieren en todos los
casos en que su ausencia pudiera impactar de manera adversa la calidad del resultado. Estas instrucciones
deberdn revisarse de manera periddica para asegurar la idoneidad y concordancia apropiada con otros
procedimientos. Las instrucciones de trabajo deberdn definir con claridad tos criterios de aceptacion, de modo
que ¢l operario sea capaz de diferenciar lo bueno de lo malo.

Un “proceso especial” es cualquier proceso que no pueda confirmarse en su totalidad por medio de
pracbas o inspecciones mmediatas, de modoe gue wn defecto sdlo podra aflorar cuando e cliente emplea el
producto. Los ejemplos tipicos son la soldadura, aplicaciones de pintura (inspeccién Zyglow) y tratamiento
térmico de materiales. Estos procesos requieren identificarse como especiales, contar con parimetros
definidos con clridad, operarse por personal con capacitacion apropiada que emplee ¢l equipo calificado y/o
vigilancia continua con registros de apoyo. Asimismo, los procesos especiales deberan cumplir con todos los
requerimientos de esta seccion.

Para satisfacer los requerimientos de esta seccidn:

T Se debera tener un sisteme de procedimientos & instroeciones docurmentado y controlado que
asegure que todos los procesos que afectan los requerimientos del cliente se realizan en forma
controlada.

O Se requieren procedimientos documentados cuando Ja carencia de los mismos pudiera afectar de
manera adversa la calidad del producto o servicio que se proporciona.

O n proceso controlade que incluya la aprobacién de la produccidn, instalacidn y servicio
apropiados por parte de yma personz autorizada.

O Debera existir una vigilancia de los requerimientos de procesos ¥ productos apropiados mientras
se procesan los requerimientos del cliente.

T Se debera proporcionar un entorno apropiado de trabajo y de mantenimiento del equipo.

0 Se documentaran v pondran disponibles criterios claros de decisiones de aceptacidn o rechazo,
segin se relacionen con el cumplimiento de los requerimientos de mano de obra o materiales.

O Cuando no sez posible verificar la aceptabilidad del material o mano de obra (flamado procesos
especiales, como pintura, soldadura y tratamiento térmico), se deberan identificar pardmetros de
proceso calificados con anticipacién, proporcionar personal plenamente capacitado y equipo
autorizado. Asimismo, la documentacién deberd incluir la identificacién plena de todos los
procesos especiales, y asegurara vigilancia continua de los pardmetros de tales procesos.
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4,10 Inspeccion y pruebas

4.10.] Gereral Este elemento abarca las pruebas de los materiales en tanto se desplazan por los procesos, asi
como la inspeccién final del producto. Las operaciones de prueha deberdn realizarse de acuerdo con los
procedimientos documentados, y apoyarse con registros que indiquen el estado del material y la eventual
condicidn satisfactoria de todos los requerimientos antes de la liberacién del producto.

Este elemento también abarca las situaciones de emergencia que ocurren en la vida real. Por gjetnplo,
12 norma permite Hberar los materiales que se reciben para propdsitos urgentes de produccién, sin inspeccion.
Sin embargo, si se hace a un lado la inspeccién, se deberd utilizar un "procedimiento positivo de
recuperacion” . Este requiere ¢l seguimiento de este material v 1a capacidad de identificarlo, en caso de que
pruebas posteriores indiquen que los materiales o mano de obra son insatisfactorios.

Para cumplir con esta cliusula:

O Semantendra un sisterma documentado de inspeccion y pruebas para asegurar que se¢ cumple con
los requerimientos del clienie. Esta actividad se apoyard con registros accesibles que demuestren
el cumplimiento.

T En caso de que surgiera un requerimiento de urgencia que impida realizar ¢} filtro de aptitud,
entonces es preciso establecer una identidad tnica del material, que deba registrarse y seguirse
mientras se desplaza por el proceso en caso de que surgiera la necesidad de recuperar tal material
{procedimiento de recuperacion positiva).

O Elprocedimiento de recuperacién positiva no se aplicard en la inspeccion final.

4.10.2 Inspeecidn y prueba de recepcién. Ninglin material deberd incorporarse af producto sin verificar que
se ajusta a las especificaciones del producto. Esto no significa que todos los materiales deban pasar por una
inspeccitn completa de especificaciones. Las inspecciones parciales son vilidas en la medida que se ajustan a
los planes de jnspeccion. Si, debide 2 una urgencia, el material que se recibe s¢ emplea sin verificacion,
requerird unz autorizacién designada, documentacién completa y seguimiento (procedimiento de recuperacién
positiva). Todos los materiales verificados previamente se mantendran en un drea separada de acuerde con un
proceso documentado.

La verificacién del producto que se recibe debera ajustarse al plan de calidad y a los procedimientos
documentados. La verificacién podrd aswnir muchas formas aceptables y no necesariamente se delega en Ia
organizacidn de la inspeccion de recepeion. Sin embargo, se deberdn mantener registros para cumplir con los
requerimientos definidos de inspeccién que se especifican en los procedimientos. Al establecer 10s esquemas
de inspeccién se deberd considerar la evidencia registrada de las historias de recepcidn, asi como la capacidad
de proceso del proveedor.

Para verificar el producto que se recibe:

T Se debers establecer un sistema documentado que asegure gue no se utiliza ningdn material que
se recibe hasta que se haya verificado que s¢ apega a Ia calidad definida.

O Al establecer una consideracién de inspeccién y pruebas, se debera considerar la evidencia
registrada de cumplimiento con los proceses, asi como el historial de cumplimiento.

4.10.3 Inspeceion y prueba en procese. Se deberén docurneniar fos procedimientos de inspeccion en proceso
y los puntos de prueba, y se realizardn las inspecciones definidas. El nivel de inspeccién en proceso se
determina por 1as propies operaciones y, con la excepcién de inspecciones especiales de proceso, no existen
requerimientos adicionales.

Si se requiere inspeccitn en proceso, serd preciso proporcionar puitos de retencitn para ol material fuera de
cumplimiento. La norma ¥SO 9000 fomenta el uso de Ia inspeccitn en proceso como método para reducir al
minimo los defectos y, de ser apropiado, permite que las inspecciones en proceso funcionen como parte de Ta
inspeccion y prueba finales.
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Esta cliusala requiere que: s‘m ﬁ‘ LA u

O Se realicen inspecciones y pruebas en proceso de acuerdo con los requerimientos documentados
de especificaciones de producto o con el propio plan de calidad.

0 Mo se permita que los materiales sigan adelante en ¢l proceso mientras no cumplan con los
requerimientos de prueba.

4.10.4 Prueba e inspeccion final. Se exige realizar una inspeccidn y prueba completa del producto final,
segin se especifica en ef plan de calidad y los procedimientos documentados. la inspeccion y prueba final
deberin verificar que los datos de la misma cumplan plenamente con las especificacionss del producto, segin
las define el plan de calidad. La inspeccién final deberd incorporar los resultados de las inspecciones
anteriores y la satisfaccion exitosa de los requerimientos. Se exige retener el producto y posponer el embarque
o la liberacién del mismo hasta haber concluido todas las inspecciones y verificar que el producto cumple con
todas Ias especificaciones. El registro de inspeccion deberd indicar quién autorizd la liberacin del producto
{por supuesto, tal persona deber4 tener la autoridad de hacerlo).

Para satisfacer este requerimiento:

O Se debera realizar la inspeccidn y prueba final del producte, de acuerdo con los requerimientos
documentados de especificacién de producto, o bien del plan de calidad para asegurar que €l
producto simple con todos los requerimientos especificados por ¢l cliente.

O La inspeceién final incluira la verificacion de las inspecciones satisfactorias en proceso.

O Ningin producto © material aprobard la inspeccién final hasta satisfacer todos los
requerimientos, concluir los registros y la liberacién por parte de personas antorizadas.

4.10.5 Inspeccion y registro de pruebas. Se deberin mantener los registros para demostrar que el producto

simple con los requerimientos de prueba y que todas fueron realizadas de acuerdo con el plan de calidad (ver
seccion 4.16).

Esta clausula requicre que:

O Sec mantenga un sistema documentado que asegure que los registros de inspeccién y prueba se
retienen y son accesibles, demostrando una inspeccitn y prueba finales exitosas por parte de
alguna persona autorizada,

Y

4.11 Control de inspeccién, medicién y equipo de prueba

4.11.1 General. Es preciso asegurar el mantenimiento, revisién y control de todos los equipos de prueba,
calibracién y cualquier otro (incluyendo moldes, zccesorios, plantillas, patrones y sofware) segin lo define el
plan de calidad. Este equipo debera ser capaz de realizar mediciones al nivel de precisién que se especifica en
los requerimientos de prueba. Los empleados deberdn contar con capacitacion en el uso y aplicaciones
apropiadas del equipe. Si los clientes solicitan los datos ténicos de prueba del equipo de prueba para realizar
su propio estudio y determinar }a adecuacién a a fiuncién, tal equipo deberd ponerse a su disposicion.

El cumplimiento de esta seccién exige que:

0  Se cuente con un sistema documentado que asegure la identificacién y calibracion correcta de
todos los equipos utilizados para realizar las pruebas ¢ inspeccitn de los materiales y productos.

O Al utilizar el sofware de prueba para verificar la idoneidad del producto, éste debera revisarse
con regularidad para asegurar que sea correcto.

O Los registros de calibracién, verificacién y precisién deberdn mantenerse y estar disponibles para
1a inspeccion por parte del cliente.
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4.11.2 Procedimiento de control. Para cumplir con esta seccion de la norma, se deberin manejer los puntos
siguientes:
O Deberd 1dentificarse y completarse una revision de las inspecciones y pruebas a realizar.
O Se debera conchuir Iz identificacitn y adquisicién del equipo apropiado de pruebas y medicidn,
capaz de satisfacer los requerimientos.

Identificar la medicién a realizar, el equipo que debe hacerla y las tolerancias especificas.

O Se debe identificar y calibrar el total del equipo de inspeccion y pruebas en los intervalos
definidos vy validos, o bien las normas nacionales o internacionales. Cuando no se cuenta con tal
norma, se debera crear una norma documentada propia.

Identificar y calibrar todos los equipos de pruebas a intervalos regulares de tiempo o uso. El equipo
deberd ser capaz de realizar las mediciones requeridas. La calibracién de este equipo deberd compararse
contra un "bien" conocide, con una clara trayectoria ante un bien reconocido a nivel nacional. Por Yo general,
los tiempos de ciclo de calibracion se basan en los lineamientos del fabricante, o con menor frecuencia, en la
historia y el uso. Si no existen normas de referencia, se deberd documentar 1a forma de cumplir con la norma
deseada.

O Se debera definir cémo y cudndo se calibrari el equipo.
O Se debera definir un curso razonable de accibn cuande se descubre que el equipo se encuentra
fuera de calibracién.

Tener un sisterna de calibracién que identifique ¢l equipo a utilizar, dénde se le utiliza, el método de
confirmmacion, la frecuencia de inspeccién y el procedimiento a seguir cuando se encuentra fuera de
cumplimiento.

O Debera existir alguna forma de identificacion en el equipo calibrade que indique el estado actual.

Colocar algin tipo de marca de identificacion en el equipo, para indicar el estado actual de
calibracion.

¢ Se deberdn mantener registros de calibracién para cada parte de equipo bajo control de
calibracion.

Mantener los registros de la calibracién con al menos um registro anterior.

QO Se deberdn revisar los regisiros de calibracién cuando se descubre qgue el equipo estd fuera de
ésta. Con base en esta revision, serd necesario definir una accién correctiva para reducir al
minimo las futuras faltas de cumplimiento.

Pocumentar la ocurrencia y revisar de nuevo la calibracién anterior en caso de encontrar un equipo
fuera de calibracién. Cuando se indicz una tendencia de no cumplimiento, corregitla acortando el ciclo de
calibracion o reemplazando una herramienta. Asimismo se deberd notificar el punto de uso del equipo de
calibracion para su nueva verificacion con una herramienta corregida.

0O Asegurar que ef entorno de trabajo permite realizar las pruebas con eficacia.

Almacenar y mantener ¢l equipo de calibracion en forma apropiada (mediante la capacitacion de los
empleados).

0 Asegurar que el equipo se protege y maneja en forma adecuada enfre verificaciones de
calibracién. Esto deberd incluir asegurarse que no se realizan ajustes no autorizados al equipo.
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costo més bajo y alcanzar el objetivo de cero defectos. Los agentes externos de certificacién desaprueban que
se trate de estipular que sélo el equipo de pruebas finales requiere control de calibracion. Per lo general
citaran una fallz en el proceso de accién corrective si se pretende utilizar este vacio de informacion. se
aconseja discutir esto con el auditor antes de comenzar la revision.

4.12 Estado de pruebas e inspecciones.

A medida que los productes recorren las diversas dreas de prueba, el material y productos deberén
portar 1a identificacion referente a su estado. Tal identificacién podrd incluir setlos, etiquetas, registros o
disquetes. Los productos que no cumplen con los criterios de inspeccion o prueba deberdn segregarse
fisicamente del resto. Si no es posible la separacién, deberan mostrar un identificador muy claro del estado no
satisfactorio. Esta identificacién deberd seguir al producto durente el total del proceso de produccién. Estos
registros deberdn indicar la persona autorizada que permitié la liberacién apropiada del producto. Estos
Tegistros se ajustardn a la seccion 4.16, Control de registros de calidad.

La norma establece que:

0 Se debers proporcionar un estado continuo de pruebas de producto, en relacién con el
cumplimiento o falta del mismo de este material,

4.13 Control de producto fuera de cnmplimiento.

4.13.1 General. A} identificar wn material ¢ producto foera de complimiento, “Sste debers segregarse, cuando
sea posible, e identificarse como no apte para su uso. Todas las operaciones deberdn comtar con
procedimientos para definir el proceso que maneja la falta de cumplimiento.

Cuando sea apropiado, el no cumplimiento deberé Hevar la documentacion que apoye la evaluacin y
eliminacion dei producto. Se deberd notificar 1a falta de cumplimiento v la eliminacion a todas las partes
afectadas o participantes en tal falta de cumplimiento.

Esta clausnla requiere que:

O Se cuente con procedimientos para manejar todas las faltas de cumplimiento tales que €l material
o producto se detenga de su despacho al cliente.

O Los procedimientos de no cumplimiento manejen la segregacion, la identificacion como fuera de
cumplimiento y los métodos correctivos.

4.13.2 Revisidn y eliminacidn del producte fuera de norma. la evaluacidn del material fuera de
cumplimiento deberd realizarse por parte de una persona autorizada, segén lo definan los procedimientos
documentados. Si la persona autorizada detennina que ¢l producto es aceptable tal como estd, o bien requiere
una reclasificacién, retome o eliminacién, el documenio gue lo acompafie reflejara esta actividad y sélo
entonces se procederd a procesar el material. En caso que el agente autorizado determine que se requiere algin
retrabajo o reparacion, el documento original que describe Ja falta de cumplimiento deberd permanecer activo
hasta que se realice una nueva inspeccién del material y s6lo entonces serd posible cerrar €l asunto. El
documento preparado para la identificacion del producto fuera de cumplimiento deberd incluir una
descripeion del desajuste, asi como otra de las actividades necesarias para la correccitn y eliminacion. 5i se
determina que el producto no cumple pienamente con las especificaciones, pero el cliente lo considera
aceptable, se le debera presentar un informe completo de las condiciones del material y esta condicién se
registrard y mantendra.

La revisién v eliminacion de productos fuera de cumplimiento exige que:

O Se defina quién es la autoridad responsable de definir la eliminacién de los materiales fuera de
cumplimiento.
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QO Los procedimienios de eliminacion deberdn considerar cuatro posibilidades con procedimientos de
revisién definidos apropiadamente. Estos som: usar tal como estd, retrabajar, cambiar el grado o
eliminar.

O Los materizles designados para el trabajo deberdn permanecer identificados como fuera de
cumplimiento hasta que se concluya una reinspeccion completa del incumplimiento y se descubta que
se ajusta a las especificaciones.

4.14 Accidén correctiva preventiva
4.14.1 General. Se pide tomar acciones correctivas y preventivas con base en cualquier queja del cliente, falla
de servicio, auditoria de operaciones o registro de calidad. Tal accién deberd buscar la causa raiz del
problema ¢ instalar procedimientos y practicas comectivas para impedir que ocuman de nuevo. La
organizacién debera establecer controles para asegurarse que las acciones correctivas realizadas, fueron
eficaces y que el esfuerzo representado es proporcional al riesgo potencial para el cliente.

Para abarcar esta suhseccion:

O  Se debe establecer un sistema documentado que mangje las falias de cumplimiento dentro de las
operaciones. Este sistema no sdlo deberd corregir el problema, sino asimisme manejar métodos
para impedir que ocurra de nuevo.

Q En la medida que por lo general existen varias ocurrencias de la faita de cumplimiento, es
preciso contar con un sistema ejecutivo por el cual se pondere la “severidad” respecto a [a
asignacién de recursos para arreglar los problemas.

O Yos procesos de accidn comectivas y preventivas deberin hacer referencia y registrar los
procedimientos corregidos que fueron resultado de esta actividad.

4.14.2 Accién corrective. Se deberd mantener un sistema documentado con registros que recopilen con
eficacia y resuelvan las quejas de los clientes, asi como las fallas de producto.

El procedimiento de accidn cotrectiva deberd hacer:

Q@ Larecoleccion y registro de quejas de clientes y no cumnplimientos de producto.

Esto requiere un sistema documentado sobre la manera de manejar, seguir y resolver quejas.
@ Una investigacion de la falla de cumplimiento y un registro de la investigacion.

Esto significa realizar una investigacion en relacion con la queja.

D Determninar qué es preciso hacer para corregir el problema y la accién que se pretende Hevar
acabo.

Esto requiere establecer una accién correctiva que ponga remedio 2 12 causa del problema.
O Establecer coniroles que aseguren que se toma la accion comrectiva.
Esto significa arreglar fa causa del problema y confirmar que el arreglo funciond.

4.14.3 Accion preventiva. Se debe contar con procedimientos que revisen en forma sistemdtica las
operaciones, a fin de asegurar que cumplen con ¢l plan de calidad.

Para satisfacer este requerimiento, el proceso de accién preventiva debera:



2 Recolectar y registrar la informacion de las faltas de cumplimiento en las operaciones que
afectan la calidad del producto. Algunas de estas fuentes de informacién son Jas auditorras
internas y externas, informes de servicio, registros de calidad y quejas de clientes.

Esto significa participar en la revisidn de las operaciones con informacion de las auditorias internas,
los registros de calidad y de servicio, asi como las quejas de clientes. La intencion consiste en utilizar los
registros para eliminar las causas de tales faltas de cumplimiento.

O Una investigacitn de Ia falta de cumplimiento, y un Tegistro de tal investigacion.

Crear un plan que elimine las faltas de cumplimiento.

0O Determinar fo que es necesario hacer para corregir el problema.

Ejecutar el plan de accion correctiva y asegurar que fue eficaz para eliminar el problema.

0O Iniciar una zccibn correctiva que abarque 1a causa rafz def problema para impedir que suceda de
HUEvo.

Asegurar que se toman las acciones apropiadas para remediar as faltas de complimiento revisadas
por la direccién. Esto deberd incluir no sélo a respuesta correctiva, sino asimismo los procedimientos que se
actualizaron como consecuencia de la falta de cumplimiento.

O Asegurar que la direccién revisa que las acciones tomadas y los procedimientos referidos se
actualizan en consecuencia,

4.15 Manejo, almacenaje, empaque, conservacion y entrega

4.15.1 General. Todas las actividades relativas 2l manejo, almacenaje, empaque y entrega del producto
deberdn tener procedimientos documentados y mantenidos en su totalidad.

Por lo tanto:

0 Se tendrdn procedimientos documentados sobre la forma de manejar, almacenar, empacar,
conseTvar ¥ entregar materiales.

4.15.2 Manejo. Los métodos de manejo deberdn asegurar que el producte permanece sin dafios y que no
suftird deterioro. Esto incluye documentar la totalidad de los métodos y capacitacién para asegurar la
seguridad del personal y el producto.

Por 1o tanto:

T Se contard con procedimientos sobre el manejo de los materiales para impedir el dafio o
deterioro. :

4.15.3 Almacenamiento. Se deberd contar con un lugar definido de almacenamyiento para materias primas y
producto terminado, para impedir el deterioro, dafio y mezcla entre ambos. Asimismo deberd contarse con
métodos para transferir los materiales. Los procedimientos y métodos documentados deberdn incluir asimismo
la evaluacién regular de los materiales almacenados para asegurar Ia integridad de los mismos. También se
deberdn revisar, a intervalos regulares, los materiales de inventario para vigilar e impedir el deterioro. Se
designardn dreas de zlmacenaje y lugares de inventario (stock) que protejan el material del dafio, deterioro,
uso no planeado o embarque indebido a un cliente.

Q  Se definiran métodos de recepcion o liberacion de los materiales en los lngares de inventario
(stock).
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0 Se deberd fmplantar un sisterna de revision para asegurar que los materiales sensibles al
envejecimiento se manejan de manera adecnada-

4.15.4 Empague. 1.2 operacion deberd mantener procedimientos e instrucciones formales y documentados de
empaque, y requerimientos de marcado. Se deberdn documentarse, describir los métodos de conservacion y el
equipo a emplear que no daiie ¢l material. Se capacitard al personal en las técnicas de empaque y €l equipo
que se emplea. El producto debers marcarse de acuerdo con las especificaciones.

Para lograrlo:

B Se definirdn v controlarin el empaque y las marcas para asegurar que se cumplen con los
requerimientos del producto y los clientes.

4.15.5 Conservacidn. Se documentaran los métodos de conservacién. Los materiales deberdn permanecer
separados hasta que ¢l cliente o el acuerdo contractual acepten el producto.

O Se definirdn los procesos de segregacion y conservacion.

4.15.6 Entrega. La entrega del producto se realiza de acuerdo con el contrato del cliente. La proteccion
especial deberd extenderse parz permitir la llegada intacta, si asf se especifica. Los métodos y pricticas de
entrega deberdn documentarse y los empleados contardn con capacitacion para realizar esta tarea.

. 4.16 Registros de control de calidad.

Se deberdn retener los registros que verifiquen que el producto cumple con los requerimientos. Los
Tegistros asimismo demostrardn la eficacia verificada de las operaciones por medio de auditorias intermas,
acciones correctivas, revisiones de la aita direccién, evaluacién de proveedores, calibracidn, capacitacién,
contratos con clientes, revisiones de disefio, no cumplimientos de producto, inspeccién y prueba, e
identificacién de productos.

Los registros deberdn determinarse, archivarse y mantenerse de manera que permitan un acceso facil.
Deberan identificar el proceso y productos que participan. Los procedimientos de retencién de regisiros
deberdn estar documentados y permitir los acuerdos con clientes. Los registros de calidad deberdn
almacenarse de medo que reduzcan el deterioro al minimo y permitan una recuperacion sencilla durante cierto
lapso (por gjemplo, el periodo de garantiz). Si se hace referencia a registros que se encuentran fuera de la
orgamizacidn, se deberin mantener procedimienios documentados que apoyen su mantenimiento.

Los registros de contrel de calidad exigen que:

O Deberdn existir procedimientos documentados para demostrar cémo se almacenan los registros
de calidad, inchiyendo el tiempo de retencion. Tales procedimientos deberdn asegurar un acceso
fécil, ser legibles y recuperables para un documento especifico.

O En caso de que los clientes requieran acceso a los registros de calidad como parte de un acuerdo,
€l sistema deberd permitir tal revisidn durante cierto lapso.

Nota: Los registros de calidad se consideran documentos que permiten demostrar que se cumple con €l
sistema de calidad. La retencion de los regisiros de calidad de los clientes deberd considerarse también como
parte del sistema.

4.17 Aunditorias internas de calidad.

Se debera realizar una revision general de la organizacién para verificar la eficacia del sistema de
calidad ¥ el cumplimiento de Ta norma ISO 9000. Esta revision deberd realizarse en la forma de auditorias
programadas de diversas dreas, con base en la importancia relativa de las operaciones y actividades. Las
auditorias se realizardn de acuerdo con los procedimientos documentados y con personal capacitado. Los
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resultados de las auditorias deberin documentarse y presentarse at personal ejecutivo para cualguier accidn
correctiva oportuna de las faltas de cumplimiento que se citen, ¥ se rastreardn para asegurar un seguimiento
apropiado. Las auditorias de seguimiento se realizardn para confirmar la accidn correctiva,

La frecuencia de las auditorias se determinard con base en la experiencia e importancia de los

articulos que se producen. Por lo general, no debera transcurrir més de un afio entre auditorias de la misma
4rea para mantener el cumplimiento.

Las auditorias se realizaran de acuerdo con un plan documentado que especifique no sélo lugares y

tiempo, sino asimismo las calificaciones de los auditores, los resultados que se requieren, los métodos para
realizar ta auditoria, y quién recibirk los resultados. Las auditorfas se realizardn con personal independiente de
la operacidn que se audita y que cuente con capacitacién en los requerimientos de ISO 9000.

Q
a

ooo

Para las auditorias internas de calidad:

Se tendrén procedimientos para realizar auditorias internas.

Las auditorias se realizardn de acuerdo con un programa gue se planea con base en ¢l orden de
importancia de las actividades.

Las auditorias se realizardn con personal e independiente del drea que se audita.

La direccitn registrard y revisara las auditorias como parte de Ja revision ejecutiva.

Los resultados de la auditoria se pondrén en conocimiento de los responsables de las dreas auditadas.
La direccién de tales 4reas tomard acciones comrectivas oportunas para corregir las faltas de
cumplimiento.

Se realizard una auditoria registrada de seguimiento para garantizar que se toman las acciones
correctivas.

4.18 Capacitacion.

Se deberad proporcionar capacitacién para todo el personal cuyas actividades afectan la
catidad. Las personas deberdn ser capacitadas en las dreas especificas que se les asignen, ademis de
estar calificadas para realizar sus tareas y contar con apoyo de documentacién y registros de
capacitacion. Estos registros deberdn mantenerse para reflejar 1a tarea actual.

El plan de calidad deberd describir los procedimientos para identificar las tareas que
requieren capaciiacion. Esta deberd basarse en la educacion formal, la instruccién supervisada en el
trabajo, o experiencias anteriores. En cualquier caso, una persona autorizada mantendrd y aprobaré el
regisiro formal segin se define en fos procedimientos.

Si existe una descripcion genérica de trabajo, los procedimientos deberdn requerit la
integracién de dichz descripeion de puesto y cualesquiera requerimientos adicionales. Los que no se
incluyen en 1a descripcién del puesto deberin agregarse a un registro especifico del departamento.
Por To tanto, deberan existir tres documentos.

Q Un procedimiento sobre la forma de desarrollar el requerimiento de capacitacion.

O La descripeion genérica del puesto.

O El registro especifico de capacitacién, completo con las firmas del empleado y el supervisor,
como validacién de una capacitacién exitosa.
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PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION 4.18
Como desarrollar los requerimientos de capacitacion

(Especificar los requerinmentos més alld de los
registros de capacidad y la descripcion de puesto)

REGISTRO DE CAPACITACION
Especifico de 1a tarea

(Se correlaciona con los requetimientos
que superan la descripcion de puesto)

DESCRIPCION DE PUESTO
Requerimientos basicos

(Define los requerimientos basicos)

Los procedimientos para los requerimientos de la capacitacion (4.18) deberdn desarroliarse sobre las descripciones de pueste y los
registros de capacitacion

La norma exige que:

O Existan y se mantengan registros de capacitacion para todos los empleados cuya mano de obra
afecta a la calidad.

Q  Setenga un procedimiento documentado que identifique las necesidades de capacitacion.

O  Sdlo el personal calificado tenga avtorizacidn para realizar las tareas que afectan la calidad.

O Los registros de capacitacién deberan identificar la educacién, y/o experiencia en el irabajo
apropiadas.

4.19 Servicio. -
Con base en las politicas y contratos con los clientes, se proporcionara servicio hasta el nivel que se
define en el plan de calidad. Todas estas actividades deberdn cumplir con las normas ISO 9000. Se
desarrollarin planes, procedimientos, capacitacién, documentacion y métodos de prueba para apoyar el nivel
de servicio comprometido. Se contard con un proceso documentado que verifique que se cumplieron todos los
requerimientos del clicnte.
De manera especifica:

9 Setendran procedimientos documentados para todos los servicios que se realizan.
O Setendrd un sisterna que informe v verifique los servicios que se proporcionaron.
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4.20.2 Procedimientos. Quizi se puedan ernplear las téenicas estadisticas para validar el producto, material o
proceso. Estas técnicas deberin documentarse y aprobarse. Los operarios deberdn tener capacitacién y
demostrar pericia.
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