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Introduccion

INTRODUCCION

El ser humano, en su afan de perfeccionar su sistema de vida, liende a
documentar su experiencia, para incorporarla a los procesos de evolucion sociales y
técnicos. El resultado de todo ello da como consecuencia gue se obtengan mejores
condiciones de vida al cubrir las necesidades que requiere el mismo hombre. Esta
tesis describe los procesos de evolucion mas relevantes que han existido en los
sistemas de administracion de calidad y administracién ambiental en los ultimas
anos, asi como las tendencias y proyecciones (ue se especulan para log proximos
anos.

Los seis capitulos que forman este trabajo se pueden agrupar en cuatro
etapas, que corresponden al andlisis global de las tendencias en México de la
certificacién bajo el esquema de iSO, para los sistemas de administracion de calidad
y administracion ambiental.

Primero se resefia brevemente las series de normas 1SC 9000:1984, I1SO
14000;1996 e IS0 9000:2000, mencionandose su origen, evolucién y beneficios, de
tal forma que al modificarse la redaccion y el contenido de las series de normas 1SO
9000:2000 del sistema de administraciéon de calidad, que las hacen mas accesibles
para cualquier lipo de empresa y compatibles con otros sistemas de administracion,
se espera que las organizacicnes les sea de mayor utilidad el empleo de esta nueva
version, con la intencion de que sean mas competitivas quienes adopten esta norma
(capitulo 1).

La segunda etapa se hace mencién de las auditorias a los sistemas de
administracién de calidad y ambiental (capitulo 2). Mencionandose en el capitulo 3 el
surgimiento de la nueva norma ISO 19011 “Directrices para auditar sistemas de
administracion de calidad y ambiental”

Ei desarrollo de la norma ISO 19011 unificard la serie de normas para
auditorias de sistemas administracién ambientai (1ISO 14010, 14011 y 14012) y de
calidad (1SO 10011/1, 10011/2 y 10011/3}, lo que proporcionara esta norma es una
herramienta Gnica para auditar sistemas de administracion. Lo que lienen los
sistemas de administracion son puntos clave de desempefoc y alcance de las

auditorias, lo que conslituye la razén para que se realizara esta norma, y que
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facilitara la tarea de auditoria a las organizaciones que cuenten con sistemas de
administracion, ya sea ambiental, de_calidad o ambos, el proceso de auditoria.

Es importante aclarar que el documento que fue analizado para fines de este
trabajo es todavia un borrador de comite (CD 1/1SO 19011). Si bien es claro que aun
tiene que ser modificado para que sea mas facil de utilizarse tanto para las
organizaciones como para los organismos de certificacion y acreditacion, fo que se
expone en este trabajo es toda esa serie de cambios que estan ocurriendo
actualmente con respecto a la generacién de estos documentos y los impactos que
tienen dentro de las organizaciones y delinea tendencias.

La tercera etapa corresponde al andlisis comparativo de las series de normas
ISO version del aic 2000 con respecto a las versiones aln vigentes (capitulo 4).

En un contexto de mercados mundiales caracterizado por la innovacién
tecnolbgica y la intensificacion de la competencia, la actividad normalizadora se ha
convertido en un instrumento indispensable para el comercio internacional. La norma
{o estandar, como se le denomina en otros paises) constituye un referente esencial
para que la industria y el comercio puedan mejorar la calidad y la competitividad de
sus productos y servicios. Todos los paises tienen un sistema nacional de
normalizacion y éstos, a su vez, conforman el sistema internacional existente.

Siendo de esta manera que se revisa el proceso de normalizacion en México,
asi como la descripcion de las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y las Normas
Mexicanas (NMX) y los diferentes organismos que se involucran en dicho proceso de
evaluacién de la conformidad(capitulo 5).

La tesis termina con una analisis estadistico sobre el estado actual y el futuro
previsible en el terreno de la certificacién en México, apoyandonos en modelos

matematicos-graficos que se apegan a las condiciones reales del pais(capitulo 6).
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Objetivos

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Analizar las tendencias en México de la certificacion bajo el esquema de Ia
Organizacion Internacional de Normalizacidn, para los sistemas de administracion

ambiental y de calidad, y proponer las expectativas viables para los préximos anos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

+ ldentificar y analizar los cambios que se han producido en el seno de I1SO, para la
nueva serie de normas 1SQO 9000:2000 frente a los sistemas de administracion

vigentes: administracién de la calidad y administracion ambiental.

« Identificar el proceso de evolucidn de las auditorias para los sistemas de

administracion, y que se han traducide en la redaccién de la nerma 1ISO 18011.

¢ Concentrar la informacidén nacional sobre los organismos y apoyos de
normalizacién que pueden promover la certificacion, considerando gue sera la

base indispensable para la cultura de certificacion entre los industriales.
« Proponer los escenarios viables de certificacion en México, a partir de las

estadisticas de tos ultimos cinco afios, y de las cifras estimadas para el futuro

préximo.
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HIPOTESIS

El desarrollo de una empresa, constituido por una serie de elementos
tecnologicos, sistematicos, y de recursos humanos, esta reforzado por los sistemas
de administracion de calidad y ambiental. Por ello, la certificacién en 1SO representa
un elemento auxiliar de este desarrollo, para incorporarse a los mercados

internacionales, y para reforzar su productividad.

Al mismo tiempo, dentro de la propia ISO, se ha percibido la necesidad de
modificar las normas de la serie 9000, adecuando los conceptos ya publicados al

dinamismo actual de las empresas.

Con todo lo anterior, la actitud de las empresas mexicanas frente a los
procesos de certificacion ha seguido la trayectoria normal de otros paises,
incrementandose paulatinamente el nimero de las organizaciones ya certificadas, y
creando de esta manera un efecto sinergético de implementacion de sistemas de

administracién de la calidad y/o ambiental.

Si supenemos que los cambios planteados en las normas 1SO 9000;2000,
agilizan el proceso de certificacion, tendremos que en breve estaran certificadas un
gran numero de empresas mexicanas, pero la tendencia no se cumplira, si se
presentan obstaculos, que pueden ser de cardcter econdmico, tecnolégico o incluso

organizacional.

Esto sélo se podra prever analizando las caracteristicas que han llevado a las
empresas mexicanas a certificarse, y conciliando estos intereses con los cambios de
la normatividad 1S0. Se pretende asimismo, sugerir un modelo del comportamiento

de las estadisticas de los datos de empresas certificadas.

viii




Capitulo 1

1. SERIES DE NORMAS ISO DE LOS SISTEMAS DE ADMINISTRACION

AMBIENTAL Y DE CALIDAD
11 1SO 9000:1994 SISTEMA DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD
QOrigen

En la década de los afios veinte, empezo a crearse la conciencia de que era
importante elaborar controles matematicos en un proceso de manufactura. La
inspeccion se convirtié en la herramienta para asegurar que fos productos se habian
manufacturado correctamente.

E! control de calidad, como un elemento de la administracién de calidad, surge
como una funcién en la indusiria después de la Segunda Guerra Mundial. El
progreso en este campc ha estado siempre dirigide por los militares, que
comenzaron con la inspeccién del armamento duranle la Segunda Guerra Mundial.

En la década de los afos cincuenta, varios gobiernos {Estados Unidos,
Canada; Inglaterra y Australia) empezaron a imponer conceptos de calidad como un
pensamiento gerencial. Este proceso se inicio con la industria nuclear y para
aplicarse posteriormente en la aerospacial. En 1959, el primer estandar nacional.
MIL Q 9858A, sobre programas de calidad fue emitide por el Departamento de
Defensa de los Estados Unidos, seguido en 1968 por las publicaciones de
asequramiento de calidad (Allied Quaiity Assurance Publications, AQAP) de la
NATO. Muy poco después, en 1970, el Ministerio de Defensa de Gran Bretana
publico DefStan 05-08 que era una verstén britanica de AQAP-1, y en 1972 la
Institucién de Estandares Britanica (British Standards institution, BSI) publicé BSI
4891, “Una guia de Aseguramiento de Calidad”.

El estandar DefStan 05-08 fue revisado en 1973, y varios estandares fueron
publicados para adecuarse a los estandares AQAP; estos fueron DefStan 05-21, 05-
24 y 05-29, con sus correspondientes manuales. Entonces, BS1 publico BS5179 para
completar los estandares del Ministerio de Defensa Britanico, el cual estaba basado
fuertemente en los estandares de defensa, pero se dirigia al mercado no militar, aan
cuando ahora parece anticuado, BS5179 sigue siendo un excelente manual del
tema, puesto que da consejos de evaluacion y revision para cada recomendacion,
aunque no en detalle. En 1979, BSi publico BS5750, en tres partes, para propositos
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contractuales, igualando a los tres eslandares de defensa britdnicos y a los tres
estandares AQAP. Mientras tanto, las organizaciones de estandares de Estados
Unidas, Australia yﬁ Canada publicaron estandares que cubrian las mismas materias,
y hacia 1983 muchos paises mas se unieron a la iniciativa, aunque con ligeras
diferencias.

En 1984, BSI redacté una revision de su BS5750 de 1979 y, en vista del
interés internacional que el tema despertd, animé a la Organizacion Internacional de
Normalizacion {ISO)} a enfrentar la larea de crear un estandar internacional para
sistemas de calidad.

A pringipios de la década de 1980 la ISO inicid un arduo trabajo para publicar
un sistema normalizado de aseguramiento de calidad. ISO fue fundado en 1946 para
desarroflar un conjunto de normas para el sector manufacturero, del comercio y la
comunicacion. Esta organizacion que se encuentra en Ginebra, y estd compuesta
por mas de 100 paises miembros. Todas las normas elaboradas por SO son de
caracter no obligatorio, excepto cuando los paises y las industrias las adoptan y les
incorporan requerimientos legales. El esfuerzo inicial culmind con la creacién del
Comité Técnico denominado TC/176, y por dltimo con la publicacién en el afo de
1987 de la Serie de Normas genéricamente referidas como 1SO 9000. En el Comité
ISO/TC 176 participaron como asesores cinco organizaciones: AFNOR (Association
Frangaise de Normalisation), ANS! {American National Standards Institute), NNI
(Nederlands Normalisatie Institut), BSI (British Standards Institute) y SCC (Standards
Council of Canada). La norma 1SQ 9000 se concibio inicialmente con el objetivo de
armonizar la gran cantidad de normas ya existentes, tarHo nacionales como
internacionales.

La norma I1SO 9000, se utiliza en situaciones c¢ontractuales en donde la
organizacién provecdera desea instalar y mantener un Sistema de Calidad que le
permita optimizar su competitividad y producir e! producto terminado con la calidad
requerida al menor costo.

De acuerdo con los lineamientos de 1SQ, las normas se revisan cada cinco
anos, de tal forma que hoy dia se aplica la revision publicada en 1994 de la serie IS0
9000.
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De la primera, a esta segunda revision de las normas, se observan muy
ligeras variantes, que incidieron principalmente en el acotamiento del alcance de
cada una de ellas, y en |a precision de las definiciones.

En términos generales se puede decir que estos afos sirvieron mas a la
definicion e internacionalizacién de la norma, que a su analisis.

Alcances de la norma

Identificar las disciplinas basicas y especificar los procedimientos y criterios
para asegurar que el producto y/o servicio que sale de la organizacién satisfaga los
requerimientos de los clientes.

Debido a que las necesidades de las organizaciones varian, et objetivo de
esta serie de normas no es obligar a la uniformidad de los sisternas de calidad. Los
objetivos, procesos, productos y précticas individuales de cada organizacion en
particular, necesariamente debe influir en el disefio e implantacién de un sistema de
calidad.

El modelo 1SO 9000 de un sistema de calidad se construye sobre el principio
de prevencién de no conformidad en todas las etapas de la cadena de produccion y
administracion.

Con et fin de lograr sus objetivos conviene gue una organizacion se asegure
que estén bajo control los factores técnicos, administrativos y humanos que afecten
la calidad de sus productos o servicios. Conviene que tal control se oriente hacia la
reduccién, eliminacion y sobre todo a la prevencién de no conformidades.

Es conveniente que una organizacion ofrezca productos y/o servicios que:

a) Cumplan una necesidad, uso o propgsito bien definidos,
b) Satisfagan las expectativas del cliente,

c} Cumplan con las normas y especificaciones aplicables,
d) Cumplan con los requisitos de la sociedad, y

e) Estén accesibles a precios competitivos.

ISO 9000 busca que todo aspecto relacionado con la produccion, la
administracién o el procesc de servicios sea adecuadamente planificado y operado,

que se tengan registros y que se tomen acciones en relacion a problemas.
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ISO 9000 busca prevenir inconformidades en todo el sistema de calidad de la
empresa, desde el disefio del producto hasta las actividades posteriores a la venta.
Todo debe estar documentado. Todo lo documentado debe estar implantado y
mantenido en el tiempo, por medio de una politica de auditorias internas.

ISO 9000 pretende gue todo aspecto relacionado con la produccion, la
administracion o el procesc de servicios sea adecuadamente planificado y operado,
gue se tengan registros y que se tomen las acciones correctivas y preventivas en
relacién a la solucién de problemas.

Definicion

La norma 1SO 9000, es un modelo de aseguramiento de la calidad: la norma
no contempia la calidad del producto, asegura el Sistema de Calidad que genera el
producto. La Norma 8402, define el aseguramiento de la calidad de la siguiente
manera; “todas las acciones sistemdticamente planificadas en una empresa,
necesarias para proveer una adecuada confianza de que los productos o servicios
puedan salisfacer determinados requerimientos de calidad” {(Seccion 3.5). En
esencia 1SO 9000 persigue dar confianza al comprador de los productos de la
empresa, en el sentido de que existe un sistema de calidad interno que da fe que los
productos cumplen con las especificaciones que satisfacen las necesidades del
comprador. Un sistema de calidad se define como “Integracion de responsabilidades,
estructura organizacional, procedimientos, procesos y recursos gue se establecen
para llevar a cabo la administracion de calidad”.

ISO 9000 es una serie de normas internacionales para sistemas de calidad;
especifican las recomendaciones y requerimientos para el disefio y valoracion de un
sistema de administracion, con el proposito de asegurar que los proveedores
proporcionen productos y servicios que satisfagan los requerimientos especificados.
Estos requerimientos especificados pueden ser reguerimientos especificos del
cliente, que los proveedores se comprometen a proporcionar en ciertos productos y
servicios, o pueden ser requerimientos de un mercado concreto determinados por el

proveedor.
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ISO 9000 es una norma acordada internacionalmente para asegurar un
sistema gerencial de calidad. La norma desarrolla una serie de guias que apoyan a
los proveedores y a los fabricantes para desarrollar un sistema de calidad.
Contenido

La serie 1SO 9000 esta formada por cinco documentos, tres de ellos son
modelos de aseguramiento de la calidad, especificamente el 9001, el 9002 y el 9003.
Los otros dos son lineamientos que sirven de apoyo (series 1ISO 9000 e 1SO 9004).
Tabla No.1 - Normas de la serie 1ISO 9000:1994

En esta tabla 1 se presentan las normas las tres normas de requisitos o
contractuales, y ademas las directrices que sirven de apoyo dentro de la serie de

normas de calidad, cada una con su respectivo equivalente como norma mexicana.

NORMA NOMBRE CONTENIDO

1SO 9000 —1;1994 /| Administracién de la calidad y|Direclrices para su seleccidn y uso.
NMX-CC-002-1:1995 | aseguramiento de la calidad — Parte 1

1SO 9000 — 2:1997 Administracion _de la_ calidad y | Directrices genéricos para la aplicacion de
aseguramiento de la calidad - Parte 2 { IS0 9001, 150 8002 e 1SO 9003.

150 9000 - 3:1997 Administracion _de la calidad vy | Directrices para la administracién de SO
aseguramiento de la calidad — Parte 3 9001:1994 al desarrollo, suministro,
instalacion y mantenimiento de software.

SO 9000 — 4:1993 /| Administracion de la calidad y|Directrices para la administraciéon  de
NMX-GCC-002-1:1997 | aseguramiento de la calidad - Parte 4 | programa confiable.

IS0 9001:1994 /| Sistemas de calidad Modelo para el aseguramiento de la calidad,

NMX-CC-003:1395 en disefo, desarrollo, produccion, instalacion
¥ Senicio

ISO  9002:1994 /| Sistemas de calidad Modelo para el aseguramiento de la calidad,

NMX-CC-004:1995 en produccién, instalacién y servicio.

1SQ  9003:1994 /| Sistemas de calidad Modelo para el aseguramiento de la calidad,

NMX-CC-005:1995 en ingpeccion y pruebas finales.

15O S004-1:1994 /| Administracion de la  calidad  y| Directrices.
NMX-CC-006-1:1995 | elementos del sistema de calidad
Parte 1

SO 9004 - 2:1991 /| Administracidn de Ja calidad y | Directrices para servicio.
NMX-CC-006-2:1995 |elementos del sistema de calidad
Pare 2

SO 9004 - 3:1993 /| Administracidn  de la  calidad vy Directrices para materiales procesados.
NMX-CC-006-3:1997 |elementos del sistema de calidad
Parte 3

15O 0004 -4.1093 /| Administracién  de la calidad vy Directrices para el mejoramiento de la
NMX-CC-006-4:1996 | elementos del sistema de calidad - calidad.

Parte 4

Fuenies: 150 e IMNC
Los tres modelos para el Aseguramiento de la Calidad, representan tres

formas distintas de caracteristicas organizacionales para propositos contractuales

entre empresas. Los tres modelos de Aseguramiento de la Calidad (8001, 9002,



Capitulo 1

8003), son genéricos y la intencion es que se puedan adaptar a cualquier tipo de
industria. La norma no indica como se deben implantar los requerimientos, lo que si
se enfatiza es qué debe de cumplir cadé requerimiento.

Las normas I1SO 9000 y 9004 son lineamienios. La serie 1SO 9000 fue
redactada para ayudar a los usuarios potenciales a decidir qué modelo de
aseguramiento es el mas adecuado y relevante para una relacion contractual en
particular. La norma ISO 9004 proporciona al usuario un conjunto de lineamientos
bajo los cuales puede ser desarrollade e implantado el sistema gerencial de calidad.

Las normas 1SO 9000 y 9004 orientan para alcanzar el sistema de calidad en
una empresa determinada. Estos documentos son usados sélo para efectos de
aseguramiento interno de calidad; lo que representa actividades orientadas a que la
gerencia de la organizacion confie en garantizar que se ha logrado la calidad
deseada.

Los estandares de conformidad, I1SO 9001, 9002 y 9003 se ulilizan para
propdsitos externos de aseguramiento de calidad. El aseguramiento exierno de la
calidad implica “actividades orientadas a proveer confianza al comprador, que el
sistema de calidad def proveedor otergara un producto o servicio que satisfaga los
requerimientos de calidad del comprador”.

Considerando que las relaciones cliente — proveedor, que son esencialmente
de obligaciones coniractuales, el Comité Internacional ISO/TC 176, organizd los
documentos de aseguramiento de calidad en tres grandes categorias: 9001, 9002 y
9003, conformando cada una de ellas en un modelo diferente.

Primera opcion. Es la mas amplia de las normas 1SO 9000, se le denomina I1SO
9001. Cubre aquellas empresas que estan involucradas desde el disenc hasta la
instalacion y el servicio a sus productos.

Segunda opcidn. Se le dencmina ISO 9002, cubre aguellas empresas
involucradas en produccién e instalacion, usualmente donde la cadena de
produccion esta bastante extendida.

Tercera opcion. Es la mas sencilla de implantar, se le conoce como 1SO 9003. Es

ia norma mds adecuada para las empresas que tienen un ciclo de manufactura poco
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intensivo, pero que desean asegurar a sus clientes que estan generando un

adecuado nivel de inspeccién y contro! de los productos terminados o tercerias.

{ a serie de documentos 1SO 9000 se basa en tres actitudes fundamentales:

« Todo debe ser documentado en el sistema de calidad,

+« Todo lo documentado debe ser implantado, vy

+ Todo lo implantado debe ser mantenido a través de auditorias internas.

La aplicacién de las normas de fa serie ISO 9000 enfrentd a las empresas a

indefiniciones, que dieron origen a nuevas normas.

Primero, fue necesaria la publicacién de la norma 8402, a fin de concentrar en

un sélo documento el vocabularic correspondiente.

A partir de alli se publico la serie 10000 conteniendo las directrices de las

auditorias y los sistemas de verificacién, e imprescindibles para el aseguramiento de

calidad de las empresas . Estas se analizan en el capitulo 2.

Estas normas se presentan en la tabla 2, donde se especifican s6lo aquellas

que son complementarias de la serie 1ISO 9000 y de igual manera con su equivalente

.de norma mexicana.

Tabla No. 2 - Normas complementarias a la serie 1SO 9000

NMX-CC-019:1997

NORMA NOMBRE CONTENIDO
SO 8402:1994 / NMX- | Administracidn de la calidad y | vocabulario,
CC-001:1995 aseguramiento de la calidad
IS0 10005:1995 /| Administracion de la calidad Directrices para planes de calidad

1SC 10006:1997

Administracion de la calidad

Directrices para calidad en proyecios de
administracion.

1SC 16007:1995

Administracion de la calidad

Directrices para la configuracion de la
administracién.

1ISO 10011 - 1:1890 /
NMX-CC-007-1:1993

Directnces para auditar sistemas de calidad -
Parte 1

Auditorias.

1ISO 10011 - 2:1991 /
NMX-CC-008:1993

Directrices para auditar sistemas de calidad -
Parte 2

Criteries de calificacidn para audilores
de sislemas de calidad.

1SO 10011 - 3:1991 /
NMX-CC-007-2:1993

Directrices para auditar sistemas de calidad
- Parte 3

Administracidn  del de

audilorias.

pragrama

150 10012 - 1:1992 /
NMX-CC-017/1:1895

Requisitos de aseguramiento de la calidad
para equipos de medicion - Parle 1

Sistema de confirmacion meirolégica
para equipos de medicidn.

150 10012 - 2:1997

Requisitos de aseguramiento de la calidad
para equipos de medicién - Parle 2

Cirectrices de control para equipes de
medicion.

IS0 10013:1995 /
NMX-CC-018:1996

Directrices para desarrollar manuates de
calidad.

ISO/TR 10014:1998

Directrices econdmicas la

administracién de la calidad.

para

1SO 10015:1999

Administracién de la calidad

Directrices para el entrenamiento

ISO/TR 10017:1999

Directrices sobre técnicas estadisficas para
150 9001:1994
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1SO/TS 16949:1959 Sistemas de caiidad - Proveedores del| Requisitos  pariculares  para  lal
sector autorpotriz aplicacién de ISC 9001:1994. N

Fuente: 1ISO e IMNC
En conjunto la serie I1SC 9000 comprende normas para sistemas de

aseguramiento y administracién de calidad y comprende dos tipos de normas: de
guia y requisitos. Las normas guia o direclrices sirven de apoyo para traducir los
requisitos contenidos en las normas de requisitos o contractuales. Estas normas de
requisitos (ISO 9001, 9002 y 8003) son contra las cuales las organizaciones pueden
buscar la certificacion.

Algunas de las normas guia o directrices que componen la serie 15O 9000
son: 1SO 8402:1994, ISO 9000-1:1994, ISO 9004-1:1994, 1S010011-1:1990 e I1SO
10012-1:1993, entre otras.

Las normas de requisitos o contractuales son:
= |1SO 9001:1994. Aplicable a empresas cuyas actividades abarcan desde ei

disefio y desarrollo, pasando por fabricacidn, instalacion y servicio. Si el producto
o servicio que se ofrece requiere de un disefio para cumplir con requisitos
establecidos por el cliente, la empresa tiene que apegarse a este modelo.

s« ISO 9002:1994. Aplicable a empresas que parten de especificaciones ya
establecidas. Ejemplos de empresas con este modelo serian las empresas
supervisoras, sin drea de proyecto, ya que sus actividades se apegan a

especificaciones ya dadas.

» ISO 9003:1994. Se refiere exclusivamente a inspeccién y pruebas finales.
Ejemplos de empresas que pueden apegarse a este modelo son {aboratorios de
pruebas de centrol de calidad.

En resumen, la serie iSO G000 son normas que permiten controlar tedos
aquellos procesos clave que afectan la calidad del producto. A continuacién en la

tabla No. 3 se presentan las diferencias que existen entre estas tres normas.
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Tabla No. 3 - Diferencias entre las normas de aseguramiento de la calidad

REQUISITOS DEL SISTEMA DE 1SO 9001 1S0 9002 1SO 9003
CALIDAD
Responsabilidad de la direccion X X X
Sistema de calidad X X
Revision del contrato X X X
Contro! del disefio T X | e | e
Control de documentos y datos X X X
Adquisiciones X N D
Control de productos
. . X X X
proporcionados por el cliente
Identificacion y rastreabilidad del
producto X X X
Control del proceso X X | e
Inspeccidn y prueba X X X
Conirol de equipo de inspeccién,
. X X X
medicién y prueba
Estado de inspeccion y prueba X X X
Contral de producto no conforme
X X X
Accién correctiva y preventiva
X X X
Manejo, almacenamiento,
. X X X
empagque, conservacion y entrega
Control de registros de calidad X X X
Auditorias internas de calidad X X X
Capacitacion X X X
Servigio X O e
[Tecnicas estadisticas L X X X J

X = Elemento contenido

-------- = Elemento no contenido
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Elementos contenidos en la serie de normas IS0 9000

La norma ISO 9001 es el modelo de conformidad mas complelo de la sene
ISO 9000 e incluye todas las clausulas contenidas en las normas iSO 9002 e IS0
9003, que a continuacion se comentaran con amplitud los requisitos de la norma I1SO

9001:1994.

La norma ISQ 9001 subraya la calidad genérica de las normas. Estas normas
son independientes de cualquier industria o sector econdmico particular. En la
introduccién se sefiala que estas normas internacionales no tienen como objetivo el
vigilar la uniformidad de los sistemas de calidad.

En la seccién sobre el alcance se afirma que la norma ISO 9001 contiene los
requisitos de los sistemas de calidad que deben de utilizarse cuando un proveedor
tenga la necesidad de demostrar su capacidad para disefar y entregar productos
gue cumplan con ciertos requisitos

De esta manera, la redaccion de la norma identifica con toda claridad que el
objetivo final de evitar la no conformidad es la satisfaccion del cliente,

Clausula 4: Requisitos del sistema de calidad
La parte principal de fa norma ISO 9001 esta contenida en los requisitos del
sistema de calidad de la seccién 4.0, donde existen 20 clausulas en total. El primer

requisito del sistema de calidad es la responsabilidad de la direccion.

4.1  Responsabilidad de la direccion

Esta clausula describe ia responsabilidad de la direccidon con relacién a la
elaboracion del sisterna de calidad. Las siguientes responsabilidades son las mas
importantes:

a) Politica de calidad. De acuerdo con la norma ISO 9001, los requisitos
de la organizacion con respecto a la poiitica de caiidad son los siyuienles.

o Definir la politica de calidad, sus objetivos vy el compromiso

correspondiente.
+ Documentar la politica de calidad.
s Ascgurarsc guc todas las personas de la organizacion comprendan,

implanten y se apeguen a dicha politica.

10
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b} Organizacién. La organizacion debe definir la responsabilidad, la
autoridad y la interrelacién entre todo el personal que influya sobre la calidad del
producto y servicio que se ofrecen al cliente. Esto se refiere al personal que debe
evitar que se presente la no conformidad, identificar y registrar todos los problemas
de calidad del producto, recomendar soluciones, verificar que éstas se implanten y
controlar el proceso, la entrega o la instalacion de tos productos no conformes hasta
que el problema se haya corregido.

La direccion debera asegurarse de que la compadia cuente los recursos y el
personal capacitado necesarios para llevar a cabo cualquier trabajo de verificacion.

Ademas bajo esta cldusula se establece el requisito basico de nombrar & un
representante de la direccion que tenga autoridad para implantar y mantener el
sistema de calidad. Donde se establece el requisito de que e! representante de 12
direccién informe a la direccion del proveedor sobre el desempefio del sistema de
calidad para que lo revise y para que se base en dicha informacién a fin de mejorar
el sistema.

c) Revisién por parte de la direccion. La revision continua del sistema de
calidad es necesaria para mantener la eficacia del mismo. Esta subclausula pide que
la direccién realice lo siguiente:

« Llevar a cabo revisiones administrativas periddicas del sistema a fin de

asegurarse que éste conserve su adecuacion y eficacia.

« Mantener registros de estas revisiones.

4.2 Sistema de calidad

La clausula 4.2 exige que las compaifias preparen un sistema documentado
de calidad. Esto implica la elaboracion de procedimientos e instrucciones
documentados relacionados con la calidad y su implicacion efectiva, y en donde se
establece que:

a} E| establecimiento de un manual de calidad que defina la estructura de
la documentacién del sistema de calidad. El manual de calidad bebe incluir o hacer
referencia a los procedimientos del sistema de calidad y esbozar cual serd la

estructura de la documentacion gue se utilice en dicho sistema.

1
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b} Ei establecer e implantar un sistema de calidad documentado.
Aclarando que el grado de documentacion indispensable para los procedimientos
depende de los métodos que se utilicen, de las habilidadés necesarias™y de la
capacitacién que reciba el personal responsable de llevar a cabo las actividades
especificas.

c) Establecer los elementos necesarios para la planeacién de la calidad
que incluyen:

« Preparar un plan de calidad y un manual de calidad.

« Identificar los controles, recursos y habilidades necesarios para lograr ia

calidad exigida.

e Agctualizar el control de calidad, la inspeccién y las técnicas de pruebas,

segun se necesite.

» |dentificar los requisitos de medicion extraordinarios.

¢ Aclarar las normas de aceptabilidad.

« Garantizar la compatibilidad de los procedimientos de disefio, produccion,

instatacion, inspeccion y prueba.

Identificar métodos apropiados de verificacion.

» |dentificar y preparar los registros de calidad.
4.3  Revision del contrato

Es importante que el proveedor comprenda a la perfeccion las necesidades
del ciiente. Es por esto que en esta clausula se exige que el proveedor establezca y
mantenga procedimientos documentados para cualguier revision del contrato y para
coordinar las actividades del mismo, y canserve los registros de la revision del
contrato; y ademas se establece que:

a) Los requisitos basicos del proceso de revisién sean los siguientes:

« Que los requisitos del contrato estén bien definidos y documentados.

* Que se resuelva cualquier diferencia gue exista entre los requisitos y los

que estipula et contrato u ofrecimiento.

» Que el proveedor sea capaz de satisfacer los requisitos del contrato.

12




Capitulo 1

b} El proveedor identifigue cémo se hacen las modificaciones a los
contratos y como es que éstas se transmiten a las funciones correspondientes
dentro de la organizacion.

4.4  Control del disefio

Los aspectos esenciales de la calidad de un producto, como la seguridad, el
desempefio y la fiabilidad, se establecen durante la fase de disefo y desarrollo. De
esla forma, un disefo deficiente puede convertirse en la causa principat de los
problemas de calidad. La norma ISO 9001 establece requisitos independientes para
la revision y la verificacion del disefio. La norma incluye las siguientes subclausulas:

a) Generalidades.

b) Planeacion del disefio y desarrollo. Los planes deben definir cada una
de estas aclividades y asignar la responsabilidad al personal calificado que cuente
con los recursos necesarios,

c) Interrelaciones organizacionales y técnicas. Los insumos para le disefio
pueden provenir de una gran variedad de fuentes. Es necesario definir, documentar,
coordinar y controfar la responsabilidad y autoridad de dichas fuentes.

d} Datos de entrada del disefio. Los insumos para el disefio suelen
presentarse en forma de especificaciones para el desempefio del producto o de
descripciones del producto con las especificaciones correspondientes.

Los insumos necesarios también incluyen los requisitos legales vy
reglamentarios. Asimismo, los insumos para le disefio deben tornar en consideracion
los resultados de cualesquiera actividades relacionadas con la revision del contrato.

e} Resultados de! disefio. Los resuliados del disefio son los documentos
técnicos finales que se utilizaron a lo largo del proceso, desde la produccién hasta el
servicio. Dichos documentos pueden incluir dibujos, especificaciones, instrucciones,
software y procedimientos de servicio. El requisito establece la obligacién de
documentar el resultado del disefio en términos que puedan verificarse y validarse al
compararlo con los requisitos del insumo para el disefio.

f) Revisién del disefio. La norma exige revisiones formales documentadas

de los resultados del disefio. Entre los participantes en dichas revisiones deberan

13
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incluirse representantes de lodas las funciones gue tengan relaciéon con la etapa de

disefio y cualquier tipo de personal especializado que sea necesario.

e Verificacion del diseno. El requisito de esta subclausula consiste enﬁr

establecer un plan para la verificacidn del disefio que asegure que el resultado de
éste cumple con los requisitos de insumo del disefo.

h} Validacion del disefio. Aqui se asegura que el producto cumpla con las
necesidades definidas del usuario y/o sus requisitos (puntos de vista del cliente).

i) Cambios en el disefio. Los disefios pueden cambiarse o medificarse
por muchas razones. El requisito sefiala que el personal autorizade identifique,
documente, revise y apruebe todos los cambios y medificaciones al disefio antes de
implantarlas.

4.5 Control de documentos y datos

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos
los documentos y datos, esto puede incluir documentos externos como las normas y
los dibujos del cliente. Y ademas especifica que:

a) Es necesario revisar y aprobar la adecuacion de los documentos y de
los datos antes de emitirlos, A fin de evitar que se utilicen documentos obsoletos y/o
invalidos, las compaftias deben crear y distribuir una lista maesira o un
procedimiento similar que permita consultar el estado actual de revision de
documentos.

b) Eil identificar los cambios realizados en los documentos y/o en los
datos, revisarlos y aprobarlos. £l proceso de revisién y aprobacién deben realizarlo
las funciones u organizacionales que hayan realizado la revisién inicial a menos que
se indigue lo contrario.

4.6 Adquisiciones

El requisito basico de las adquisiciunes consiste en establecer y mantener
procedimientos documentados que aseguren que el producto adqﬁirido cumple con
los requisitos especificados. E incluye ademas los siguientes requisitos:

a) Los requisitos para evaluar a los subcontratistas son:

« Evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base a su capacidad para

cumplir con los requisitos.
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« Establecer y mantener registros de los subcontratistas adecuados.
+ Definir el tipo y alcance del control que se ejercerd sobre los
subcontratistas.
b) Los requisitos para los dalos de adquisicion incluyen los siguientes:
« Describir de manera clara y especifica el producto solicitado en el
documento de adquisicion.
e Revisién y aprobacién de los documentos de adquisicion para asegurar
que se cumplan con los requisitos estipulados.
c) Este requisito toma en consideracion dos casos para verificar que el
producto subcontratado cumpla con las especificaciones:
« Cuando e! proveedor verifica el producto adquirido en el locat del
subcontratista.
« Cuando el cliente o representante del proveedor, por conlrato, verifica el
producto en el local del subcontratista y en el local del proveedor.
4.7 Conirol del producto proporcionado por el cliente
El requisito sobre el control del producto proporcionado por el cliente consiste
en establecer y mantener procedimientos documentados para la verificacion,
almacenamiento y mantenimiento. Debera hacerse un reporte sobre los productos
perdidos, dafiados o que resulten inadecuados y se la avisara al cliente.
4.8 Identificacion y rastreabilidad del producto
En algunos casos, los contratos exigen que la organizacién rastree los
materiales o ensambles a lo largo del proceso de su elaboracién a través de la
entrega y/o de la inslalacion. La rastreabilidad del producto (y servicio) se refiere a ia
capacidad de investigar la historia, la aplicacién o la ubicacion del articulo o actividad
por medio de una investigacion registrada.
4.9 Control del proceso
Es preferible prevenir los problemas por medio del control del proceso de
producciéon que descubrirlos en la inspeccion final. Las actividades de control de
proceso suelen incluir métodos de control estadistico del proceso, procedimientos

para permitir el ingreso de materiales en el proceso y el buen mantenimiento del
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equipo de proceso y de los materiales esenciales. La clausula exige que el
proveedor realice lo siguiente:

« Identificar y planear los pasos del proceso necesarios para fabricar ol

producto.

» Asegurarse de que los procesos se lleven a cabo en condiciones

controladas.

« Suministrar instrucciones por escrito para todo aguel trabajo que tenga un

efecto sobre la calidad.

e Monitorear y suministrar los procesos necesarios.

+ Siempre que resulte practico, observar y estipular los criterios relevantes

para la mano de obra.

« Dar mantenimiento al equipo para garantizar la capacidad continua del

proceso.
4.10 Inspeccion y prueba

Esta cldusula estd dedicada a las siguientes tres Areas de inspeccion vy
pruebas:

a) La inspeccion de recepcion permite a los proveedores verificar que los
subcontratistas cumplan con sus obligaciones contractuales. El proveedor debe
hacer lo siguiente:

» Asegurarse de que los productos que se reciben no se usen o procesen

hasta que hayan sido inspeccionados o verificados.

+ Realizar la verificacidn de acuerdo con el plan de calidad y los

procedimientos documentados.

b} En la inspeccidon y pruebas durante el proceso el proveedor esta
obligado a hacer lo siguiente:

+ Inspeccionar y probar el producto hasta que se hayan reaiizado ia

inspeccion y pruebas necesarias.

* Retener el producto hasta que se hayan realizado la inspeccion y pruebas

necesarias.
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La excepcion es cuando el producto se libera a través de procedimientos
positivos de retiro, los cuales, sin embargo, no impiden que se realice la inspeccion
estipulada con anterioridad.

c) Con respecto a la inspeccion y las pruebas finales, el proveedor esta
obligado a llevar a cabo todas las pruebas e inspecciones finales, incluyendo las que
se estipulen para la recepcion del producto o en el proceso. Ningun producto saldra
de la compafiia hasta que se concluya de manera satisfactoria todas y cada una de
las actividades sefialadas en el plan de la calidad o en el proceso documentado.

De estos tres incisos el proveedor estd obligado a establecer y mantener
registros que indiqguen si el producto ha pasado las inspecciones y los
procedimientos de prueba. Cuando un producto no pase, se le aplicardn los
procedimientos indicados en la cldusula 4.13 para los productos no conformes.

4.11 Control del equipo de inspeccion, medicion y pruebas

Bajo esta clausula el proveedor debe hacer lo siguiente:

« Establecer y mantener procedimientos documentados de control y calibrar
y mantener el equipo de inspeccion y medicion y prueba a fin de demostrar
la conformidad del producto con los requisitos.

« Utilizar el equipo de tal manera que se garantice el conocimiento de la
incertidumbre de la medicién y que ésta es consistente con la capacidad
de la medicion estipulada.

« Verificar una y ofra vez la capacidad de cualquier software o hardware de
prueba que se utilice como forma de inspeccion. Tener a la mano los datos
técnicos que correspondan a los dispositivos de medicion que el cliente los
solicite.

4.12 Estado de inspeccion y prueba

Ei proveedor esta obligado a hacer lo siguiente:

« |dentificar el estado de la inspeccion y de las pruebas del producto
durante el transcurso de la produccion y de la instalacion a fin de verificar
que solo se hayan utilizado productos adecuados.

e Identificar a la autoridad de inspeccion responsable de la liberacion del

producto conforme.
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El estado de las pruebas deben indicarse por un medio adecuado.
4.13 Control de producto no conforme - -

El proveedor debe establecer y mantener un procedimiento que evite el uso o
la instalacion de un producto no conforme. Siempre que resulte praclico, dicho
producto no conforme debe separarse. Para cumplir con esto el proveedor debe
hacer lo siguiente:

s Definir la respensabilidad de la revision y la autoridad para la disposicion

de los productos no conformes.

» Documentar la disposicion del producto.

Con los productos no conformes puede hacerse lo siguiente;

« Retrabajarlos.

« Aceptarlos sin repararlos por concesién del cliente.

+ Reclasificarlos para alguna otra aplicacion,

Rechazarlos o desecharios.

4.14 Acciones correctivas y preventivas
Esta clausula subraya la prevencién con mayor énfasis. Es asi que las

acciones cofrectivas y preventivas necesarias se senalan en subclausuias

independientes, tal como se describe a continuacion. La accidn correctiva esta
destinada a eliminar las causas de las no conformidades reales. La accién preventiva
estd destinada a eliminar las causas de las no conformidades potenciales.

a) Los procedimientos del proveedor para emprender una accién
correcliva deben incluir los siguientes elementos:

« Manejo eficaz de las guejas de los clientes y los informes sobre las no

conformidades.

+ Investigar y analizar el problema y registrar los resultados.

= Determinar cual es la accion correctiva eficaz. .

= Verificar que la accion correctiva se realice de una manera eficaz.

) Los pasos esenciales para una accién preventiva incluye:

e tilizar toda la informacién disponible, como los procesos de frabajo, los

resultados de las auditorias, los registros de la caldad y las quejas de ius
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clientes, a fin de detectar, analizar y eliminar las posibles causas de las no
conformidades.

Determinar un métedo para la accién preventiva.

Inciuir la accién preventiva y asegurar que ésta sea eficaz.

Enviar toda la informacién pertinenle relacionada con las acciones

emprendidas para la revision por parte de la direccién.

4.15 Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega

Los requisitos en esta cldusula incluyen los siguientes pasos:

Establecer y mantener procedimientos documentados para manejar,
almacenar, empacar, conservar y entregar los productos.

Proporcionar un método para evitar daftos o deterioros.

Proporcionar un almacenamiento seguro y estipular los métodos
adecuados para su recepcién y despacho.

Controlar el proceso de empacado y el empaque y marcado.

Proporcionar métodos adecuados para preservar y separar productos
cuando éstos se encuentren bajo el control del proveedor.

Proteger la calidad del producto después de la inspeccion y pruebas

finales, incluyendo la entrega al destinatario.

4.16 Control de registros de calidad

El proveedor esta obligado a realizar lo siguiente:

Establecer y mantener procedimientos documentados para manejar,
mantener y disponer de los registros sobre la calidad (incluyendo los
requisitos de calidad correspondientes de los subcontratistas).

Almacenar bien los registros y evitar que se extravien o se dafien.
Establecer y registrar los tiempos de retencion de los registros sobre fa
calidad.

Poner los registros sobre la calidad a disposicion del cliente o de su

representante a fin de que éstos puedan realizar evaluaciones.

Todos los registros sobre la calidad deben ser legibles e indicar con claridad a

qué producto corresponden.
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4.17 Auditorias internas de calidad

El proveedor debe realizar lo siguiente:

Establecer y conservar procedimientos docurﬁéﬁtadés para le; realiiaEiOn
de auditorias internas de calidad de! sistema de calidad.

Programar las auditorias de acuerdo con el estado e importancia de la
actividad.

Llevar a cabo las auditorias de acuerdo con ios procedimientos
documentados.

Registrar los resultados de las audilorias y comunicarios al personai
corraspondiente.

Efectuar las acciones correctivas oportunas.

Registrar la eficacia de las acciones correctivas en las actividades de

auditoria de seguimiento.

Las auditorias internas de calidad deben realizarlas personas que no

dependan de los responsables directos de la actividad sometida a auditoria.

4.18 Capacitacion

El proveedor debe hacer lo siguiente:

Establecer, conservar y documentar procedimientos que identifiquen las
necesidades de capacitacion.

Proporcionar la capacitacién adecuada para todo el personal que realice
actividades que influyan sobre |a calidad.

Mantener registros de la capacitacion.

4.19 Servicio (Post-venta)

Los requisitos basicos exigen que el proveedor realice |o siguiente:

Establecer y mantener procedimientos documentados para el servicio
{cuando asi lo estipule el contrato).
Verificar que el servicio cumpla con {os requisitos estipulados e informar al

respecto.

Esta clausula no se refiere al servicio técnico que usualmente elabora el

proveedor, y gue son consideradas tradicionalmente buenas practicas gerenciales.

Los requisitos contractuales para el ofrecimiento de servicios definen la
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responsabilidad det proveedor para ayudar al cliente a asegurar un uso apropiado

del producte posterior a la entrega.

4.20 Técnicas estadisticas

L.os requisitos de esta clausula inciuyen lo siguiente:

» Identificar 1a necesidad de contar con técnicas estadisticas a fin de
establecer, controlar y verificar la capacidad de los procesos y las
caracteristicas del producto.

« Establscer y mantener procedimientos documentados para las técnicas

estadisticas,

Beneficios

El beneficio siempre es el resultado de lo que se hace, asi que reduciendo el

error, las acciones remediadoras y las peérdidas, se gana tiempo, recursos y
maleriales y se maximizan los beneficios. Por lo tanto un sistema de calidad efectivo:

Reducira la necesidad de apagar fuegos, y asi liberard a los directores de las
constantes intervenciones en las operaciones del negocio.

Proporcionara los medios para permitir que las tareas adecuadas se identifiquen
y especifiquen de forma que se alcancen los resultados correctos.

Proporcionard los medics que documenten la experiencia de la organizacién de
forma estructurada, lo que proporcionard una base para la educacidon y
formacién del personal y la mejora sistematica def funcionamiento.

Proporcionara los medios para identificar y resolver problemas y prevenir su
recurrencia.

Proporcionara los medios para permitir al personal realizar las tareas bien desde
el principio.

Proporcionara pruebas objetivas para demostrar la calidad de sus productos y
servicios, y para demostrar que sus operaciones estan bajo control a los
evaluadores, a los representantes de los clientes y, en caso de darse la

situacién, a los abogados que intervengan en cualquier reclamaciéon contra su

organizacion.
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» Propoicionara datos que puedan utilizarse para determinar el funcionamiento de
sus procesos de operacion, productos y servicios, y para mejorar_el
funcionamiento de su negocio y la satistaccién del cliente.

La calidad como herramienta competitiva

Para que la empresa pueda asegqurar que e! sistema de calidad esta de
acuerdo con el ISO 9000, debe obtener una certificacion de un organismo
internacional acreditado.

El aseguramiento de calidad sigue siendo una herramienta competitiva para
las companias, incluso en aquellos mercados donde se ha extendido la certificacion
por terceras partes. La ventaja competitiva puede lograrse mediante los requisitos de
segundas partes (clientes) para el sistema de calidad y las auditorias que
complementan (es decir, van mas alld) los requisitos de las normas de la serie I1SO
9000 para contratos. Este enfoque puede llevarse un paso mas allé al establecer
convenios que resulten vertajosos tanto para el cliente como para el proveedor,
complementando asi las auditorias de tercera parte.

Dichas sociedades se conceniran en trabajar en conjunto para mejorar la
calidad en forma continua. En los casos donde fas sociedades entre el cliente y el
proveedor alcanzan su maxima expresion, la certificacion por terceras panes suele
desempefiar una funcidon trascendente desde el principio, pero puede perder
importancia relativa a medida que la sociedad evoluciona y avanza hasta sobrepasar
los requisitos de las normas I1SC 9001, ISO 9002 o ISO 9003 para contratos. Los
diversos premios a la calidad, nacionales o internacionales, otorgados a las

companias, también constituyen estimulos para lograr la excelencia en la calidad.

22




Capitulo 1

1.2 I1SO 14000 SISTEMAS DE ADMINISTRACION AMBIENTAL
Origen y necesidad de ISO 14000

La salud y el bienestar de las personas y el medio ambiente depende de lo
que la gente hace. A menos que las personas realicen cambios drasticos en su
actual forma de vida, en su trabajo y en su diversion, el medio ambiente, dei cual
dependemos para sobrevivir, seguira deteriorandose.

Las actividades productivas, de servicios y de recreacion son las fuentes mas
serias de problemas ambientales locales e internacionales, especialmenie aqguellos
que se relacionan con la contaminacion del aire, el agua y el suelo. Estos problemas
pueden tener un impacto inmediato o gradual en la salud de los seres humanos,
afectando localidades completas, ciudades o regiones de un pais.

Es por esto que en Europa Occidental y en Estados Unidos, y cada vez mds
en todo el mundo, ha habido una transicion significativa frente al enfoque para
controlar o influir sobre el impacto que la actividad industrial tiene en la salud y el
medio ambiente. Al comienzo (década de 1970 y principios de los afos 80 en
Europa) los esfuerzos se centraron en desarrollar estructuras legislativas vy
requladas, asi como su puesta en practica mediante una estructura de licencias
ambientales.

En el contexlo internacional, la interrelacién entre los aspectos empresariales
y ambientales comenzd después de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre
Ambiente Humano, en 1972, cuando se cred una comision independiente: La
Comisién Mundial sobre Medio Ambiente y Desarrollo (Comisién Brundtland). Esta
Camision tomd la tarea de reevaluar el medio ambiente en el contexto del desarrollo
y publicé su informe “Nuestro Futuro Comun en 1987". En el se introduce la
expresion de desarrollo sostenible, y le pidio a la industria que desarrollara sistemas
de administracién ambiental efectivos.

En ese momento se detectd que no existia ninguna herramienta, ni menos adn
parametros universalmente aceptados que valoraran los procedimientos y sistemas

permitiendo a las empresas alcanzar un nivel de proteccidon ambiental serio y

confiable.
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De esta forma, en base a Jos éxitos alcanzados por !a serie de normas ISO
9000 y cuando los problemas ambientales adquirian una posiciéon destacada, no es
de sorprender que ISO empezara a considerar su participacién en el desarrollo de
normas en el campo ambiental, aun cuando el disparador real se dio en el afio de
1992. En ese afio, las Naciones Unidas decidieron organizar la Conferencia sobre el
Medio Ambiente y Desarrollo (UNCED por sus iniciales en inglés), también conocida
como la Cumbre de la Tierra, que se llevé a cabo en Rio de Janeiro en 1992. La
conferencia de Rio tuvo un efecto altamente positivo, dando lugar a un nuevo modo
de ver la problematica ambiental. Por lo que se les solicitt a ISO para que
estableciera el compromisc ante la UNCED de crear normas ambientales
internacionales.

De esta manera I1SO convocd a sus miembros, en busca de asesores
voluntarios y formaron un grupo asesor llamado Grupo Asesor Estratégico sobre el
Medio Ambiente (SAGE por sus siglas en inglés).

En anticipacién a 1SO, la Norma britanica BS 7750 y el Esquema de
Administracion y Auditorfa Ambiental (EMAS por sus siglas en inglés) en la Unién
Europea relativas a la administracién ambiental ya eran aplicadas desde el inicio de
la década de los 90. De hecho, el borrador de la norma BS 7750 original se convirtio
en el modelo para las labores de SAGE y subsecuentemente ejercié una influencia
considerable en SO 14001.

La razon del trabajo realizado por SAGE era el de considerar si las normas
ambientales internacionales podrian servir para:

* Promover un enfoque comun a la administracion ambiental, similar a la de la
administracion de la calidad.

» Facilitar el comercio y retirar las barreras comerciales.

» Fomentar las habilidades de las organizaciones para obtener y medir mejorias en
el desempefo ambiental.

Para el afo de 1993 se integra el Comité Técnico I1SO/TC 207 para el
desarrollo de sistemas y herramientas de administracion ambiental en ciertas areas
ambientales. Poco después de su formacién, SAGE decide dividirse en seis

subgrupos o subcomités de trabajo, cada uno de ellos bajo la direccion del
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representante de un pais en particular. Los subgrupos debian de observar la mision

definida por 1SO desde seis disciplinas distintas. Las disciplinas de los subgrupos

incluian:

* Sistemas de administracion ambiental

* Auditoria ambiental

» Clasificacion ambiental

+ Desempeno ambiental {mas adelante llamado evaluacién de desempeno
ambiental)

* Analisis de ciclo de vida (mas adelante llamado evaluacién del ciclo de vida)

* Aspectos ambientales en normas sobre productos

A partir de eslo se empezaron a elaborar normas en las distintas areas,
encaminando todo este esfuerzo para dar origen en el afio de 1996 a la aparicidn de
la serie de normas de sistemas de administracion ambiental ISO 14000.

La necesidad de un planteamiento ambiental efectivo, es algo totalmente
aceptado, hoy en dia, en e! mundo empresarial, es por esc que cualquier tipo de
actividad empresarial se esta viendo obligada a adoptar tecnologias y medios que
supongan un freno al deterioro del medio ambiente.

Para el responsable empresarial, bien sea influido por la creciente legislacion
ambiental que al efecto y de manera paufatina se va promulgando o por la
concienciacion lograda en base a la novedad de los temas ambientales, o por la
presion social tan repetidamente ejercida en la actualidad, el ocuparse de las
consecuencias ambientales de su actividad no es una alternativa sino una exigencia
indispensable para la supervivencia de las empresas.

Desarrollo sostenible

El implementar un Sistema de Administracién Ambiental en una determinada
organizacion sin tener la vision de mediano y largo plazo no representa un valor
agregado a la misma y pudiera volverse, por su mantenimiento, en un costo dificil de
justificar en el tiempo ante la alta direccién. Un Sistema de Administracién Ambiental
debe orientarse con la planeacién estratégica de la organizacion y al mismo tiempo
buscar mediante la mejora del desempeno ambiental beneficios econdmicos

asoctados al medio ambiente. Sin embargo para ello se debe tener claro el camino a
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seguir y esto solo sera posible en la medida que la organizacion entienda gue al
mediano plazo debe de integrar en sus operaciones la Ecoeficiencia y al largo plazo
integrar dentro de la ptaneacion estratégica al Desarrollo Sostenible.

Se entiende por desarrollo sostenible lo siguiente, “desarrollo que satisface las
necesidades del presente sin comprometer la habilidad de las fuluras generaciones
para satisfacer sus propias necesidades” Reporte Bruntland, 1987.

Sin embargo, para lograr tal cumplimiento se requiere establecer estrategias globales
en las organizaciones, como las siguientes:

1. Que la tasa de consumo de recursos renovables no exceda la tasa de
regeneracion de los mismos.

2. Que la tasa de consumo de recursos no renovables no exceda la tasa de
desarrolio de los substitutos renovables.

3. Que la tasa de generacién de contaminantes no exceda la capacidad de
asimilacién del medio ambiente y los ecosistemas, respectivamente, incluyendo la
salud humana y la estabilidad de la flora y fauna.

En cuanto a la ecoeficiencia o como obtener beneficios a través de la variable
ambiental se define la ecoeficiencia con el enunciado del Consejo Mundial
Empresarial para el Desarrollo Sostenible:

4 a ecoeficiencia es alcanzada a través de la produccién de bienes y servicios
a precios competitivos, que salisfagan las necesidades humanas y que generen una
calidad de vida mientras que progresivamente reduzcan los impactos ambientales y
la utilizacién de recursos a lo largo de! ciclo de vida. Estc a un nivel al menos en
linea con la capacidad estimada de soporte del planeta”. Ambers, 1993.

Y de acuerdo a esto las 7 estrategias de la ecoeficiencia son las siguientes:

« Reducir la intensidad de uso de materiales en bienes y servicios.
« Reducir ia intensidad de uso de energia en bienes y servicios.

e Reducir la dispersion de toxicos. '
« Promover la reciclabilidad.

« Maximizar el uso sostenible de recursos naturales.

« Extender la durabilidad del producto.

« Incrementar la intensidad de servicio.
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Por lo tanto, a través de la herramienta de Sistemas de Administracion
Ambiental que aseguran la implementacion de la ecoeficiencia y direccionan a la
organizacion hacia el desarrollo sostenible, se pueden enfrentar los retos que trae
consigo la globalizacion del medio ambiente que demanda de las organizaciones
entre olros temas lo siguiente:

« Hacer prevalecer el interés comin sobre el particuiar, en la sotucién de procblemas
ambientales.

« Generar interés social por problemas ecologicos y de preservacion del medio
ambiente.

+ Promover la demanda del mercado por productos y servicios que no contaminen.

« Desarroilar una economia sostenible.

« Ser competitivos tomando en consideracion el costo ambiental.

« Cumplir con la legistacion ambiental del pais o paises donde se encuentre el
mercado potencial.

« Promover el desarrolle de tecnologias limpias para procesos productivos.

Serie de normas ISO 14000
Aplicacion a organizaciones y a productos o servicios

La famifia de normas ISQO 14000 se compone de documentos que
generaimente se aplican a nivel organizacional (sistemas de administracion
ambiental, auditoria ambiental y evaluacién del desempefio ambiental) y documentos
que se aplican a productos y servicios {declaraciones ambientales y quejas y para la
evaluacién del ciclo de vida). A continuacion se presenta en la tabla No.3 informacion
con méas detalle sobre la aplicacién de la serie de normas 1SO 14000 a nivel de

organizacion y/o a productos o servicios.
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Tabla No. 4

» Normas de evaluacién de la organizacion:

Sistemas de administracion ambiental
(SAA)

1SO 14001:1996/NMX-SAA-001:1998 o
SAA-Especificacion con guia para su uso .

Este documento especifica los requisitos para un SAA
que puede ser auditado objetivamente para la auto-
declaracion o para propdsilos de certificacian/registro de
tercera parte.

ISO 14004:19396/NMX-5SAA-002:1999

SAA-Directrices generales sobre principios, sistemas
y técnicas de apoyo

Este documento proporciona una guia para ayudar a las
organizaciones a establecer y llevar a cabo un SAA, e
incluso esta guia va mas alld de los requisitos de 1S0
14001,

ISOTR  14061:1998 Informacidén para asistir a
organizaciones forestales en el uso de las normas de
SAA ISO 14001 e I1SO 14004

Auditorias ambientales y otras investigaciones
relacionadas
(AA)

1SO 14010:1996 / NMX-SAA-003:1999 Directrices para
auditorias ambientales-Principios generates

Este documento proporciona los principios generales
comunes a la conduccion de cualquier auditoria
ambiental.

I1SO 14011:1996 / NMX-SAA-D04:1959 Directrices para

auditorias ambientales. Procedimiento de auditoria-

Auditoria de los SAA

Este documente mantiene los procedimientes para la

conduccidn de auditorias de SAA, incluyendo los criterios
ara la seleccién y compaosicién de equipos de auditoria.

1SO 14012:1996 / NMX-SAA-005:1999 Directrices para
auditorias ambientales-Criterios de calificacién para
auditores amblentales

Este documente proporciona una guia para la calificacion
de auditores y auditores lider ambienlales internos o
externos,

ISO/CD 19011:1998 Guia para las auditorias de los
sistemas de administracién ambiental y de calidad
Este documento proporciona los principios generales
para la realizacidn de awditorias ambientales y de
calidad.

ISO/CD 14015 Directrices para Ila valoracion
ambiental en sitios y organizaciones

Este documento estd diseflado para ayudar a las
organizaciones para identificar y evaluar los aspectos
ambientales de sitios y entidades para apoyar el traslado
de propiedades, responsahifidades y obligaciones de una
parte a olra.

Evaluacidin del desempefio ambiental
{EDA)

150 14031:1999 Administracién ambiental-Directrices
para la evaluacién del desempeiio ambiental

Este documento proporciona una guia en la seleccion y
uso de indicadores para evaluar el desempeno ambiental
de las organizaciones.

ISO/TR  14032:1998  Administracién  ambiental-
Ejemplos para la evaluacidn del desempefio
ambiental

Este decumento proporciona ejemplos reales para ilustrar

el use de la guia 1SO 14031

_—
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SO 14050:1998 / NMX-SAA-006:1999

Administracién ambiental- Vocabulario

Comprensién de términos y definiciones Este documento ayuda a las organizaciones a entender
los términos usados en las serie de normas 1SO 14000

« Normas de productos y servicios

ISC  14020:1998 Declaraciones de etiquetado

ambientai-Principios generales

Este documenio proporciona los principios generales que

sirven de base para el desarrollo de directrices y normas

para las declaracicnes de quejas ambientales.

IS0 14021:1999 Declaraciones de etiquetado

ambiental- Etiquetade ambiental tipo Il-Auto-

declaracién de quejas ambientales

Este documento proporciona una guia sobre la

terminologia, simbotos y la testificacidn y verificacion de

metodologias de una organizacion que debe usar para la

aulo-declaracidn de aspectos ambientales de sus

productos y servicios,

ISO  14024:1999 Declaraciones de etiquetado

ambiental-Etiquetado ambiental tipo |- Principios y

praocedimientos

Este documento proporciona les principios guias y los

procedimientos para la cerificacion del etiquetado

ambiental de tercera parte

1SO/TR 14025;2000 Declaraciones de etiquetado

ambiental-Etiquetado ambiental tipo lll-Declaraciones

ambientales

Este documento proporciona las guias y procedimientos

de una forma especializada para la certificacion del

etiquetado ambiental de tercera parte, ulilizando la

informacién de producto cuantificado y etiquetado e

indices preestablecidos.

IS0 14040:1997 Administracion ambiental-Evaluacién

del ciclo de vida-Principios y contenido

Este documento proporciona los principios generales,

contenido y la metodologia requerida para la ECV de

praductos y servicios.

ISO 14041:1998 Administracién ambiental-Evaluacién

del ciclo de vida-Metas y definicidn del atcance y

andlisis de inventarios

Este documento proporcicna una guia para determinar

las metas y alcances del estudio de la ECV y para la

conduccidn del inventaric del cicle de vida

1SO 14042:2000 Administracién ambiental-Evaluacién

de! ciclo de vida-Ciclo de vida y evaluacion de

impactos

Este documenio proporciona una guia para a conduccion

Evaluacion del ciclo de vida de la fase de la valoracidn del impacto de ciclo de vida de

(ECV) un estudio de ECV.

150 14043;2000 Administracion ambiental-Evaluacion

del ciclo de vida-Interpretacién del ciclo de vida

Este documenlo proporciona una guia para la

interpretacidn de resuliados de un estudio de ECV.

ISO'WD TR 14047 Administracion ambiental-

Evaluacién del ciclo de vida-Ejemplos de aplicacién
de SO 14042 ]

Declaraciones ambientales y quejas
{(EA)
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’*' ’ ISQ/CD 14048 Administracién ambiental-Evaluacién

del ciclo de vida-Documentacion de formatos de

datos de ECV

Este documento proporcloma informacion con respecto at

formato de datos para apoyar la ECV.

ISO/TR  14049:2000 Administracion  ambiental-

Evaluacién del ciclo de vida-Ejemplos de apliicacian

de 13O 14041 para la definicién de metas y alcances y

andlisis de inventarios

Este documente proporciona ejemplos que ilusiran como

aplicar 1a guia en 1SQ 14041

iSO Guia 64:1997

Este documento ayuda a quien redacla normas de

Aspectos ambientales dirigidos a normas de producto a diigirse a aspectos ambientales en esas
producto normas

ISO/TR 14062 Guias para la integracién de aspectos

ambientales al desarrollo de productos

1S0 14050:1998 / NMX-SAA-008:199%

Administracién ambiental- Vocabuiario

Comprensién de términos y definiciones Este documento ayuda a las organizaciones a entender

los términos usados en las serie de normas 150 14000,

Fuente: IS0 14000 “Meet the whole family”

NOTA:
CD =BORRADOR DE COMITE

DIS =BORRADOR DE NORMA INTERNAGIONAL

FDiS =BORRADOR FINAL DE NORMA INTERNACIONAL
TR = REPORTE TECNICO

Se puede decir que la serie de normas 1SQ 14000 establecsn las herramientas
y sistemas para la administracion de numerosas ohligaciones ambientales y la
realizacion de evaluaciones del producto sin prescribir qué metas debe alcanzar una
organizacion. La serie 1ISO 14000, como un lodo, busca proporcionar una guia para
el desarrollo de un enfoque comprensivo para la administracion del medio ambiente y
la estandarizacion de algunas herramientas de analisis ambiental clave, tales como
la clasificacion y la evaluacion del ciclo de vida.
Para los propdsitos de este trabajo solo se describirdn las Normas I1SO 14000

relativas a la evaluacion de los Sistemas de Administracién Ambiental.

Evaluacion de la organizacién: Sistema de Administracién ambiental (SAA)
Norma ISO 14001 SAA - Especificacidn con guia para suuso

La norma ISO 14001 es el documento de especificaciones del sistema de
administracion de la serie ISO 14000. Contiene aquellos elementos que deberan ser

satisfechos por una organizacion que busque registro o certificacién a la norma. Su
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funcidén es similar a la de 1SO 9001, 8002 y 9003 en la serie {SO 9000 vigente, que
son llamados documentos de requisitos.

Los elementos detallados en ISQ 14001 deben ser puestos en practica,
documentados y ejecutados de tal manera que un organismo de certificacion/registro
independiente pueda conceder y justificar la certificacion/registro con base en
evidencia de que la organizacién ha puesto en practica un SAA viable. 1ISO 14001
también ha sido disefado para aquellas organizaciones que quieran declarar su
conformidad a la norma a segundas partes que estén dispuestas a aceptar tal auto-
declaracion sin la intervencion de un lercero.

Estructura SAA. Un sistema de administracién ambiental es * La parte det
sistema de administracién general que incluye estructura, planificacion, actividades,
responsabilidades, practicas, procedimientos, procesos y recursos de una
organizacién para desarrollar, poner en préctica, alcanzar, revisar y mantener la
politica ambiental’(Seccion 3.5). Los elementos del sistema de control como se
describe en la definiciones y en otros lugares de las normas, se representan en los
siguientes niveles:

« Nivel 1: Compromiso y politica de calidad
Este nivel es la base de todos los demas componentes del SAA.

« Nivel 2: Metas, objetivos y blancos ambientales

« Nivel 3: Programa de control ambiental
El tercer nivel es el agrupamiento de estas metas, objetivos y blancos de un
programa de control ambiental integrado por procesos, practicas, procedimientos
y lineas de responsabilidad.

« Nivel 4: Auditoria y accién correctiva
El propésito de estas auditorias es asegurar que el SAA se mantiene y que
funciona como es debido. Tales auditorias también son utilizadas para evaluar el
cumplimiento y los mismos procesos de revision administrativa.

+ Nivel 5: Revisidn administrativa
Este nivel ha sido disefiado para determinar lo adecuado, 1o apropiado y la

efectividad del SAA por la gerencia con base en la informacion obtenida.
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« Nivel 6: Mejora continua
El uitimo nivel resalla la meta final que es la de alcanzar una mejoria constante
del SAA con el fin de asegurar que la organizacion cumple consistente y
confiablemente sus obligaciones ambientales y protege el medio ambiente.

Como se puede observar, el SAA ha sido disefiado para proporcionar una
estructura y un enfoque sistematico a la administracién ambiental general.

Aplicacion de ISO 14001. La norma ISO 14001 ha sido redactada para
que tenga aplicacién en organizaciones de cualquier tipo y tamafo para conformarse
a diversas condiciones geogréficas, sociales y culturales. Este tipo de SAA permite
que una organizacion demuestre la conformidad de su politica, objetivos y
procedimientos a otros, a través de una auditoria de un tercero o través de una aulo-
declaracion de conformidad. El poner en practica técnicas de control ambiental de
manera sistematica proporciona la oportunidad para una mejoria ambiental y
consistencia para cumplir las responsabilidades ambientales.

Especificaciones de tecnologia. La norma ISO 14001 tiene aplicacién
en todo tipo de organizaciones, ya que los requisilos de tecnologia no son una parte
de la norma. En su introduccién, 1ISO 14001 no alienta a las organizaciones a
considerar la puesta en practica de la mejor tecnologia disponible cuando sea
apropiada y donde sea econdmicamente viable. EI Unico requerimiento tecnoldgico
en esta norma es la obligacién de considerar “opciones para la prevencion de la
contaminacién” al disefiar nuevos productos o sistemas.

Desempernio ambiental. E| desempefio ambiental es definido en el
documento de especificacién como “resultados medibles del SAA, relativo al control
de los aspectos ambientales de una organizacion basados en su politica ambiental,
sus objetivos y metas"(Seccidn 3.8).

El desempefioc ambiental no es considerado aparte dei SAA; mas bien
depende por entero del criterio establecido por el sistema de administracion. Las
expectativas de la sociedad con respecto al desempefic deseado son consideradas

en establecimiento de objetivos y metas de la organizacion.
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La evaluacién del desempeiio ambiental de una organizacion no estd
especificada y no debera ser evaluada, pero puede ser considerada como un
indicador de que el sistema de control esta funcionando.

Principales elementos contenidos en 1ISO 14001.

Los cinco elementos principales asociados con el SAA como se establece en

iSO 14001, se pueden observar a continuacion:
1. Politica ambiental. Es una “declaracion de la organizacion de sus intenciones
y principios en relacién con el desempeno ambiental general, que proporciona un
marco de referencia para la accion y para el establecimiento de sus objetivos y metas
ambientales" {seccién 3.9). Para propositos de esta norma, una organizacion es
cualquier organismo o establecimiento organizado (tales como un negocio,
compafia, departamento gubernamental u organizacion no fucrativa).

Una politica ambiental puede basarse en principios guia, tales como los
mencionados anteriormente y ajustados para que se adapten a la organizacion
individual. La politica debe aplicarse a las actividades, productos y servicios de esa
organizacion. Debe reflejar la misién de la empresa y sus valores y debe mostrar
compromiso, liderazgo y direccion para las iniciativas ambientales de la organizacion.
2, Planificacion. Una vez que la politica ha sido establecida, 1SO 14001
requiere que la organizacién desarrolie un plan para cumplir con esa politica. La
seccién de planificacion de la norma (Seccion 4.3) requiere que la organizacion:

« Establezca un procedimiento para identificar los aspectos ambientales de sus
operaciones.

« FEstablezca un procedimiento para identificar los requerimientos legales y otros
descritos por la organizacion.

» Establezca y mantenga objetivos y metas ambientales documentados en cada
funcién y nivel relevante dentro de la organizacion.

» FEstablezca y mantenga un programa ambiental para alcanzar los objetivos y
metas.

3. Implementacion y operacion. Las organizaciones pueden desarrollar y

poner en practica un SAA para identificar aspeclos ambientales, fijar objetivos y

melas, evaluar el desempefio ambiental y hacer ajustes operacionales para una
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mejora constante a lo largo del tiempo. Bajo ISO 14001, la puesta en practica y la
operacion de un SAA de una organizacidn serdn evaluadas sobre siete elementos
(seccion 4.4):

« Estructura y responsabilidad.

« Formacién, toma de conciencia y competencia.

« Comunicacion.

s Documentacién del SAA.

s+ Control de documentos.

* Control operacional.

+ Preparacién y respuesta para emergencias.

4. Verificacién y accion correctiva. La seccion 4.5 de 1ISO 14001 se aboca
a la verificacion o vigitancia de actividades relacionadas con el SAA, asi como los
medios y metodos para tomar accién correctiva si se encontraran deficiencias.
Incluidas en la seccidn estan:

* Seguimiento y medicion del SAA.

+ Manejo e investigacién de no-conformidades.

* Puesta en practica de accion correctiva y accidn preventiva.

e Mantenimiento de registros ambientales.

» Establecimiento y mantenimiento de un programa de auditoria de SAA.

5. Revisidn de Ia direccidn.La revision de la direccién proporciona el nexo para
la politica ambiental de una organizacion, sus metas a largo plazo, resultados
ambientales y mejora continua. La direccion tiene responsabilidades unicas y
exclusivas dentro de ISC 14001. Estas responsabilidades se presentan a
continuacion (seccidn 4.6):

s Politica y estrategia ambiental.

* Juicio y accién sobre la revisién del SAA y resultados de la auditoria.
¢ Juicio y accién sobre resultados del desempefio ambiental.

= Acciones de mejora continua, que sean consistentes con la politica ambiental.
* Asignacion de personal, estructura organizacional y cultura.

* Recursos financieros y tecnolégicos.
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Como establece la norma, la direccién es quién Heva a la organizacion a
alcanzar las melas ambientales a corto y largo plazo estableciendo el curso de la
estrategia a llevar, evaluando sus resultados y ajustando los elementos del SAA.

Anexos. El anexo A asociado con ISO 14001 proporciona informacion
adicional sobre los requisitos de la especificacion y busca evitar una mala
interpretacion de la norma. El anexo B solo demuestra los vinculos existentes entre
ISO 14001 e 1ISO 9001.

Norma 1SO 14004 SAA — Directrices generales sobre principios, sistemas y
técnicas de apoyo

Aplicacion de 1SQ 14004. La norma 1SO 14004 es un documento
unicamente indicativo que puede ser utilizado por organizaciones que apenas
empiezan a estructurar un SAA, o por organizaciones mas grandes que tratan de
mejorar u optimizar un sistema ya existente. 1ISO 14004 no debera ser utilizado para
fines de certificacion/registro, mas bien, 1ISO 14004 incluye ejemplos, descripciones y
opciones asi como recomendaciones practicas que ayudaran tanto a la puesta en
marcha o al fortalecimiento de un SAA al reforzar su integracién al contro! general de
la organizacion.

Estructura de ISO 14004. 150 14004 ha sido estructurado para reflejar 1ISO
14001 en términos de los cinco temas principales incluidos (politica ambiental,
planificacién, puesta en préctica, verificacion y accidn correctiva y la revision
administrativa). Ademds, todas las especificaciones de subtemas dentro de SO
14001 estan cubiertas en 1SO 14004, asi como termnas adicionales.

E) documento guia incluye ayuda practica sobre muchos de los subtemas,
incluyendo una revision ambiental inicial; la identificacion de aspectos ambientales y
evaluacién de impactos ambientales asociados, criterios de desempefio inlernos,
objetivos y metas; y comunicacion y reportes. En adicién, se delinean eiementos

claves a considerar para subtemas importantes.
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Beneficios de ISO 14000
Las normas ISO 14000 seran un factor del desarrollc y del comercio

internacional por numerosos motivos, tres de los cuales son clave. En primer lugar,
las normas facilitan el comercio y eliminan barreras comerciales, segundo, la
creacion de las normas mejorara el desempeno ambiental a nivel mundial; y tercero,
estas normas establecen un consenso mundial de que existe una necesidad de
administracion ambiental y una terminclogia comin para los sistemas de
administracion ambiental.
Otros motivos por fos cuales 1SO 14000 es importante se mencionan a
continuacion:
»  Crean consenso sobre una nueva ética ambiental
Las normas iSO 14000 son importantes debido a que promueven la practica de
ta administracion ambiental sobre una base mundial. También conducen a un
muy mejorado nivel de comprensidn y la capacidad de comunicar en un plano
internacional, el control y el cuidado del medio ambiente.
Antes de las normas ISO 14000, existian pocas normas de administracion
ambiental y ciertamente ninguna de ellas era reconocida como una norma de
consenso por todos los paises. Como tales, las normas 1SO 14000
desempefiaran un papel significativo en la evolucion ambiental del planeta.
. Cambios culturales dentro de Ia organizacién
La puesta en marcha de un sistemas de administracién ambiental producira un
cambio cultural gradual dentro de las organizaciones que [o empleen
adecuadamente. Esta es una expectativa razonable ya que la norma requiere
de una percepcion creciente, educacion, capacitacion y preocupacion de parte
de las empleados para que comprendan y respondan a las consecuencias
ambientales de su trabajo. Ademas. se requiere que cada empleado cumpla con
la politica ambiental de la organizacién y sepa como puede evitar o minimizar
los incidentes ambientales. El proceso promueve una cultura ambiental,

consciente en la organizacion y en |a vida privada de los individuos.
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Beneficios econdmicos dentro de la organizacion

El requerimiento de ISO 14001 de construir y operar un SAA hace énfasis en los
esfuerzos de la organizacion para establecer enfoques confiables, pagables y
consistentes a la proteccion del ambiente que involucra a todos los empleados
de {a empresa. El sistema de proteccién ambiental se convierte en parte del
sistema de administracion total, recibiende la misma atencion que las funciones
de calidad, personal, control de coslos, mantenimiento y produccion. Asi, ISO
14001 tiene el potencial de proporcionar una proteccion ambiental consistente a
través de una mejor administracion a un precio justo.

En si, aquellas empresas que encuentren formas de reducir o ain de eliminar la
contaminacién, los desechos y el consumo de energia mediante la adopcion de
un SAA, lograran obtener ahorros importantes en sus costos; y logrando a su
vez una ventaja competitiva significativa.

Ventajas en los negocios

Internacionalmente la certificacién en 1SO 14001 puede llegar a ser un
prerrequisito para hacer negocios en el mercado mundial. Aunque las normas
son voluntarias por naturaleza, algunos gobiernos tienen la opcidn de exigir la
certificaciéon si escogen incluir las normas ambientales en sus esquemas
reguladores.

La administracion ambiental esta ganando rapida aceptacién en paises
desarrollados, y existe una gran posibilidad de que ciertos paises puedan hacer
la certificacion en ISO 14001 un requisito para hacer negocios.

Efectos en la finanzas

Los bancos revisaran cada vez mas las responsabilidades ambientales de una
compafia antes de asignar los fondos de capital para financiamiento.
Tendencias similares también estan presentdndose en las compaiias de
seguros. Una empresa con bajos r1iesgos ambientales puede obtener
financiamiento para proyectos mas facilmente, con condiciones més favorables
y seguros a costos mas bajos.

Ya que ISO 14001 puede ser un indicador creible de los esfuerzos de una

organizacion por cumplir sus responsabilidades ambientales, parece razonable
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que el registro a la norma pudiera ser utilizada para “lamizar” posibies
receptores de préstamos.

Percepcion de leyes y reglamentos aplicables

ISO 14001 exige que la organizacion esté consciente de todas las leyes y
reglamentos ambientales aplicables a sus aspectos ambientales. Este
requerimignto compensara, a un grado importante, la ignorancia que prevatece
en sitios en los que tales leyes no han sido impuestas.

En olros casos, es posible que un pais tenga reglamentos apropiados, pero no
la infraestructura para su aplicacion efecliva. Este es un problema estructural
que no puede ser atendido a través de una norma de administracion
exclusivamente. Sin embargo, la percepcién de leyes aplicables es el primer
paso en la direccion correcta y puede fomentar cambios evolutivos en
comportamiento, inversion tecnoldgica y la voluntad institucional para construir
la infraestructura necesaria.

Promocion de procesos para mantener el cumplimiento de los
reglamentos

Se espera gue 1SO 14001 promueva el desarrollo de procesos para mantener el
cumplimiento ambiental. En tanto que el cumplimiento de todas las leyes
aplicables puede ser dificil o elusivo en muchos paises, ISO 14001 espera que
las organizaciones establezcan procedimientos para mantener tal cumplimiento.
En paises en los que la aplicacion es estricta, los procesos de cumplimiento son
parte del quehacer diario y pueden simplemente integrarse al sistema de control
general. En paises en los que la aplicacion no exista o sea ineficiente, 1ISO
14001 proporcionard el impetu necesario para desarrollar procesos para
alcanzar y mantener el cumplimiento.

En aigunos paises el proceso de desarrolio y las opciones de cumplimiento
estaran limitados por deficiencias, tanto en los recursos organizacionales como
en la disponibilidad de infraestructura. Si no existen formas racionales para
cumplir con las leyes ambientales especificas de un pais, una organizacion no
sera capaz de poner en marcha un proceso de acatamiento de esas leyes. Esta

situacion puede proporcionar el impetu para algunos paises para volver a
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redactar sus leyes ambientales de manera que igualen sus recursos y
capacidades exislentes.

A lo largo del mismo tiempo, ISO 14001 serd una fuerza de igualacion de
reglamentos ambientales entre paises. Aunque esto puede tomar muchos afnos
para lograrse, por lo que se puede creer que la puesta en practica de ISO 14001

finalmente presionara a los paises a armonizar sus leyes ambientales.

Acreditacién y certificacién en 150 14000
1. Acreditacion

En algunos ¢asos, una organizacion puede necesitar a un tercero
independiente para que verifique y de credibilidad al hecho de que la organizacién
estd en conformidad con una norma. Estas auditorias de tercero proporcionan la
garantia a las segundas partes de que las afirmaciones de las organizaciones se
cumplen.

Existen varias series de partes interesadas que tienen un interés especifico en
c6mo una organizacion administra sus respensabilidades ambientales. Esto incluye a
clientes, empleados, grupos comunitarios, accionistas y dependencias
gubermnamentales. Para alcanzar una credibilidad maxima con estas pares, {as
auditorias de terceros que resulten en un registro ante 1ISO 14001, tienen que llegar a
ser necesarias.

De igual manera, los clientes esperan que los proveedores utilicen auditores
independientes y proporcionen la garantia de conformidad con las normas de
sistemas de calidad 150 8000.

Evaluacidn de la conformidad para un SAA

La evaluacién de la conformidad consiste en la evaluacién sistematica de un
producto, proceso o servicio para determinar el grado con el que cumple con
requisitos especificos.

Un método para certificar la conformidad con una norma, es a través de una
“declaracién de conformidad del proveedor”, que en términos simples, significa que
una organizacion se declara en conformidad con los requerimientos establecidos en

una normma. Cuando una organizacion utiliza este método para reclamar la
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conformidad, no se necesita ninguna medida de verificacion adicional. En algunas
situaciones, tal declaracion de conformidad del proveedor puede ser aceptada por
otras partes. En la mayoria de los casos, un segundo método para demostrar la
conformidad, es el de usar auditorias de terceras partes para evaluaciones de
conformidad. Las evaluaciones de conformidad han desempefadoc un papel
importante en el sistema de control de calidad 1SO 9000 y se¢ espera que
evaluaciones similares tendran igual importancia en el sistema de control ambiental

ISO 14001.

El papel del Comité de Evaluacién de la Conformidad

El Comité de Evaluacién de la Conformidad (CASCOQ por sus iniciales en
ingles) de ISO fue establecido en 1985, su predecesor, el Comité de Certificacion

(CERTICO) de ISO se ccupaba basicamente de los principios y practicas de la

certificacion de producto. La misién de CASCO fue extendida a partir de esto incluye

los siguientes objetivos:

e Estudiar los medios para evaluar la conformidad de productos, procesos,
servicios y sistemas de calidad con normas o especificaciones técnicas
apropiadas.

e Preparan guias internacionales relativas a las pruebas y certificacion de
productos, procesos y servicios y la evaluacion de los sistemas de calidad y
ambiental, laboratorios de prueba, organismos de inspeccion y organismos de
certificacién y su operacion y aceptacion.

» Promover reconocimiento y aceptacion mutuos de sistemas de evaluacion de la
conformidad nacionales y regionales y el uso apropiado de normas
internacionales para pruebas, inspeccion, certificacién, evaluacién y propésitos
relacionados.

Actualmente ISQO/CASCO ha desarroliado dos documenios para el
reconocimiento de registros de sistermnas de calidad y ambiental:

» ISO/IEC Guia 62 “Requisitos generales para organismos que realizan la
evaluacion y certificacion/registro de sistemas de calidad”, e

« ISC/IEC Guia 66 “Rcquisitos generales para organismos que realizan la

evaluacion y certificacion/registro de sistemas administracion ambiental”
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Siendo asi la base de la acreditacién y el registro ante iSO 9000 e 1SO 14000.
El Foro Internacional para la Acreditacion (IAF)

El foro internacional para la acreditacion (IAF por sus siglas en inglés) es una
asociacion mundial formada por organismos de acreditacion para la evaluacion de la
conformidad y por otros organismos interesados en la evaluacion de la conformidad,
como lo pueden ser representantes de la industria y por organismos acreditados de
certificacion/registro. Su funcién primordial consiste en desarrollar un programa de
evaluacion de la conformidad a nivel internacional, que promuevan la eliminacion de
barreras arancelarias para facilitar el comercio, y tiene como finalidad proporcionar
garantia a la acreditacién global de la certificacion/registro de los sistemas de
administracién de calidad y ambiental, y en fa certificacién de productos.

Los objetivos de IAF incluyen el facilitar el comercio, de acuerdo con las
politicas de la Qrganizacion Mundial de! Comercio, estableciéndose asi un Acuerdo
Mutuo de Reconocimiento Multilateral (MLA) basandose en la equivalencia de los
programas de acreditacion operados por los miembros de los organismos de
acreditacion, verificandose a la par entre los miembros de esté organismo de
acreditacion.

Ambos organismos tanto de acreditacion como de certificacion/registro se
compromelen en basarse en normas o direclrices para la evaluacién de la
conformidad generadas por ISO/CASCO, y adoptadas de acuerdo con ias reglas de
ISO/EC.

De esta manera tAF también publica los lineamientos para la evaluacion de las
normas o directrices emitidas por CASCO, para facilitar que estos aplican sus
programas de una manera consistente y equivalente. Estas directrices de IAF no
pretenden establecer, interpretar, substraer o agregar a los requisitos de cualquier
directriz de I1SONEC, solamente se aseguran de la aplicacién consistente de esas
directrices.

Algunos de estos documentos que uliliza la IAF son:

« Guia IAF para la aplicacion de la ISO/AEC Guia 62:1996
Requisitos generales para organismos que realizan la evaluacion vy

cenificacion/registro de proveedores de sisternas de calidad, y
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s Guia |AF para la aplicacion de la ISQ/IEC Guia 66: en desarrollo
Requisitos generales para organismos que realizan la evaluacion vy
certificacion/registro de proveedores de sistemas de administracion ambiental.

2, Certificacion

€l documento ISO 14001 es indiscutiblemente el de mayores consecuencias
en la serie 1ISO 14000. Esta norma establece los elementos del SAA que exige que
las organizaciones cumplan para lograr su registro o certificacion después de pasar a
una auditoria de un tercero independiente debidamente registrado.

El decumento 1SO 14004 proporciona infermacion suplementaria, y no ha sido
disefado para el registro o certificacidn, por lo gue incluye un numero de
advertencias sefialando que no debe ser utilizado para ese proposito. Las
obligaciones estan dirigidas basicamente a quienes realizan el registro que habran
de evaluar el cumplimiento de la norma ISO 14001 de una organizacién. Estas
advertencias son consideradas necesarias para impedir cualguier expansion de los
requerimientos de I1SO 14001 con las guias encontradas en la norma 1SO 14004,

De esta forma se puede resumir el proceso de certificacion en 1ISO 14000 en
cuatro etapas:
= La primera etapa consiste en entender el concepto teérico de 1SO 14000 y el

valor agregado y su integracion con el resto de iniciativas ambientales. Es una
etapa de justificacién a través de establecer el costo-beneficio para la empresa.
Esta primera etapa se refiere a un andlisis de conveniencia para el negocio.

* La segunda etapa es la incorporacion de la norma en la empresa, estableciendo
una planificacion para poner en marcha el proceso de ejecucién de la
implantacién del sistema.

« Lla tercera etapa es propiamente ia certificacion, que se puede decir que inicia
con una etapa de preauditoria, hasta la propia certificacion; y a pariir de uslo se
tiene que seguir una retroalimentacién del proceso, puesto que es parte de la
mejora continua.

» La ultima etapa consiste en la vigilancia de la empresa certificada por el

organismo de certificacién para constatar que las condiciones de certificacion
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otargadas se cumplen plenamente y que el sistema de administracion ambiental
es mantenido, mejorado y guarda un nivel aceptable de implantacion.

Es evidente, entonces que el proceso de certificacion puede y debe iniciarse
en una revision a fondo del desempefio de los equipos de proceso de una empresa
de transformacion.

En términos de ingenieria quimica podria decirse que el balance de materia y
energia sera la primera medicion de la eficiencia de estos equipos, y por lo tanto, la
primera etapa en la administracién ambiental, puesto que permitird asegurar el
minimo deterioro por efluentes, liquidos, desechos sélidos, emisiones a la atmdslera,

o incluso ruido.
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1.3 SERIE DE NORMAS (SO 9000 DE SISTEMAS DE LA CALIDAD PARA EL

ANO 2000
Origen

Como ahora se sabe, las normas 1SO 9000 no se abocan a la calidad del
producto que es producido por una organizacion. En lugar de ello las Normas 1SO
9000 hacen éntasis en la calidad del proceso que la organizacion emplea para crear
un produclo. Lo que el cliente espera entonces {una vez que la calidad del producto
ha sido establecida), es algun tipo de garanlia de que el proceso que fabrica el
producto es confiable y que de esta manera consistente rinde productos de calidad
especificada. Asi, las normas 1SO 9000 hacen énfasis en el proceso administrativo,
el cual a su vez rinde consistencia a los productos elaborados.

Dado que los prolocolos de ISO requieren que todas las normas sean
revisadas al menos cada cinco afos para determinar si deben mantenerse, revisarse
¢ anularse, la versién de 1994 de las normas pertenecientes a la familia 1SC 9000,
esta siendo revisada en la actualidad por el Comité Técnico ISO/TC 176, para su
publicacién &n el ano 2000.

El proceso de revisién es responsabilidad del Comité Técnico ISO/TC 176, y
se esta llevando a cabo sobre la base del consenso entre expertos en calidad de
paises miembros de ISO. Para la revision del "afio 20007, el TC 176 ha adoptado un
enfoque de administracion de proyecto para hacer frente a la complejidad de esta
tarea. Los objetivos y las especificaciones iniciales del proyecto fueron establecidos
después de haber llevado a cabo una amplia encuesta a los usuarios para
determinar sus necesidades y expectativas en cuanto a las nuevas ravisiones.

Una parte esencial de la revision esta siendo el proceso de verificacion y de
validacion efectuado por el usuario, el cual debera asegurar gue las normas
publicadas responden a sus necesidades.

La planificacion actual del proyecto de normas, versién 2000 es fa siguiente:

1. 4% trimestre de 1999: Draft International Standard (DIS) para volacién por
parte de los paises miembros

2. Ser trimastre del 2000: Publicacion del “Final Draft International Standard
{FDIS)"
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3. 42 trimesire del 2000: Publicacion de las Normas Internacionales {150).

Los términos y vocabulario actualmente contemplados en la norma IS0 8402,
se estan tratando en la norma SO 9000:2000. Una vez esté el proceso completo, la
norma 1SO 8402 sera retirada. Los conceptos de administracién de la calidad de la
ISO 9000-1 seran integrados dentro de la norma 1SO 9000:2000. El tema de la
“Seleccion y Uso” de la norma ISO 9000-1 serd tratado en un documento que serd
publicado aparte.

Necesidad del cambio

La actual norma de ISO 9000:1994 es percibida como dificil de comprender e
interpretar, mantiene un enfoque a la manufactura y no es compatibte con ISC
14000; asi clientes y usuarios exigen un modelo de norma que refleje el proceso del
negocio, que sea mas facil de usar, que su instrumentacion pueda adaptarse a un
alcance operalivo e integrarse a un sistema de administracion de calidad total, y que
desde el origen los inversionistas puedan identificarse con la nueva norma.

Por ello, todos los requisitos de la norma ISO 9000, considerados desde el
ano 1994, han sido analizados en la revision que se ha hecho de cara al ano 2000.
Quienes han participado en esta revision afirman que todos los requisitos son
manejados con un lenguaje mas sencillo y orientados hacia todo tipo de
organizaciones, en cuanto a tamano y sector de actividad. De ahi que, entre las
anteriores, otras de las metas de 1a nueva versién de la norma que encontramos estd
que deberan satisfacer las necesidades de los inversionistas, sera simple y facil de
entender, compatible con otros sistemas existentes y futuros y estard relacionada
con todos los procesos de negocios.

Elementos basicos de la serie de normas 1SO 9000:2000

El Sistema de Administracion de la Calidad descrito en la nueva norma se
basa en 8 principios de administracién de la calidad, que incluyen el enfoque a
procesos y la orientacion al cliente. La adopcion de estos principios deberia
proporcionar & los clientes un mayor nivel de confianza en que el producto satisfara
sus necesidades e incrementara su satisfaccion.

Estos principios de administracién de la calidad pueden ufilizarse por la

direccién como un marco de referencia para guiar a las organizaciones hacia la
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consecucion de la mejora. Estos principios, derivados de la experiencia colectiva y el
conocimiento de expertos internacionales, ayudan al logro de un éxito sostenible
para las organizaciones.

A continuacion se describe cada uno de estes principios; los beneficios
derivados de su ulilizacion y ejemplos de acciones que los directores adoptan
habitualmente para mejorar las prestaciones de sus organizaciones.

Los conceplos incluidos en estos principios eslablecen las bases para las
normas de sistemas de administracion de la calidad dentro de fa familia 1S0O
9000:2000.

Principio 1 — Organizacion enfocada al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades acluales y futuras de los mismos, satisfacer sus
requisitos y esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

Beneficios clave:

¢ Aumento de ios ingresos y de la cuota de mercado a través de una respuesta
flexible y rapida a las oportunidades del mercado.

* Mejora en la fidelidad del cliente, lo cual conlleva a que el mismo siga confiando
en ia empresa y que dé buenas referencias de la misma.

La aplicacion del principio de organizacion orientada al cliente impulsa las siguientes

acciones:

+ Comprender las necesidades y expectativas de los clientes

* Asegurar que los objetivos y metas de la organizacion estan ligados a las
necesidades y expectativas de los clientes.

* Asegurar que las necesidades y expectativas de los clientes son comunicadas a
toda la organizacion.

* Medir la satisfaccidn de los clientes y actuar sobre tos resultados.

s Administrar las relaciones con los clientes.

» Asegurar un equilibrio entre el cliente y las otras partes interesadas.

Principio 2 - Liderazgo

Los lideres unifican ia finalidad y la direccién de la organizacion. Ellos

deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
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involucrarse totalmente en la consecucion de los objetivos de ia organizacion.

Beneficios clave:

El personal entendera y estara motivado hacia los objetivos y metas de la
organizacion.
Las actividades son evaluadas, alineadas e implantadas de una forma integrada.

Liderazgo a través del ejemplo posibilitando con ello la mejora continua.

La aplicacién del principio de liderazgo impulsa a las siguientes acciones:

Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo clientes,
propietarios, personal, suministradores, comunidad local y sociedad en general.
Establecer una clara visién del futuro de la organizacion.

Establecer objetives y melas.

Crear y mantener valores compartidos y modelos élicos de comportamiento en
todos los niveles de la organizacion.

Proporcionar al personal los recursos necesarios, la formacién y la libertad para
actuar con responsabilidad y autoridad.

Inspirar, animar y reconocer las contribuciones del personal.

Principio 3 — Participacion del personal

El personal, con independencia del nivel de la organizacion en el se encuentre,

es la esencia de una organizacion y su total implicacién posibilita que sus

capacidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

Beneficios clave:

Un personal motivado, involucrado y comprometido.
El personal se sentira valorado por su lrabajo.
Todo el personal deseara participar y contribuir en la mejora continua.

La aplicacion de este principio, impulsa a las siguientes acciones:
Comprender la importancia de su papel y su contribucion en la organizacion.
Identificar las limitaciones en su trabajo.

Aceptar sus compelencias y la responsabilidad en la resolucion de problemas.

Evaluar su actuacién de acuerde a sus objetivos y metas personales.
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+ Busqueda activa de oportunidades para aumenlar sus competencias,
conocimiento y experiencias.

+ Compartir libremente conocimientos y experiencias.

Principio 4 — Enfoque a procesos

Un proceso consiste en una actividad u operacion que recibe entradas y las
convierte en salidas. Casi todas las actividades y operaciones relacionadas con la
produccion ¢ con la prestacion de un servicio son procesos.

Para que las organizaciones puedan funcionar, deben de definir y administrar
numerosos procesos inter-relacionados. Con frecuencia, la salida de un proceso
pasard directamente a formar parte de la entrada del siguiente proceso. La
identificacion sistematica y la administracién de los distintos procesos empleados
dentro de una organizacion, y en particular las interacciones entre estos procesos
puede definirse como ‘“enfoque a procesos” para la administracion, que a

continuacién se presenta en la figura 1.

Mejora Continua del Sktema de
Administracién de la Calidad

i

Q- —=-=COmm:
ZO—0ONDPBP M-t

del Producto

— VALORAGREGADO
— = INFORMACION

Figura 1 — Modelo del enfoque basados en los procesos
Fuente: ISO/DIS 9001:2000
Los resultados deseados s¢ alcanzan mas eficientemente cuando los
recursos y las aclividades relacionadas se administran como un proceso.

La planificacién de los procesos de realizacién debe ser consistente con fos
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otros requisitos del Sistema de Administracion de la Calidad de la organizacion y
debe estar documentado en una forma adecuada a los métodos operativos de la
organizacién.

Beneficios clave:

« Capacidad para reducir los costos y acortar los ciclos de tiempo a través del uso
efectivo de recursoé.

+ Resultados mejorados, consistenles y predecibles.

« Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.

La aplicacién del principio de! enfoque a procesos impulsa las siguientes acciones:

+ Utilizar métodos estructurados y eficientes para definir las actividades clave
necesarias para lograr el resultado deseado. Se recomienda hacer un listado de
los procesos y subprocesos requeridos para la obtencidn del producto.

« Establecer responsabilidades claras y dar indicaciones para administrar las
actividades clave. La organizacién debe planificar y controfar el disefo y/o
desarrollo del producto. La planificacién del disefio y/o desarrollc debe

establecer:

a) Las etapas de los procesos de disefio y/o desarrollo;

b) Las actividades de revisién, verificacion y validacién, apropiadas para cada
etapa del disefio y/o desarrollo;

¢) Las responsabilidades y autoridades para las actividades de disefio y/o
desarrollo.

« Deben administrarse las interfases entre los diferentes grupos implicados en el
disefio y/o desarrollo para asegurar una comunicacion eficaz y una claridad de
responsabilidades.

« En la planificacion de los procesos para la realizaciéon de! producto, fa
organizacion debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) Los objetivos de la calidad para el producto, proyecto o contrato;
b) La necesidad de establecer procesos y documentacion, y proporcionar
recursos y medios especificos para el produclo,

c) Aclividades de verificacion y validacién, y los criterios para la aceplacién;
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d) Los registros que sean necesarios para proporcionar confianza con la
conformidad de los procesos y de los productos resultantes.

Comprender y medir la capacidad de las actividades clave.

Identiticar las interfases de las actividades clave dentro y entre las funciones de

la organizacion.

Enfocar la administracion sobre factores tales como, recursos, métodos y

matenales que mejoraran las actividades ciave de la organizacion.

Evaluar riesgos, consecuencias e impactos en los clientes, proveedores y otras

pantes interesadas. La organizacion debe determinar los requisitos de los

clientes incluyendo:

a) Los requisitos del producto especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para disponibilidad, entrega y apoyo;

b}  Los requisitos del producto no especificados por el cliente pero necesarios
para la utilizacion prevista o especificada;

c) Las obligaciones asociadas al producto, incluyendo los requisitos legales y

reglamentarios.

Principio 5 — Enfoque del sistema hacia la administracion.

Identificar, entender y administrar un sistemma de procesos interrelacionados

para un objetivo dado, mejora la eficacia y eficiencia de una organizacion.

Beneficios clave:

Alineacion de los procesos que alcanzaran mejor los resultados deseados.

La habilidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales.
Proporcionar a las partes interesadas clave, confianza en la efectividad y eficacia
de |la organizacion.

La aplicacion del principic de enfoque del sistema hacia la administracién

impulsa las siguientes acciones:

Estructurar un sistema para alcanzar los objelivos de la organizacion de la forma
mas eficaz.
Entender las interdependencias existentes entre los diferentes procesos del

sisterma.
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+ Definir como las actividades especificas dentro del sistema deberian de
funcionar y estabiecerlo como objetivo.
» Mejorar continuamente el sistema a través de la medicion, la evaluacion y el
conlrol.
Principio 6 — Mejora continua
La “mejora continua" es un proceso orientado al incremento continuo de la
eficacia y eficiencia de la organizacién para cumplir con su politica y objetivos. La
“mejora continua” (donde “continua” pone de relieve que un proceso de mejora
requiere pasos progresivos de consolidacion), responde a las crecientes
necesidades y expectalivas de los clientes y asegura una evolucion dinamica del
Sistema de Administracién de la Calidad.
La mejora continua deberia ser un objetivo permanente de la organizacion.
Beneficios clave:
« Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las capacidades
organizativas.
« Flexibilidad para reaccionar rdpidamente a las oportunidades.
La aplicacion del principio de mejora continua impulsa las siguientes acciones:
«  Aplicar un enfoque consistente a toda la organizacion para la mejora continua.
« Suministrar al personal de la organizacién formacion en los métodos y
herramientas de mejora continua.
« Hacer que la mejora conlinua de productos, procesos y sistemas, sea un objetivo
para cada persona dentro de la organizacion.
» Establecer objetivos para orientar y medidas para dar seguimiento a las mejoras
continuas.
+ Reconocer y conocer ias mejoras.
Principio 7 — Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones
Las decisiones efectivas se basan en el analisis de datos y en la informacion.
Beneficios clave:
¢ Decisiones informadas.
« Lacapacidad de demostrar la efectividad de decisiones anteriores a través de la

referencia a hechos reales.
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* La capacidad de revisar, cuestionar y cambiar opiniones y decisiones.
La aplicacion de! principio de enfoque objetivo hacia la toma de decisiones
impulsa las siguientes acciones:
» Asegurar, a través del analisis, que los datos y la informacion son
suficientemente precisos y fiables.
+ Dalos accesibles para aquellos que los necesiten.
« Tomar decisiones y emprender acciones en base al analisis de los hechos, a
experiencia y la intuicion.
Principio 8 — Relacién mutuamente beneficiosa con el proveedor
Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y unas relaciones
mutuamente beneficiosas aurmnmentan la capacidad de ambos para ¢rear valor.
Beneficios clave:
* Incrementa la capacidad de crear valor para ambas partes.
« Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta y acordada a un mercado
cambiante.

» Optimizacion de costos y recursos.

La aplicacién del principio de relacién mutuamente beneficiosa con el
proveedor impuisa las siguientes accicnes:
« ldentificar y seleccionar los proveedores clave.
= Establecer relaciones que equilibren los beneficios a corto plazo con las
considaraciones a largo plazo.
¢ Hacer un fondo comun de competencias y recursos con los asociados clave.
« Crear comunicaciones claras y abiertas.
» Establecer actividades conjuntas de mejora.
» Inspirar, animar v reconocer las mejoras y los logros.
Descripcion de las normas ISO 9000:2000
La serie vigente (1994) esta formada por mas de 20 documentos normativos,
lo que ha provocado una especial preccupacién para los usuarios y clientes de estas
normas, es por ello que el Comité Técnico ha acordado que ia familia de normas de

la serte 1ISO 9000:2000 esta constituida por cuatro normas basicas:
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ISO/DIS 9000 Sistema de Administracién de la Calidad - Principios y
Vocabulario.

ISO/DIS 9001 Sistemas de Administracion de la Calidad - Requisitos.

ISO/DIS 9004 Sistemas de Administracién de la Calidad — Recomendaciones

para la mejora del desempeno.
ISO/CD 19011 Directrices para Auditar Sistemas de Calidad y Sistemas

Ambientales.

ISO 9000:2000 Sistemas de Administracion de la Calidad

Para poder reflejar los modernos enfoques de administracion y para mejorar
las practicas organizativas habituales se ha considerado muy itil y necesario
introducir cambios estructurales en las normas, manteniendo 10s requisitos
esenciales de las normas vigentes.

Las acluales normas 1SO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 se integraran en una
tnica norma SO 9001. Las normas I1SO 8001 e ISO 9004 se estdn desarrollando
como un “par consistente” de normas. Mientras fa norma ISO 8001 se orienta mas
claramente a los requisitos del Sistema de Administracion de la Calidad de una
organizacién para demostrar su capacidad para satisfacer las necesidades de los
clientes, la norma SO 9004 va mds lejos, proporcionando recomendaciones para
llevar a cabo la mejora.

Aunque serdn normas “independientes”, la nueva estructura fomentara una
sinergia mejorada entre ambas y facilitara la eficiencia y la eficacia organizativa.

La estructura comun de ambas normas seguird el formato tipico de los
principales procesos de una organizacién y permitira que el Sistema de
Administracion de la Calidad este alineado con sus operaciones.

El principal objetivo del “par consistente” es relacionar la administracién
modama de la calidad con los procescs y actividades de una organizacion,
incluyendo la promocién de la mejora continua y el logro de la satisfaccién del
cliente. Asimismo se pretende que las normas SO 9000 tengan una aplicacion
global. Por lo tanto, los principios que estan guiando el proceso de revisidon son,

entre otros:
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* Aplicacién a todos los sectores de productos y servicios y a todo tipo de
organizaciones.

» Sencilez de uso, lenguaje claro, facilitar su traduccion y hacerlas mas
comprensibles.

+ Aplitud para conectar los Sistemas de Administracion de la Calidad con los
procesos de la organizacion.

» Orientacién hacia la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

+ Compatibilidad con otros sistemas de administracion tales como 1SO 14000 para
la administracién ambiental.

» Necesidad de suministrar una base consistente y de identificar las necesidades
primarias y los intereses de las organizaciones en sectores especificos, tales
como aeroespacial, autometriz, productos sanitarios, telecomunicaciones y otros.

En este sentido, a todas las organizaciones tanto piblicas como privadas,
grandes o pequefias, productoras de bienes, de servicios, o de software, se les
ofrecen herramientas con las cuales organizar sus actividades para alcanzar
beneficios tanto internos como externos.

La estructura comin de ambas normas seguird el formato tipico de los
principales procesos de una organizacion y permitira que el Sistema de

Administracion de la Calidad este alineado con sus operaciones.

ISO 9000:2000 Sistema de Administracién de la Calidad - Principios y
vocabulario

Esta norma internacional especifica la terminologia para los sistemas de
administracion de la calidad, los cuales son el objeto de la familia de normas 1SO
9000, y describe los principios relacionados con los mismos.
Términos

Un termino es una definicion o nota. Se forma una definicién mediante la
descripcion de aquellas caracterislicas que son esenciales para identificar el
concepto. Los conceptos no son independientes entre si y un requisito previo de todo
vocabulario coherente es el analisis de las relaciones entre los conceptos cn €l

campo de los sistemas de administracion de la calidad y su disposicion en sistemas
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de conceptos. Para el desarrollo del vocabulasio de esta norma internacional se
utilizé el analisis de este tipo.

Tipos de términos que utiliza esta norma

+ Términos relativos a la calidad

s Términos relativos a la administracion

» Términos relativos a la organizacion

« Térmminos relativos al proceso y al producto
s Términos relativos a las caracteristicas

+ Términos relativos a la conformidad

+ Terminos relativos a los documentos

+ Términos relativos al examen

e Términos relativos a la auditoria

« Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicion

ISO 9001:2000 Sistema de Administracion de la Calidad - Requisitos

Los requisitos de la nueva norma 1SO 9001 seran aplicables a pequenas,
medianas y grandes organizaciones. Los borradores de las normas ya proporcionan
alguna orientacion sobre la exclusion de ciertos requisitos para procesos especificos
{tales como actividades de disefio) que no son realizados por la organizacién. Se
han incluido disposiciones para excluir los requisitos no aplicables como se define en
ia sub-seccion que trata las “exclusiones permitidas”. Dependerd, sin embargo, de
cada organizacién determinar la complejidad del sistema que necesita para
demostrar su capacidad para cumplir con los requisitos del cliente y con los legales y
reglamentarios aplicables a sus productos.

El texto de la 1SO 9001:2000, no estd atin en su versidn final. Sin embargo,
tomando como referencia el Borrador de la Norma Internacional {D1S), se puede
afirmar que un gran porcentaje de los requisilos de la edicion de 1994 se han
incluido en la norma 1SO 9001:2000.

La nueva norma ISO 9001 se ha desarrollado pensande en aumentar la
compatibitidad ya existente con la norma 150 14001, particutarmente en lo relativo a

terminologia y contenido. Existe una eslrecha colaboracion entre los experios
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técnicos de los Comités ISO/TC176 y TC207 responsable de la serie de normas 1SO
14000. Una recienle revision de las normas 1SO 14001 e 1SO 14004 por ISO/TC
207/5C1 ha hecho que se dé comienzo a la revision de ambas normas. Ello
proporcionard la oporiunidad de aumentar la compatibilidad entre las normas (SO
9000 y 1a 180 14000.

El costo de implantar cualquier cambio que sea necesario para satisfacer los
nuevos requisitos de la norma 1SO 9001:2000 variard de una organizacién a otra,
dependiendo de diferentes factores tales como el estado actual de implantacion del
Sistema de Administracion de la Calidad, el tamafio y complejidad de la
organizacion, la actitud y el compromiso de la direccién, etc. Se espera que los
beneficios para las organizaciones compensen los eventuales costos asociados a ia
transicion.

Dado que las actuales normas iSO 9001 / ISO 9002 / ISO 9003 seran
reempfazadas por la norma I1SO 9001, la eleccién es clara y simple; todas fas
organizaciones seran certificadas con la norma ISO 9001:2000. El alcance de la
certificacion tendréa que reflejar claramente las actividades cubiertas por el Sistema
de Administracion de la Calidad de la organizacion, y cualquier exclusion para
requisitos de la norma que no sean aplicables (“exclusiones permitidas”) debera
eslar documentada y justificada en el manual de calidad.

Hay importantes diferencias entre la actual norma ISO 9001 y la nueva norma
ISO 9001:2000, especialmente en las actividades de realizacion del producto.
Deberia de realizar un analisis de las carencias, basado en los borradores de las
normas para determinar que areas del Sistema de Administracion de la Calidad de
su organizacion cumplen con los requisitos revisados. En las 4reas en que su
sistema actual no cumpla con los requisitos de la norma ISO 9001:2000, debera
establecer un proceso de desarrollo e Implantacion para asegurar el cutnplimianto,

Siempre ha sido necesario definir claramente el alcance de fa certificacion. La
fusion de las ISO 9001, 9002 y 9003 en una unica norma de requisitos {ISO
9001:2000), requerira poner un mayor énfasis en la definicion de los productos,
servicios y procesos incluidos en el alcance por la certificacion. Esta necesidad ya

esta siendo tomada en cuenta y discutida por los organismos de certificacién y
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acreditacidn, que daran orientaciones al respecto en el momento oportuno.

La nueva y Unica norma 1SO 9001 eliminara el problema de elegir enlre las
normas 1SO 9001, 9002 y 9003. El Sistema de Administracién de la Calidad cubrira,
con la nueva norma ISO 9001, todas las actividades de una organizacion y esto
proporcionard a los clientes, la seguridad, de que todos los procesos de una
organizacion han sido tratados.

En la nueva 1SO 9001 se ha introducide el concepto de la “mejora continua”
para estimular la eficiencia de la organizacién, incrementar su ventaja competitiva en
el mercado y asi responder mejor a las necesidades y expectativas de sus clientes.

El borrador de la norma internacional ISO 9001:2000 ha esclarecido la
documentacién requerida. Se requieren menos procedimientos documentados para
la administracion de! sistema. Esto variard notablemente dependiendo del tamarno de
la organizacion, el tipo de actividades que realice, y su complejidad.

i.os temas financieros no estan contemplados en la norma ISO 9001:2000, ya
que en esta norma se establecen los requisitos que debe de satisfacer un Sistema

de Administracion de la Calidad.

ISO 9004:2000 Sistema de Administracion de la Calidad — Recomendaciones
para la mejora del desempefio

Esta norma internacional proporciona a las organizaciones las
recomendaciones para la mejora del funcionamiente. Esta basada en los mismos
principios de administracion de la calidad de la Norma ISO 9001. Proporciona una
recomendacién sobre la aplicacién de la administracién de la calidad y describe qué
procesos de los sistemas de administracion de la calidad deberian aplicarse. Puede
apoyar a una organizacién para establecer y mejorar su sistema de administracion
de calidad.

E! enfoque de esta norma internacional esta dirigido hacia la mejora de los
procesos de una organizacién para incrementar su funcionamiento. Puede usarse
para evaluar la madurez de un sistema de administracion de la calidad.

Esta norma inlernacional no incluye recomendaciones especificas para otros

sistemas de administracién, tales como aquellos particulares para la administracion
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ambiental, la administracion de la salud y seguridad ocupacional o la administracién

financiera. Sin embargo, esta norma internacional permite & una organizacion alinear

o integrar los sistemas de administracion relacionados. En algunocs casos, puede ser

posible el uso de las recomendaciones de esta norma internacional adaptando el

(los) sistema (s) de administracion o documentacién existentes.

Para poder evaluar si el producto responde a las necesidades y expectativas
del cliente, es necesario realizar un seguimiento del nivel de satisfaccion e
insatisfaccion del cliente. Se pueden realizar mejoras si se toman acciones para
tratar cualquier problema o preccupacion identificado.

La norma de recomendaciones SO 9004:2000, pondra mas énfasis en los
recursos financieros necesarios para la implantacion y mejora de un Sistema de
Administracion de la Calidad.

Principales cambios de las normas

Los principales cambios que se han introducido en el par consistenie de
normas de Sistemas de Administracion de la Calidad son:

e Una nueva estructura orientada a los procesos y secuencia mas logica de los
contenidos.

* Un proceso de mejora continua, como paso importante para mejorar el Sistema
de Administracién de la Calidad.

* Mayor éntfasis en el papel de ia Alta Direccién, que incluye su compromiso de
desarrollar y mejorar el Sistema de Administracién de la Calidad, la
consideracion de los requisitos legales y reglamentarios, y el establecimiento de
objetivos medibles en funciones y niveles relevantes de la organizaci'én.

* Se haincluido en la norma el concepto de “exclusiones permilidas” con el fin de
abarcar el amplio espectro de organizaciones y actividades.

* Un requisito para que la organizacion realice un seguimiento de la informacion
relacionada con la satisfaccién e insatisfaccién del cliente como una medida de
las prestaciones del sistema.

+ Reduccion significativa de la cantidad de documentacidn requerida.

* Terminologia modificada y mejorada para facilitar su interpretacion.

* Mayor compatibilidad con la norma de Sistema de Administracién Ambiental.
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o Referencia especifica a los principios de Administracion de la Calidad.
» Consideracién de los benelicios y necesidades de todas las partes interesadas.
« Inclusién del concepto auto—evaluacion de la organizacién como un conductor
hacia la mejora (1SQ 9004).
Se recomienda que las organizaciones comiencen a familiarizar a su personal
con los principios de administracion de la calidad, analice los cambios en las normas
revisadas, y considere como dichos cambios afectaran a sus actividades y a los

procesos asociados.

Otros cambios gue se estan introduciendo
Estructura

La revision de la familia de normas ISO 9000 incluird un cambio radical en la
estructura de fas 1SO 9001 e 1SO 9004, el cual, aungue mantendra la esencia de los
requisitos originales, unificara los 20 elementos de la ISO 9001:1994 actual y de la
guia ISO 9004-1 en cinco capitulos basicos:
« Sistema de administracion de la calidad
s Responsabilidad de la direccion
e Adminisiracion de recursos
« Realizacion del producto
+ Medicién, analisis y mejora

Otros capitulos introductorios dan mas indicaciones adicionales de naturaleza
general, pero no por ello menos importantes.
Alta direccion

Se ha puesto un mayor énfasis en el papel de la alta direccion, lo cual incluye
su compromiso en el desarrollo y mejora del sistema de administracion de la calidad,
consideracion de los requisitos legales y reglamentarios, y el establecimiento de
objetivos medibles en todas las funciones y niveles relevantes de la organizacién.
Mejora continua

Se requiere que las organizaciones dispongan de un proceso de mejora

continua, dentro de su Sistema de Administracion de la Calidad
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Satisfaccion del Cliente

Se requiere gue una organizacion tenga un enfoque al cliente y haga un
seguimiento de la satisfaccién del mismo. Este seguimiento de la satisfaccion es un
medio que debe utlizarse para evaluar las prestaciones del Sistema de
Administracién de la Calidad.
Comunicacion interna

Se requiere gue una organizacion disponga de un proceso de comunicacion
interna, para suministrar informacion sobre el Sistema de Administracion de la
Calidad y su efectividad
Interaccion entre procesos.

Se requiere que la organizacién defina sus procesos y como interaccionan
entre ellos.
Recursos

Los requisitos incluyen la necesidad de evaluar la eficacia de la formacion,
suministro de la informacién relevante, comunicacion interna y externa, necesidad de
instafaciones y los factores fisicos y humanos del entorno de trabajo que puedan
afectar a la calidad del producto.
Exclusiones permisibles

Se ha incluido el concepto de “exclusiones permisibles” como una via para
tratar con el amplio espectro de organizaciones y actividades que pueden adoptar la
norma, y teniendo como objetivo conjuntar los requisitos de todas las versiones
anteriores. Asi, quedara este concepto sdlo en la norma ISQ  9001:2000
eliminandose las versiones de 1ISO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994, que
contaban con diferentes alcances; y si analizamos esta correspondencia con 1SO
9001:2000 se puede observar que en ia seccién 7 (realizacion del producto) incluye
aquellos requisitos que se pueden excluir como pueden ser: planificacion de la
realizacion del producto, procesos relacionados con los clientes, disefio y desarrollo,
compras, operaciones de produccién y de servicio y controi de los equipos de
medida y seguimiento, y si comparamos esto con los requisitos que se excluyen en
ia norma 150 9002:1994 (control del disefic) y con ISO 9003:1994 (control del

diseno, adquisiciones, control del proceso y servicio) son aquellos que estan
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contenidos en la cldusula 7 de 1SO 9001:2000, y que por consiguiente ya no es

necesario contar con mas documentos.

Con el fin de evitar malas interpretaciones, el subcomité 2 del ISO/TC 176

emitira un documento en el que establecera los requisitos que deben considerarse

para las exclusiones permisibles como se presenta a continuacion.

La clausula 1.2 de 1SO 9001:2000 no hace referencia, o da lugar a ninguna

restriccidn en el alcance del sistema de administracion de calidad, {es decir el
producto que debe o no debe ser incluido dentro del SAC), pero si hace referercia a
la posible exclusién de algin(os) requisito(s} de 1SO 9001:2000 para el alcance

seleccionado.

a)

b)

Alcance del SAC

Una organizacién tiene que definir claramente cuales de sus productos deben
ser incluidas dentro del alcance de su SAC.

La organizacién no estad (y nunca ha estado) obligada a incluir dentro del
alcance de su SAC todos fos productos que proporciona. Si una organizacion
elige implementar un SAC para una aplicacion limitada de su linea de
productos, de cualquier forma, esto se deberia de mencionar claramente en
su manual de Ia calidad, para evitar confundir a los clientes.

Requisitos aplicables de 1SO 9001:2000

Para aquellos productos que se incluyan en el alcance del SAC, todos los
requisitos de 1SO 9001:2000 deben cumplirse, a menos que pueda ser
demostrado que ciertos requisilos de la seccién 7 (realizacién del producto) no
son relevantes a la situacidn particular de la organizacion.

Exclusiones permisibles

Los requisitos de la seccidon 7 de ISO 9001:2000 pueden ser excluidos
solamente si estos requisitos no afectan la capacidad de la organizacién ni la
absuelven de su responsabilidad de proporcionar el producto que requiere el
cliente y los requisitos reguladores aplicables.

Se deberia de considerar que las "exclusiones permisibles” no se aplican

solamente a las clausulas enleras; puede darse la circunstancia de que
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solamente una porcidn de los requisitos de una de las clausulas de la seccion
7 de 150 9001:2000 puede ser excluida.

+ E| hecho de que una actividad especifica (tal como disefio y desarrollo, o las
adguisiciones)} sea realizado por una entidad diferente ¢ externa, no es en sj
una justificacion adecuada para la exclusion de esa actividad dentro del SAC.
La responsabilidad en conjunto y/o la coordinacién de esa actividad, puede
permanecer con la organizacion.

d} Exclusiones de 1SO 9001:2000 que no son permisibles
Ninguna exclusion que no resuelva los criterics establecidos en la clausula 1.2
de ISO 9001:2000 debe ser adoptada. Esto incluye las siguientes situaciones:

« Cuando una organizacion no considere o elimine simplemente un requisito de
la seccion 7 considerandolo inaplicable solo porque no desean hacerla.

e Cuando una organizacién excluya un requisito porque no lo han tratado
anteriormente en su SAC. El hecho de que no lo hayan realizado con
anterioridad, no significa que tal requisito no sea aplicable a las actividades de

la organizacion.
= Cuando otras cldusulas fuera de la seccion 7 que se excluyan del SAC porgue
los organismos de certificacién no lo requieran,
» Cuando los requisitos de la seccién 7 que sean excluidos, porque no son
requeridos por los organismos de certificacion, pero que si afectan la
capacidad de |a organizacion para resolver los requisitos del cliente.
s Cuando los requisitos de la seccidn 7 que sean excluidos porque son
requeridos por los organismos de certificacién aungue no afectan la capacidad
de las organizaciones para resolver los requisitos del cliente.
+ Cuando las clausulas que se han excluido del SAC sin la adecuada
justificacion en el manual de la calidad.
Terminologia

Se han realizado cambios en la terminologia para reflejar el vocabulario
utilizado por las organizaciones. El término “organizacion” sustituye al término
‘proveedor’ que se utiiizd previamente para referirse a !a unidad a la cual era de

aplicacion la Norma Internacional.
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El término “proveedor” se utiliza actualmente en lugar del término
“subcontratista”. Los cambios se han introducido para reflejar el vocabulario utilizado
por las organizaciones.

En el momento actual no es necesario efectuar ningun cambio, pero seria
beneficioso que las organizaciones analicen los borradores de las normas para
obtener ideas acerca de los requisitos del sistema en el afio 2000. No se pretende
que se cambie la estructura del sistema; no obstante las nuevas normas incluyen
algun requisito nuevo y deberia considerarse por las organizaciones como se puede
incorporar at sistema.

Si su actual sistema de administracién de la calidad estd satisfactoriamente
implantado, satisface las necesidades y objetivos de su organizacion, refleja la forma
en que su organizacién trabaja, y cumple ya todos los requisitos, no sera necesario
realizar ningun cambio. Sin embargo, si su actual documentacion del sistema no
contempla los nuevos requisitos, puede ser necesaria una documentacion adicional.
Beneficios de la nueva norma ISO 9000:2000

Si el sistema se ha implantado de forma apropiada, utiizando ios ocho
Principios de Administracion de la Calidad, todas la partes interesadas se veran
beneficiadas.

Los clientes y usuarios se beneficiaran en la medida en que recibirdn productos, que
son:

e Conformes con los requisitos

e Seguros y fiables

» Disponibles cuando se necesiten

£l personal de la organizacicn se beneficiard mediante:

« Mejores condiciones de trabajo

+ Mejora en la satisfaccion en el trabajo

Los propietarios y los inversores se beneficiaran mediante:
« Aumento en los resultadoes de las inversiones

« Mejora de los resuitados operativos

« Aumento en los beneficios.
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Los proveedores y asociados se beneficiaran de:

» estabilidad

e crecimienio

+ colaboracion y entendimiento mutug

La sociedad se beneficiard de:

+ cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios
» reduccion del impacto ambiental

* aumenlo de las condiciones de seguridad en el trabajo

Transicion para ISO/DIS 9001:2000

Las publicaciones del afio 2000 reemplazaran las correspondientes versiones
del afio 1994. Sin embargo, hay que sefalar que IAF/ISO-CASCOASO TC176
acordaron que la certificacién acreditada en base a la edicion 1994 de las normas,
puede realizarse durante un periedo de 3 afos desde la publicacién de ias nuevas
normas.

La estrategia adoptada por su organizacidn para hacer frente a los requisitos
de la norma ISO 8001:2000 debera incluir un periodo de tiempo apropiado para la

actualizacion de la certificacion.

El Foro Internacional de Acreditacién (IAF) ha establecido un conjunto de
recomendaciones a seguir por los Organismos de Certificacion, e incluyen un
periodo de transicidn de hasta tres afios después de gue las nuevas normas sean
publicadas.

En ef momento actual se estd a la espera de que por parte de la Entidad
Nacional de Acreditacion se establezcan los criterios para el periodo de transicion.

Se recomienda que las organizaciones comiencen a familiarizar a su personal
con los principios de administracion de la calidad, analice los cambics en ias normas
revisadas, y consideré cémo dichos cambios afectaran a sus actividades y a los
procesos asociados.

Las normas acluales, del afc 1994, permaneceran en vigor hasta la
publicacion de la nueva revision en el Gitimo trimestre del afio 2000 Cuando se
publique la norma 1SO 9001:2000, la revisién del afo 1994 de las normas 1SO 9001,
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ISO 9002 ¢ 1ISO 9003 guedara obsoleta.

1SO/TC176, 1ISO-CASCO, y el Foro Internacional para la Acreditacion (IAF)
han aportado los siguientes acuerdos;

» No se emitiran cerificados acreditados segun la nerma ISO 9001:2000 hasta su
publicacién como Norma Internacional.

e Los organismos de certificacion podran comenzar a evaluar en base al ultimo
borrador de la norma 1SO 9001:2000 previamente a la publicaciéon de la misma
como Norma Internacional.

Los certificados emilidos en base a la version de 1994 de las normas 1SO
9001, 150 9002, o I1SO 9003 tendran una validez maxima de tres afios desde la
fecha de publicacion de la norma 1SO 9001:2000.

Una organizacién que esta en proceso de certificacion debera continuar con
sus planes para implantar su sistema y obtener la certificacion. Se recomienda que
se lean los borradores de las normas, particularmente la norma ISO 9004 de forma
conjunta con la norma ISO 9001, y se asegure que su sistema de administracion
afiade valor a las actividades de su organizacion.

La organizacién no esta obligada a incluir en el alcance de su certificacion
todos los productos (la definicidn de producto contenida en la norma ISO 9000:2000
incluye el término servicio) que suministra. Sin embargo, para todos aquellos
productos que estén incluidos en el alcance de la certificacion serén aplicables todos
los requisitos de la norma ISO 9001:2000. La norma permite la exclusion de algunos
requisitos, pero sélo si puede demostrarse que éslos requisitos no son aplicables a
la organizacion.

Si se requieren las actividades de disefio para demostrar la capacidad de la
organizacién para satisfacer los requisitos del cliente y cumplir con los requisitos
legales y reglamentarios aplicables, para los productos incluidos en ef alcance de la
certificacion de su Sistema de Administracion de la Calidad, éstas actividades
deberan de estar incluidas en el alcance de su cerlificacién segun ta norma ISO
9001:2000.

Aunque se anime a las empresas a que hagan la transicion a la ISO

9001:2000 lo anles posible, de acuerdo con el comunicado sobre politica de
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transiciécn del IAF/SO-CASCO/ISO-TC176, las organizaciones pueden elegir
conlinuar con la cerificacion con base a la version de 1994 de las normas 1SO
9001/2/3 ¢ incluso solicitar la ceriificacion con base a las mismas. Cualquier
certificado concedido o renovado seré valido por un maximo de tres anos a partir de
la fecha de publicacién de la nueva norma SO 9001:2000.

Debido a que ISO 9004:2000 sera un documento de recomendaciones, su
finalidad no es la utilizacién por terceros con el objeto de certificar. Un elemento
clave en la nueva |50 9004 serd ia posibilidad de realizar una auto-evaluacion, pero
las certificaciones por tercera parte de Sistemas de Administracion de la Calidad se
harén en base a la norma 1SO 9001:2000, la cual integrara las actuales normas 1SQ
9001, 9002, y 9003.

Cuando sea publicada la serie de normas ISO 9000 del 2000, en noviembre
de este ano, las organizaciones o empresas certificadas y/o en proceso de
certificacion, deberén pasar por un periodo de transicion, para adaplar su sistema de
calidad a los nuevos requisitos de estas normas. Contardan con un petiodo de
transicion de tres afos, para certificar su sistema de calidad con la nueva
especificacion. Asi es que si una organizacion o empresa decide certificar su
sistema de calidad con la 8001, 9002 o 9003 edicién 1994, en noviembre de! 2000,
esta certificacion tendra validez hasta el mes de noviembre del afio 2003, ya que,
posteriormente, tendra que volver a evaluar y certificar su sistema de calidad con

base en los requisitos de la Norma I1SO 9001:2000.
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2. AUDITORIAS A LOS SISTEMAS DE ADMINISTRACION

La auditoria es el proceso de comparar las acciones o los resultados con
criterios definidos. Las auditorias internas son una parte integral de todo sistema de
administracion, ya sea que se concentren en la calidad, en la seguridad, en el medio
ambiente o en cualquier otro elemento de la empresa. Una auditoria del sistema de
administracion compara la implantacion y eficacia del sistema, con 0 gue establece
una norma y con los propios criterios internos definidos en las politicas, los
procedimientos y otros documentos.

2.1  AUDITORIA DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION DE CALIDAD

Una vez que se ha desarrollado e implantado un modelo de aseguramiento de
la calidad, la dnica manera posible de verificar su eficacia, es por medio de
auditorias periédicas, y de igual forma para buscar la conformidad.

La auditoria de calidad es un elemento clave para administrar un sistema de
calidad en cualquier tipo de organizacién pues, la razén de ser de una auditoria es
“proveer las evidencias objetivas para evaluar y mejorar la eficacia de un sistema de
calidad".

ISO 8402 define a la auditoria de calidad como: “un andlisis sistematico e
independiente para determinar si las actividades de calidad y sus resultados cumplen
con las disposiciones establecidas y si estas son implantadas eficazmente y son
apropiadas para alcanzar los objetivos” {(Seccién 4.9). La auditoria de calidad provee
los datos para evaluar y mejorar la eficacia del sistema. Asimismo, es la 1écnica
basica para realizar las revisiones gerenciales exigidas por la norma ISO 9000. El
objetivo basico de una auditoria es ayudar a la gerencia a identificar oportunidades
de mejora. La auditoria de calidad representa un examen sistematico e
independiente del sistema de calidad y de sus resultados y si estos cumplen con los
objetivos.

El proceso de auditoria debe estar definido dentro de la documentacion del
sistema de calidad (manual y procedimientos como minimo), porque de esta manera
estara respaldado por la alta direccién de la empresa, ya que la auditoria es parte

integral de los procedimientos operacionales de la organizacion.
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Razones para iniciar las auditorias de calidad

Existen varias razones para iniciar las auditorias de calidad y pueden ser una

@ mas de las sigutentes:

Una empresa desea evaluar su propio sistema de calidad contra una norma.
Antes de conceder un contrato para delerminar la capacidad del sistema de
calidad de un proveedor.

Vertficar si el sistema de la empresa sigue cumpliendo con los requisitos
establecidos y si estan implantados.

Cuando se efectie un cambio significativo al sistera de calidad.

Cuando la calidad del producto o servicio esta en duda debido a una deficiencia
en el sistema de calidad.

Cuando sea necesario verificar la implantacién de una o varias acciones
correctivas.

Despugs de conceder un contrato, para verificar el sistema de calidad del

proveedor continda cumpliendo.

Metas de la auditoria

La meta de una auditoria de calidad es alcanzar uno o mas de los siguientes

objetivos:

Determinar si el sistema de calidad ha sido desarrollado y documentado.
Verificar que el sistema de calidad documentado ha sido implantado.

Determinar conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de
calidad con los requisitos especificados.

Revisar la efectividad del sistema de calidad.

Verificar fa implantacion de la(s) accidn(es) correctivas de las no conformidades
detacladas.

Informar oportunamente a la alta direccién de riesgos actuales o potenciales.

Una auditoria de calidad debido a sus caracterizaciones de objetivos,

metodologia y calificaciones requeridas no puede calificarse como una inspeccién,

investigacion o vigilancia.
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Elementes involucrados en una auditoria
La auditoria de calidad involucra tres elementos basicos:
1. Auditor. Una persona calificada para planificar, ejecutar y evaluar la

auditoria, en concordancia con una nhorma de referencia. Un auditor es una persona
que debe ser independiente del drea, sistema o empresa que se va a audilar.

Los auditores de calidad pueden dividirse en dos categorias: internos y
externos. Los internos son empleados de la organizacion auditada. Los externos no
pertenecen a la organizacion que se va a auditar, sus modaiidades pueden ser:

a) Individuos u organizaciones contratadas por un cliente para realizar la
auditoria en su representacion.

b) Individuos u organizaciones empleados por una casa matriz para ejecutar una
auditoria a fin de determinar si una division u otro elemento de la corporacién cumple
con las politicas corporativas.

c) Individuos u organizaciones interesados en auditar a una empresa.

2. Cliente. Es la organizacion que solicita la auditoria. El cliente debe
especificar ¢! propdsito y amplitud de la misma, asi como también la norma que se
utilizara de referencia.

3. Auditado. Es la organizacién a ser auditada.

Clasificacién de auditorias

Las auditorias se clasifican tanto por su tipo y categoria, como en funcién de
las refaciones entre el auditor y el auditado y det alcance de las mismas.
Asi las auditorias se dividen en:
¢ Auditorias internas

Son aquellas auditorias efectuadas por una empresa sobre su propia
organizacidn, también conocida como de primera parte. Estas pueden llevarse a
cabo por un departamenio que se dedique de tiempo completo a este tipo de
actividades o por grupos de auditores de diferentes departamentos que son
convocados de manera temporal, para realizar auditorias internas a areas donde no

tengan responsabilidad directa. En ocasiones es valido que una empresa
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subcontrate auditores externos para realizar auditorias internas, siempre y cuando el
control de estas actividades sea gjercido por la empresa.
+ Auditorias externas
En este rubro, las auditorias se subdividen en:

Auditorias de segunda parte. Son aquellas realizadas por un cliente (segunda
parte) sobre la organizacion de un proveedor (primera parte).
Auditorias de tercera parte. Son auditorias realizadas por un organismo
independiente (tercera pare), diferente al cliente y al proveedor, sobre |a
organizacion de un proveedor.
Con respecto al objeto sobre el cual se aplica la auditoria, estas pueden ser;

- Auditoria al sistema de calidad.

- Auditoria al producto.

- Auditoria al proceso.

Auditorias al sistema de calidad. En este caso, se evalia la existencia,
implantacion y efectividad de ios diferentes subsistemas que forman el sistema de
calidad. Se trala de un analisis detallado de los médulos funcionales, de sus

procedimientos e instrucciones de trabajo.

Auditoria al producto. También conocida como auditoria de la efectividad de la
inspeccion del fabricante, consiste en una evaluacién del producto yfo materiales
realizada por el personal del aseguramiento de calidad de la empresa. Se trata por lo
tanto. de una auditoria indirecta y parcial del sistema de aseguramiento de calidad,
por medio de los materiales o productos que resuitan de su aplicacion. La evaluacién
del producto llevada a cabo por el drea de aseguramiento de calidad, permite
determinar la efectividad de su personal de inspeccion.

Debe quedar claro que la auditoria al producte no es la evaluacién de los
procedimientos o técnicas de inspeccidn, lo cual corresponde a una auditoria de
proceso, sinc a la determinacién del grade de conformidad de la inspeccion, no

teniendo en ningln momemte como objetivo, la acaptacion o rechazo del material ©
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praducto, contando con un alcance bien definido ya sea al producto terminado, en

proceso, todos a alguno(s).

Auditorias al proceso. El proposito de esta auditoria es verificar si el proceso

cumple con los requerimientos eslablecidos en el sistema de aseguramiento de

calidad dependiendo del alcance establecido.
Las auditorias al proceso deben basarse fundamentalmente, en la verificacion
de:

+ La existencia de procedimientos e instrucciones para ejecutar el trabajo y para
realizar la inspeccion y/o prueba. Disponibilidad y conocimiento de tales
documentos por el personal.

+ Conformidad de actuacion del personal antes dicho, con los procedimientos e

instrucciones establecidos.

Fases de la auditoria
I Preparacion y planificacion de la auditoria

Desde el momenio que el auditor recibe la asignacion de realizar una auditoria
y la ejecucion de la misma, hay muchas actividades intermedias que se deben
realizar. La fase de preparacién y planificacion confleva las siguientes actividades:

1. Identificar la norma de referencia. Se debe averiguar contra qué norma
de referencia se hara la auditoria, 1SO 9001, ISO 9002 o I1SO 9003. Se sobrentiende
que el auditor debe conocer la norma y saber interpretarla adecuadamente.

2. Definir el propésito de Ia auditoria. Para poder mejorar el desempefio
del area a auditar y asegurar el éxito en la auditoria tiene una importancia vital
indagar qué desean obtener los clientes con el resultado final de la auditoria. Esto ie
permite al auditor saber qué es Io que debe enfatizar en la ejecucion de la auditoria.

3. Definir el alcance de Ia auditoria. El alcance de la auditoria establece el
perimetro sabre el area a auditar e ideniifica los elementos, grupos y actividades a
ser examinados, asimismo permite el uso mas eficiente de recursos. Una de [as
ventajas del modelo de aseguramiento de la calidad 1SO 9000 es su flexibilidad. Este
puede ser implantado en todo el sistema de calidad de la empresa, en una division,

en un area o en diferentes lugares.
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La amplitud del modelc, ya sea la norma 9001, 9002 o 9003, variard de
acuerdo al plan estratégice de la empresa. Es por esto que es fundamental delinear
con mucha precisién el alcance del sistema de calidad que se ira a auditar.

4. Establecimiento del equipo de auditoria. Al seleccionar al equipo de
auditoria, en donde se debera determinar el nimero de auditores requeridos para
cumplir el objetivo. Las variables que se deben de considerar para dicha eleccion,
vienen determinadas por el alcance de la auditoria, el tiempo en que se debe de
completar y cualquier requisite presupuestal, de tal forma que se pueda decidir si se
requiere un solo auditor 0 un grupo auditor.

Todo grupo auditor debe contar con un auditor Iider. Guando el equipo de
auditoria consta de un solo auditor, dicha persona fungird como auditor lider.
Cuando se requiera mas de un auditor, el auditor lider, normalmente una persona
con autoridad y liderazgo, se identifica previamente a cualquier otro miembro del
equipo asi el auditor lider participard en la seleccidn de su equipo. El auditor lider
tiene la responsabilidad final de la realizacidn satisfactoria de todas las etapas de
una auditoria, asi como el desenvolvimiento profesional de cada uno de los
miembros de su equipa,

El auditor lider debe evaluar la complejidad de las actividades que se
auditaran y seleccionar los miembros del equipo auditor que posean las
calificaciones © experiencia necesaria para llevar a cabo la auditoria. La
respensabilidad del grupo auditor es recolectar evidencias objetivas de cumplimiento
© no cumplimiento, del area auditada con respecto a la norma de referencia.

5. Revision de inicial de documentos. El manual de calidad es una
pieza fundamental para llevar a cabo la auditoria. Lo que se pretende hacer es
constatar que se cumpla con todo lo que esta documentado en el manual de calidad.
Por esta razon es que ei equipo auditor necesila obtener el manua! y anatizarlo
exhaustivamente.

Pasos involucrados en la revisién documental:

a) Revisar los enunciados del manual de calidad y verificar que se contemplan

en su redaccidn todos [os debe de la norma. seccién por seccién.
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b) Verificar en el manual de calidad que existan procedimientos para cada
enunciado det manual de calidad.

Es importante realizar este tipo de revision cuando se esta en el proceso
inicial de implantacién de la norma de una empresa, o cuando un auditor tiene un
interés especial en verificar la seriedad con la cual una empresa ha redactado su
manual de calidad y el de procedimientos.

7. Desarroliar listas de verificacién (opcional). Se  deben elaborar
preguntas que permitan verificar que se estén cumpliendo los procedimientos y las
clausulas de la norma. Al elaborar las listas de verificacion para cada cargo, se debe
enfatizar especialmente la presentaciéon de aguellos registros que den fe que ha sido
ejecutado lo que se plantea en el procedimiento.

8. Preparar la agenda de la auditoria. Una vez que se ha elaborado las
listas de verificacién para cada cargo, el equipo auditor esta listo para ejecutar la
auditoria. En contraposicién a las auditorias financieras contables tradicionales, que
muchas veces se realizan sin previo aviso al auditado, las auditorias al sistema de
calidad siempre se comunican con la debida antelacion. La idea es sencilla, el
auditado debe programar con anticipacién su liempo y evitar que la auditoria
entorpezca sus labores cotidianas. Es recomendable que ¢l auditor prepare una
agenda de auditoria y que cada cargo del sistema de calidad que va a ser auditado,

reciba con antelacion la agenda respectiva.

i Ejecucién de la auditoria

En esta fase el grupo auditor es donde en realidad efectia la auditoria. Aquiel
proposito principal es recabar evidencias objetivas de alguna inconformidad entre io
que el auditado hace y lo que deberia hacer de acuerdo al manual de calidad e

instrucciones de trabajo.
Durante la fase de ejecucion de la auditoria se debe dividir en las siguientes

subfases:
1. Reunién de apertura. Antes de iniciar la recoleccion de evidencias
objetivas, el equipo auditor debe arreglar con antelacién una reunién entre los

auditores y los auditados; la agenda que se debe sequir en la reunidn es la siguiente:

73




Capitulo 2

« Presentacion del equipo auditor al grupo representante de los auditados.
» Confirmar el proposito y amplitud de la auditoria.

+ Revisar el alcence de la auditoria y el cronograma.,

« Fijar una hora tentativa para la reunién de clausura.

Durante esta subfase es una buena practica, en las auditorias de calidad,
registrar los nombres de todos los representantes.

2. Ejecucion de la auditoria. En esta subfase tiene una imporancia
primordial tener habilidad y destreza en el manejo de las relaciones humanas. Esta
etapa esta centrada en la entrevista que el auditor realizara al auditado. £l auditor
debe tener una genuina predisposicidn de conocer a fondo lo que hace el auditado y
poder identificar oportunidades de mejora a través de la recoleccion de evidencias
objetivas. Es recomendable que el auditor revise la literatura sobre el manejo de
entrevistas y conduccion de reuniones.

La auditoria debe ser conducida utilizindose la listas de verificacién elaborada
en la fase de planificacion. Se debe examinar toda la evidencia objetiva y anotar

todos los detalles. Aqui es importants estar muy seguro de los registros que se
requieren para demostrar el cumplimiento del procedimiento. Asimismo, en la lista de
verificacion, se habran incluide todas las relevantes a las inslrucciones de trabajo.
Las instrucciones de trabajo deben estar fisicamente visibles para las perscnas que
las uliliza; no pueden estar archivadas. Una vez tlerminada la ejecucién de la
auditoria e! grupe auditor procederd a cumplir con su agenda e iniciar la reunién de
clausura; el grupo auditor debe reunirse y verificar si las evidencias recolectadas son
conformidades o inconformidades. Por lo que es importante saber como se identifica
una inconformidad.

Es importante recordar que la ejecucion de auditoria es en esencia un
ejercicio de muestreo, por lo tanto es muy importante que el auditor este seguro gue
las muestras que se lomen sean representativas del total que se esta examinando y
por consiguiente existe un elemento de incertidumbre inherente en todas las
auditorias.

3. Reunidn de clausura. Tn esta reunién debe estar presente el grupo

auditado y los representantes gerenciales respectivos. El objetivo primordial es
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comunicarle al grupo auditado las evidencias objetivas de las posibles
inconformidades encontradas (si es que existen).
. Seguimiento y cierre

Esta fase consiste en presentarle a la gerencia del drea auditada un informe
detallado de las inconformidades encontradas para que se inicien inmediatamente
las respectivas acciones correctivas y se asegure la no recurrencia de la
inconformidad detectada. El informe que se presenta debe tenmer un formato
estandarizado y debe seguir un procedimiento establecido. El formato debe ser
sencillo, de facil lectura y muy conciso en la informacion que se suministra. La parte
m&s imporiante es la denominada delalles de la inconformidad, en ella el grupo
auditor, debe plasmar la inconformidad. La seccion comentarios y acciones
correctivas debe ser llenada posteriormente por la gerencia del drea auditada. Esta
parte de! formato sirve como informacién adicional para conformar el registro de la
auditoria. El auditor sdlo deberia detectar las oportunidades de mejora y presentar
las evidencias objetivas; no es buena practica, aceptable a nivel internacional, que el
auditor se inmiscuya, opinando sobre las posibles acciones correctivas.

Y por altimo la auditoria se considera cerrada cuando se hayan cerrado

adecuadamente todas las inconformidades encontradas en la misma

Naturaleza de las auditorias internas de calidad exigidas por 1SO 9001, 1SO
9002 e 1SO 9003

Las auditorias internas de calidad, en 1SO 9001, 9002 y 3003 han sido
concebidas como la herramienta gerencial que permite verificar la eficacia del
modelo de aseguramiento de la calidad. Si se detecta una inconformidad, la gerencia
responsable del drea debe iniciar inmediatamente la accion correctiva para erradicar
la causa raiz que generd la inconformidad. El resultado de la audiloria esta
intimamente ligade con la accién correctiva. Cada vez que se identifica una
inconformidad se debe activar la accién correcliva. Por esta razén se menciona gue
el objetivo de fa auditoria es identificar oportunidades de mejora.

El funcionamiento de las auditorias internas de calidad esta reglamentado por

varias clausulas de ta norma, todas ellas relacionadas entre si. Una estrategia eficaz
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de auditorias internas es importante entender las exigencias de las clausulas. Las
auditorias internas de calidad, exigidas por la norma, son exclusivamente de

cumplimiente.

Clausula relacionada con las auditorias internas de calidad

4.17 Auditorias internas de calidad

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
planear y llevar a cabo auditorias de cafidad internas para determinar si las
actividades de calidad y los resultados relativos a ésta cumplen con las acuerdos
planeados y para determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias de calidad internas deben de ser programadas con base al estado de
importancia de la actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por persenal
independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser
auditada.

Los resultados deben de registrarse y darse a conocer al personal que tenga la
responsabilidad del drea auditada, El personal directive responsable de! area, debe
tomar las acciones correctivas oportunamente sobre las deficiencias encontradas
durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento a las audilorias deben verificar y registrar la
implantacién y efectividad de las accionas correctivas efectuadas.

Fuente: I1SO 9001:1994/NMX-CC-003:1995

El proposito de las auditorias internas es verificar si las cosas se hacen de
acuerdo al sistema planificado y si el sistema es eficaz. Este punto es muy
importante, aqui se aclara al proveedor que la auditoria a realizar tiene como objetivo

conslalar que se esté cumpliendo lo que esta documentadn en los procedimientos.
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También, el proveedor, al realizar una auditoria, debe verificar que el sistema en
verdad esta cumpliendo con los objetivos deseados.

El proveedor tiene dos opciones para saber quién realizara la auditoria
interna de calidad. Puede subcontratar los servicios de un auditor o empresa externa
para que realice las audilorias, siempre y cuando las personas que efectdan dichas
auditorias demuestren tener las credenciales que los califica como personal experto
en auditoria de sistemas de calidad. La otra alternativa es entrenar a personal
interno en auditorias y realizar las auditorias exigidas con sus propios recursos. Siel
clima organizacional en la empresa no es el adecuado (conflictos interpersonales e
interdepartamentales, relaciones interpersonales deterioradas, falta de confianza

entre departamentos) se recomienda acudir a auditores externos.

Etica y conducta profesional para realizar auditorias

La ética, los valores y las actitudes individuales que ante la sociedad hacen la
diferencia entre una conducta aceptable o reprobable. Como en muchos aspectos en
los negocios, s imperativo que los auditores de calidad reconozcan la importancia
de la ética en su desempefio, de tal suerte que puedan comportarse
apropiadamente, mientras desempefan sus responsabilidades.

La ética aplicada a las auditorias es el area que demanda mayor habilidad por
parte del auditor. Existe capacitacion para desarrollar habilidades en el desarrollo de
listas de verificacion, técnicas de entrevista, documentacién para la auditoria,
métodos para el seguimiento y todas las fases restantes del proceso de auditoria.
Sin embargo, existe muy poca informacion a la mano sobre el comportamiento ético
en las auditorfas. Un auditor que recurre a meétodos cuestionables o no éticos
durante o al concluirse la auditoria, puede borrar rapidamente los resultados
favorables de una auditoria, e irdn en detrimento del auditor y del departamento

audilor o la organizacién coma un todo.
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2.1.1 NORMAS PARA AUDITORIAS DE SISTEMAS DE ADMINISTRACION DE LA

CALIDAD
ISO 10011-1 “Directrices para auditar sistemas de calidad-Parte 1-Auditorias”

Esta norma establece los principios basicos, criterios y practicas de auditoria y
da las directrices para establecer, planear, efectuar y documentar auditorias de
sistemas de calidad.

Asimismo proporciona las directrices para verificar la existencia e implantacién
de los elementos de un sistema de calidad y para verificar la habilidad del sistema
para alcanzar objetivos definidos de calidad.

La auditoria de calidad no esta limitada, a un sistema de calidad o a
elementos del mismo. También es aplicable a procesos, a productos ¢ a servicios.

El plan de la audiloria debe ser aprobado por el cliente y comunicado a los
auditores y al auditado.

Las auditcrias se efectdan para;

« Determinar la conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de
calidad.

s Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado para cumplir
objetives de calidad especificados.

+ Proporcionar al auditado la opertunidad para mejorar el sistema de calidad.

« Cumplir requisitos regulatorios.

= Permitir el registro de! sistema de calidad del organismo auditado.

ISO 10011-2 “Criterios de calificacidn para auditores de sistemas de calidad”
Para que las auditorias a los sistemas de calidad se efectuen en forma
etectiva y uniforme, se requieren criterios minimos para calificar a los auditores.
Esta norma establece, las directrices sobre los criterios de calificacion para
auditeres.
Se aplica en la seccién de auditores que realizaran auditorias.
Criterios de calificacion:
» Los candidatos a auditores deben haber terminado por lo menos la educacién

preparatoria demostrando competencia pera expresar conceplos e ideas, en
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forma clara y fluida tanto oralmente como por escrito en el idioma oficialmente
reconocido.
Los candidatos a auditores deben tener el entrenamiento necesario y suficiente,
para asegurar su competencia en las habilidades requeridas para efectuar y
administrar auditorias. Ei entrenamiento debe incluir:
1. Conocimiento y comprension de las normas.
2. Técnicas de evaluacién de examenes, cuestionamientos, evaluaciones e
informes.
3. Habilidades adicionales, tales como planeacién,  organizacion,
comunicacion y direccién.
Los candidatos a auditores deben tener un minimo de cuatro anos de
experiencia practica adecuada, dos afios de los cuales, por lo menos, deben
haber sido en aclividades de aseguramiento de calidad. El candidato debe haber
obtenido experiencia en el proceso completo de auditoria.
Los candidatos a audilores deben ser de mente abierta y maduros, con
capacidad de juicio, habilidades analiticas y tenacidad.
Los candidatos a auditor deben demostrar su conocimiento y capacidad de
utilizar las habilidades administrativas necesarias.
Para mantenerse competentes los auditores deben:
1. Asegurar que sus conocimientos de normas y requisitos de los sistemas de
calidad estan actualizados.
Participar en re-entrenamientos.
Revisar su desempefio por lo menos cada tres afos por un panel
evatuador.
Un auditor lider para una auditoria especifica debe ser seleccionado por la
administracion de programas de auditoria cumpliendo con:
1.  Auditores calificados.
2. Demosirar capacidad para comunicarse eficientemente, tanto en forma oral

como escrita, en e! idioma acordado para la auditoria.
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ISO 100611-3 *“Directrices para auditar sistemas de calidad-Parte 3-

administracién de! programa de auditorias”

Cualquier organismo que tiene necesidad de realizar auditorias a sistemas de
calidad debe contar con la capacidad para administrar todo el proceso de auditorias.
Esta funcion debe ser independiente de la responsabiilidad directa de la implantacion
del sistema de calidad que sera auditado.

Esta norma da las directrices basicas para administrar programas para auditar
sistemas de calidad y es aplicable para establecer y mantener la administracion de
un programa de auditorias, cuando se ejecutan auditorias a sistemas de calidad.

e La administracion del programa de auditorias debe ser realizado por aguel
personal que tenga el conocimiento practico de los procedimientos y las
practicas de auditoria de calidad.

« La administracion del programa de auditorias debe emplear auditores que
cumplan con las recomendaciones dadas en la norma 10011 - 2,

« La administracion del programa de auditorias debe considerar los siguientes
factores:

a) El tipo de norma de sistema de calidad contra ia cual se va a conducir la
auditoria;

by Elfipo de producto o servicio y sus requisitos regulatorios asociados,

¢) La necesidad de contar con una calificacién profesional o experiencia
técnica en una disciplina en particular;

d) Eltamafrioc y la composicion del equipo auditor;

e) Lanecesidad de habilidades para administrar al equipo auditor;

f)  La habilidad para hacer uso efectivo de las aptitudes de los integrantes del
equipo auditor;

g} Las habilidades personales necesarias paia tratar con un auditado en
particular;

h)  E!conocimiento del idioma requerido y

i}  La ausencia de cualquier conflicto de interés real o aparente, entre otros

tactores.
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« Esta administracién debe evaluar continuamente el desempefo de sus
auditores.
+ Se deben considerar los siguientes factores:

a) Asignacién de recursos.- Se deben establecer procedimientos para asegurar
que se dispone de los recursos adecuados, para cumplir con los objetivos
del programa de auditorias.

b) Pianeacion y programacion de las auditorias.- Se deben establecer
procedimientos para planear y calendarizar jos programas de auditoria.

¢) Informe de auditoria.- Se debera normalizar e informe de la auditoria.

d) Seguimiento de las acciones correctivas.- Se deben establecer
procedimientos para dar seguimiento a las acciones correctivas, si es que se
requiere.

e} Confidencialidad.- Se deben establecer procedimientos para salvaguardar la
confidencialidad de cualquier auditoria ¢ informacién auditada.

« La administracion del programa de auditorias debe establecer un método de

mejora continua para el programa de auditorias.

En resumen la auditoria no es tarea facil, ya que el auditor debe reunir
informacion tangible al mismo tiempo que emplea técnicas a veces intangibles para
tratar eficazmente con los empleados de la organizacion. Es impertante que el
auditor aprenda a entrevistar al auditado, a manejar situaciones inesperadas v llevar
a cabe una auditoria ética. E! auditor también debe ser profesional, conservar la

autoestima del auditado y transmitir a éste toda la informacion recolectada durante la

auditoria.
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2.2 AUDITORIA DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION AMBIENTAL

El logro de un SAA listo para ser audiado requiere de un programa
documentado de administracion ambiental y que todos los elementos vy
procedimientos del SAA sean consistentes con las practicas acluales de Ia
organizacion, Cada requerimiento identificado en 15O 14001 debe revisarse por
separado para ponerlo en praclica adecuadamente. Aun cuando no se exija en {SQO
14001, algunas organizacicnes pueden crear su propic manual de administracion
ambiental.

ISO 14001 define una auditoria de Sistema de Administracion Ambiental como
“un proceso de verificacion sistematico y documentado para obtener y evaluar
evidencia objetiva, para determinar si el sistema de administracién ambiental de una
organizacién se conforma con los criterios de una auditoria de un SAA establecidos
por la organizacién y para comunicar los resultados de este proceso a la direccion”
{seccion 3.6). La auditoria deberé realizarse sobre bases periddicas, dependiendo de
la importancia ambiental de las actividades de una organizacion y los resultados de

auditorias previas. El propdsito de la auditoria es determinar si el SAA esta en
conformidad con ios acuerdos planificados para el control ambiental y si el SAA ha
sido puesto en practica y mantenido de manera adecuada.

Es importante volver a insistir en que la auditoria es una auditoria del SAA, no
del desempeno ambiental. Los criterios de auditoria se refieren al SAA y son
establecidos por la organizacion. La audiloria del SAA debera ser una evaluacién
objetiva contra esos criterios preestablecidos. Basicamente, el auditor determina si el
SAA se ha establecido conforme se especifica en ISO 14001 y si esta funcionando y
es debidamente atendido. Una arganizacidn necesita tener el sistema de auditoria
instalado, documentado, puesto en practica y mantenido con resultados reportados a
la gerencia con el fin de alcanzar ia confonmidad.

Un programa de auditoria SAA efectivo debe permitir que la organizacion
determine si el SAA:

» Se conforma a un acuerdo planificado para cumplir con los requisitos de 1SO
14001,

+ Ha sido debidamente puesto en practica y se le ha mantenido.
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«+ Proporciona informacion sobre los resultados de la auditoria del SAA a la
gerencia para su revision.

Los procedimientos del programa de auditoria deben de especificar la
frecuencia de las auditorias, el ambito de la misma, metodologias y
responsabilidades y requerimientos para conducir las auditorias y para presentar los
resultados.

La auditoria del sistema ambiental proporciona un visidn rdpida en cuanto a la
efectividad del SAA de una organizacién. El proceso se disena de manera que la
evidencia, que puede ser cualitativa o cuantitativa, sea recopilada y ulilizada para
verificar que se cumplen los criterios de auditoria.

El proceso de auditoria compara la puesta en practica del SAA de una
organizacién con sus declaraciones de intencion. Una vez que la auditoria se ha
terminado, los resultados de la auditoria del SAA se informan a la gerencia.

La auditoria puede ser conducida por personal dentro de la organizacion o por
un equipo de auditoria de terceras partes. Si el personal interno realiza la auditoria,
debe haber algin mecanismo que asegure la objetividad.

Es por lo anterior que debe existir un requerimiento de objetividad maxima de|
auditor basado en criterios de auditoria establecidos durante las evaluaciones de
registro y auditorias periédicas. La subjetividad es desalentada en las auditorias de
SAA, de tal manera que ¢l auditor del SAA deba utilizar criterios objetivos al realizar
la auditoria y deba comparar el SAA del auditado contra estos criterios pre-
determinados para asegurar la conformidad.

Objetivos de las auditorias de los SAA

El objetivo central de una auditoria de un sistema de administracion ambiental
es el evaluar objetivamente la implantacién y la eficacia del SAA con respecto a su
politica y objetivos planteados por la organizacion en materia de proteccion al
ambiente. Una audiloria debe permitir a una empresa rcconocer las areas
problematicas e implantar las medidas correctivas o preventivas antes de que algun
organismo ambiental o de certificacién visite el lugar donde se desarrolla la actividad.
El hecho de realizar una auditoria puede ayudar a mitigar las sanciones por incurrir

en el incumplimiento de las leyes.
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Los objetivos gicbales de una auditoria del SAA puede resumirse en:
« Conocer la situacion ambiental.
e Establecer las necesidades ambientales y determinar las medidas correctivas y
preventivas a aplicar con un determinado orden de pricridades.
« Poder explicar a terceros las aclividades de la organizacion referenles a la
proteccion del medio ambiente.
Para efeclos de claridad se desglosan los objetivos en “Objetivos ordinarios”,
gue son aquelfos que estan presentes en todas las auditorias ambientaies del SAA:
+« Conocimiento real de la situacion de la empresa y diagnosis sobre el estado de la
actividad respecto a:
- La legislacion ambiental que la afecta y grado de cumplimiento en que se
encuentra respecto a dicha legislacién,
- La identificacién de los aspectos ambientales que estén asociados al producto
o servicio definido(s) en el alcance.
- Requerimientos ambientales, internos y externos.
« Detectar los puntos fuertes de la politica ambiental que pueden ser resaltades en
comunicaciones publicas, asi como los puntos débiles que sean precisos mejorar.

o Mejorar el conocimiento de los procesos (entradas de materias primas y
reactivos, salidas de productos, subproductos y costos de administracion).

¢ Conocer los efluentes y residuos que se generan.

+ Prevenir incidentes con graves repercusiones, tanto de indole penal como de
imagen de la empresa.

« Cuantificar los progresos en matetia del medio ambiente.

+ Analisis economico-financiero de la inversién necesaria para llevar a cabo las
alternativas y medidas disefiadas y toma de decisiones sobre la inversion final a
realizar.

+ Aumentar la rentabilidad econémico-financiera.

Tipos de auditoria

Dentro del amplic campo de la auditoria ambiental, existen tres tipos
especiales de auditorias que pueden lievarse a cabo. Cada tipo se diferencia por la

naturaleza de, y la relacién entre, la parte auditada y la organizacion qué realiza la
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auditoria. En la misma forma que para la serie 1ISO 9000, se clasifican las auditorias

ambientales en:

» De primera parte o interna. En las que una compaiia u organizacion evalla
sus propias actividades y resultados ambientales.

+ De segunda parte o externa. En 'a que una compafia u arganizacién
evalua los resultados y actividades ambientales de sus contratistas, proveedores
de servicios, elc.

¢ De tercera parte o externa.  Es una auditoria en la que una tercera parle
independiente (tal como un agente regulador o una entidad de cerificacion)
evalia las aclividades y resultados ambientales de una organizacion contra
requisitos especificos.

Dentro de estos tipos de auditorias, existen varias categorias que se extienden
por todo el espectro de la funcion de administracién ambiental. Algunas de las mas
importantes categorias de auditorias incluyen:

« Auditoria de cumplimiento. Una auditoria llevada a cabo para determinar si
las operaciones de una organizacion satisfacen con la legislacién pertinente y
normas aplicables.

« Auditoria del SAA. Una auditoria detallada del SAA sirve para determinar
como satisfacen los requisitos de 1SO 14001 y como las practicas reflejan el
grado al que el SAA esta implementado.

« Auditoria de proceso. Una auditoria que evaltia un proceso particular, que
afecta el funcionamiento y habilidad del SAA para satisfacer sus objetivos y
metas.

No importa qué tipo de audiloria ambiental se esté llevando a cabo, 10s
objetivos y propdsitos de la auditoria ambiental deben estar claramente definidos,
ademas de la frecuencia con la que se celebrara la auditoria. El alcance de cada
auditoria debe también estar claramente definido.

También es util distinguir entre la auditoria de un SAA exigida por ISO 14001 v
la auditoria de registro realizada por organismos de certificaciéon. Ambas pueden ser
auditorias de terceras partes, pero la auditoria de un SAA se realiza contra criterios

preestablecidos en los que el auditado tiene participacion en su desarrollo, en tanto
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que la auditoria de certificacion sigue criterios uniformes establecidus por el sistema
de evaluacion de conformidad en un pais determinado.
2.21 NORMAS PARA AUDITORIAS DE SISTEMAS DE ADMINISTRACION
AMBIENTAL
Dentro de la serie ISO 14000, existen tres documentos guia que proporcionan
un valiosc consejo y establecen la estructura para llevar acabo una auditoria
ambiental efectiva. Eslos son:
e |SO 14010, "Directrices para Auditorias Ambientales — Principios Generales de
Auditorias Ambientales”
+ iSO 14011, "Directrices para Auditorias Ambientales — Procedimientos de
Auditoria: Auditoria de los Sistemas de Administracién Ambiental”
= IS0 14012, “Directrices para Auditorias Ambientales — Criterios de calificacién
para los Auditores Ambientales”
Estos documentos habran de ser utilizados como guia para organismos de
cerlificacion/registro, auditores y organizaciones que pongan en practica el

documento de especificacion 1SQO 14000.

ISO 14010 “Principios generalies de auditorias ambientales”
Descripcion

La norma I1SO 14010 presenta principios generales sobre AA vy se supone
debe tener aplicacion en todos los tipos de AA (no sdlo la auditoria de SAA). Una
auditoria ambiental es un “proceso de sistematico verificacién documentado, para
obtener y evaluar objetivamente la evidencia de la auditoria, para determinar si las
actividades ambientales  especificadas, eventos, condiciones, sislemas
administrativos o la informacion acerca de esos temas cumplen con los criterios de la
auditona, y comunicar los resultados de este proceso al cliente” (seccién 3.9). El
“cliente” es la organizacion que pide la auditoria, generalmente el-auditado. Esta
definicién es mucho més amplia que la definicion de la auditoria de SAA establecida
en ISO 14001.

ISO 14010 establece que una auditoria ambiental debe tener como centro un

tema claramente definido y documentado. Los auditores no estan en libertad de
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seleccionar qué es lo que quieren auditar; mas bien, deben auditar aguellos aspectos
que estan preestablecidos. Este punto se resalta en diversas secciones del
documento. Es la responsabilidad del cliente (no del auditor) establecer los objelivos
de la auditoria. Sin embargo, el Ambito de la auditoria puede ser establecido por el
auditor en consulta con el cliente con el fin de cumplir los objetivos del cliente. Mas
aun, la determinacian de tal criterio de auditoria es el primer paso esencial para el
praceso y debe ser acordado por el auditor y el cliente.

El documento afirma ademas que los miembros del equipo de auditoria deben
ser independientes de las aclividades que estan auditando. Esta estipulacion
asegura objetividad e independencia en el proceso de auditoria. No obstante, el uso
de un auditor interno o externo queda a discrecion del cliente.

El informe de auditoria debe incluir varios temas, siendo el mas controvertido
las conclusiones de auditoria. Una conclusién de auditoria es definida como un “juicio
u opinién profesional expresado por un auditor acerca del tema de la auditoria,
basado en y limitado el razonamiento que el auditor ha aplicado para auditar sus
descubrimientos” (Seccién 3.1). Los descubrimientos o hallazgos de la auditoria son
los “resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria recopilada, comparada
contra los criterios auditables” (Seccién 3.4). Debido a la naturaleza sensible de las
auditorias ambientales se tienen reservas en cuanto a permitir juicios u opiniones en
el proceso de auditoria. Por lo que es preferible que solo los “hallazgos de la
auditoria”, que se supone deben ser mas objetivos sean presentados en el informe.
Se puede considerar también que el obtener conclusiones de los hallazgos es
aceptable y en algunos casos, deseable. Este punto surge principaimente duranie el
proceso de auditoria de un SAA y no durante el procesc de certificacion, la cual
requiere una subjetividad considerable del auditor conforme trata de asegurar que la

organizacion esta por poner en practica un buen SAA.

1SO 14011 “Procedimientos de auditoria: Auditoria de los SAA”

Descripcidn :
ISO 14011 es el documento guia utilizado para las auditorias del SAA. Las

auditorias del SAA son un elemento requerido en 1SO 14001, aun cuando el uso de
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ISO 14011 no es requerido bajo 1SO 14001. El uso opcional de ISO 14011 puede
causar algunas confusiones, pero se considera que no deberian descalificarse olras
guias de auditoria validas si se contienen los elementos esenciales.

Aplicacion. ISO 14011 es aplicable a todos los tipos y tamanos de
organizaciones que operan un SAA. Aun cuando los SAA pueden encontrar que 15O
14011 es intimidante en principio, un analisis mas estrecho revelard que los
procedimientos establecidos son razonables y alcanzables.

Elementos clave.  Un elemento clave de una auditoria de 1ISO 14011 es el
desarrollo de un plan de auditoria. El plan de audiloria debe ser revisado y aprobado
por el cliente y debe estar disefiado para que sea flexible. Entre otras cosas, el plan
de auditoria debe incluir los objetivos de auditoria y el Ambito y criterio de auditoria.
Estas sugerencias son similares a las de 1SO 14010.

ISO 14011 también establece con claridad que el auditor debe evaluar la
capacidad del proceso de revisidn administrativo interno para garantizar lo adecuado
y la efectividad continua del SAA. Esto sefala de nuevo el hecho de que los
auditores deben auditar procesos y no desempefo. En este caso, “proceso” es el
procesc de revision administrativo interno y “desempefio” es lo adecuado y la
efectividad del sistema. Asi, los auditores no estaran evaluando lo adecuado y la
efectividad del sistema; en lugar de ello, analizaran el procesc de revision
administrativo interno para asegurarse de que cumplen su propdsito.

Mas aun, 1ISO 14011 hace opcional el incluir conclusiones de auditoria en el
informe de auditoria. Esta disposicién permite una mayor flexibilidad que la que se
encuentra en ISO 14010. Si se acuerda que el reporte de auditoria contendra
conclusiones de auditoria, éstas incluirdn temas tales como si el sisterna se conforma
al criterio de auditoria del SAA; si el sistema ha sido puestc en practica de manera
ardecuada v se le da el mantenimiento debido; y si el proceso de revision interna es
capaz de garantizar la adecuacién y efectividad constante del SAA. Una vez
terminado, el reporte de auditoria es distribuido segun se especificéd en el plan de
auditoria. La lista de distribucién se determina por el cliente/auditado, no por el
auditor. De igual manera, la retencion de documentos se determina por acuerdo

entre el cliente/auditado y el auditor principal. Si el auditor conserva copias de 108
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documentos, el auditor no puede revelar ningin documento sin autorizacion del
cliente/auditado.

Bajo 1SO 14011, los descubrimientos o hallazgos de la auditoria debe estar
basados en evidencia y deberan de ser registrados vy todas las desviaciones
significativas deberan ser documentadas. Este requerimiento es consistente con ISC
14010. En ISO 14011 se agrega una nota precautoria que en el sentido de que "los
detalles de los hallazgos de auditoria de conformidad también pueden ser
documentados, pero con el debido cuidado para evitar cualguier implicacién de
garantia absoluta” (Seccién 5.3.3). En esencia, esta nota es una advertencia para los
consultores que tengan preocupaciones relativas a la responsabilidad. El hecho de
que la organizacion esté conforme con su SAA no necesariamente significa que la
organizacién cumpla totalmente con las leyes y reglamentos. Como ya se establecio,
una auditoria de SAA no es considerada como una auditoria de cumplimiento
obligatorio.

Al recolectar pruebas, el auditor estd autorizado a examinar documentos,
observar aclividades y convicciones y realizar entrevistas. Este altimo método para
recopilar pruebas permitira al auditor determinar si los empleados comprenden sus
papeles y responsabilidades con respecto al SAA. Ya que la percepcién y la
capacitacién de los empleados son partes importantes del SAA, es apropiado que los
auditores tengan el acceso necesario para evaluar si esas metas han sido

alcanzadas.

ISO 14012 “Criterios de calificacién para los auditores ambientales”
Descripcion

La norma ISO 14012 establece crilerios de calificacion para auditores
ambientales internos y externos que desarrolian auditorias de SAA. 1SO 14001, el
documento de especificaciones del SAA, no requiere que 1SO 14012 sea utilizado al
determinar criterios de clasificacion para aquellos que auditen el SAA, pero se espera
que muchas organizaciones decidiran revisar el documento guia y utilizar sus
clementos conforme se ajusten a sus necesidades. E! proceso de

certificacién/registro de auditores con el propésito de desempefiar funciones de
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auditorias de registro es distinto a las auditorias de un SAA desarrolladas para
cumplir requerimientos establecidos en ISO 14001; no obstante, el proceso de
acreditacion puede utilizar tambign los criterios' de ISO 14012 como una base para la
calificacion de auditores.

Requerimientos de educacion y capacitacion.  1SO 14012 especifica que
los auditores deben tener al menos educacion secundaria o su equivalente. Aquellos
gque sélo tengan educacion secundaria también deben tener cinco afios de
experiencia apropiada en el trabajo. Los auditores que hayan obtenido un grado
universitario deben de contar con cuatro anos de experiencia de trabajo apropiada.

Ademas, el auditor debe tener capacitacién formal en ciencia y tecnologia
ambiental, aspectos técnicos / ambientales de operaciones de instalaciones,
requerimientos de leyes ambientales, sistemas y normas de administracion ambiental
y procedimientos, procesos y técnicas de auditoria. La capacitacion format puede ser
ignorada si otros métodos aceptables de competencia pueden ser demostrados tales
come un examen completo acreditado o calificaciones profesionales relevantes.
Como se puede observar, la cantidad de capacitacién técnica formal requerida en
ISO 14012 es excesiva para auditores que han de desarrollar auditorias de un SAA,
Puede surgir un problema si auditores con calificaciones técnicas excesivas
convierten la auditoria del SAA en una auditoria de cumplimiento de obligaciones.

La norma IS0 14012 especifica ademds que el auditlor debe contar con
capacitacién en el puesto, equivalente a un total de 20 dias de trabajo de audiloria
cubriendo un minimo de cuatro auditorias. Requiere que la capacitacién en el puesto
ocurra dentro de un periodo de no mds de tres anos consecutivos. Se establecen
requerimigntos adicionales para el auditor lider,

Atributos y habilidades personales.  Se espera que los auditores posean
numeroscs atribuius y habilidades. Incluyen buenas habilidades para expresarse de
manera verbal y escrita, buenas habilidades interpersonales como diplomacia, tacto y
la capacidad de escuchar, objetividad e independencia; buenas habilidades
organizacionales, y la capacidad de hacer juicios profundos con base en pruebas

objetivas.
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Mantenimiento de competencia. Por Ultimo, se espera que los auditores
mantengan su grado de competencia al asegurar la actualizacion de sus
conocimientos a través de cursos de repasc cuando sea necesario. El auditor es
responsable de mantener su nivel de experiencia en la ejecucion de auditorias a un
nivel satisfactorio.

Anexos. El anexo A asociado con ISO 14012 proporciona una guia para
evaluar las calificaciones de los auditores ambientales. El anexo B contiene guias
relativas a un enfoque consistenle con la certificacién de los auditores ambientates.
De hecho, estos anexos proporcionan informacion sobre como certificar auditores y

como establecer un programa de certificacion de auditores.
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3. ISO 19011 DIRECTRICES PARA AUDITORIAS AMBIENTALES Y DE

CALIDAD
Necesidad de la norma

Como parte de los trabajos realizados por ISO con respecto a la revision,
mejora y generacion de nuevos documerntos con relacidn a los sistemas de
administracién, en el afio de 1996 se discutia la posibilidad de unificar sistemas,
particularmente los sistemas de administracion de calidad y ambiental, lo cual
generaba bastante confusién al respecto. Esto originé ta determinacién de ia 1SO,
precisamente de su comité de administracién técnica (TMB) [Technical Management
Board] de crear un grupo de asesoria técnica conocido como el TAG 12 para valorar
en forma real esta situacion.

El grupo de asesoria técnica, TAG 12, de la I1ISO comenzo la tarea de
determinar si era necesaria una fusidn entre ambos estdndares por la definicion de
tres conceptos clave que nos sirven para establecer si son iguales, se contraponen
en algln punto, o finalmente si son totalmente independientes. Estas definiciones
son:

« Compatibilidad: ia adecuacién de productos, procesos o servicios para ser
utilizados en comjuntc bajo condiciones especificas para cumplir con
requerimientos relevantes sin causar interacciones inaceptables,

+ Integracién: contar con una sola norma genérica de administracion del mas alto
nivel, con normas modulares para dar apoyo y cubriendo requerimientos
especificos, y

« Alineacion: normas de sistemas de administracién paralelos especificos de una
disciplina particular, pero con un alto grado de elementos comunes en estructura
y cantenido (1).

El resultado reportado por el TAG 12; fue el de mejorar la compatibitidad entre
ambas normas, pero el mantenerlos separados, de tal forma que una organizacion
pueda optar por implementar cualquiera de los dos en forma independiente, pero si
una organizacidn decide implementar ambos, no debera tener problemas de

compatibilidad para hacerlo en forma conjunta.

1. Reporte del ISO/TAG 12
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Sin establecer en ningun momento que las normas eran incompatibles, TAG
12 sugirid que la compatibilidad actual se podia mejorar mediante:

e los términos y definiciones relevanteé deben ser idénticos y el uso de la
terminclogia debe ser consistente en ambas familias de normas,

« Las normas de sistemas de administracién de ambas familias deben estar hasta
donde sea posible, alineados, y

+ Las directrices de auditoria en ambas familias deberian ser integradas hasta
donde fuese posible, para constituir un documento nucleo comidn con médulos
separados sobre calidad y sobre ambiente.

Una vez emitido este reporte, el TAG 12 fue disuelto, y las recomendaciones
fueron enviadas a los comités técnicos 176 (1ISO 9000) y 207 (ISO 14000} para ser
evaluadas por los subcomités respectivos, y tomar accidén con respecto a las
recomendaciones.

ISO 9001:2000; la respuesta del TC 176

El comité técnico 176 decidid integrar hasta donde fuese posible las
recomendaciones del reporte del TAG 12, en la nueva revision de IS0 9001, Ia
version para publicacion en el afio 2000. En esta nueva norma, todos las normas
sobre sistemas de administracidon de calidad que antes se encontraban en los
documentos 1SO 9001, SO 29002, e ISO 9003, pasan a ser un solo estandar. En la
entonces Gltima versién de borrador de estandar internacional que emitio este comité
en su reunion de septiembre de 1999, se ven elementos comunes a SO 14001:1996.
Es claro el acercamienio de este comité hacia la compatibilidad de los estandares,
sin perder la independencia de cada uno.

Adn con mayor preocupacién sobre la posicién del TC 207; el TMB, envio una
carta at subcomité 1 de este comité técnico, encargado de elaborar y revisar 15O
14001, la norma sobre sistemas de administracién ambiental de |a serie 14000. En
esta carta, le otorgaba tres posibilidades de respuesta sobre la compatibilidad de 1SO
14001:1996, con ia entonces Ultima versién de borrador de 1SO 9001:2000, las
cuales eran:

1. Que no eyistia incompatibilidad entre ambas normas;
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2. Que existian problemas de incompatibilidad entre ambas normas, que podian
ser resueltos en 1SO 14001:1996 en forma expedita, generado una nueva version de
esle documento para el afio 2000 o bien;

3. Existian problemas de incompatibilidad mayores, los cuales requerian de una
revision completa de 1SO 14001:1996, la cual se debia realizar de la forma mas
rapida posible para obtener una publicacién de la nueva version de ISO 14001 en el
ano 2000 o tan pronto como fuese posible.

A estas tres opciones, el subcomité 1 del TC 207 contesto con una cuarta (2}
oficializada en la reunion que sostuvo el mismo en mayo/junio de 1999 en Sedl,
Corea. La respuesta fue: existen pequenas diferencias de compatibilidad, sin
embargo, no existen diferencias que justifiquen una revision parcial o total en forma
rapida de 1SO 14001:19986; por lo tanto esta norma seguird su curso normal de
revision. Esto implica que aun y cuando en la nueva revision de ISO 14001, para la
cual todavia no se tiene una fecha programada, pero se estima sera en el 2003, se
consideren asuntos de compatibilidad, estos no seran de ninguna forma prioritarios
sobre otros, ni motivaran una revisién mas rapida de lo normal para 1SO 14001.

Si bien es cierto que las normas no se integraran, es claro también que se
pueden tener ciertas ventajas al contar ya con uno de los sistemas e implementar el
otro, sin embargo, todavia se tendrd que trabajar bastante. Algunas ventajas
generales son, enlre olras:

« Conocimiento sobre sistemas administrativos, tanto al personal en general, como
al personal que se encarga de la implementacion,

. Conocimiento sobre procedimientos e instructivos de trabajo, en su elaboracion y
en su importancia de seguimiento,

« Compromiso de la gerencia para apoyar la implementacién y mantenimiento del
sistema,

« Conocimientos y practicas sobre auditorias a sistemas de administracion, y

+ Conocimiento y experiencia sobre los procesos de certificacion por terceros de un
sistema de administracion.

Con peguenas adecuaciones, esto permitira cumplir con los requerimientos
que imponen ambos sistemas a estos elementos; en los demas elementos se

2 - Reporte de la reunion del 1ISO TC 207/SC1 en Sel, Corea, Junio de 1999.
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encontraran puntos que son totalmente independientes de los objetivos de cada
sistema, pero que también estan alineados, por lo cual su implementacién después
de implementar el primero, se facilita.

Origen de la norma SO 19011

Dentro de las recomendaciones generadas por el TAG 12 se propuso
estandarizar un nucleo comun para las auditorias de sistemas de administracion. De
tal forma que el subcomité 3 del TC 176 y el subcomité 2 del TC 207, coordinados
con el grupo de estudio coman sobre auditorias (entidad especialmente formada para
coordinar los esfuerzos en el area de auditorias en ambos subcomités) genera un
borrador para auditorias conjuntas. Este borrador de documento tiene el codigo ISO
18011; y el titulo "Directrices para Auditorias Ambieniales y de Calidad”’, la cual
sustituird a las actuales normas ISO 1001141, ISO 10011/2 y 10011/3 de la serie de
SO 9000 (Sisternas de Administracion de Calidad), e 1SO 14010, 14011 y 14012 de
la serie ISO 14000 {Sistemas de Administracion Ambiental).

Actualmente este documento es borrador de trabaje, por lo gue adn sufrira
cambios, y se estima que esta norma sea publicada de manera oficial a finales de!
afio 2001. A continuacion se presenta el proceso de elaboracién de normas segun
los protocolos de 1SO, con el fin de mostrar en que etapa de elaboracién se
encuentra esta norma.

La elaboracion de normas ISO sigue un curso predeterminado como se
muestra en la figura 2. Una nueva propuesta evoluciona hasta una norma
internacional al avanzar por diversas etapas. Incluyen la revision de propuestas,
elaboracion de borradores de trabajo, borradores de comités, borradores de normas
internacionales y, finalmenle, normas internacionales.

La propuesta para la creacion de este nuevo tema de trabajo debe ser
aprobado por la maycria de los miembros participantes de ambos subcomiiés del
ISO/TC 176 y del ISO/TC 207. Un requerimiento adicional, es que cinco de los
miembros participaries de ambos subcomités deben estar dispuestos a trabajar
sobre el tema. Conforme se avanza en el nuevo tema, un grupo de trabajo formula
un borrader. El “borrader de trabajo” se convierte en un “borrador de comité” a través

de la aprobacion por consenso de ambos subcomités.
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Propuestas de Nuevos
Temas de Trabajo

Rechazadas TC o SC volan de

conformidad

Aceptadas

Nuevo tema de trabajo asignado
aSCoWG

Borrador de trabajo (WD)

hd

Rechazado

WG votan
para desarrollar el documento & un
borrador de comité {CD}

Aceptado

— Borrador de comité (CD)

Rechazado SC vota para desarrollar
e el documnento y convertifo en
borrador de norma internacional
{DIS)
Aceptado
Borrador de norma internacional (DIS)
TC vota para convertir el

Rechazado

documento en nofma internacional
{FDIS}

Aceptada

Publica nerma internacional

Figura 2. Protocolo para la creacién de nuevas normas SO
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Para que este borrador se convierta en borrador de norma internacional, debe
ser aprobado formaimente a través de un proceso de votacion por dos terceras
partes de los miembros participantes de la votacion. Por (ltimo, para que un borrador
de norma se convierta en norma internacional, dos terceras partes de los miembros
participantes en ambos subcomités deben de aprobario y no mas del 25% de |a
membresia total de ISO con derecho al voto pueden votar en contra de la misma.
Esta membresia total con derecho a voto incluye a todos los organismos miembros,

no 50lo aquellos involucrados en ios comités o subcomités técnicos.

Descripcién de la norma ISO 19011

Este documento estd disefado para ser utilizado para auditar cualquier
sistema de administracion ambiental y de calidad, en auditorias internas o externas, y
cuenta con todos los requerimientos: desde fa seleccion de auditores, haslia el
reporte de resultados, pasando por todo el proceso de la auditoria, por lo que es muy
recomendable para aquellas organizaciones interesadas en utilizar ambos sisternas
aun y cuando no lo estan haciendo en forma simuitanea.

De igual forma, esta norma internacional puede ser utilizada por
organizaciones involucradas en la certificacion y entrenamiento de auditores, y
también para la acreditacién y normalizacion en el 4rea de evaluacion de la
conformidad.

Aunque esta norma internacional se aplica auditorias de sistemas de
administracion de calidad y ambientales, se puede considerar el extender o adaptar
esta norma para ser aplicada a otro tipo de auditorias,

De tal forma que auditores de Sistema de Administracion Ambiental o de
calidad, ya sean internos o externos, y sea con fines de mejora o de certificacion
podran establecer un sistema de auditorias que repase los dos sistemas al mismo
tiempo. En el area de certificacion esto ya se ha venido dando, y se dara en mayor
medida a partir del afo 2000, con una ventaja econdmica significativa para los
usuarios de servicios de certificacion, dado que podran contar con auditorias y
probablemente certificados conjuntos para sus sistemas, reduciendn costos tanto de
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auditoria como administrativos para el certificador, quien pasard parte de estos

ahorros en mejores precios a sus clientes.

Contenido
Las cldusulas 1, 2 y 3 de esta norma internacional tienen que ver con el

aleance, referencias y ¥érminos normativos y definiciones respectivamente.

La cldusula 4 describe los principios de la auditoria. El entendimiento de
estos principios ayuda al usuario a apreciar ta naturaleza esencial de la auditoriay es

un preambulo necesario para las clausulas siguientes.

La cldusuia 5 "Administracion del programa de auditorias”, proporciona una
guia en establecer y administrar un programa efectivo de auditoria, es decir
programar una o mas auditorias planeadas para un tiempo especifico y dirigidas
hacia un propdsito especifico. La administracién de un programa de auditoria
incluye.

a) El establecimiento de los objetivos y la extension del programa de auditoria,

b} El establecimiento de las responsabilidades, recursos y procedimientos,

c) La realizacion del programa de auditoria,

d) La supervision y revision del programa de auditoria para mejorar la

efectividad, y
e) Conservacion de registros.

f) Auditorias conjuntas

La cldusula 6 “Actividades de ta auditoria” contiene la guia para la conduccién
de auditorias de sistemas de administracion ambiental y de calidad, la administracion
y conduccion de la auditoria inctuye:

a) inicio de la auditoria,
by La preparacion de las actividades de la audiloria en sitio,
c) Actividades de ta auditoria en sitio,

d) informe de la auditoria, y
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e) Terminacién de la auditoria.

La cldusula 7 "Calificaciones para auditores de sistemas de administracién
ambiental y de calidad”, ofrece la guia sobre la calificacion de auditores y auditores
lider de sistemas de administracién ambiental y de calidad y con respecto de sus
atributos personales, educacién, entrenamiento, experiencia laboral, experiencia en
auditoria, y areas de competencia necesarias.

El proceso de evaluacion descrito pusde ser usade para conducir la
evaluacion inicial de una persona que desea convertirse en auditor. También puede
ser usada para evaluar ¢l desarrolio y habilidades de los auditores a través de su
experiencia en auditorias.

Proveer un grupo de auditores calificados es solamente el primer paso para
asegurar la confiabilidad del proceso de auditoria. El segundo paso consiste en
seleccionar el auditor o auditores adecuados para el equipo de auditoria para asi
asegurar la competencia del auditor en una auditoria especifica.

Estas calificaciones mencionadas en esta clausula particularmente en el area
de competencia, deben ser usadas como criterios para seleccionar auditores para un
grupo especifico de auditoria.

Finalmente, los auditores necesitan desarroliar y mantener sus habilidades a
través del desarroilo profesional y la participacion en auditorias.

Autonomia del auditor

Los auditores son un grupo de hombres y mujeres que verifican que las
personas de una organizacién estén haciendo lo gue se comprometen ¢ planean
hacer. Estos proporcionan un servicio para un procesc de aseguramiento de la
conformidad de tercera parte, para la evaluacion de proveedores y para la evaluacion
de lus sistemnas de administracidn de las organizaciones. Los auditores son ademés
un grupo independiente, que tiene que cumplir con varias reglas, normas,
procedimientos y cédigos de conducta. Pocos profesionales se tienen que adherir a
tantas reglas y requerimientos para permanecer calificados para trabajar cada ano.

Las auditorias de los sistemas de administracion son practicas de trabajo

descritas o planteadas en un procesec. Por lo que existe una secuencia en el orden
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de las actividades que deben ser llevadas a cabo para conducir las auditorias de una
manera apropiada. Las auditorias de los sistemas de administracién deben ser
preparadas (mediante la planeacion), desarrolladas (conduccion de la auditoria),
contar con gl reporte de resultados {para dar a conocer a los interesados scbre los
hallazgos), y entonces hacer que los resultados respondan ({es decir, la
retroalimentacion de lo que va a seguir) para la organizacion que ha sido auditada.
Es comin referirse a estas fases de una auditoria: fase de preparacion, fase de
desarrollo, fase de respuesta, fase de seguimiento y fase de cierre. Como la mayoria
de los trabajos de servicio, la manera en que éste se ofrezca va a influir en el
resultado final, es por eso que se deben de manejar conceptos come: la ética y
conducta profesional del auditor. El auditar es considerado como una profesion, sin
embargo, los auditores individualmente necesitan conocer como conducirse ellos
mismos de una manera profesional, y los auditados precisan conocer el cddigo de
comportamiento, para confiar en los resultados de la auditoria.

Si se considera la auditoria de sistemas de administracion, como una
verificacién para determinar el cumplimiento con los requisitos particulares del
sislema en cuestién, una caracteristica distintiva de una auditoria comparada con
una inspeccidn es su independencia, es decir, es indispensable que el individuo que
lleva a cabo una auditoria sea independiente del drea que va a ser auditada. Este
grado de independencia varia dependiendo de la situacion y dei tipo de auditoria. Por
ejemplo, no se puede alcanzar total independencia al auditar departamentos a los
cuales se pertenezca.

Existen diferentes maneras de agrupar o clasificar las auditorias dependiendo
de las relaciones externas o internas, necesarias para la independencia, y de la
razén para fa auditoria (verificacion de producto, proceso o sistema).

Los auditores pueden enfocar la auditoria (examinar e investigar) en diferentes
4reas dependiendo de sus necesidades. El producto o servicio auditado determina si
los requerimientos del mismo (caracteristicas langibles 0 atributos) sean adecuados.
El proceso de auditoria determina si los requerimientos del proceso {meétodos,
procedimientos) se cumplen. Una audiloria de! sislema determina si los

requerimientos del mismo {manual, politica, normas, regulaciones) se cumplen. Un
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sistema puede ser pensado como un conjunto de procesos dedicados a un producto
0 servicio.

La compilacion de este enfoque del sistema de calidad consiste en provesr un
producto o servicio que cumpla con la satistaccion del cliente, en cambio el enfoque
de un sistema ambiental consiste en alcanzar el cumplimiento de las leyes vy
reglamentos ambientales.

Por lo que los auditores de sistemas ambientales deben preccuparse acerca
de su responsabilidad por verificar efectivamente, mientras que los auditores de
calidad deben preocuparse por proporcionar un valor anadido de servicio, a menos
gue ellos aseguren el sistema por su efectividad.

Cuando los auditores estan auditando, hacen observaciones y colectan
evidencia objetiva (datos). Con ello se busca verificar que los requisitos se cumplan.
Las evidencias producidas como resultado de esta actividad pueden ser objetos
tangibles, registros u observaciones. Los auditores deben estar familiarizados con las
técnicas de audiloria y las normas contra las cuales estan auditando. Lo que los
auditores observan no es siempre directo u obvio, asi que elios deben de tener la
capacidad de juzgar si sus objetivos se cumplen o no. La evidencia objetiva y el
metodo de obtenerla formaran la base del reporte de auditoria.

Recientemente se le ha dado mayor énfasis en buscar alternativas que
permitan establecer la manera de conducir la auditoria durante el proceso de
administracion de la misma, por lo que es importante entender la funcion de los
objetivos de la auditoria y de los beneficios potenciales que tienen estos para una
organizacion.

La auditoria es una herramienta de los sisternas de administracion, que usada
internamente, tiene como propésito verificar que los sistemas se cumplan y estén
adecuados para alcanzar los objetivos. Exlernamente puede ser usada para

determinar el curmplimiento de un conjunto de reglas y disposiciones.
Homogeneidad: propuesta para el desarrollo de la norma 1SO 19011

En ef momento que hay tres grandes comités en I1SO que estan afectados por

el proceso de evaluacion, ISO/TC 176 de Sistemas de Administracion de Calidad,
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ISOTC 207 de Sistemas de Administracion Ambiental e 1ISO/CASCO Comité de
Evaluacién de ta Conformidad que es el encargado de establecer las directrices para
la evaluacién de la conformidad para laboratorios, organismos de inspeccién y
organismos de certificacion; estos tres comités tienen en comun un MisSMo Proceso
para su evaluacién, y por consiguiente no pueden tener diferencias.

La comprobacién de si existen ¢ no diferencias, se efectia mediante la
revisidén y comparacion de dichos documentos, en este caso los concernientes a la
evaluacion, por ejemplo, 1SO 10011/1 e ISO 14010, pero ademas, existen
documentos paralelos, provenientes del comite de evaluacién de la conformidad
(ISO/CASCOQ), que son ISO/IEC Guia 62 “Requisitos generales para organismos que
realizan la evaluacion y certificacién/registro de sistemas de calidad” e ISO/IEC Guia
66 “Requisitos generales para organismos que realizan la evaluacién vy
certificacionfregistro de sistemas administracion ambiental”, ambas son muy
parecidas en su estructura y contenido, en donde una de sus subclausulas, esta el
proceso de evaluacién que serla una situacién similar a lo que establece 1SO
10011/1 e ISO 14010, si se compara ese contenido se encuentra que existen
diferencias, las cuales no deben de existir, por lo que tiene que existir homogeneidad
tanto en las diferentes etapas del procesc como en los requisitos que se tienen que
establecer para cumplir dicho proceso, esto significa que existen tres comités que
tienen que cumplir los mismos requisitos, y por consiguiente se esta triplicando el
trabajo.

Esta informacién ademas, puede ser aplicable a otros tipo de organizaciones,
como lo son los laboratorios de ensayo y calibracion y organismos de inspeccion,
porque ellos tambien cuentan con normas que los apoyan para hacer ese trabajo,
como lo es la Guia ISOAEC 58 "Sistemas de acreditacién de laboratorios de
calibracién y pruebas-Requisitos generales para su operacién y reconocimiento” que
sirven para evaluar la competencia de laboratorios y tambien el documento 1SCG/TR
17010 “Requisitos generales para organismos que proveen la acreditacion de
organismos de ingpeccion” que es para organismos de inspeccion, entre olros.

Es por eso que hay que enfatizar que todos estos documentos cuentan Con un

mismo Proceso para su evaluacion, y por lo tanto si cuentan con los mismos
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procesos no pueden exislir diferencias sino que debe ser apreciable la
homogeneidad. Considerando lo mencionado anteriormente, los trabajos realizados
por las comites técnicos 1ISO/TC 176 y ISO/TC 207 tuvieron como finalidad ponerse
de acuerdo para emitir un solo documento 1ISO 19011, que es el resumen de ISO
10011/1, 10011/2 y 10011/3 e ISO 14010, 14011 y 14012, intentando con esta norma
equilibrar u homogeneizar las existentes; no tiene que ser exclusivamente para los
sislernas de administracion, sino para cualquier tipo de organizacion que lleve a cabo
evaluaciones, como pueden ser los organismos de acreditacidon o de

certificacion/registro. Dicho entoque se presenta con mas claridad en la figura 3

FLUJO DE LOS PROCESOS PARA LA HOMOGENEIDAD EN LAS
EVALUACIONES

ISO

ISOITC 176: SAC Participa y propone
ISO/TC 207 :SAA recomendaciones
ISO/CASCO
Organismos naclonales de
normalzacién

IAF: Foro Internacional para
la Acreditacién Fomentan el uso

I de las normas

Crganizaciones

. . Y
Organismos nacionales de Clientes

acreditacion

i
)
4%%,, wt
Organismos de certificacion

Figura 3
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4. ANALISIS COMPARATIVOS DE LAS SERIES DE NORMAS ISO
41 SISTEMAS DE ADMINISTRACION DE CALIDAD
Correspondencia entre las normas 1SO 9001 12000 e IS0 9001:1994

Tabla No. 5

1SO 9001:2000

CLAUSULA

1SO 9001:1994

1

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

-t

1.1

Generalidades

1.2 Exclusiones permitidas

2 Normas para consulta 2

3 Términos y definiciones 3

4 Sistema de la administracion de la calidad

4.1 Requisitos generales 4241

42 Requisitos generales de documentacion 422

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccion 4.1,4.1.22y4.2.1
5.2 Enfoque al cliente

53 Politica de calidad 4.1.1

54 Planificacion

541 Obijetivos de la calidad 41.1y4.2.1
54.2 Planificacién de la calidad 423

55 Administracién

5.5.1 Generalidades

5.5.2 Responsabilidad y autoridad 41.2y41.2.1
55.3 Representante de la direccion 41.23
55.4 Comunicacién interna

555 Manual de la calidad 421

55.6 Control de documentos 45

5.5.7 Control de los registros de la calidad 4.16

56 Revision por la direccion 4.1.3
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561 Generalidades 41.3

56.2 Entrada para la revision 41.3

5.6.3 Resultados de la revision 413

6 Administracion de los recursos 41.22

6.1 Suministro de recursos 41.2.2

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Asignacién de personal 41.2.1

6.2.2 Formacién, sensibilizacion y competencia 4.18

6.3 Instalaciones 49

6.4 Ambiente de trabajo 49

7 Realizacién del producto

71 Pianificacion de los procesos de realizacion [4.2.3, 4.9, 4.10,

4.15y4.19

7.2 Procesos relacionados con los clientes

7.2.1 identificacion de los requisitos del cliente

7.2.2 Revision de los requisitos del producto 4.3

723 Comunicacién con el cliente

7.3 Diseno y/o desarrollo 44

7.3.1 Planificacién del disefio y/o desarrollo 442y4.43

7.3.2 Entradas del disefio y/o desarralio 4.4.4

7.3.3 Salidas del disefio y/o desarrollo 445

7.34 Revisidn del disefio y/o desarrollo 4486

7.35 Verificacion del disefio y/o desarrolio 4.47

7.3.6 Validacion del disefio y/o desarrollo 4438

7.3.7 Controi de los camixos def disefio y/o 44989
desarrollo

7.4 Compras

7.4.1 Control de compras 4.6

742 Informacidn de las compras 4.8

7.4.3 Verificacion de los productos comprados 4.6
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7.5 Operaciones de produccion y de servicios 1

7.5.1 Control de las operaciones 49,410,412y
419

7.52 Identiticacion y trazabilidad 4.8

7.5.3 Bienes del cliente 4.7

754 Conservacion del producto 4.15

7.5.5 Validacidon de procesos 49

7.6 Control de equipos de medida y seguimiento  14.11

8 Medida, analisis y mejora

8.1 Planificacién 410y 4.20

8.2 Medida y seguimiento

8.2.1 Satisfaccién del cliente

g.2.2 Auditoria interna 417

8.2.3 Medida y seguimiento de los procesos 4.20

8.2.4 Medida y seguimiento del producto 410y 4.20

83 Control de no conformidades 413

8.4 Andlisis de datos 4,14y 4.20

8.5 Mejora

8.5.1 Planificacion de la mejora continua 4.13y49

8.5.2 Acciones correctivas 414

8.5.3 Acciones preventivas 414

Fuente: Elaboracion propia sobre los documentos originales, propiedad del

IMNC.
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4.1.1. DIFERENCIAS MAS IMPORTANTES ENTRE ISO 9001:2000 E IS0

9001:1994
introduccién

Las nuevas normas ISO 9000 se estan reestructurande para facilitar una
introduccién, mas comprensible para el usuario, de los Sistemas de Administracion
de la Catidad en una organizacion.

La eslructura comdn de ambas normas seguira el formato tipico de los
principales procesos de una organizacion y permitird que el Sisterma de
Administracion de la Calidad esté alineado con sus operaciones.

La nueva y unica norma 1SO 3001 eliminara el problema de elegir entre las
Normas IS0 9001, 9002 y 9003. El Sistema de Administracion de la Calidad cubrira,
con la nueva norma ISC 9001, todas las actividades de una organizacién y esto
proporcionard a los clientes, la seguridad de que todos los procesos de una
organizacién han sido tratados.

La Norma Internacional, 1ISO 9001:2000, fue preparada por el Comité Técnico
ISO/TC 176, Administracion y Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC2,
Sistemas de Calidad.

Esta tercera edicidn de {a norma 1SO 9001 anula y reemplaza la segunda
edicion (ISO 9001:1994), la cual ha sido revisada técnicamente. Las disposiciones
de las normas ISO 9002:1994 e I1SO 9003:1994 se han incorporado denlro de esta
Norma Internacional. Las normas 1SO 9002:1994 e 1SO 9003:1994 seran canceladas
cuando se publique la norma ISO 9001:2000. Aquellas organizaciones gue en el
pasado hayan utilizado las normas 1SQO 9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden utilizar
esta Norma Internacional excluyendo ciertos requisitcs, de acuerdo con o
establecido en el apartado 1.2

Esta edicién de la norma I1SO 9001 incorpora un titulo revicado, en el cual ya
no se incluye el término Aseguramiento de la Calidad. De esta forma se destaca el
hecho de que los requisilos del Sistema de Administracién de la Calidad establecidos
en esta edicion de la norma SO 9001, contemplan el Aseguramiento de la Calidad

de! preducto o servicio, asi como la satisfaccion del cliente.
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| Alcance
1SO 9000:2000-Cldusula 1.1 “Generalidades”

El alcance ha sido ampliado, incluyendo ademas 10s requisitos para conseguir
la satisfaccion del cliente a través de la efectiva aplicacion del sistema, incluyendo
procesos de mejora continua y la prevencién de no conformidades.

ISO 9000:1994-Se corresponde con la cldusula 1 “Objetivo y campo de
aplicacion”

El objelivo principal de los requisitos especificados es conseguir la

satisfaccion del cliente por medio de la prevencion de no conformidades.

I1SO 9000:2000-Cldusula 1.2 “Exclusiones permitidas”

Esla clausula es nueva y es una descripcién general de la aplicacidn del
término "Exclusiones permitidas”.

Cuando los requisitos del cliente, ta naturaleza de los productos de la
organizacion, o los requisitos regiamentarios aplicables no requieran  algunos
requisitos de! sistema de administracion de la calidad para los procesos
especificados en la Norma iSO 9001 :2000, se permite a la organizacion excluir esos
requisitos de la norma, para adaptarse a las particularidades de la organizacion.

La organizacion puede excluir Unicamente los requisitos del sistema de
administracion de la calidad que no afecten a la capacidad de ia organizacion, o la
absuelvan de su responsabilidad, para suministrar productos que satistagan los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

No hay correspondencia con ninguna cliusula de la norma IS0 9000:1994

[ Términos y definiciones

Los términos y vocabulario actualmente contemplados en la Norma ISO 8402,
se estan tratando en la Norma ISO 9000:2000. Una vez que esté completo este
proceso, ta Norma 1SO 8402 sera retirada. Los conceptos de Administracion de la
Calidad de la Norma ISO 9000-1 seran integrados dentro de la Norma ISO
9000:2000. E! tema de “Seleccién y Uso” de la Norma 1SO 9000-1 sera tratado en un

documento gue sera publficado aparte.
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150 9001:2000-Clausula 3 “Términos y Definiciones”

Esta clausula establece que los términos y definiciones dadas en la norma
ISG 9000.2000 SAC-Principios y vocabulario, son aplicables a la norma 1SO
9001:2000.

El término “organizacion” utilizado en la norma 1SO 9001:2000 sustiluye al
término “proveedor’ que se utilizé previamente para referirse a la unidad a la cual era
de aplicacion la Norma Internacional. El término “proveedor” se utiliza actualmente
en lugar del término “"subcontratista”.

ISO 8001:1994-Se corresponde con la cldusula 3, “Definiciones”

1 Requisitos del sistema de administracion de la calidad

IS0 9001:2000-Cldusula 4.1 “Requisitos Generales”

Bajo esta clausula se ha dado mayor énfasis a la necesidad de la mejora
continua.
Se da una aclaracion sobre los pasos necesarios para implantar un SAC:

a) identificar los procesos necesarios para el SAC.

b} delerminar la secuencia e interaccién de estos procesos.

c) determinar los métodos y criterios para asegurar el funcionamiento efectivo y
el control de los procesos.

d) asegurar la disponibilidad de fa informacion necesaria para apoyar el
funcionamiento y el seguimiento de los procesos.

e) medir, realizar el seguimiento y analizar eslos procesos, e implantar las
acciones necesarias para lograr lfos resultados planificados y la mejora
continua.

ISO 9001:1994-Se corresponde con la cléusula 4.2.1 “Generalidades del

sistema de calidad”

ISO 9001:2000-Clausula 4.2 “Requisitos Generales de Documentacion”
Bajo esta clausula se da una indicacion sobre la documentacion requerida, la
documentacién del Sistcma de Administracion de Calidad debera incluir:

a) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional.

109




Capitulo 4

b} los documentos requeridos por la organizacion para asegurar el
funcionamiento efectivo y el control de sus procesos.
1SO 9001:1994-Se corresponde con la cliusula 4.2.2 “Procedimiento dei

sistema de calidad”

[\ Responsabilidad de la direccién
ISO 9001:2000-Cliusula 5.1 “Compromiso de la direccion”

Se pone mas énfasis en el compromiso de la alta direccién. Se debe prestar
especial atencion a las subclausulas (a), (b) y (d}, la tltima se refiere a los recursos y
tiene una conexién directa con la cldusula 6 “Administracion de recursos”.

a) comunicar a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los legales y reglamentarios,

b} establecer la politica de la calidad y los objetivos de la calidad,

c) asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios.

ISO 9001:1994-Se corresponde con las cldusulas 4.1 “Responsabilidad de la

direccion”, 4.1.2.2 “Recursos” y 4.2.1 “Generalidades del sistema de calidad”

1SO 9001:2000-Cliusula 5.2 “Enfoque al cliente”

La satisfaccién del cliente se reconoce como uno de los criterios que mueven
a cualquier organizacion. Por ello, para poder evaluar si el producto o servicio
responde a las necesidades y expectativas del cliente, es necesario realizar un
seguimiento del nivel de satisfaccion e insatisfaccién del cliente. Se pueden realizar
mejoras Si se toman acciones para tratar cualquier problema 6 preocupacion
identificado.

Esta ciausula refuerza el compromiso de la alta direccion con los requisitos del
cliente.

La alta direccion debera asegurar que las necesidades y expectalivas del
cliente se determinen, conviertan en requisitos y se satisfagan con el proposito de
lograr la total satisfaccion del cliente. Se recomienda que al determinar las

necesidades y expeclativas del cliente, se consideren las obligaciones referidas al
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produclo, incluyendo los requisitos legales y reglamentarios; esta clausula debe ir a
la par con la clausula 7.2.1 que es la identificacion de los requisitos de los clientes,

No hay correspondencia con ninguna clausula de la norma ISO 9001:1994

150 9001:2000-Clausula 5.3 “Politica de la Calidad”

Esta clausula ha sido ampliada para asegurar que la alta direccion establece
su politica de calidad. Se debe prestar especial atencidn a la subclausula (b}, ia cual
incluye el compromiso de satisfacer los requisitos y de la mejora continua, y la
subclausula ¢), que proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad.

150 9001.:1994-Se corresponde con la cldusula 4.1.1 “Politica de calidad”

150 9001:2000-Cldusula 5.4.1 “Objetivos de la calidad”

Bajo esta clausula se ha incrementado el requisito para que se establezcan
los objetivos de la calidad, para todas funciones y niveles relevantes dentro de la
organizacion. También establece que los objetivos de la calidad deberan ser
medibles y consistentes con la politica de la calidad, incluyendo el compromiso de
mejora continua.
1SO 9001:1994-Se corresponde con las clausulas 4.1.1 “Politica de calidad” y
4.2.1 “Generalidades del sistema de calidad”

ISO 9001:2000-Cldusula 5.4.2 “Planificacion de la Calidad”
Esta clausula ha sido revisada para aclarar y asegurar que la administracién

de los cambios esta incluida en la planificacién. La planificacion debe incluir:

a) los procesos del SAC, considerando las exclusiones permitidas,
D) fos recursos necesarios,
c) la mejora continua del SAC.

La planificacion debe asegurar que los cambios se realizan de una forma
controlada y que la integridad del SAC se mantiene durante estos cambios.
180 9001:1994-Se corresponde con la cléusula 4.2.3 “Pianeacion de la calidad”
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ISO 9001:2000-Cliusula 5.5.3 “Representante de la direccion”

Esta clausula ahora sefiala mas claramente que la alta direccion debe
designar miembros con responsabilidad y autoridad para participar en el SAC.
ISO 9001:1994-Se corresponde con la cliusula 4.1.2.3 “Representante de la

direccion”

1SO 9001:2000-Cidusula 5.5.4 “Comunicacion interna”

Esta nueva clausula requiere que la organizacidn asegure la comunicacion
entre los diferentes niveles y funciones referente a los procesos del SAC y su
efectividad.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de la norma iSO 9001:1994

IS0 8001:2000-Cldusula 5.5.5 “Manual de la calidad”

Esta clausula ha sido ampliada para incluir el requisito de que 1a organizacion
especifique y justifique cualquier exclusion realizada en e! manual de la calidad.

El manual de la calidad debe temer una descripcion de la secuencia e
interaccién de los procesos incluidos en el SAC.
ISO 9001:1994-Se corresponde con la cldusula 4.2.1 “Generalidades del

sistema de calidad”

1SO 9001:2000-Cldusula 5.6 “Revision por la direccion”

Se ha ampliado el contenido para tratar [0S requisitos clave de entrada y
salida de la revision por la direccién. Se deberia prestar atencion a las subclausulas
relacionadas con las entradas:

a) retroalimentacion de los clientes,
b) funcionamiento de los procesos y conformidad del producto,
¢} situacién de las acciones correclivas y preventivas y
d) cambios que podrian afectar al SAC.
Las subclausulas relacionadas con las salidas:
a) mejora del SAC y sus procesos y
b) mejora def producto en relacion con los requisitos del cliente.
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ISO 9001:1994-Se corresponde con la cldusula 4.1.3 “Revision de la direccién”

Vv Administracién de recursos
1SO 8001:2000-Cliusula 6.1 “Suministro de Recursos”
Esta clausula enfatiza el requisitc de que la organizacion debe determinar y
proporcionar en el momento adecuado, los recursos necesarios:
a) para implantar y mejorar los procesos del SAC, y
h) para lograr la satisfaccion del cliente.
ISO 9001:1994-Se corresponde con la cldusula 4.1.2.2 “Recursos”

ISC 9001:2000-Clausula 6.2.2 “Formacion, sensibilizacion y competencia”

El alcance de esta cidusula ha sido ampliado para incluir no solo las
necesidades de formacion, sino también la sensibilizacién y competencia.
150 9001:1994-Se corresponde con la cldusula 4.18 “Capacitacion”

IS0 8001:2000-Cldusula 6.3 “Instalaciones”
La organizacion debera identificar, proporcionar y mantener las instalaciones

necesarias para lograr la conformidad del producto.
ISO 9001:1994-Se corresponde con la cldusula 4.9 “Control del proceso”

ISO 9001:2000-Cldusuia 6.4 “Entorno de trabajo”

La organizacién debe identificar y administrar los factores fisicos y humanos
del enlorno de trabajo necesarios para lograr la conformidad del producto,
IS0 9001:1994-Se corresponde con 1a cldusula 4.9 “Control del proceso”

Vi Realizacion del producto

El titulo “Control de los procesos” ha sido reemplazado por el titulo
“Realizacién del Producto”.
1SO 9001:2000-Clausula 7.1 “Planificacién de los procesos de realizacién”
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Debe prestarse especial atencién a las subclausulas de la a) hasta la d} que
aclara los requisitos que se deben de cumplir para asegurar que los procesos de
realizacion del producto estan bajo contral.

ISO 9001/1994-Se corresponde con las cldusulas 4.2.3 “Planeacion de la
calidad”, 4.9 “Control del proceso”, 4.10 “Inspeccion y prueba”, 4. 15 “Manejo,

almacenamiento, empagque, conservacion y entrega” y 4.19 “Servicio”

1SO 9001:2000-Cldusula 7.2.1 “Identificacion de los requisitos de los clientes”
Bajo esta clausula se han afadido tres nuevos requisitos en los procesos de

identificacion de los requisitos de los clientes.

a} los requisitos para el producto especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para disponibilidad, entrega y apoyo,

b) los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios para la utilizacion
prevista o especificada,

c) las obligaciones asociadas al producto, incluyendo los requisitos legales y
reglamentarios.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de la norma ISO 8001:1294

ISO 9001:2000-Cldusula 7.2.3 “Comunicacion con los clientes”

Esta clausula es esencialmente un nuevo requisito: se requiere que la
organizacion implante una relacién efectiva con los clientes, con el objeto de
satisfacer los requisitos de los mismos. Con eslo, y ia clausula 5.5.4, se percala que
ISO ha detectado la importancia que tiene una adecuada comunicacion, hacia
adentro y hacia afuera de la organizacion, en los SAC.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de la norma 1SO 9001:1994

Cliusula 7.3.2 “Entradas al disefio y/o desarrolio” 1SO 9001:2000
Esta clausula ha sido ampliada para incluir una aclaracién sabre los requisitos
a satisfacer en las entradas al diseno.

ISO 9001:1994-Se corresponde con la cliusula 4.4.4 “Datos de entrada del

disefio”
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180 9001:2000-Clausula 7.3.4 “Revision del diseiio y/o desarrollo”

Esta clausula ha sido ampliada para indicar que las revisiones de diseno y
desarrolio deben ser sistemalicas para asegurar la conformidad con los requisitos de
entrada. Si durante el proceso de revision se identifica un problema, la organizacion
debera proponer acciones de seguimiento.
1SO 9001:1994-Se corresponde con la cldusula 4.4.6 "Revision del disefio”

1S0O 9001:2000-Clausula 7.3.7 “Control de cambios del disefio y/o desarrolio”

Esta clausula incluye ahora un requisito para que la organizacion determine el
efecto del cambio sobre las partes constituyentes y el producto entregado. Los
cambios deberan verificarse y validarse antes de su implantacion.

IS0 9001:1994-Se corresponde con la cldusula 4.4.9 “Cambios del disefio”

ISO 9001:2000-Cldusula 7.5.5 “Validacion de los procesos”
Esta clausula incluye ahora un requisito para que la organizacién lleve a cabo

la validacion de los procesos.
ISO 9001:1994-Se corresponde con la cldausula 4.9 “Control del proceso”

VIl Medicién, analisis y mejora
1SO 9001:2000-Clausula 8.1 “Planificacion”

Esta clausula requiere que las actividades de medicion y seguimiento
necesarias para asegurar la conformidad y la consecucién de la mejora deberan ser
definidas, planificadas e impfantadas. Esto deberd incluir la determinacién de la
necesidad para ios métodos aplicables incluyendo las técnicas estadisticas.

ISO 9001:1994-Se corresponde con las cldusulas 4.10 “Inspeccion y prueba”y

4.20 “Técnicas estadisticas”

ISO 8001:2000-Cldusula 8.2.1 “Satisfaccion del cliente”
Esla clausula es nueva y enfatiza que la organizacién debera hacer un
seguimicnte de la informacion sohre la satisfaccidn y/o insatisfaccién del cliente

COMo una de las medidas de las prestaciones del SAC.
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No hay correspondencia con ninguna clausula de la norma ISO 9001:1994

1SO 9001:2000-Clausula 8.4 “Andlisis de datos”

Ademas del requisito habitual de técnicas estadisticas de la norma ISO
9001:1994, esta clausula se centra en el analisis de los datos apropiados como una
forma de determinar donde pueden realizarse mejoras en el SAC. La organizacion
debera analizar estos datos para proporcionar informacion sobre:

a) satisfaccion y/o insatisfaccion de los clientes,

b) conformidad con los requisitos del cliente,

¢) caracteristicas de los procesos, producto y sus lendencias y

d) suministradores.

ISO 9001/1994-Se corresponde con las cldusulas 4.14 “Accién correctiva y

preventiva” y 4.20 “Técnicas esltadisticas”

SO 9001:2000-Cldusula 8.5.1 “Planificacion para la mejora continua”

La organizacién debera planificar y administrar fos procesos necesarios para
la mejora continua det SAC. La organizacion deberd emplear la polilica de calidad,
objetivos, resultados de las auditorias internas, andlisis de datos, acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion para facilitar la mejora
continua.

ISO 9001:1994-Corresponde con las cldusulas 4.13 “Control de producto no

conforme” y 4.9 “Control del proceso”
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4.1.2 COMENTARIOS

Una de las grandes ventajas que tiene la norma 1SQ 9000:2000, es que
empieza a manejar el concepto de enfoque de procesos, mediante una
administracion por procesos, pero sobre todo es gue esta norma va a permitir 1a
evaluacion de tales procesos y la interaccion existente dentro de todo el sistema,
Otra aportacion imporiante que maneja esta nueva norma es que ahora legalimente
va a obligar a que todos los requisitos que existan por parte del gobierno para el
producto o servicio que proporcione la organizacién se tiene que cumplir y ademas
tiene que demostrar tal cumplimiento dentio de la certificacion,

Otro enfoque que presenta esta norma es hacia la satisfaccion del cliente, es
decir cumplir con las necesidades del clienle, y que por consiguiente se le esta
tomando mas en cuenta, lo cual se tiene que demostrar conociendo realmente
cuales son las necesidades del cliente, mientras que en la actual norma ISO
9000:1994 este concepto queda muy vago.

Otro aspecto muy importante a considerar tiene que ver con la clausula de
disefio ya que en la actuai norma se maneja como disefio/desarrollo, lo que
generaba que muchas organizaciones excluyeran por completo esta clausula, todo
esto debido a que las organizaciones que contaban con desarrollo decidian excluir
por completo esta clausula por no contar con la parte de disefio y en lugar de
orientarse por la norma ISO 9001:1994, se inclinaban por 1SO 9002:1994, pero en
realidad io que hacen es desarrollo, adoptando los disefios de otros (por ejemplo de
las malrices) a las condiciones locales con el equipo, materias primas, y todo lo
necesario local, siendo asi un desarrollo que no esta siendo revisado, verificado y
validado; pero que ahora con la nueva revision de 150 9000:2000 ya no se puede
excluir el desarrollo ya que la norma lo considera como “disefio y/o desarrolio”, es
decir si se hace una u otra actividad, en esta nueva versién autornaticamente ‘o
aplica esta clausula,

En lo referente a la satisfaccion del cliente, que no solamente se hace
mencion al inicio de la norma, sino que es a través de todo el documento, esto con la
finalidad de quc siempre se va a estar evaluando dentro del ciclo de la mejora, que

precisamente es uno de los puntos que se manejan al estar “evaluando esta
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salisfaccion o insatisfaccion”; independientemente que se tenga que hacer la
comparacion en el modelo de procesos, permitiendo asi el comparar las entradas
contra las salidas, en el desempefio de los procesos, desempeiio del producto; todo
esto mediante la medicion de la eficacia y eficiencia. Es entonces, cuando se podra
ver si la utilizacion de los recursos son los apropiados vy si realmente estd
funcionando dentro de las organizaciones, siendo de esta manera el que se
empiecen a manejar mas el aspecto financiero, aunque de una manera implicita, y
todo esto para que se pueda ver reflejado en utifidades para las mismas.

Al contar esta nueva version de 1SO 9000 con este enfogue, mediante la
evaluacion del desarrollo de estos procesos, ya se puede decir si se estan ocupando
los recursos de una manera adecuada y en el momento adecuado porque siempre
se va a estar evaluando la eficacia y eficiencia del sistema, no como actualmente
que se liega a invertir demasiado en recursos y muchas veces no se llega a ver
reflejado en utilidades para las organizaciones.

Con respecto a la estructura, el que la hayan cambiado por completo con la
incursién de todos estos cambios, ya sean agregados, corregidos, disminuidos o
aumentados, no se tuvo porque haber cambiado por completo la estructura, ya que
al existir estos cambios y modificarse la anterior, en cierta manera llaga a afectar a
los usuarios presentes, al no permitirles aprovechar por completo todo lo que se ha
invertido en capacitacién, recursos, y sobre todio tiempo, que como sea son puntos
ya se tienen dominados de la norma presente.

Si bien es cierto que la tendencia mundial es hacia las compafias de servicio,
y a las cuales le es muy dificil de entender esta estructura que existe actualmente,
debido al enfoque de manufactura que se presenta en esta norma, que no es facil de
ulilizar para organizaciones que prestan algun tipo de servicio, siendo este el origen
de esta problematica, en relacién a la estructura.

En general es bueno el cambio que presenta esta norma, pero en relacidn a la
modificaciones en la estructura va a hacer que las organizaciones tengan que invertir
nuevamente para la implementacion de su sistema de administracion de calidad,
como puede ser en re-capacilar a su personal nuevamente y en reestructurar toda su

docurnentacién, es cierto que la norma estipula que no es necesario, pero en
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realidad es muy dificil el estar haciendo referencia mediante tablas; y por
consiguiente esto originara que se vuelva a rehacer nuevamente la documentacion
referente a las nuevas clausulas con todos tos cambios que esto implica.

Otro truce, st asi se puede llamar, que presenta esta nueva version es que si
bien es cierto que pide menos proecedimientos documentados, Io cual no es cierto,
para empezar ahora son mds requisitos con los que se tiene que cumplir (23
subclausulas), gue en fa version vigente, porque muchos de estos requisitos que se
mencionan en esta nueva version quedan a criterio de la organizacion si los
documenta o no, pero que de igual forma se tiene que demostrar o evidenciar tal
cumplimiento, el problema de esto es el como se va a demostrar si no se cuenta con
procedimientos documentados, como se les va a demostrar a un auditor como es el
proceso y como lo administran, que criginara que en vez de ser muchos de estos

procedimientos escritos, pasardn a ser mas procesos documentados mediante

diagramas de fiujo.
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4,2

AUDITORIAS DE LOS SISTEMAS DE ADMINISTRACION

Correspondencia entre las normas ISO CD.1 18011, ISC 1001 1/1,2y3elS0

14010, 14011 y 14012

Tabla No. 6
1S0 19011 i5010019/1,2y 3 1S0 1401011y 12
1) Alcance (1001171} {14010)
1} Objetivo y campo de aplicacidn 1) Alcance
2) Referencias normativas {10011/1) {14010)

2) Referencias normativas

2) Referencias noimalivas

3) Términos y definiciones

{(10011/1)
3) Definiciones

(14010)
3) Definiciones

4) Principios generales de 1a
auditorla

5} Administracion del programa
de auditoria
5.1} Generalidades

{10011/1)
1) Objetive y campo de aplicacién

(14010}
4) Requisitos para una auditoria
ambigental

5.2} Autoridad, objetivos y extensidn
del programa de auditoria

(10011/1)

4) Objetivos de auditoria y
responsabilidades

4.1} Objetivos de la auditoria

{14010}
5} Principios generales
5.1} Objetivos y alcance

(10011/3}
4.4) Adecuacién de los miembros
del equipo auditor

(14011)
4.1) Objetivos de la auditoria

5.3) Responsabilidades, recursos y | (10011/1) {14010)
procedimientos 4.2) Funciones y responsabilidades 5.2) Objetividad, independencia y
4.2.1) Auditores competencia

4.2.1.1) Equipo auditor

4.2.1.2) Responsabilidades de los
auditores

4,2.1.3) Responsabilidades del
auditor lider

5.4) Procedimientos sistematicos

(10011/3)

4) Administracion det programa de
auditorias

4.1) Qrganizacién

4.3) Calificacidn del personal
4.3.1) Administracién del programa
de auditorfas

4.5) Vigilancia y mantenimiento del
desempeiio del auditor

4.5.1) Ejecucion de evaluaciones
4,5.2) Consistencia de los auditores
4.5.3) Entrenamiento

4.6) Faclores operacionales

4.6.1) Generalidades

4.6.2) Asignacién de recursos
4.6.3) Planeacion y programacion do
las auditorias

4.6.4} Informe de auditoria

4.8.5) Seguimiento de las acciones
correctivas

4.6.6) Confidencialidad

§) Codigo de ética

(14011}

4.2} Funciones y responsabilidades
4.2.1) Auditor lider

4,22} Auditor

4.2.3) Grupo auditor

4.2.4) Cliente

4.2.5) Auditado
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5.4} Implementacion del programa
de auditoria

5.5) Moniloreo y revision del
programa de auditoria

(10011/3)
4.8) Mejora del programa de
auditorias

5.6) Registros

(10011/1)
5.4.4 Retencidn de registros

5.7} Audilgrias en conjf;h!o

6) Actividades de la auditoria

§.1) Inicio de la auditoria

6.1.1) Objetivas, alcance y criterios
de la auditoria

{10011/1})

5) Audiloria

5.1) Inicio de la auditoria

5.1.1} Alcance de la auditoria
5.1.2) Frecuencia de la auditoria

(14011)
5.5) Criterios de auditoria,
evidencias y hallazgos

6.1.2) Posihilidad de fa auditoria

(10011/1)

4.2) Funciones y responsabilidades
4.2.1) Auditores

4.2.1.1) Equipo auditor

4.2.2) Cliente

5.1.2) Frecuencia de la auditoria

(14011)
4.2.4) Cliente
4.2.5} Auditado

6.1.3) Establecimiento de! equipo de
auditoria

(10011/1)

4.2) Funciones y responsabilidades
4.2.1) Audilores

4.2.1.1) Equipo auditor

{(14011)
4.2.3) Grupo auditor

equipo de auditoria

5.2.2) Asignacionas del equipo
auditor

6.1.4) Notificacién al auditado
6.1.5) Ravisidn docurnental inicial (10011/1) (14011)
5.1.3 Revisi6n preliminar de |a 5.1.2) Revisién decumental
descripcién del sistema de calidad | preliminar
auditado
6.2) Praparacion de las actividades }
de las auditerias en sitio
6.2.1) Planeacién de la auditoria (10011/1) (14011}
5.2.1) Plan de auditoria 5.2.1) Plan de auditoria
6.2.2} Asignaciones de trabajo del {10011/1) (14011)

5.2.2) Asignaciones para el grupo
auditor

6.2.3) Criterios de auditoria y
documentos de referencia

6.2.4) Documentos de trabajo

(10011/1)
5.2.3) Documentos de trabajo

(14011}
5.2.3} Documentos de trabajo

6.2.5) Preparacidén por auditores
individuales

6.3) Actividades de la auditoria en
sitio

6.3.1) Rcunién de apertura

(10011/1)
5.3.1) Reunidn de apertura

{14011}
5.3.1) Heunién de aperiura

6.3.2) Asignaciones y
responsabilidades de tos guias

6.3.3) Hecoieccion y verificauion de
la informacidn

i
.2.1} Recapilactén de evidencias

{14011)

5.3.2) Ewidencia recopilada
(14010}

5.5) Criterios de auditoria,
gvidencias y hallazgos

5.6) Conliabilidad de los resultados
y conclusiones

IG 3,47) Hal_ieizggde la auditoria

(10011/7)
5.3.2.2) Observaciones de la
auditoria

(14011}
5.3.3) Hallazgos de la auditoria
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6.3.5) Comunicacion con el auditada | (106011/1) B
5.3.2.2) Observaciones de la
auditoria
6.3.6) Preparacion de la reunion de
clerre
6.3.7) Reunidn cle cierre con el (10011/1) {14011}
auditado 5 3.3) Reunién de cierre con el 5.3.4) Reunion de cierre con el
auditado auditado
6.4) Reporte de auditoria —
6.4.1) Preparacién del reporte de {10011/1) (14011)
auditoria 5.4,1) Preparacion del informe de 5.4.1) Preparacién del reporie de
auditoria auditoria
6.4.2) Contenido del reporte (1001171} (14010) ]
5.4.2} Contenido del informe 5.7} Informe de auditoria
(14011)
5.4.2} Contenido del reporte
6.4.3) Aprobacion y distribucion del | (10011/1) (14011)
reporte 5.4.3) Distribucién del informe 5.4.3) Distribucién del reporte
6.4.4) Retencidn de documentos (10011/1) {14011}
5.4.4) Retencién de registros 5.4.4) Retencion documental
6.5)Terminacidn de la auditoria (10011/1) {14011}
6) Terminacién de la auditoria 6) Terminacidn de |a auditoria
6.6) Seguimiento de la auditoria (10011/1)
7} Segquimiento de la accidn
correctiva
7) Calificaciones para auditores
de sistemas de administracion
7.1 Introduccién
7.2 Educacion minima,
entrenamiento, trabajo y experiencia
en auditorias
7.2.1) Introduccidn
7.2.2) Educacién (10011/2) (14012}
4} Educacién 4)Educacion y experiencia laboral
7.2.3) Entrenamiento (10011/2) {14012)
5% Entrenamignto 5) Capacitacion del auditor
ambiental
5.1} Inicio de la capacitacién tedrica
7.2.4} Experiencia en el trabajo (10011/2) (14012)

6} Experiencia

4) Educacién y experiencia laborat

7.2.5) Experiencia en auditoria {10011/2) (14012}
6) Experiencia 5.2} Capacitacion practica
7.3) Atributos personzles {10011/2) (14012}
7) Atributos personales 7) Habilidades y atributos
perscnales

7.4) Competitividad

7.4.1) Competencias generales

7.4.2) Procedimientos, metodologia
y técnicas de auditoria

7.4.3) Sistemas de administracion y
documentos da referencia

7.4.4) Situacién erganizacional

7.4.5) Leyes, regutaciones y olros
requerimigntos relevantes

7.4.6) Compelencia especifica

7.4.7) Principios y 1écnicas de la
administracién de la calidad
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['7.4.8) Procesos operativos,
productos y servicios

7.4.9) Ciencia y tecnologia
ambiental

7.4.10) Técnicas, aspecios y
operaciones ambientales

7.5) Calificaciones del auditor lider

(10011/2)
11) Seleccién del auditor lider

(14012)
8) Auditor lider

7.6} Calificaciones medas

7.7) Evaluacidn del auditor

7.7.1} Proceso de evaluacion

{10011/2)
Anexo A “Evaluacidn de candidatos
a auditores”

(14012)

Anexo A "Evaluacion de las
calificaciones de los auditores
ambientales™

7.8} Desarrolle profesional continuo | (10011/2) (14012)
9) Manlenimiento de competencia 9} Mantenimiento de compelencia

7.9) Seleccién del equipa auditor (1001171} (14011)

L 4.2.1.1) Equipo auditor 4.2.3) Grupo auditor

7.10) Idioma (10011/2) (14012}

L 10) Idioma 11} Idioma

Anexo A “Informativo” Anexo B “Certificacion nacional de | Anexo B “Qrganismo de
auditores” certificacion/ registro de auditores”

Fuente: Elaboracion propia sobre documentos originales, propiedad del IMNC.

4.2.1 DIFERENCIAS MAS IMPORTANTES ENTRE ISO CD.1 19011, 1S0O
10011/1,2 y 3 EISO 14010, 14011 y 14012
Introduccidn
A continuacion se presenta un comparalivo de la norma CD.1 1SO 19011, la
cual sustituira a las presentes normas para auditorias de sistemas de administracion,
como son 18Q 10011/1, 10011/2 y 10011/3 para sistemas de calidad y ias normas
iSO 14010, 14011 y 14012 para sistemas ambientales, con el fin de presentar los
cambios que se introducen en esta nueva norma, y ademas presentar un andlisis en

cada una de sus clausulas.

| Alcance
ISC 18011 CD.1-Cliusula 1 “Alcance”

El alcance ha sido ampliado, incluyendo ademas la guia sobre los principios
generales de la auditoria, la administracién de los programas de auditoria, la
conduccién de las auditorias de los sistemas de administracion ambiental y de

calidad y los requisitos para los auditores respeclivos.
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Es aplicable a todas las organizaciones operando un sistema de
administracién ambiental y de calidad que de esta manera tengan la necesidad para
manejar auditorias internas y externas.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cliusula 1 “Objetivo y campo de
aplicacion”

Establece los principios bdsicos, criterios y practicas de auditoria y da las
directrices para establecer, planear, efectuar y documentar auditorias de sistemas de
calidad.
1SO 14010- Se corresponde con la cldusula 1 “Alcance”

Establece los principios generales de auditorias ambientales que son

aplicables a todos los tipos de auditorias ambientales.

I Términos y definiciones
ISO 19011 CD.1-Cldusula 3 “Términos y definiciones”
Bajo esla clausula establece que términos y definiciones aplican en esta
norma, usando de referencia las siguientes normas:
- 1SO 9000:2000 Sistemas de Administracion de la Calidad - Principios y
vocabulario
- 1SO 14050:1998 Sistemas de Administracién Ambiental — Vocabutario
1SO 10011/1,2 y 3-Se corresponde con la cldusula 3 “Definiciones ”
Aplican las definiciones dadas en la norma ISO 8402
ISO 14010, 14011 y 14012-Se corresponde con la cldusula 3 “Definiciones”
Aplican las definiciones dadas en la norma ISO 14050

1] Principios generales de auditoria
ISO 19011 CD.1-Cldusula 4 “Principios generales de auditoria”

Bajo esta cldusula se establecen los lineamientos con los que debe de cumplir
en general un programa de auditoria, las caracteristicas que deben de cumplir los
miembros que realizan las auditorias y la relacion existenle entre el equipo de

auditoria, auditado y cliente de la auditoria.
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No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas 1SO 10011/1,2 y 3
e ISO 14010, 14011 y 14012
Recomendaciones generales de la cldusula 4 “Principios generales de
auditoria”:

Esta clausula se tiene gue revisar para aclarar aun mas el contenido de ia
misma, puestic que al indicar estos principios generales pueden crear ciera

confusién al usuario al momento de empezar a utilizar esta guia.

v Administracion del programa de auditoria
1SO 19011 CD.1-Cldusula 5.1 “Generalidades”

En esta clausula se refuerza el compromiso de que todas las organizaciones
que necesiten administrar un pregrama de auditoria aseguren que los recursos sean
los apropiados y que los resultados sean consistentes y creibles, y enfatiza también
que dentro del programa de auditoria, las organizaciones puedan manejar varios

tipos de auditorias internas y externas.
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 10011/1,2 y 3
ISO 14010-Se corresponde con la cldusula 4 “ Requisitos para una auditoria

ambiental”

IS0 19011 CD.1-Cldusula 5.2 “Autoridad, objetivos y extension del programa de
auditoria”

Bajo esta clidusula se ha dado mayor énfasis a la autoridad para la
administracion de auditorias la cual es concebida por la alta direccion de la
organizacién, mediante la definicion de objetivos muy generales e incluye ademas los
factores para definir la extensién del programa de auditoria como pueden ser los
tipos, duracion, necesidad de acrediiacion, idicma, entre otros.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 4.1 “Objetivos de la auditoria”

IS0 10011/3-Se corresponde con la cldusula 4.4 “Adecuacién de los miembros
del equipo auditor”

ISO 14010-Se corresponde con la cldusuia 5.1 “Objetivos y alcance”

ISO 14011-Se corresponde con la cldusula 4.1 “Objetivos de Ia auditoria”
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ISO 19011 CD.1-Cléusula 5.3 “Responsabilidades, recursos y procedimientos”
Esta clausula establece la asignacién de uno o mas individuos Ila
responsabilidad de la administracion de los programas de auditoria, y de igual forma
establece los recursos necesarios para la administracion del programa de auditoria.
Todo esto de una manera muy general por lo que aun se tiene que profundizar con
mas detalle.
ISO 10011/1-Se corresponde con las cldusulas 4.2 “Funciones 'y
responsabilidades”, 4.2.1 “Auditores”, 4.2.1.1"Equipo auditor”, 4.2.1.2
“Responsabilidades de los auditores” y 4.2.1.3 “Responsabilidades del auditor
lider”
ISO 10011/3-Se corresponde con las cldusulas 4.1 “Organizacién”,
4.3“Calificacion del personal”, 4.3.1 “Administracion del programa de
auditorias”, 4.5 “Vigilancia y mantenimiento del desempefio del auditor”, 4.5.1
“Efecucion de evaluaciones”, 4.5.2)“Consistencia de los auditores”, 4.5.3
“Entrenamiento”, 4.6 “Factores operacionales”, 4.6.1 “Generalidades”, 4.6.2
“Asignacion de recursos”, 4.6.3"Planeacion y programacion de las auditorias”,
4.6.4 “Informe de auditoria”, 4.6.5) “Seguimiento de las acciones correctivas”,
4.6.6 “Confidencialidad”, 5 “Codigo de ética”
I1SO 14010-Se corresponde con las cldusulas 5.2 “Objetividad, independencia y
competencia” y 5.4 “Procedimientos sistematicos”
ISO 14011-Se corresponde con [las cldusulas 4.2 “Funciones y
responsabilidades”, 4.2.1 “Auditor lider”, 4.2.2 “Auditor”, 4.2.3 “Grupo auditor”,
4.2.4 “Cliente” y 4.2.5 "Auditado”
Bajo estas clausulas tas funciones, responsabilidades, recursos y
procedimientos que deben existir dentro del equipo de auditoria se describen con

mayor detalle.

ISO 19011 CD.1-Cldusuia 5.4 “Implementacion del programa de auditoria”
En esta clausula se establecen los criterios de aplicacion de cada programa de
auditoria como pueden ser la documentacién, coordinacion, asignaciones, recursos,

registros y seguimiento del programa de auditoria.
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No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISQ 10011/1,2 y 3
e ISO 14010, 14011 y 14012

IS0 19011 CD.1-Cldusula 5.5 “Revision y monitoreo de un programa de
auditoria”

Bajo esta clausula se establece que el programa de auditoria debe ser
revisado y supervisado para la evaluacion de los objetivos y para la identificacién de
oportunidades de mejora, enfatizando de manera importante mediante el uso de
“indicadores de desempeio”

ISO 10011/3-Se corresponde con la cldusula 4.8 “Mejora del programa de
auditoria”

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 14010, 14011
y 14012

ISO 19011 CD.1-Cidusula 5.6 “Registros”
Bajo esta clausula se establece con mas detalle en el control de registros de

acuerdo a lo establecido en los procedimientos documentados, y detallando de igual
forma los registros a los que se deben de reforir.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.4.4 “Retencion de registros “

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas I1SO 14010, 14011
y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 5.7 “Auditorias en conjunto”

Esta clausula es esencialmente un nuevo requisito, que establece que puede
haber instancias donde varias organizaciones auditoras cooperen para auditar en
conjunto un sistema de administracion ambientai y de calidad. Donde esto sea el
caso, se debera llegar a un acuerdo sobre las responsabilidades especificas de cada
organizacion, particularmente al considerar la autoridad del lider del equipo, las
interfases con el auditado, los métodos de operacion y la distribucion dei informe de

auditoria.
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Falta detallar aun con méas precision cuales requisitos se tienen que establecer
para realizar las auditorias en conjunto.
No hay correspondencia con ninguna cléusula de las normas 1SO 1001 /1,2y 3
e IS0 14010, 14011 y 14012

v Actividades de auditoria
1SO 19011 CD.1-Cléusula 6.1.1 “Objetivos, alcance y criterio de auditoria”

Bajo esta clausula establece que cada auditoria independiente debe estar
basada en objetivos y criterios claramente definidos, el alcance de la auditoria
describe la extensién y limites de la auditoria en términos de factores como
localizacion fisica, actividades y procesos.

ISO 10011/1-Se corresponde con las cldusulas 5.1 “Inicio de Ia guditoria”, 5.1.1
“Alcance de Ia auditoria” y 5.1.2 “Frecuencia de la auditoria”
iSO 14010-Se corresponde con la cldusula 5.5 “Criterios de auditoria,

evidencias y hallazgos”

iSO 19011 €D.1-Cldusula 6.1.2 “Posibilidad de la auditoria”

Esta clausula define el requisito de determinar la viabilidad de ia auditoria,
estableciendo la asignacién de los recursos necesarios y la integracion de los
miembros del equipo auditor para poder llevarse a cabo la auditoria.

ISO 10011/1-Se corresponde con las cldusulas 4.2.1 “Auditores”, 4.2.1.1
“Equipo auditor”, 4.2.2 “Cliente” y 5.2.2 “Frecuencia de la auditoria”
1SO 14011-Se corresponde con las cldusulas 4.2.4 “Cliente” y 4.2.5 “Auditado”

1SO 19011 CD.1-Cldusula 6.1.3 “Estableciendo el equipc de auditoria”

Bajo esta cldusula el gerente de programa de auditoria o el auditor lider
establece e! equipo de auditoria con la intervencion de auditores en entrenamiento y
expertos técnicos considerando lo siguiente:

a) Objetivos de la auditoria, alcance, criterios, ubicacion y duracién,

b) Requisitos de competencia incluyendo el idioma,
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c) Mantener la independencia del equipo de auditoria de las actividades a ser
auditadas y evitar conflicto de intereses; 7

ISO 10011/1-Se corresponde con las cldusulas 4.2.1 “Auditores” y 4.2.1.1

“Equipo auditor”

1SO 14011-Se corresponde con ia cldusula 4.2.3 “Grupo auditor”

IS0 19011 CD.1-Cldusula 6.1.4 “Notificacion al auditado”

Bajo esta clausula el requisito principal es que el gerente de equipo de
auditoria o lider de equipo de auditoria debe contactar al auditado para establecer los
canales de comunicacion.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas 1SO 10011/1,2y 3
e ISO 14010, 14011 y 14012

IS0 19011 CD.1-Cldusula 6.1.5 “Revisién documental inicial”

Esta clausula ha sido revisada para asegurar que la revision inicial sea
pertinente al sistema de administracidn, tomando en cuenta el tamano, complsjidad
de la organizacion y los objetivos de la auditoria.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.1.3 “Revision prefiminar de Ia
descripcion del sistema de calidad auditado”
ISO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.1.2 “Revisién documental

preliminar”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.2.1 “Planeacidn de la auditoria”

Esta clausula aclara el requisito de que el tider de! equipo de auditoria debe
preparar el plan para la auditoria en el sitio que debe revisarse, y ser aceptada por el
cliente de la auditoria. kste plan debe de inciuir:

a) Los objetivos de la auditoria,

b) Criterio de la auditoria y docurnentos de referencia,

c) Las fechas y lugares donde ia auditoria sera conducida,

d) La identificacién de las unidades organizacionales y funcionales,

e) La identificacion de los sitios del auditado,
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f) Elidioma (s} de trabajo y reporle de la auditoria,

o)) Los temas del informe de auditoria, formato y estructura,

h) Acuerdo de logistica.

SO 10011/1-Se corresponde con la cliusula 5.2.1 “Plan de auditoria”
ISO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.2.1 “Plan de auditoria”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.2.2 “Asignaciones de trabajo del equipo de
auditoria”

Esta clausula ha sido revisada a fin de enfatizar que las asignaciones de
trabajo que deben de tomar en cuenta los requisitos de independencia del auditor,
especializacion y el uso eficaz de l0s recurses.

ISO 10011/1-Se corresponde con Ia cliusula 5.2.2 “Asignaciones del equipo
auditor”
1SO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.2.2 “Asignaciones para el grupo

auditor”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.2.3 “Criterios de auditoria y documentos de
referencia”

Esta ¢ldusula es nueva y establece claramente qué criterios y documentos se
pueden utilizar como referencia, tales como normas, regulacion, legislacion,
precedimientos, entre otros.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 1001 /1,2y 3

e ISO 14010, 14011y 14012

IS0 19011 CD.1-Cldusula 6.2.4 “Documentos de trabajo™

Bajo esta clausula se establece cuales documentos de trabajo deben ser
usados por el equipo de auditoria. Ademas, se ha dado mayor énfasis a que los
documentos de trabajo deben retenerse como se especifica en los procedimientos
pertinentes, por 1o menos hasta la conclusion de la auditoria.

Es importante aclarar que la conclusién de una auditoria es el momento en el
cual abandonan el lugar auditado y entregan el informe de la auditoria, no debe de
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confundirse con el “cierre de la auditoria”, que cuando se han cerrado
adecuadamente todas las no conformidades encontradas en la misma.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.2.3 “Documentos de tra_bajé .
IS0 14011-Se corresponde con la cldusula 5.2.3 “Documentos de trabajo”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.2.5 “Preparacion de los auditores individuales”
Esta nueva clausula ha dado mayor énfasis para que los miembros del equipo

de auditoria revisen toda la informacién pertinente relacionada a sus asignaciones de

trabajo de la auditoria.

No hay correspondencia con ninguna cléusula de las normas ISO 10011/1,2y 3

e ISO 14010, 14011 y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.3.1 “Reunion de apertura”

Bajo esta clausula en la reunién de apertura debe realizarse contando con la
presencia de el o los directivo(s) def auditado y los responsables de las areas a ser
audiladas, la cual debe ser dirigida por el lider del equipo de auditoria, ademas el
alcance se ha ampliado afiadiendo cuatro nuevos requisitos en el proceso de reunién
de apertura;

a) La confirmacion de cualquier asunto relacionado con la confidencialidad;

b) La confirmacion pertinente de los procedimientos relevantes relativos a
seguridad en el trabajo y emergencia para el equipo de auditoria;

c) Confirmacién de que duranle la auditoria, los auditores se mantendran
informados del progreso vy, si los objetivos de la auditoria parecen volverse
inalcanzables, el lider del equipo de auditoria discutira las razones con el
auditado y el cliente de la auditoria;

d) Confirmacion de ia disponibilidad, responsabilidad e identidad de cuatquier
guia.

I1SO 10011/1-Se corresponde con la cidusula 5.3.1 “Reunién de apertura”

ISO 14011-Se corresponde con Ia cldusula 5.3.1 “Reunién de apertura”
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ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.3.2 “Asignaciones y responsabilidades de los
guias”

Esta nueva clausula incluye el requisito que cuando sean asignados guias,
estos deberan ayudar al equipo de auditoria y responder a las demandas del auditor.
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas I1SO 10011/1,2y 3
e ISO 14010, 14011 y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.3.3 “Recoleccion y verificacion de la informacion”
Esta cldusula aclara como se puede obtener y verificar la informacion de

diferentes maneras y de varias fuentes, y de igual manera en que deben de

realizarse las entrevistas con el personal auditado en caso de ser necesario.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cliusula 5.3.2.1 “Recopilacion de

evidencias”

ISO 14010-Se corresponde con las cldusulas 5.5 “Criterios de auditoria

evidencias y hallazgos” y 5.6 “Confiabilidad de los resultados y conclusiones”

1SO 14011-Se corresponde con Ia cldusula 5.3.2 “Evidencia recopilada”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.3.4 “Hallazgos de la auditoria”

Bajo esta clausula se establece que un hallazgo de auditoria puede ser una
conformidad o una ne-conformidad, y que en caso de existir no-conformidades debe
tener el reconocimiento por parte del auditado, indicando que los hechos contenidos
en la no-conformidad son exactos, y que la no-conformidad se entiende.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.3.2.2 “Observaciones de la

auditoria”
1SO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.3.3 “Hallazgos de la auditoria”

ISO 19011 €D.1-Cldusula 6.3.5 “Comunicacion con el auditado”

Bajo esta clausula se hace énfasis que durante la auditoria el auditor lider
debe comunicar e estado de la auditoria y cualquier preocupacion, en forma
periédica al auditado, indicando también que en caso de que los objetivos de la
auditoria sean inalcanzables, se determine fa accién apropiada que puede influir en
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la terminacion de la misma o en un cambio en los objetivos, reforzando lo indicado en
la clausula 6.3.1 de esta norma. . 7 N

iSO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.3.2.2 “Observacion?s _dé lai
auditoria”

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas 1SO 14010, 14011
y 14012

1SO 19011 CD.1-Cldusula 6.3.6 “Preparacion de la reunién de cierre”

Esta nueva clausula estabiece que el equipo de auditoria debe reunirse antes
del cierre para revisar todos los hallazgos encontrados, alcanzar un consenso
general en las conclusiones, preparar recomendaciones y discutir el seguimiento de
la auditoria en caso de ser aplicabie.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 10011/1,2y 3
e ISO 14010, 14011 y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.3.7 “Reunidn de cierre con el auditado”

Bajo esta clausula se establece que la reunidn de cierre, dirigida por el auditor
lider, debe realizarse con el o los directivo{s) det auditado y los responsables de las
dreas auditadas, y se vuelve a hacer énfasis que al presentar los hallazgos y
conclusiones de la auditoria cualquier opinidn divergente entre el equipo auditor y el
auditado debe ser discutida, y de ser posible resuelta,

ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.3.3 “Reunion de cierre con el
auditado”
1SO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.3.4 “Reunion de clerre con el
auditado”

iSO 19011 CD.1-Cldusuia 6.4.1 “Preparacion del reporte de auditoria”

Esta clausula establece que el lider de equipo de auditoria es el responsable
de la preparacicén, exactitud e integracién del informe de la auditoria.
ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.4.1 “Preparacion del informe de
auditoria”
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1SO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.4.1 “Preparacion del reporte de

auditoria”

IS0 19011 CD.1-Cldusula 6.4.2 “Contenido del informe"”
Bajo esta clausula el informe de auditoria debe proporcionar un registro exacto
de la auditoria y debe de contener conclusiones.
ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.4.2 “Contenido del informe”
1SO 14010-Se corresponde con la cléusula 5.7 “Informe de auditoria”
ISO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.4.2 “Contenido del reporte”

ISO 19011 CD.1-Cléusula 6.4.3 “Aprobacién y distribucion del informe”

Bajo esta clausula se establece que el informe de auditoria debe emitirse
dentro de! periodo de tiempo acordado, distribuirse a los destinatarios designados y
es propiedad de! cliente de fa auditoria.

ISO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.4.3 “Distribucién del informe”
ISO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.4.3 “Distribucion del reporte”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.4.4 “Retencion de documentos”

Bajo esta cldusula se indica si se deben retener los documentos de trabajo e
informes que pertenecen a la auditoria o deben ser destruidos por acuerdo entre las
partes participantes y en concordancia con cualquier requisito aplicable.
1SO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 5.4.4 “Retencion de registros”
1SO 14011-Se corresponde con la cldusula 5.4.4 “Retencion documental”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 6.5 “Terminacién de la auditoria”

En esta clausula se ha ampliado el criterio de que la auditoria se completa
cuando se han concluido todas las actividades en ef plan de auditoria, incluyendo la
distribucion del informe de la auditoria aceptado.
1SO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 6 “Terminacion de la auditoria”
ISO 14011-Se corresponde con la cldusula 6 “Terminacion de la auditoria”
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IS0 19011 CD.1-Cldusula 6.6 “Seguimiento de la auditoria”

Esta clausula establece que el audilado es el responsable de determinary

realizar cualquier accién correctiva necesaria para tratar un no-conformidad.
Acciones correctivas y las acciones subsecuentes de seguimiento, que deben de
incluir auditorias adicionales, deben ser contempladas dentro del periodo de tiempo
previamente acordado.

iSO 10011/1-Se corresponde con la cldusula 7 “Seguimiento de la accién

correctiva”

Vi Caliticaciones para auditores de sistemas de administracién
IS0 19011 CD.1-Cldusula 7.1 “Introduccién”

Bajo esta cliusula se establece que para asegurar la confiabilidad que
pueden tenerse en las conclusiones de auditorias internas y externas, es esencial
que los auditores cuenien con las calificaciones necesarias tales como educacion,
entrenamiento minimo, experiencia laboral y experiencia en auditoria, enfatizando de
igual manera que las competencias deben ser correspondientes con el papel que
ellos emprenden en una auditoria particular.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 10011/1,2y 3
e /SO 14010, 14011 y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.2.2 “Educacién”

En esta clausula exige que las personas hayan complstado al mencs la
educacién media. Educacion media se define en la norma como “parte del sistema
educativo nacional, que sigue después de la educacién primaria o elemental, pero
que se concluye inmediatamente antes de entrar a fa universidad o equivalente"
{Seccion 3.13).

IS0 10011/2-Se corresponde con Ia cldusula 4 “Educacion”
ISO 14012-Se corresponde con la cliusula 4 “Educacion y experiencia laboral”
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iSO 19011 CD.1-Cldusula 7.2.3 “Entrenamiento”

En esta clausula seRala la necesidad de que las personas hayan tenido el
entrenamiento necesario para desarrollar los conocimientos y capacidades
requeridas para conducir una auditoria, aclarando que tal entrenamiento puede ser
proporcionado por la propia organizacion del auditor o por una organizacion externa.
ISO 10011/2-Se corresponde con la cldusula 5 “Entrenamiento”

ISO 14012-Se corresponde con las cldusulas 5 “Capacitacion del auditor

ambiental” y 5.1 “Inicio de la capacitacion tedrica”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.2.4 “Experiencia en el trabajo”

Esta clausula ha sido ampliada estableciendo que las personas deben tener
cinco afos de experiencia apropiada de trabajo, el nimero de anos de experiencia
de trabajo puede ser reducido a un afo si ellos tienen completada apropiadamente la
posterior educacién media, la experiencia apropiada en el trabajo se recomienda
incluya laborar en una posicion profesional, técnica o de administracion involucrando
el ejercicio de decisiones, solucién de problemas y comunicacion con otro personal
profesionai o administrador, semejante, clientes y otras partes interesadas.

Para los auditores ambientales al menos dos anos del periodo de experiencia
en el trabajo se recomienda sean en una posicion en donde las actividades
emprendidas contribuyen al desarrollo de conocimiento y capacidad en la
administracion ambiental.

SO 10011/2-Se corresponde con la clausula 6 “"Experiencia”

Bajo esta clausula los candidatos a auditores deben de tener un minimo de
cuatro afios de experiencia practica adecuada.

ISO 14012-Se corresponde con la cldusula 4 “Educacion y experiencia laboral”

ISO 19011 CD.1-Cldusuia 7.2.5 “Experiencia en auditoria”

Bajo esla clausula se indica que para conducir auditorias es recomendable
que la persona haya adquirido experiencia en actividades reales de auditoria,
incluyendo revision de la documentacion y reportes. Se recomienda que hayan

conducido cuatro auditorias completas, para un totai de al menos veinte dias de
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trabajo; la experiencia en auditoria total tiene que incluir cada elemento de la norma
del sistema de administracion de calidad o ambiental. -

Se recomienda que esta experiencia haya sido adquiriaa béjo Ié supervisic’)ri_y N
guia de un auditor teniendo los requisitos de lider de un equipo auditor, esie
entrenamiento en el trabajo debe ser actual y ser completado dentro de un periodo
de no mas que tres afios consecutivos.

ISO 10011/2-Se corresponde con la cldusula 6 “Experiencia”

En esta clausula la experiencia en auditorias debe ser da por lo menos de dos
anos.

150 14012-Se corresponde con la cldusula 5.2 “Capacitacion préctica”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.3 “Atributos personales”

Bajo esta clausula se definen claramente cada uno de los atributos personales
con los que debe contar un candidato a auditor como pueden ser mente abieria,
tenacidad, diplomacia, entre otros; pero no se indica el fin con el que se deben de
aplicar éstos. )

ISO 10011/2-Se corresponde con la cldusula 7 “Atributos personales”
ISO 14012-Se corresponde con la cidusula 7 “Habilidades y atributos

personales”

ISQ 19011 CD.1-Cldusula 7.4.1 “Competencias generales”

Esta clausula es nueva y define las competencias de los audilores de los
sistemas de administracién de calidad y ambiental, la competencia en estas areas
puede ser adquirida a través de una combinacién de educacién, entrenamiento o
trabajo y experiencia de auditoria, los auditores ambientales y de calidad se
recorniendain sean competenies en las siguientes areas;

a) Procedimientos de auditoria, metodologias y técnicas;

b) Sistemas de administracién y documentos de referencia;
c) Situaciones organizacionales;

d) Leyes relevantes, regulaciones y otros requerimientos.
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No hay correspondencia con ninguna cliusula de las normas 1SO 10011/1,2y 3
e IS0 14010, 14011 y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.4.2 “Metodologias, técnicas y procedimientos de

auditoria”

a)

b}

Esta clausula es nueva y requiere que los auditores sean capaces de:

Aplicar procedimientos de auditoria, planeando y organizando efectivamente
su trabajo;

Priorizar y enfocar los asuntos de alta significacion;

Coleccionar informacién a través de entrevistas efectivas, observaciones,
revisiones, registros, documentos y verificar la coleccion de evidencia
suficiente;

Confirmar la suficiencia y propiedad de la evidencia de auditoria para soportar
los hallazgos y conclusiones de la misma;

Hacer una evaluacion del riesgo de la auditoria, incluyendo las consecuencias
de usar técnicas de muestreo;

Conducir la auditoria de una manera puntual;

Registrar actividades de auditoria a través de documentos de trabajo;
Preparar reportes de auditoria de una manera clara y concisa.

Maneijo de la informacién confidencialmente.

No hay correspondencia con ninguna clausula de las normas IS0 10011/1,2y 3
e iSO 14010, 14011 y 14012

1SO 19011 CD.1-Cléusula 7.4.3 “Sistemas de administracién y documentos de

referencia”

a)
b}

o)

Esta cldusula es nueva y establece que las areas tipicas deben de incluir:
Aplicacién de sistemas de administracion para diferentes organizaciones,
Interrelacion entre los elementos del sistema y la capacidad del sistema para
cumplir los arreglos planeados;

Normas, procedimientos aplicables u otra documentacion del sistema de

administracién usade como la base para la auditoria;
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d) Diferencias y precedentes entre los documentos de referencia;

e) Aplicacién de los documentos de referencia a diferentes auditorias. )
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas I1SO 10011/1,2y 3
e 1SO 14010, 14011 y 14012

IS0 19011 CD.1-Cldusula 7.4.4 “Situacion organizacional”
Esta clausula es nueva y establece que las dreas tipicas deben de incluir:
a) Estructura organizacional, funciones, e interrelaciones;
b) Procesos generales de negocios y terminologia relativa;
c) Sitio, cultura y costumbres de los clientes;
d) Lenguaje del auditado.
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 10011/1,2 y 3
e IS0 14010, 14011 y 14012

1SO 19011 CD.1-Cldusula 7.4.5 “Leyes pertinentes, regulaciones y otros
requerimlentos”

Esta clausula es nueva y establece que las dreas iipicas deben de incluir:
a) Contratos y acuerdos;
b} Labores, seguridad y condiciones del lugar de trabajo;
c) Productos y servicios;
d) Aspectos ambientales e impactos.

Es evidente que esta clausula esta mas enfocada a auditorias ambientales
Gue a las de calidad. Sin embargo, debe recordarse que la legislacién mexicana que
una especificacion ofrecida a un cliente en un documento formal, se convierta en una
especificacion o documento contractual obligatorio, y por lo tanto debera revisarse
bajo esta clausula durante una auditoria.
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas 1SO 10011/1,2 y3
e 1S5S0 14010, 14011 y 14012
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ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.4.6 “Competencias especificas”

Esta clausula es nueva y define las competencias especificas para un auditor
ambiental o de calidad.

Es recomendable también que los auditores de calidad sean competentes con
respecto a:
a) Técnicas y principios de calidad,
b} Procesos operacionales, productos y servicios.

Es recomendable también que los auditores ambientales sean competentes
con respecio a:
a) Ciencias y tecnologias ambientales;
b) Técnicas y aspectos ambientales de operaciones.
No hay correspondencia con ninguna cldusula de {as normas ISO 1001 /1,2y 3
e /SO 14010, 14011 y 14012

1SO 19011 CD.1-Cldusula 7.4.7 “Principios y técnicas de la administracion”
Esta clausula es nueva y establece que las 4reas tipicas deben de inciuir:

a) Terminologia de calidad,;

b) Estructura y funcién de los sistemas de administracion de calidad;

c} Aplicacién de procesos y practicas basicos de un sistema de administracién

de calidad;
d) Aplicacion de herramientas de calidad;
e) Evaluacién de la significacién de la informacion coleccionada y su impacto

sobre la calidad.
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 1001 1712y 3

e ISO 14010, 14011 y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.4.8 “Procesos operativos, produclos y servicios”
Esta clausula es nueva y establece que las areas tipicas deben de incluir:

a) Terminologia especifica del sector;

b) Caracteristicas criticas de procesos, productos y servicios;

c) Procesos y praclicas aceptadas del sector.
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No hay correspondencia con ninguna cldusula de fas normas 1SO 10011/1,2 y3
e IS0 14010, 14011 y 14012

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.4.9 "Ciencia ambiental y tecnologia”
Esta clausula es nueva y establece que las areas tipicas deben de incluir:

a) Terminologia ambiental;

b} Impacto de las actividades humanas;
c) Entorno ambiental (aire, agua, tierra);
d) interaccion de ecosistemas;

e) Métodos generales de proleccidon ambiental;

f) Técnicas de supervision;

Q) Evaluacién y administracién del ciclo de vida.

No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas ISO 10011/1,2 y 3
e ISO 14010, 14011 y 14112

iSO 19011 CD.1-Cidusuia 7.4.10 “Aspectos, lécnicas Y operaciones
ambientales™
Esta clusula es nueva y establece que las dreas tipicas deben de incluir:
a) Terminologia especifica del sector;
b) Aspectos ambientales e impactos de actividades, productos y servicios;
c) Métodos para evaluar significativamente los aspectos ambientales;
d) Caracteristicas criticas de procesos operacionales, productos Y Senvicios;
e) Supervision y técnicas de medicién;
f} Tecnologias de prevencion de la contaminacian.
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas I1SO 10011/1,2y 3
e ISO 14010, 14011 y 14012

ISC 19011 CD.1-Cldusula 7.5 “Calificaciones del auditor lider”

Bajo esta cldusula los candidatos a dirigir un equipo de auditoria ya sea
ambicntal o de calidad debe de cumplir con:
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a) Completar la educacién minima, entrenamiento, experiencia de trabajo y
auditoria;

b) Demostrar el conocimiento, habilidades y atributos personales necesarios;

c) Dirigir tres auditorias completas, para un total de quince dias de auditoria bajo
la supervisién y guia de un lider de equipo de auditoria.

d) Pueda realizar un juicio en la efectividad global del sistema.

Estos criterios adicionales para el lider del equipo auditor es recomendable se
cumplan dentro de un periode no mayor que un ano.

ISO 10011/2-Se corresponde con la cldusula 11 “Seleccicn del auditor lider”

En esta clausula el auditor lider es seleccionado por la administracion del
equipo de auditoria entre los auditores calificados; los candidatos deben haber
actuado como auditores calificados en, por lo menes tres auditorias completas; ne se
especifica el numero de dias que debe de cumplir al igual que el periodo para cumplir
estos criterios.
1SO 14012-Se corresponde con la cldusula 8 “Auditor lider”

En esta cliusula para cumplir con estos criterios adicionales deben de ser en

un periodo no mayor a tres anos consecutivos.

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.6 “Calificaciones mixtas”
Esta clausula es nueva y requiere que los auditores de calidad o ambiental
gue desean convertirse en auditores de la segunda disciplina deben:
a) Contar con el entrenamiento minimo, experiencia de trabajo y competencias
de requisito para la segunda disciplina; y
b) Complete al menos otras tres auditorias cubriendo todos los elementos del
sistema de administracion en la segunda disciplina para un total de quince
dias de auditoria bajo la supervisiéon y gufa de un auditor de la segunda
disciplina.
Un lider de equipo auditor en una disciplina puede llegar a ser un lider de
equipo auditor en la segunda disciptina con el cumplimiento de lo anterior,
No hay correspondencia con ninguna cldusula de las normas 1SQ 10011/1,2y 3
e ISO 14010, 14011 y 14012
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1SO 19011 CD.1-Cldusuia 7.7.1 “Proceso de evaluacion”

Bajo esta cldusula es recomendable que la evaluacién de auditores sea
planeada y documentada para proporcionar un resultado que sea consistente,
imparcial y creible.

La evaluacion puede ser encargada a una persona competente o a un panel
que sea asignado por aquellos responsables de la administracion del programa de
auditoria.

ISO 10011/2-Se corresponde con el Anexo A “Evaluacion de candidatos a
auditores”
ISO 14012-Se corresponde con el Anexo A “Evaluacion de las calificaciones de

los auditores ambientales”

IS0 19011 CD.1-Cldusula 7.8 “Desarrollo profesional continuo”

Esta clausula establece que el desarrollo profesional continuo se preocupa por
actualizar y mantener los conocimientos profesionales en las areas identificadas de
las competencias generales y especificas, ademas aclara que esto puede iograrse a
través de varios medios como experiencia en trabajo adicional, entrenamiento,
estudios, entre otros.

ISO 10011/2-Se corresponde con la cldusula 9 “Mantenimiento de competencia”
150 14012-Se corresponde con la cidusula 9 “Mantenimiento de competencia”

ISO 19011 CD.1-Cldusula 7.9 “Seleccién del equipo de auditoria”
Esta clausula establece que para seleccionar el equipo de auditoria, se
requieren los siguientes pasos:
a) La identificacion de las competencias necesarias para lograr los objetivos de
la auditoria;
b) La definicion de los indicadores con los que la competencia sera medida.
Esta ctausula no indica como debe de estar conformado el equipo de
auditoria.
IS0 10011/1-Se corresponde con la cldusula 4.2.1.1 “Equipo auditor”
ISO 14011-Se corresponde con la cldusula 4.2.3 “Grupo auditor”
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IS0 19011 CD.1-Cldusula 7.10 “Idioma”

Bajo esta clausula se hace énfasis que ningun auditor debe participar sin
apoyo en una auditoria cuando es incapaz de comunicarse eficazmente en ef idioma
necesario. Cuando sea necesario, debe obtenerse apoyc de una persona con las
habilidades del idioma necesarias que no esté sujeto a presiones que podrian afectar
la conduccion de la auditoria.

ISO 10011/2-Se corresponde con la clédusula 10 “Idioma”
1SO 14012-Se corresponde con Ia cldusula 11 “idioma”

IS0 19011 CD.1-Anexo A "Informativo”

Este anexo proporciona un ejemplo de un método para el proceso de
evaluacion para la seleccion del equipo auditor y para la conduccion de una auditoria
interna dentro de empresa pequena a mediana.

ISO 10011/2-Se corresponde con el Anexo B “Certificacion nacional de
auditores”
ISO 14012-Se corresponde con el Anexo B “Organismos de

certificacion/registro de auditores”
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4.2.2 COMENTARIOS
Administracion del programa de auditoria

La parte de administracién del programa de auditoria contenido en esta norma
presenta un claro enfogue hacia ciclos de mejora continua, lo cual se puede observar
de una manera bastante clara en la figura 4 que presenta a continuacién, puesto que
establece que las organizaciones lienen que contar con un programa de audiloria

que sea eficiente y efectivo.

Autoridad
para
programais)

r
Definir programaqs} Planaar

+  Objetivosiexension
+  Procedimientios
* Recursos

A 4

y

Implantar programa(s)
¢ Calificaciones y entrenamiento de
Actuar Acci-rj_;llae:x;jbrr audttor H
+  Asignacién de equipo de auditoria acer
JP » Plan e itinerario de aclividades de
auditoria
F
I Programa(s) de monitoreo y revision 7
Verificar

58
necesita
accion de
mejara?

=

continuar
Figura 4. Administracién del programa de auditoria

Fuente: ISO CD.2 19011
Si bien las normas ISO 10011/3 e 1SO 14010 que corresponden con la parte

de administracion del programa de auditoria no presentan un enfoque hacia la
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mejora continua tan claro como se describe en 1SO19011, el contenide de ambas
normas {ISO 10011/3 e ISO 14010) presentan una gran similitud con respecto a SO
19011, la unica diferencia es que esta nueva norma describe con mas detalle el

contenido de cada una de las partes de la administracion del programa de auditoria.

Actividades de auditoria
En la siguiente figura se presenta el proceso para la realizacion de la auditoria

presentado en la norma ISO 19011,

« Definicidn de objetivos, alcance y criterios

« Determinacidn de [a factihilidad de la auditoria
« Establecimiento de! equipo de auditeria

« Contaclo inicial con el auditado

Inicio de 1a
auditeria

h
Revisidn inicial de
documentos
h 4 s - I
— « Planeacién de las actividades de auditoria in-

Preparacion de situ
ac;uy:d?dgs df P . Asignaciones de trabajo del equipo de audiida
auditoria in-sity « Daotumentos de frabajo

v Reunion de apertura

Recoleccion yverificacion de infarmacién
Hallazgos de auditoria

Comunicacién con el cliente de auditoriay el
auditado

Prepartacidn para la reunion de clausura

« Reunlén de clausura

Actividades de >
auditoria in-situ

L
Reporte de auditoria «  Preparacion y conlenida dei reporte de
[ > auditoria.

« Aprobacidn y distribucion del reporte.

—

h 4
Término de la » Seguimiento de
auditoria |a auditoria

Figura 5. Actividades de auditoria
Fuente: 150 CD.2 19011
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Como s& puede observar en la figura anterior el proceso para la realizacion de
la auditoria es muy similar a los presentados en las normas ISO 10011/1 e ISO
14011 que actualmente conocemos, el proceso para la realizacion de la auditoria
sigue siendo el mismo, y de igual forma que en la parte de la administracion del
programa de auditoria, la unica diferencia es que esta nueva norma describe con
mas delalle el contenido de cada una de las pares de las actividades de auditoria.

Criterios de calificacion de auditores
La siguiente figura representa todos los criterios con los que debe de contar

una persona que desea convertirse en un auditor de sistemas de administracién.

I S
hrvas
aspecificas
IS0 19011 de
ceompetancia

Areas generales de
competencia
T Experiencia en auditoria
1SO 1001172
IS0 14012
Atributos Experiencia Extrena-
Perseusies Edocacién faheral miente
Y ____¥___

Figura 6. Criterios de calificacién de auditores
Fuente: Elaboracion propia
Como se puede cbservar en las normas 1ISO 10011/2 y 14012 (Criterios de
calificacion), estas solamente exigen que la persona que desea convertirse en
auditor de sistemas de administracién ya sea de calidad o ambiental, cumplan con
los requisitos establecidos en las dos primeras filas de esta figura, con los

conocimientos correspondientes en las diferentes dreas ya 'sea ambiental o de
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calidad, pero con este nueve esquema que presenta ISO 19011, al incluir los nuevos
requisitos de areas generales y especificas de competencia todos los requisitos son
mas dificiles de cumplir, ya que son criterios mas especificos y seclorizados. Por lo
tanto, la posibilidad de calificarse como auditor se circunscribe a los verdaderos
especialistas y reduce el nimero de aquellos que podrian estar registrados como

auditores de organismos de cenrlificacion.
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5. NORMALIZACION Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN MEXICO
Normalizacion

El hombre, en la bisqueda incesante por mejorar su vida ha desarrollado
disciplinas que facilitan y acrecientan sus actividades; entre éstas se encuentra la
Normalizacion,

Podemos decir que cualquier actividad inteligente del hombre puede
normalizarse. Prueba de ello es el lenguaje, las normas sociales, las leyes, efc., pero
en donde se ha aplicado por excelencia es en la actividad técnica. En este campo es
factible analizarla desde varios puntos de vista: La Normalizacién es basicamente
comunicacion entre productor y comprador, entre importador y exportador, pues
constituye un idioma comun con base en 1érminos técnicos, definiciones, simbolos,
métodos de prueba y procedimiento que facilitan, da confianza y agiliza el
entendimiento.

La Normalizacién técnica fue considerada, hasta hace algunos afos, el efecto
de la industrializacién y el desarrollo, ahora se dice que es la causa o elemento
motor en que la industria y el desarrollo econdmico se apoyan y que la ha llevado a
ser una actividad primordial en la evolucién econémica de todo pais. Es una
disciplina que se basa en los resultados ciertos, adquiridos por la ciencia, la técnica y
fa experiencia, y es el resultado de un balance 1écnico economico del momento.

La Normalizacién considerada una disciplina reservada a los técnicos ha
sufrido una evolucion. De una herramienta tipicamente técnica ha pasado a ser, para
las empresas y para los paises, un instrumento econdmico y en ocasiones un
instrumento de intervencién economica.

Desde el punto de vista de sus objetivos, la Normalizacion es la actividad que
fija las bases para el presente y el futuro, con el propésito de realizar un orden para
el beneficio y con el concurso de todos los intereses. Normalizar significa ordenar, y
en consecuencia, sus resultados, las normas son herramientas de organizacion y
direccion.

Principios generales de la normalizacién

La Normalizacién, como toda disciplina cientifica y tecnolégica, cuenta con

sus principios, los cuales tienen como principal caracteristica darle una orientacion,
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al mismo tiempo que flexibilidad al proceso normative para que éste pueda
adaptarse a las necesidades de! momento y sin constituir una traba en el futuro.

La experiencia ha permitido establecer tres principios basicos, en los que
coinciden personas de diferentes lugares y en diferentes tiermpos, ellos son:
+« Homogeneidad.

e Equilibrio.
= Cooperacién,
Homogeneidad

Cuando se va a elaborar o adoptar una norma, ésta debe integrarse
perfectamente a las existentes de objetos similares normalizado, pero se toma en
cuenta su tendencia evolutiva, de manera que no se obstruyan fuluras
normalizaciones.

Es facil concebir la perfecta homogeneidad entre las normas de una empresa;
también debe serio entre ias normas de diferentes empresas, ya que ninguna
industria se basa en si misma, la interdependencia entre empresas obliga a una
homogeneidad entre normas y asi como ninguna empresa vive aislada, tampoco
ninguna nacion puede permanecer fuera de los intercambios internacionales, por lo
cual es muy conveniente fa mayor homogeneidad en el plano internacional. De esta
manera 10s organismos de normalizacién adquieren una gran responsabilidad:
desarrollar en todo lo posible, por medic de la Normalizacién, la exporacién de
productos de su pais o de su empresa.

Una primera condicion para obtener la homogeneidad deseada, es que la
Normalizacion se realice bajo la direccidn de un organismo central coordinador, En
nivel empresarial, debe ser un departamento de Normalizacién ¢ el departamento de
Ingenieria o el de control de Calidad.

A nivel nacional, existe en México la Direccion General de Normas (DGN} v 2
nivel internacional existen organismos en los cuales México participa como lo son ia
Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO), la Comisién Electrotécnica
Internacional (IEC, por sus siglas en inglés), el Codex Alimentarius, Comité
Panamericana de Normas Técnicas {COPANT) y el Congreso de Normas de la

Region Asia-Pacifico.
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La segunda condicién es conocer toda la informacién existente, tanto
nacional, como internacional sobre los productos substitutos, relacionados, similares
y materias primas. Para esto se cuenta en México con una hemero-biblioteca en la
DGN con normas de todos los paises afiliados a 1SO, normas SO, asi como
publicaciones sobre el tema.

Equilibrio

La Normalizacion debe ser una tarea eminenlemente practica; como
resultados, las normas, deben ser instrumentos 4giles de aplicacion inmediata, {as
cuales puedan modificarse en cualquier momento, cuando el avance técnico, las
posibilidades econémicas o ambos asi lo aconsejen.

La Normalizacion logra un estado de equilibrio, entre el avance tecnolégico
mundial y las posibilidades econémicas del pais o region, ya que una norma que
establece el estado mas avanzado del progreso técnico no servird de nada si esld
fuera de las posibilidades econémicas de una empresa O un pais

Las mejores nermas son aquellas que, aun cuando pongan en evidencia la
situacién econdmica y por lo tanto el atraso tecnoldgico, garanticen la amplitud de
empleo del objeto normalizado; esto no debe ser por tiempo indefinido, pues una
empresa que se estanca tiende a desaparecer. La norma debe ser un documento
realista, pero cuando esta realidad es de atraso, debe ser acicate para el progreso, y
cuando cambian las condiciones es necesario establecer el nuevo estado de
equilibrio. Esto exige una labor permanente del normalizador, y podemos agregar
que las normas deben estar basadas en los datos mas Utiles y los métodos mas
modernos que hayan merecido una consagracion de la préctica y a experiencia.
Cooperacion

La Normalizacion es un trabajo de conjunto. Las normas deben establecerse
con el acuerdo y cooperacién de todos los intereses afectados:

« Sociedad en General.
« Compradores o usuarios.

» Fabricantes.
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1. Sociedad en general

Se integra con el sector de compelencia: los representantes de instituciones
de investigacion cientifica y técnica, universidades y todas aquellas instituciones que
estan fuera de los intereses de compra-venta, pero que tienen alguna relacién o
experiencia con el objeto a normalizar.

El resultado de una normalizacién hecha sélo por este grupo sera una norma,
tedrica, que la mayor parte de las veces se adelanta a las posibilidades economicas,
y van en contra del principio de equilibrio. Las normas deben tener bases cientificas,
pero deben ser eminentemente practicas, por lo que cuando un documento pasa de
la etapa de anteproyecto a la fase de publicacién como Proyecto de norma, debe
incorporar la Manifestacién de Impacto Regulatorio.

2. Compradores o usuarios.

Si la normalizacién es llevada a cabo Gnicamente por este grupo, reproduce
con mayor gravedad los inconvenientes del primer grupo, pues los consumidores,
con desconocimiento de las posibilidades industriales estaran tentados a exigir una
calidad dificii de alcanzar o variedades antiecondmicas, provocando, sin
proponérselo, un encarecimiento innecesario de los productos, al tratar de imponer
exigencias de dificil cumplimiento.

3. Fabricantes

Podemos decir que este es el grupo mas conocedor del producto y por lo
tanto la palabra mas autorizada; pero en la normalizacion hecha sélo por los
fabricantes, estos asumiran la doble tarea de hacer el producto y juzgarlo. No
olvidemos que el producto esta destinado al cliente o usuario y el propdsito de la
calidad es satisfacerle, para lo cual es necesario preguntar que quiere.

De esto se deduce que la normalizacion es un trabajo de equipo, en el que
deben estar representados todos los intereses afeclados, productores, compradores
y sector de interés general.

En paises como México es muy comun la adopcion de normas o mas bien la
copia de normas. E} desconocimiento o desprecio de estos principios generales es la
causa no identificada de la inefectividad de una norma, de las violaciones que se

cometen y, porque no decirlo, de la falta de confianza en estos documentos. En
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consecuencia, tanto la elaboracion, como la adopcion de una norma deben ser
producto de un analisis y una crilica, basados en la aplicacion de los tres principios

analizados.

Origen y antecedentes de la Normalizacién en México

En el afio de 1943 en la entonces Secretaria de Economia naci6 la Direccion
General de Normas con el propdsito de elaborar en el menor tiempo posible las
normas industriales destinadas a reglamentar la produccion, y comenzar a tener
contacto con la iniciativa privada.

Actualmente la Direccion General de Normas esld adscrita a la Subsecrelaria
de Normatividad y Servicios a la Industria y al Comercio Exterior de la SECOFI| det
Gobierno de la Reptblica. Sus tareas se rigen por un marco legal establecido en la
“Ley organica de la administracién publica federal”, publicada en el Diario Oficial de
la Federacién el 29 de diciembre de 1976; la “Ley federal de proteccion al
consumidor”, publicada en el Diario Oficial de la Federacidn el 24 de diciembre de
1992: la “Ley federal sobre metrologia y normalizacion”, pubiicada en el Diario Oficial
de la Federacién el 1 de julio de 1992; y el “Reglamento interior de la SECOFI’,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 2 de octubre de 1995.

Los objetivos generales de la DGN, entre otros son:

« Coordinar el Sistema Nacional de Normalizacién y Evaluacion de la Conformidad
« Fomentar la calidad de tos productos y los servicios

« Integrar el Programa Nacional de Normalizacion

e Promover la utilizacién y/o cumplimiento de las normas

e informar a la industria y al comercio todo lo relacionado con la normalizacién.
Impacto de la normalizacién

Las actividades de la DGN generan beneficios para el industrial, porque el
trabajar con normas representa para la empresa:

« Mayor competitividad frente a productos, bienes o servicios no normalizados
« Un argumento comercial comprobable
e Una muestra de su calidad

o La posibilidad de expandirse a nuevos mercados
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* Eficiencia en los proceso productivos
s La simpiificacion de las relaciones comerciales
* Elincremento de las ganancias
¢ Motivacion efectiva del personal
Para el consumidor, un producto, servicio o sistema normado significa;
» Garantia de calidad
¢ Seguridad y satisfaccién avaladas
¢ Decision informada al comprar productos y servicios
» Proteccion de la salud individual y colectiva
Estas recompensas ayudan a elevar la calidad de vida de la sociedad, ya que:
+ Contribuyen a la proteccién del medio ambiente
= Favorecen la salud lanto humana coma animal y vegetal

= Estimulan un clima propicio para la confianza econémica y el bienestar social

Origen de las normas de sistemas de administracion en México

El 11 de Diciembre de 1980, la Direccién General de Normas (DGN) de la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI), a través del Diario Oficial de
la Federacion, aprobé las primeras ocho normas oficiales mexicanas NOM-CC. Con
esta accion, México al igual que los paises induslrializados adopta el esquema de
normalizacion de fa serie I1SO. Esta serie de normas surge como producto de los
trabajos de evaluacién de sistemas de calidad de proveedores, que realizaba en
1985 Petréleos Mexicanos con apoyo del Instituto Mexicano del Petréleo (IMP).

Al llevar a cabo las evaluaciones, se encontré gue al igual que Petréleos
Mexicanos, otras instituciones de los sectores oficial y privado realizaban tareas
similares con sus proveedores: con base en normativas y criterios diversos. Desde
entonces surgid, de un grupo de especialistas en evaluaciones de sistemas de
calidad bajo la direccion de la gerencia de promocién industrial de Petréleos
Mexicanos, y del IMP, la idea de elaborar una normativa nacional que ayudara a
establecer los lineamientos generales para el disefio, la implantacion y evaluacion de

sistemas de calidad.
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En Agosto de 1988, la DGN distribuy6 a las cdmaras industriales y comités de
normalizacion tres anteproyectos de normas oficiales mexicanas, basadas en las
normas 1SO 9000, presentados por el IMP, con cbjeto de recibir comentarios y
proceder a su aprobacién como normas oficiales mexicanas. Una vez conformado un
grupo de trabajo, en marzo de 1989 fueron aprobadas. Posteriormente, el 7 de abril
de 1989, la DGN emite una convocatoria para constituir formalmente el Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién en Sistemas de Calidad (CCONNSISCAL).

Desde entonces el CCNNSISCAL ha venido trabajando en la elaboracion de
normas oficiales mexicanas de sistemas de calidad, con la participacién creciente de
instituciones tanto del sector publico como del sector privado. De esta manera las
versiones mexicanas equivalentes a las series 1SO 9000 se encuentran en las series
NOM-CC.

COTENNSISCAL

Debido a la necesidad que existia en México al finalizar la decada de los 80's,
de unificar esfuerzos para fomentar por medio de la Normalizacién y Certificacion el
mejoramiento de los niveles de los productos y servicios que se producen en el pais,
asl como la iniciativa tomada por diversas organizaciones nacionales, se conslituyd
el 7 de abril de 1989 el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Sistemas de
Calidad (CCONSISCAL), como organismo de apoyo a la DGN de la SECOFI.

La actualizacién de la Ley federal sobre Metrologia y Normalizacion del 1° de
Junio de 1992, modific la figura de Comité Consultivo Nacional de Normalizacidn
sélo para la elaboracién de Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y creé la figura de
Comité Técnice de Normalizacién Nacional para la elaboracion de Normas
Mexicanas (NMX). Por esta razén, y a partir de esa fecha, el Comité se transforma
en Comité Técnico de Normalizacién Nacicnal de Sistemas de Calidad
{COTENNSISCAL) con la participacién equilibrada de los sectores productor,
consumidor, educativo, de investigacién y de interés general.

El propésito fundamental del COTENNSISCAL es proveer a las
organizaciones de Normas Mexicanas referentes a Sistemas de Administracion de la
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Calidad y de Evaluacién de la Conformidad, para lo cual sigue el proceso de revision

y adaptacion de las normas internacionales.

COTENNSAAM

El Comité Técnico de Normalizacién Nacional de Sistemas de Administracion
Ambiental (COTENNSAAM), fue construido el 6 de Julio de 1995, con fundamento
en los articutos 54 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, con ia
participacion de los sectores productor, consumidor y de interés general, y aprobado
para su funcionamiento el dia 4 de Septiembre de 1996 por la SEMARNAP a través
detl Instituto Nacional de Ecologia.

El COTENNSAAM tiene como propdsito coadyuvar a implementar parte de la
infragstructura de Normas Voluntarias de Administracién Ambiental apropiada al
avance del pais, en lo referente a la elaboracién de NMX en el campo de Sistemas
de Administracién Ambiental, conforme a lo dispuesto en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacidn publicada en el Diario Oficial de la Federacién de! 1° de
Julio de 1992,

COTENNSASST

El Comité Técnico de Normalizacién Nacional de Sistema de Administracion
de Seguridad y Salud en el Trabajo (COTENNSASST) se constituyé formalmenie el
25 de Febrero del 2000, con fundamento en los articulos 54 y 55 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacidn, con la participacién equilibrada de los sectores
productor, consumidor, educative, de investigacion y de interés general.

El COTENNSASST tiene como propdsito coadyuvar a implemeantar parte de la
infraestructura y cultura de Seguridad y Salud en el Trabajo del pais, con base en la
elaboracién de NMX de Sistemas de Administracion en dicho campo, conforme a 10
dispuesto en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

156




Capitulo 5

51 PROCESO DE NORMALIZACION

La Normalizacion es el proceso mediante el cual se regulan las actividades
desempefiadas por los sectores tanto privado como publico, en materia de salud,
medio ambiente en general, comercial, industrial y laboral estableciendo reglas,
directrices, especificaciones, atributos, caracteristicas, o prescripciones aplicables a
un producto, proceso o servicio.

Los atributos basicos del proceso de normalizacion son:
« Representatividad
+ Consenso
« Consulta publica
« Revisidn

Este proceso se lleva a cabo mediante la elaboracion, expedicién y difusién a
nivel nacional, de las normas que pueden ser de 4 tipos principalmente:
1. Las de cumplimiento obligatorio en el caso de las Normas Oficiales Mexicanas
expedidas por las dependencias normalizadoras a través de sus respectivos Comités
Consultivos Nacionales de Normalizacién, de conformidad con las finalidades
establecidas en el articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
2. Las normas que son elaboradas en casos de emergencia, la dependencia
competente podrd elaborar directamente, adn si haber mediado anteproyecto o
proyecto y, en su caso, con la participacion de la demas dependencias competentes,
la NOM misma ordenara que se publique en el Diario Oficial de la Federacion con
una vigencia maxima de seis meses. En ningtin caso se podra expedir mas de dos
veces consecutivas,
3. Las de cumplimiento voluntario tratdndose de las Normas Mexicanas que
establecen los requisitos minimos de calidad para los productos, procesos y
servicios, y las cuales son elaboradas por los Organismos Nacionales de
Normalizacion (ONN) o por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
(SECCFI) en ausencia de ellos, y
4. Las que elaboran las entidades de la administracion publica para aplicarlas a
los bienes ¢ servicios que adquieren, arrienden o contratan cuando las Normas

Mexicanas ¢ Internacionales no cubran los requerimientos de las mismas o sus
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especificaciones resulten obsoletas ¢ inaplicables que se denominan Normas de

Referencia.
A continuacion se presenta en la figura 7 el esquema presentado por la DGN,

para la elaboracién de cualquier tipo de norma que son ulilizadas en México

SECOFI -DGN

- COMISION NACIONAL DE
Sector Pablico [4 NORMALIZACION l4—»{ Sector Privado

: l

SEDESOL, SEMARNAP, SE, SECOFI,
SAGAR, SCT, SSA, STPS, SECTUR,

Industria, Comercio,

SHCP, SECODAM, SEP, CONACY, Asociaciones e Ingtitutos
CENAM, INE, PROFECO, IMT INP* l
Comités Consultivos Comités Técnices
Naclonales de De Normalizacidn
Normalizackin Nacional
r r
NOM RMX
Hormas Obligatorias Normas Voluntarias
Informacion Segutidad y Proteccion Calidag Métodos de Especifica-
comercial salud al medio ambiente prueba CIONEes

Figura 7. Proceso de normalizacién en México

Fuente: DGN

* SEDESOL (Desarrollo Social}, SEMARNAP (Medio Ambiente, Recursos Naturales
y Pesca), SE (Energia), SECOFI (Comercio y Fomento Industrial), SAGAR
{Agricultura, Ganaderia y Desarrollos Rural), SCT (Comunicaciones y Transpories),
SSA (Salud), STPS (Trabajo y Prevision Social), SECTUR (Turismo), SHCP
{(Hacienda y Crédito Publico), SECODAM (Contraloria y Desarroilo Administrativo),
SEP (Educacién Publica), CONACYT (Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia),
CENAM (Centro Nacional de Metrologia), INE (instituto Nacional de Ecologia),
PROFECO (Procuraduria Federal del Consumidor), IMT (Instituto Mexicano del

Transporte) e INP (Instituto Nacional de Pesca).
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Comisién Nacional de Normalizacion (CNN)

L.a CNN es el d6rgano de coordinacion de la politica de normalizacion a nivel
nacional y esta integrado por representantes de las dependencias y entidades de la
Administracién Publica Federal, asi como por los miembros del sector privade que se
desempefien en el ambito de la normalizacién. La CNN tiene como principales
funciones:

e Aprobar anualmente el Programa Nacional de Normalizacion,

» Establecer reglas de coordinacién entre las dependencias y entidades de la
administracion publica federal para fa elaboracién y difusién de normas,

+ Resolver las discrepancias que puedan presentarse en los comités consullivos
nacionales de normalizacién y opinar sobre el registro y

« Opinar sobre el registro de organismos nacicnales de normalizacion.

La CNN sera precedida rotativamente durante un afio por el titular de la
subsecretaria que corresponda en el orden sefalado en la fraccion 1 def articulo 59
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN) de acuerdo a las 9
dependencias normalizadoras existentes.

La CNN cuenta con 3 érganos para el desarrollo de sus funciones:

1. Presidencia.- Es et 6rgano coordinador de la CNN que estard a cargo del
subsecretario que corresponda de acuerdo al articulo 59 de la LFMN,

2. Secretariado Técnico.- Es el 6rgano técnico y administrativo de la CNN que
estara a cargo de SECOFI por conduclo de ia DGN y

3. Consejo Técnico.- Es el 6rgano auxiliar de la CNN, encargado de analizar,
elaborar y proponer soluciones a los asuntos que le sean encomendados por su
presidente.

La CNN sesiona al menos una vez cada 3 meses y toma sus resoluciones por
mayoria de votos de los miembros de las dependencias de la Administracion Publica
Federal que la integra,

Comités Consuitivos de Normalizacion Nacional (CCNN).

Los CCNN son érganos para la elaboracién de Normas Oficiales Mexicanas y

la promocion de su cumplimiento, los cuales son constituidos y presididos por la

dependencia competente. Estaran integrados por personal técnico de las
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dependencias competentes, segun la materia que corresponda al comité, por
organizaciones de industriales, prestadores de servicios, comerciantes, productores
agropecuarios, forestales o pesqueros;, centros de investigacién cientifica o
tecnoldgica, colegios de profesionales y consumidores.

Los CCNN se rigen por los lineamientos para la organizacién de los mismos,
aprobados y expedidos por la CNN.

Organismos Nacionales de Normalizacion (ONN).

Los ONN son personas morales cuyo principal objetivo es la elaboracion y
expedicion de Normas Mexicanas en las materias en que sean registrados por la
DGN.

Los ONN deber&n permitir la participacion de todos los sectores interesados
en los comités para ia elaboracién de Normas Mexicanas, asi como de las
dependencias y entidades de la Administracién Pidblica Federal competentes.
instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion (IMNC).

El Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion A.C. {(IMNC), es un
Organismo Nacional de Normalizacion registrado y reconocido por el gobiemo
Mexicano (por medio de DGN-SECOFI} de acuerdo a los lineamientos establecidos
por la Ley Federal sobre Metrotogia y Normalizacién y su Regltamento.

Actualmente, el Organismo Nacional de Normalizacion del IMNC esta

registrado y aprobado para emitir, editar y publicar Normas Mexicanas (NMX) en los
ambitos de:
a) Sistemas de calidad,
b) Sistemas de Administracion Ambiertal,
c) Sistemas de Administracion de Seguridad y Salud en el Trabajo,
d) Turismo,
e} Metrologia,
f) Grias y Dispositivos de Elevacion,
g) Ares Gréficasy
Otros organismos de Normalizacién acredilados a la fecha por la Secretaria
de Comercio y Fomanto Industrial, a través de la Direccion General de Normas, para

elaborar y expedir Normas Mexicanas NMX, son los siguientes:
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+ ANCE (Asociacion Nacional de Normalizacion y Certificacion del Sector Eléctrico,
A.C),

» INNTEX (Instituto Nacional de Normalizacion Textil),

« NORMEX (Sociedad Mexicana de Normalizacién y Certificacion, S.C.),

» NYCE (Normalizacion y Certificacion Electrénica, A.C.}, y

¢« ONNCCE (Organismo Nacional de Normalizacion y Certificacion de la

Construccion y Edificacién, S.C.)

5.2 DIFERENCIAS ENTRE LA NORMA OFICIAL MEXICANA Y LA NORMA

MEXICANA
Norma Oficiat Mexicana (NOM).

Es la regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el articulo 40
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, que establece reglas,
especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a
un producto, proceso, instalacién, sistema, actividad, servicic o método de
produccion u operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia,
embalaje, marcado o etiquelado y las que se refieran a su cumplimiento y aplicacion.

Las Normas Oficiales Mexicanas son también llamadas Reglamenlos
Técnicos: son todas las normas que se refieren a la proteccion de la salud, la
seguridad, de los recursos naturales, el medio ambiente, asi como para evitar

engaiios al consumidor,

Norma Mexicana (NMX).

Sera aquella que elabore un Organismo Nacional de Normalizacion, o una
secretaria, en los términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, que
prevé para uso comun y reglas consuetudinarias, especificaciones, atributos,
métodos de prueba, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un
producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccién u
operacién, asi como aquellas relativas © terminologia, embalaje, marcado o

etiquetado.
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Diferencias entre NOM Y NMX.

Las NMX son de aplicacién voluntaria, salvo en los casos en los que los

particulares manifiesten que sus productos, procesos o servicios son conformes a las

mismas y sin perjuicioc de que las dependencias requieran en una NOM su

observancia para fines determinados. Su campo de aplicacion puede ser nacional,

regional o local.

Cuadro comparativo entre NOM y NMX

Tabla No.7

NORMAS OFICIALES MEXICANAS (NOM)

NORMAS MEXICANAS (NMX)

Regulaciones y especificaciones de caracter
obligatorio que deben reunir productos, procesos,
servicios e instalaciones que puedan constituir un
rigsgo para la sanidad de los vegetales y animales.

Especificaciones de referencia no obligalorias para
determinar la calidad de productos o servicios para
proteccién y orientacién de consumidores.

CARACTERISTICAS

Sustentacidn - cientifica
Manifestacién de Impacto Regulatorio
Transparencia y uniformidad
Publicadas en el D.O.F.

Se integra por consenso

Diferenciacién por calidad

Comercializacién sana y transparente

Aplicacién voluntaria

Publicadas en fuentes técnicas y/o especializadas

RESPONSABLES DE SU ELABORACION
Comités Consultivos Nacionales de Normalizacién

Comitds Técnicos de Normalizacién Nacional

RESPONSABILIDADES DE SU CERTIFICACION
Dependencias,

Organismes de Certificacion, y

Unidades de varificacion.

Dependencias del Gobiermno Federal,
Organismos de Cerlificacién, y
Unidades de verificacion

Fuente: DGN

5.3 TENDENCIAS DE LA NORMATIVIDAD EN MEXICO.

La tendencia de la normatividad en México tiene un objetivo de economia,
posibilita el crecimiento de las empresas, ya que al aplicar las normas en los
procesos cotidianos se obtienen ventajas que es necesario destacar para la
valoracion justa de su importancia, pues esta se cenira en e} ahorro de bienes mas

escasos del hombre actual:
* Tiempo,

+ Energiay

s Materias primas.

La normatividad en México tiende a:
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» Colaborar con todos los sectores interesados,

« Equilibrar el avance tecnolégico mundial y las posibilidades de éste en la
economia de! pais,

+ Lahomogenidad entre Normas relacionadas,

» La no duplicidad ni contradiccién entre Normas,

s La armonizacion de Normas con los paises con que México mantiene comercio,

e La adopcién o adaptacion de Normas ya existentes en el ambito regional e
internacional y

¢ La elaboracion de Normas que no constituyan barreras técnicas al comercio

nacional e internacional.

54 EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN MEXICO

En determinadas ocasiones se hace necesaric demostrar que aquelio que ha
sido producido es conforme a lo dispuesto por la propia norma que lo rige. De esta
manera, se inicia el proceso de evaluacion de la conformidad. En esta etapa del
sistema desarrolla métodos de evaluacidn de la conformidad, que puede ser de
caracter voluntario u obligatorio.

No cuafquiera puede asegurar que un bien o servicio se ajusta la norma. Se
requiere que la entidad certificadora sea eficaz, independiente y profesional. Por ello,
tanto los laboratorios de pruebas o las de calibracién, como los organismos de
certificacion se someten al proceso de acreditacién mediante el cual un organismo
acreditador los evaltia y se les faculla para llevar a cabo su actividad, si esle examen

es satisfactorio.

CERTIFICACION
No siempre basta que exista una norma para satisfacer las necesidades de

los interesados: la industria, la sociedad, clientes y usuarios. En ocasiones es
imperativo demostrar que la norma se cumple. Para ello, se sigue el procedimiento
de centificacion, conocido tambign como evaluacién de la conformidad. Mediante
este procedimiento, se evalGa si un producto, sistema o servicio se ajusta a una

norma especifica. La certificacion permite:
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+ Generar confianza sobre la conformidad de los productos con las normas.

e Velar por ia salud y seguridad del consumidor.

« Fomentar la calidad del producto.

Actividades de certificacion.

« Certificar el cumplimiento con las Normas Oficiales Mexicanas, la conformidad
con las Normas Mexicanas, y que los productos han sido elaborados con
determinadas materias primas o materiales, o mediante procedimientos
especificos.

+ Cottificar la marca legal o contraste de los articulos elaborados con metales
preciosos que contengan como minimo la ley del metal que se establezca en la
Norma Oficial Mexicana correspondiente.

« Verificar, vigilar e inmovilizar productos, bienes y servicios y emitir las
resoluciones por las que se impongan las sanciones gue correspondan en los
términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

« Dar respuesta a las consultas formuladas a la DGN, respecto a Normas Oficiales
Mexicanas de producto, o de informacién comercial.

= Aprobar el modelo o prototipo de los instrumentos para medir.

= Aprobar procesos de reconstruccion y/o reacondicionamiento, relacionados con la
importacion de mercancia reconstruida, usada o de segunda mano, de segunda
linea, descontinuada o fuera de especificaciones, en calidad de insumos.

» Participar en los comités de certificacién de los organismos de certificacién
acreditados y aprobados, en términos de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

« Establecer los procedimientos para la evaluacién de la conformidad (Politicas y
procedimientos para la evaluacion de la conformidad, Procedimientos de
certificacién y verificacién de productos sujetos al cumplimiento de Normas
Oficiales Mexicanas, competencia de la SECOFI).

» Emitir los criterios de aplicacion de Normas Oficiales Mexicanas de informacion

comercial.
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Organismos de Certificacién

Los organismos de certificacion, son instituciones de evaluacién de la
conformidad de tercera parte integrados por los sectores: productor, distribuidor,
comercializador, prestador de servicios, consumidor, instituciones educativas y
cientificas, que tienen como objeto social realizar actividades de certificacion.

Los organismos de certificacion garantizan dentro de su estructura
administrativa y funcional que operan con imparcialidad, capacidad técnica, material
y humana, adecuada a sus funciones.

A pesar de la enorme demanda de certificaciones, todavia surgen algunas
confusiones al respecto: se cree que fa certificacién garantiza la maxima calidad de
un producto o servicio, cuando en realidad garantiza la consistencia de “cierio tipo”
de calidad: homogeneidad y continuidad del proceso de aseguramiento de calidad, y
cumplimiento en et tiempo de entrega bajo especificaciones preestablecidas.

La certificacién funciona también como mecanismo de impulse a la
implantacién en las empresas de sistemas de aseguramiento de la calidad (ISO-
9000) y administracion ambiental (ISO-14000), que promueven el desarroilo técnico
de un pais y ayuda a mejorar su nive! de calidad industrial. La certificacion genera
parametros que redundan en la mejora de los procesos productives y sus productos.
Asimismo, apoya la adquisicion de productos nacionales, ya que aumenta la
confianza de los consumidores en ellos.

La certificacién debera ser el paso decisivo que conduzca a las empresas
hacia una Administracién de Calidad Total, lo cual puede lograrse gracias a que las
Normas SO 9000:2000 proporcionardn una visién estructurada del Sistema de
Calidad, los procedimientos en curso, las posibles fallas y los puntos susceptibles a

ser mejorados.
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ACREDITACION

La acreditacion es la actividad mediante la cual se evalla, reconoce vy
comprueba la capacidad técnica de personas fisicas 0 morales para que lleven a
cabo ias actividades a que se refiere las actividades a que se refiere la “Ley Federal
de metrologia y Normalizacion”,

Para realizar las funciones de acreditacién se integran comités de evaluacion,
de los cuales se desprende un grupo de auditores, quienes se encargan de realizar
la evaluacion tanto documental como fisica del solicitante. Este grupo de trabajo
notifica el resultado al comité, quién lo hace del conocimiento del solicitante a través
de un dictamen favorable, o bien, si éste es desfavorable, se requieren las acciones
correctivas con las cuales reinicia el procedimiento. En cualquier situacion, para
llevar a cabo la acreditacién debe demostrarse el cumplimiento con las normas
(NMX), en este caso las especificas de la serie CC (control de ca!ida&) y SAA
(sistemas de administracién ambiental), las cuales establecen elementos y criterios
de calidad de empresas, organismos acreditados y entidades acreditadoras.

Las entidades que se someten al procedimiento de acreditacién son
organismos de certificacion, laboratorios de pruebas, laboratorios de calibracion y
unidades de verificacién,

La funcion de acreditacién habia estado centralizada en la DGN que hasta al
ano de 1998era el organismo acreditador en México. A partir de las reformas a la Ley
Federal de Metrologia y normalizacion, publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion el 20 de mayo de 1997, se abre la posibilidad de que esta funcién sea
realizada por el sector privado.

La Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA)

El 8 de octubre de 1998, se constituy6 la Asociacién Civil denominada Entidad
Mexicana de Acreditacion (EMA).

La EMA es una entidad privada auténoma, con personalidad juridica propia.
La EMA tiene por objeto acreditar la competencia técnica de los:

1. Organismos de certificacién de producto, sistemas y/o personas,
2. Laboratorios de prucba,

Laboratorios de calibracion,
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4. Unidades de verificacion, para la evaluacion de la conformidad.

Las solicitudes de acreditacion se resolveran previa solicitud de la parte
interesada, a través de un sistema de conformidad con la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, su reglamento, las NOM'S y las normas y lineamientos
internacionales. Asimismo la EMA debera asegurarse que su actuacion sea objetiva,
imparcial y publica.

Para el cumplimiento de lo anterior, la EMA podra desarrollar las siguientes
actividades:

a) Proponer, estudiar, elaborar y emitir mejores y mds completos requisitos y
métodos de acreditacion y seguimiento para mayor certidumbre de las personas
interesadas en las materias, sectores y ramas en las que se requiera; y desarrollar
un sistema de intercomparaciones entre laboratorios de prueba y de calibracion.

b} Colaborar con los organismos nacionales de normalizacién en la elaboracion y
difusion de las normas mexicanas relativas a la acreditacion, y en general colaborar
con las organizaciones nacionales e internacionales de normalizacién, metrologia y
evaluacion de la conformidad en las materias retacionadas.

c) Formar parte de los comités mexicanos de normas internacionales que integre
la SECOFI a fin de participar en la elaboracién y analisis de proyectos de normas o
lineamientos internacionales relativos a la acreditacion.

d) Implantar un sistema que permita asegurar periédicamente el cumplimiento
por parte de las personas acreditadas de las condiciones y requisitos que sirvieron

de base para su acreditacién.

e} Integrar comités de evaluacion constituidos por materias, sectores y ramas
especificas.
f) Integrar, administrar y mantener actualizado un Padron Nacionat de

Evaluadores.
q) Apoyar y coordinar con las dependencias del gobierno tederal las acciones

tendientes a la acreditacién de las personas morales que por disposicién de ley
estén sometidas a éste requisito y en general al mejoramiento de los aspeclos de
acreditacién, permitiendo la presencia de los representantes de dichas
dependencias, en e! desarrollo de las actividades de la EMA, cuando asi lo soliciten.
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h) Integrar y participar en organizaciones regionales e internacionales con
objetivos afines para intercambiar experiencias y criterios, y suscribir acuerdos de
colaboracién y reconocimiento mutuo de las acreditaciones otorgadas con dichas
organizaciones o con las entidades nacionales de acreditacion de otros paises,
obteniendo el visto bueno de la SECOFI, en los casos que asi proceda.

i) Organizar y participar en foros, conferencias, seminarios, congresos u actos
publicos en general que contribuyan a la mejora del sistema de acreditacién, la
interpretacion de normas y criterios en la materia, a la formacién de personas, y la
promocion y difusion de las actividades de la EMA y de las personas acreditadas.

)] Elaborar y publicar material cientifico, técnico o informativo y en general,
prestar asistencia y orientacién de cardcter general bdsico a las personas
acreditadas para que se encuentren informadas de las innovaciones y cambios en
las materias relacionadas con su actividad.

k) Desarrollar programas de capacitacion para el personal que labore en los
diferentes organismos de certificacion de producto, sistemas yfo personas;
laboratorics de prueba; laboratorios de calibracién o unidades de verificacion a fin de
armonizar criterios y elevar la calidad y credibilidad de sus servicios.

) Registrar, desarroltar y promover en el mercado una marca que identifique a la
EMA, otorgandole valor agregado y prestigio a su acreditacién en el mercado.
Asimismo, evitar en la medida de sus posibilidades, la divulgacién de informacién
errénea e inexacta relacionada con aspectos de propiedad intelectual & industrial en
perjuicio de la EMA, de un asociado o de una persona acrediiada.

m)  Obtener donativos y préstamos, asi como otorgar todo tipo de garantias para
garantizar cualquier tipo de obligacién de la EMA; y en general, realizar todas las
operaciones, contratos y convenios necesarios para el cumplimiento de su objeto

social.
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6. ESTADISTICAS Y TENDENCIAS DE LA CERTIFICACION EN MEX!ICO

BAJOC LOS ESQUEMAS DE 1SO 9000 / NMX-CC E 1SO 14000 / NMX-SAA

E! proceso de normalizacién ha permitido a muchas empresas mexicanas
integrarse a los mercados internacionales con la seguridad que otorga el
cumplimiento de los mas estrictos parametros de calidad. Aun asi, es la certificacion
la que documenta estos parametros, y por lo tanto, el documento que valida sin lugar
a dudas los sistemas de administracién de calidad y ambiental, tanto en relacién a
las especificaciones de producto ¢ servicio, como en lo que se refiere al control
ambiental. Por ello, se intenta analizar en esta parte del trabajo las tendencias que
han seguido las cerificaciones bajo esquema nacional y bajo esquema internacional,

en nuestro pais, a fin de identificar las perspectivas de esta actividad.

6.1 EMPRESAS CERTIFICADAS EN IS0 9000 / NMX-CC
A continuacién se muestran las series de datos que representan los
esquemas de certificacién en México, bajo esquema nacional comg internacional que

se han presentado en los Gitimos seis afios.

Registro de empresas certificadas por organismos acreditados bajo esquema

nacional
Tabla No. 8
ANO
NORMA 1996 1997 1998 1999 2000

NMX-CC-003 0 20 27 37 3]
NMX-CC-004 4 108 190 298 26
NMX-CC-005 0 1 2 1 0
QS 9000 0 6 7 12 0
TOTAL 4 135 226 348 32

Fuente: DGN, Febrero 2000

Estos datos muestran que la certificacion en México bajo esquema nacional
se ha ido incrementando notablemente, siendo la norma mexicana NMX-CC-004 la
de mayor demanda y el afioc de 1999 el de mayor actividad de certificacion.
Considerando que estos datos sélo cubren hasta febrero el presente afio, pudiera
estimarse que las cifras finales presentaran una tasa de crecimiento sostenido; no
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obstante, se espera que para finales de este afo entrara en vigor la nueva version
de las normas, y necesariamente las cifras daran un perfil diferente. El nimero total
de empresas certificadas fue de 745. Estos datos se aprecian mejor en la grafica 1

donde vemos el comportamiento de dicha certificacién.
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Fuente: Elaboracidn propia, con datos de DGN, Febrero 2000

Registro de empresas certificadas por organismos no acreditados en México
Tabla No. 9

ANO
NORMA 1995 1956 1997 1998 1999
ISO 9001 6 21 69 30 2
ISO 9002 24 55 105 81 9
Qs 9000 1 25 168 164 1
TOTAL 31 101 342 275 12

Fuente: DGN, Febrero 2000

Estos datos muestran que |a certificacion en México bajo esquema extranjero
ha tenido una demanda un poco mayor que la de certificacion bajo esquema
nacional con un total de 761 empresas cerificadas, siendo el afo de 1997 con
mayor actividad. En la gratica 2 se muesira ei comportamiento de este tipo de
certificacion.
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EMPRESAS CERTIFICADAS BAJO ESQUEMA EXTRANJERO
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Fuente: Elaboracion propia, con datos de DGN, Febrero 2000
Registro de empresas totales certificadas en México
Tabla No. 10
ANO
NORMA 1995 1996 1997 1998 1999 2000

ISO 9001 6 21 89 57 39 B
ISO 8002 24 59 213 271 307 26
ISO 9003 0 0 1 2 1 0
QS 9000 1 25 174 171 13 0
TOTAL 31 105 477 501 360 32

Fuente: DGN, Febrero 2000

Estos son los datos totales de lo que ha pasado en México en lo referente a la
certificacion tanto en esquema nacional, como en esquema extranjero, con un total
de 1506 empresas certificadas durante los 6 afios que se muestran, siendo 1999 el
afio con mayor demanda de centificacion. Cabe notar que en este afio 1a certificacién
bajo el esquema nacional aumento notablemente en comparacion con la certificacion

bajo esquema extranjero, esto nos da una perspectiva de que la certificacion bajo el
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esquema nacional tendra una demanda mayor que la de certificacion bajo esquema
extranjero. Los datos acumulados los podemos observar en la grafica 3.

| TOTALDEORGANIZACIONES MEXICANAS CERTIRCADAS ENISO9000 |
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Gréfica 3

Fuente: Elaboracion propia, con datos de DGN, Febrero 2000

Crganismos de certificacién acreditados en México

Tabla No.11

ORGANISMO CERTIFICADOR TOTAL [PORCENTAJE
Calidad Mexicana Certificada, A.C. 251 33.69%
Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacién, A.C. 170 22.81%
Societé Générale de Surveillance de México, S.A. de C.V, 260 34.90%
(SGS)
Sociedad Mexicana de Normalizacién y Certificacion, S.C, 30 4.03%
(NORMEX N
Asociacion Nacional de Normalizacion y Certificacion del 24 3.23%
Sector Eléctrico, A.C. (ANCE)
International Certification of Quality Systems, S.C. 10 1.34%

Fuente: DGN, Febrero 2000
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Estos son los datos de los organismos que certifican en México bajo esquema
nacional, siendo SGS el organismo con mayor demanda de certificacion. Los datos

los podemos apreciar mejor en la grafica 4.

ORGANISMOS DE CERTIRCACKON ACREDITADCS EN MEXICO

Grafica 4

Fuente: Elaboracién propia, con datos de DGN, Febrero 2000

En la grafica anterior no se presentan otros organismos ya acreditados en
México obtenidos de estos datos, pero es importante hacer mencion de estos:
= Organismo Nacional de Normatizaciéon y Certificacion de la Construccién y
Edificacién, S.C.
s Factural Services, S.C.
+ Quality Management Institute.

« Bureau veritas Mexicana, S.A. de C.V.
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N
Organismos de certificacién no acreditados en México,
Tabla No.12
ORGANISMO CERTIFICADOR TOTAL PORCENTAJE
1 ABS Group Services de México S.A. de C.V 87 11.15%
2 Asociacién Espanola de Normalizacion y 17 2.18%
Certificacion
3 Asociacion Francesa para el Aseguramiento de 1 0.13%
Calidad
4 AV Qualite 1 0.13%
5 British Standards Institution 5 0.64%
6 Bureau Veritas Quality International 28 3.59%
7D.Q.S., Inc. 4 0.51%
8 DET Norske Veritas, Inc. 5 0.64%
9 Intertek Testing Services, Ltd. 51 6.54%
10 KPMG Quality Registrar 54 6.92%
11 Lloyd’s Register Quality Assurance. Ltd. 7 0.90%
12 National Quality Assurance 1 0.13%
13 Quality Management Institute 106 13.569%
14 Quality Systems Registrars, Inc. 2 0.26%
15 Scott Quality System Registrar, Inc. 1 0.13%
16 SGS Canada 2 0.26%
17 SGS European Quality Certification Institute 13 1.67%
18 SGS International Certification Sertvices, inc. 3 0.38%
19 SGS Yarsley International Certification Services, 16 2.05%
Ltd.
20 The Hartford Steam Boiler Inspection and 1 0.13%
Insurance Company.
21 TUV América de México, S.A. de C.V. 4 0.51%
22 TUV America, Inc. 5 0.64%
23 TUV Bayer Sachsen 1 0.13%
24 TUV Management Service. 5 0.64%
25 TUV Product Service. 2 0.26%
26 TUV Rehinland de México, S.A. de C.V. 153 19.62%
27 TUV Rehinland Anlagentechnik. 4 0.51%
28 TUV Rehinland of North America, Inc. 11 1.41% ]
29 Underwriters Laboratories Inc. 148 18.97%
30 QMI Registered Companies (México) 40 5.13%
31 Asociacién Austriaca para la Centificacién de 1 1.03%
Sistemas de Calidad y de Geslién (0QS)
32 Laboratorio Tecnolégico del Uruguay (LATU) 1 0.13%

Fuente: DGN, Febrero 2000
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. S
Estos son los datos de los organismos que certifican en México bajo esquema
extranjero, siendo TUV Rehinland de México, S.A. de C.V. el organismo extranjero

de mas demanda, con 153 empresas certificadas que representa el 19.60 %. Los
datos se aprecian en la grafica 5.

ORGANSMOS DE CERTIRCAGON NO ACRELTTADOS EN MEICO

Gréfica 5
Fuente: Elaboracién propia, con datos de DGN, Febrero 2000

Porcentaje de sectores certificados por organismos acreditados en México

Tahla No.13

[ SECTOR EMPRESAS PORCENTAJE
MANUFACTURERO 119 15.97%
SERVICIOS 136 18.25%
PETROLEQ Y DERIVADOS 62 8.32%
auiMIco 50 6.71%
ELECTRICO 103 13.83%
ADMINISTRATIVO 61 8.18%
TRANSPORTE Y COMUNICACIONES 30 4.02%
MINERO 60 8.05%
INDUSTRIA TEXTIL 16 2.14%
INDUSTRIA DEL PAPEL 20 2.68%
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INDUSTRIA ALIMENTICIA 36 4.83%
FARMACEUTICO 7 0.93%
OTROS 45 6.04% |
TOTAL 745 100% |

Fuente: Elaboracién propia, con datos de DGN, Febrero 2000

En estos datos se muestra la serie de sectores que participan en [a

certificacién, siendo el sector de servicios con mayor demanda con 136 empresas

certificadas representando el 18.25% de un total de 745 empresas certi

ficadas. Los
datos los podemos apreciar mejor en la grafica 6.

SECTORES CERTIFICADOS BAJO ESQUEMA NACIONAL

NDUSTRIA ALIMENTICIA
INDUSTRIA DEL PAFE.  4.83% OTRCS

Grafica 6
Fuente: Elaboracién propia, con datos de DGN, Febrero 2000
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6.2 EMPRESAS CERTIFICADAS EN ISO 14000 / NMX-SAA
Ndmero de organizaciones mexicanas certificadas en 1SO 14001

La grafica 7 muestra los certificados otorgados por organismos de cerificacion
a organizaciones mexicanas. Como se puede observar, ha existido hasta 1a fecha un
incremento lento pero constante, que tal vez sea por la falta de conocimiento y
difusién de los sistemas de administracién ambiental 1ISO 14000 / NMX-SAA, dentro

de las organizaciones mexicanas.

HOUMERO DE ORGANIZACIONES MEXICANAS CERTIFICADAS EN
130 14001

138
Organizaciones a
Mayo de 2000

Grafica7

Fuente: Departamento de Investigacién de Consultores en Calidad Ambiental
SAdeCV

A continuacion se muestra el listado de organizaciones que han recibido el
cenificado de cumplimiento por los organismos de certificacion.

Las organizaciones aparecen una vez por cada certificado recibido:

aM De México S.A. de C.V.

ACER Peripherals Mexicana S.A. de C.V.
Advance Transtormer (1}

Advance Transtormer (2}

AGA S.A.de C.V.

D s W=
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Agronitrogenados
Airpax De México, 3.A. de C.V.,

Akzo Nobel Chemicals, S.A. de C.V

ALTEC

Altos Hornos De México, S.A. de C.V. (AHMSA)

Autovidrio

Bacton Dickinson Infusion Therapy Sys.

Bridgestone Firestone

Bristol-Myers De México, S. de R.L.de C.V

Cancn Business Machines De México

Canon Business Machines De México

Carplastic

Casio Electromex S.A. de C.V.

Cebadas y Maltas S.A de C.V,

Celdstica de Monlerrey S.A. de C.V.

Cementos Andhuac, S.A. de C.V. (CEMEX)

Cementos Campana

Cementas Del Yaqui

Cemaentos Guadalajara, §.A. de C.V

Cemenlos Mexicanos, S.A. de C.V.

Cementos Tolteca

GEMEX MEXICO S.A.de C.V.

Cla. Hulera Goodyear Oxo, S.A.de C.V

Climate Systems Mexicana, SA de CV

COCLISA

Comisién Federal De Elactricidad - Central Termoeléctrica Emilio Portes Gil
Comisién Federal De Electricidad - Central Termoeléctrica Montarrey
Comisién Federal De Electricidad C.T. Carbon I

Comisién Federal De Electricidad Central Hidroeléctrica "Pdte. Plutarco Elias Calles"
Comisién Federal De Electricidad Cantral Hidrosléctrica "Valentin Gémez Farlas"
Comisidn Federal De Electricidad Central Termoélectrica Samalayuca
Comisidn Federal De Electricidad Gerencia Reglonal De Produccién Noroeste
Comisién Federal De Electricidad Termoelectrica "José Lopez Portillo”
Comisién Federal De Eleciricidad/ Subdireccién De Censtruccién/ Coordinacion De Proyectos
Termoeléctricos

Comisién Federal De Electricidad: Central De Ciclo Combinado Huinala
Compaiiia Cervecera Del Trépico, S.A. De C.V.

Companila Minara Fresnillp

Componentes Eléctricos De Lamparas S.A. De C.V. (Philips Mexicana)
CYDSA (Certificado Coorporativo)

CYDSA /POLICYD S.A. de C.V. Planta La Presa

CYDSA/ POLICYD S.A. de C.V. Planta Altamira

CYDSAMasterpack SA de CV / Celorey

CYDSA/Masterpack SA de CV / Reyprint

DANONE DE MEXICO, S.A. de C.V.,

DELNOQSA

Deltrdnicos De Matamoros

Denso Mexico, S.A. de C.V.

Doloray

DU PONT S.A. de C.V. PLANTA TLALNEPANTLA

DU PONT SA deCV

Eaton Controls, S. de R.L. de C.V.

Edumex S.A.de C.V.

Enertec México S. de RL de CV

Envases do Zacatecas, S.A.de C.V,

Eureka, $.A. de C.V.

Federal-Mogul Corporation

FORD (Ensamble) / Cuahutitian

FORD {Motoras ) / Chihuahua

FORD Hermosillo (Ensamble)

General Mators De Mexico S. de R.L. de C.v. (Silao)

General Motors De Mexico, §. de R.L. de C.V. (Ramos Arizpe)
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67. General Motors De Mexico, S. de R.L.Decy (Toluga}

68. Gist-Brocades Industrial Pharmaceuticals Maxicana, S.A. de C.V. DSM Anti-Infectives
&9 Grupo Industrial Resislol, S.A. de C.V.(Negro De Humo}

70 Grupo PRIMEX

71 Harinera De Maiz De Jalisco, S.A. de C.V.

72. Harinera De Yucatdn, 5.A. de C.V.

73. Hitachi Consumer Products de Mexico, S.A. de C.V.

74, HONDA De México

75. IBM (Guadalajara)

76. ICA Fluor Daniel S. da A.L. de C.V.

77, Industria Del Alcali, S.A. de C.V.

78. Industrias Electrénicas Pacifico, S.A. de C.V. (1)

79. Industrias Elecirénicas Pacifico, S.A. de C.V. (2)

80. Kyocera Mexicna S.A. da C.V.

81. Kyomex S.A. de C.V.

82. La Planta Herco SA De CV

83. Laguna Verde

B4. LAMOSA

85, LG Electronics Mexicali $.A. de C.V.

86. Lucent Technologies. Micre Electrénica De México, 5.A. de C.V.

87. Matsushita

88. Matsushita Electronic Components Corporation Of America San Diego
89, Matsushita Television And Network Systems De Baja California SA de CV
90, Mead Johnson México, S.A. de C.V,

81, Minera Carbonliera Rio Escondido, $.A de C.V.

92, Minera Nyco S.A. de C.V.

23 Minera Tizapa S.A. de C.V.

54. Minerales Monciova, S.A. de C.v.

95. Molinos Azteca De Chalco, 5.A. de C.V,

96. Molinos Azteca De Chalco, S.A. da C.V.,

97. Molinos Azteca De Veracruz(1)

98. Molinos Azteca De Veracruz(2)

29. Moalinos Azteca De Veracruz(3)

100, Molinos Azteca Del Bajio, S.A. de C.V

101. Munekata Mexicana S.A, de C.V.

102, Nissan Mexicana, S.A. de C.V. (Morelos)

103. Nissan Mexicang, S.A. de C.V, (Aguascalientes)

104, Nissan Mexicana, 5.A. de C.V. (Lerma)

105. Nokia Reynosa S.A. de C.V.

106. Panasonic De México S.A. de C.V.

107. FEMEX Refinacién - Subdireccién Comercial - Gerencia Comercial Zona Sur Terminal De
Almacenamiento Y Distribucidn Mérida

108. PEMEX: Complejo Matapioche

109, PEMEX: Compleje Procesador De Gas Reynosa

110. Pepsico Do México, S.A. de C.V.

111, Petroquimica Cosoleacague, S.A. de C.V.

12 Philips APM Americas

13 Philips Maxicana, §.A. de C.V. {1)

114, Philips Mexicana, $.A. de C.V. (2)

115, Philips Monitores Judrez

t16. Praconcreto De Alta Resistencia SA de CV

117, Produclos De Consume Electrénico Philips, S.A de G.V.

118. PROLEC GE

1189, Ricoh [ndustrial De México, S.A. da C.V.

120. Rohm & Haas México, S.A. de C.V,

121. Sanamex S.A. de C.V.

122, Santomi, S.A. de C.V.

123. Sanyo (SMC)

124, Scania De México S.A. de C.V.

125. Sepromexa S.A. de C.V.

126. Sia Electronica De Baja California Division Refrigeradores

127. SKF De México S.A. de C.V.
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128.  Sony De Mexicalf

129. Sony De Tijuana Este

130. Sony De Tijuana Oseste

131, Sony Magnéticos De México 5.A. de C.V.

132 Sony Magneticos De Mexico 5.A. de C.V.

133. Sony Music Entertainment Mexico S.A. de C.V.
134, Sulzer Hydro, SA. de C.V.

135, Sumitomo Elsctric Wiring Systems Inc

136. Tapas Y Tapones De Zacatecas, 5.A. de C.V.
137 TRW Vehicle Safety Systems De México, S.A. de C.V.
138. Xerox Mexicana, S.A. de C.V.

Fuente: Departamento de Investigacién de Consultores en Calidad Ambiental
SAdecv
Certificaciones en México por industria

La distribucién de certificados por giro industrial se muestra en la grafica 8, la
industria quimica, la electrénica ¥y la automotriz se destacan por llevar el mayor

numero de certificados.

Certificaciones en México por Industria

[ B Automotriz 0 Quimica O Electrénica
0 Alimentos W Ganeracion de Electricidad . ] Eléctrica
& Manufactura O Camento M Mineria
1 Farmacéutica O Fotogrifica W Acero
Grifica 8

Fuente: Departamento de Investigacion de Consultores en Calidad Ambiental
SAde CV
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Entre estas, cabe destacar el mérito de la industria quimica, ya que si bien en
los casos de la industria automotriz y la electrénica, la necesidad de certificacion es
normalmente impuesta por sus casas matrices, genaralmente extranjeras, en el caso
de la industria quimica, es el dar un paso hacia delante, demostrando sus
ambiciones de competir en el mercado global. Igualmente, son de destacar los rubros
de la industria cementera que es 100% mexicana, al componerse las plantas del
grupo CEMEX; v la industria de generacion de energia que definitivamente lleva la
cabeza dentro de las para-estatales.

El punto negativo que no se puede ignorar en esta gralfica, es la ausencia de
organizaciones de servicios, como son hoteles, aerolineas, servicios turisticos en

general, universidades, bancos y otros organismos financieros, etc.

Ndamero de certificados por estado

En la grafica 9, se ve la distribuciéon de certificados por entidad federativa
{México tiene 31 estados y un distrito federal). La distribucién tiene pocas sorpresas,
ya que la mayoria se encuentra distribuidc entre los estados fronterizos con una gran
concentracién de maquiladoras y las tres economias mas grandes del pais, las
ciudades de Guadalajara, México y Monterrey.

Las sorpresas sin embargo, son del lado negativo con estados que han
pregonado su crecimiento industrial de forma escandalosa, y sin embargo, aparecen
al final, o simplemente todavia no aparecen como es el caso de Querétaro,

Guanajuato y Tabasco.
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NUMERO DE CERTIFICADOS POR ESTADO

Coorporativor
Moreios
San Luas Patosdt
Tlaxcala )
Yueatin ‘
Michoacan .
Oaxatn
Puebla
Queritare

gl £ 3 7

EEBERNERERE
£§§§§ $°1
) Griéfica 9

Fuente: Departamento de Investigaclén de Consultores en Calidad Ambiental
SAdecCV

Nota: Los cenlificados Corporativos, son aquellos que se extienden a nombre de
corporalivo, y abarcan todas sus operaciones, y estas son en varios estados, es por
eso que son clasificados en forma separada, ya que si no habria duplicidad al

contabilizarlos en varios estados.

Certificados por organismos de certificacién

La grafica 10 muestra la distribucién de certificados por organismo certificador,
la seleccidn de un organisme de certificacién por una organizacion es una decision
particular de la organizacion, y debe de obedecer a criterios maltiples, sujetos a
cambios en diversas situaciones de indole temporal.
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CERTIFICADOS EN MEXICO POR AGENCIA CERTIFICADORA

10%
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ooM C Agvance Waste Managment Systens
& Asociecién Espefiola de Normalizacidny Certificacion N GlobalCort GmbH
i Swigs Associaton for Quakity and Management Systems ¥ Vehick Cetificaion Agency
Grafica 10

Fuente: Departamento de Investigacién de Consultores en Calldad Ambientai
SAdecCV
Disposiciones y factores para la certificacidn de ISO 14001 en México
Al igual que lo que ocurrid con I1SO 9000, segin vayan avanzando las
aclividades de certificacién y se forme una masa critica de empresas certificadas en
los mercados, asi aumentara el ritmo de certificacién de las empresas en ISO 14001.
La mayoria de las certificaciones de iSO 14001 en México se dan en
empresas que ya disponian antes de la administracién de la calidad 1S0 9000. esto
sugiere -que dichas empresas obtienen un valor afadido con la integracién de la
funcién ambiental en el marco de sistemas de administracion. Es muy pequefia la
proporcion de empresas certificadas en las que no existia antes un sistema de
administracién de ja calidad 1SO 9000.

183




Capitulo 6

Un factor muy importante que intervendra en la certificacién de 15O 14001 en
México es que Ford y General Motors, dos de las companias mas grandes, no solo
de la industria automotriz, sino de la industria en general emitieron sendos
comunicatos en septiembre del afio pasado en donde requieren a sus proveedores
la certificacion de sys sistemas de administracién ambiental bajo el modelo ISO
14001,

Por lo tanto los proveedores, tanto productivos como aquellos no productivos
deberadn estar certificados para Julio del afio 2003 en su totalidad. Para asegurar
este proceso, Ford establece el fequerimiento de que al menos una planta de cada
proveedor (es decir aquelios que cuentan con varias plantas) este cerificada para
finales del afio 2001, Para asegurar que el mensaje fuese entendido de la manera
apropiada, Ford se aseguro que la comunicacién proviniera directamente de sy
departamento de compras globales; Ford ha establecido igualmente un programa de
8p0oyo en capacitacion para sus proveedores que comenzard a funcionar durante
este afo.

Por su parte General Motors, requerira que sus proveedores cuenten con un
sistema implementado de administracién ambienta] Que cumpla con los requisitos de
ISC 14001 para el finaj del afio 2002. Para demostrar esto, General Motors requerira
como evidencia el que la organizacién muestre un certificado par parte de terceros,
sin embargo se aceptaran otras opciones en casos especiales como documentos de
auto-declaracion y registro bajo el esquema de auditoria y administracién ambiental
de la unién europea.

Por ultimo con el recien tratago de México con Ia union europea, el cual entro
&N vigor a partir del primero de julio del presente afio, es de esperar gue por parte de
la unién europea exiia a sus proveadores la certificacion cn 1SO 14001, para sus
reiaciones contractuales, siendo Mas exigentss a un mas Que para 1SQ 9000.

Audn cuando no se pueda decir con claridad que tanto se incrementars la
certificacion de ISO 14000 en México es de suponer que tal incremento se dara en
mayor medida de cémo se esta dando actualmente.
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6.3 TENDENCIAS ESPERADAS (PROYECCIONES Y ESCENARIOS)

El sistema de certificacidon para una empresa, parte de los siguientes
elementos, siendo el disparador el cliente:
1. Se decide implantar un sistema de administracién de la calidad 6 de

administracion ambiental,
Se documenta y se asocia con una norma nacional 6 internacicnal,
Se solicita la pre auditoria,

Se certifica la empresa,

SIS AR N

Se cumple el plan de mejoras.

En todas las etapas sefialadas se requiere de una gran inversion de tiempo, y
frecuentemente las empresas dedican una gran parte de su personal, de tiempo
completo a redactar procedimientos, elaborar manuales, y en general, dar
seguimiento al proceso de certificacion. En este punto, las empresas no suelen lener
muy buenos resultados, puesto que se ha podido observar que cuando no esta
involucrada toda la organizacién, el sistema de administracion de la calidad o
ambiental, no trascienden hasta la certificacién.

Siempte ha sido necesario definir claramente el alcance de la certificacion. £
alcance de la certificacion tendrd que reflejar claramente las actividades cubiertas
por el Sistema de Administracion de la Calidad de la organizacion, y cualquier
exclusién para requisitos de la norma que no sean aplicables debera estar
documentada y justificada en el manual de calidad.

La tendencia de la certificacién en México tiene un objetivo de economia,
posibilita el crecimiento de las empresas, ya que al aplicar las normas en los
procesos cotidiancs se oblienen ventajas que es necesario destacar para la
valoracién justa de su importancia, pues esta se centra en el ahorro de bienes mas
escasos del hombre actual; Tiempo, Energia y Materias primas. La certificacién en
México tiende a:

« Colaborar con todos los sectores interesados,
» Equilibrar el avance tecnolégico mundial y las posibilidades de éste en la
economia del pais,

e La homogeneidad entre normas relacionadas,
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La no duplicidad ni contradiccién entre normas,
Cumplir con la armonizacion de las normas con los paises con que México
mantiene comercio,
La adopcion o adaptacion de normas ya existentes en el ambito regional e
internacicnal, y
Cumplir con las normas que no constituyan barreras técnicas al comercio
nacional e internacional.

Se espera que los cambios en las normas, pongan una carga relativamente

pesada en los organismas de cerlificacién. No sélo tendran que planear para cumplir
los cambios para las organizaciones clientes, sino que tendrdn que planear la

direccion de los cambios dentro de sus propias organizaciones.

Los siguientes puntos son algunos de los aspectos que se deben considerar

por los organismos de certificacién durante este proceso de transicion:

Sincronizacién de las actividades de evaluacidn y de cerificacion basadas en
ISO 9001:2000,
Acuerdo de los programas de evaluacién para las organizaciones de clientes
existentes,
Capacitacidn de los auditores,
Los protocolos para animar a los usuarios para implantar 1ISO 9001:2000,
Administracién sincronizada para la actualizacion de certificados.

Los organismos de certificacion son una de las fuentes de informacion

primarias para las organizaciones que buscan ayuda durante el periodo de

transicion.
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6.3.1 ESCENARIOS PROBABLES
Con los datos obtenidos en lo referente a la certificacién en México se
especula que la certificacion podra tener 3 tipos de escenarios probables, los cuales

se muestran a continuacion.

TRES ESCENARIOS PROBABLES PARA LA
CERTIFICACION EN MEXICO

4
I : :
M ' !
plé DECLIVE ' po|—s-son ! —_-GOMPEHTZ
o T T s Tl
R A "..; . N ; ,I
Tt oy Now s
Al o 4
Nv PR e s,
Cha e ' e’ ' Treeelll
| e - ’__—(“ ................. . T
A - - - : ! .........................
' i
. . -_TIEMPO
Figura 8

Fuente: Elaboracion propia, sobre notas de clase de R. Cassaigne
Para comprender mejor el comporlamiento de cada tipo de escenario,

haremos una breve explicacién de cada uno de ellos.

Poisson
El primer escenario probable para la cenificacién en México genera una

grafica de Distribucién Normal o de Poisson, donde:

« La sumatoria de la acumulativa, da una recta (logaritmica = exponencial) o
geométrica (lineal).

« La funcién acumulativa crece y cubre el universo, pero a medida que pasa el

tiempo, disminuye la posibilidad de incidencia.
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PRIMER ESCENARIO PROBABLE PARA LA

CERTIFICACION EN MEXICO

DISTRIBUCION DE POISSON

PTOZPp~-3D00E—
P =Sprmx

: : . TIEMPO

Distribucién normal.
El elemento variable es una funcidn acumulativa en el tiempo

Figura 9

Declive

El segundo escenario probable de certificacién es el de Declive, donde:

Las motivaciones para la certificacion ya no existen y por lo tanto, el numero
de empresas que se certifica decae, sin que aumente el nimero de empresas re-
certificadas. Algunas de estas motivaciones serian:
= Politica: las normas mexicanas prevalecen,

«  Sociat los clientes no lo solicitan,

» Econdmica: las condiciones se agravan y no resulta rentable en el mediano
plazo, y

« Tecnoldgica: se ha alcanzado el techo tecnoldgico de cada sistema de
administracién, principalmente en los sistemas de administracién ambiental.

Si bien este escenario parece muy pesimista, ya que ei numero do
certificaciones decae drasticamente, en realidad podria deberse a que no existiera la
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necesidad de esta certificacién, por haberse alcanzado un umbral de confianza
proveedor - cliente de muy alto nivel. Es evidente que esta ulopia es menos probable
que la situacion inversa, que se presenta en la figura 10.

Las razones mas viables para obtener esta curva de comportamiento del
numero de cetificaciones anuales en México, son de cardcter econdmico, puesto
que la mercadotecnia asociada a la globalizacién de mercados no permitira la no
certificacién de empresas exportadoras. Por otra parte, la evolucién de la economia
nacional e internacional puede causar estragos entre empresas de baja rentabilidad,
pero no sera perjudicial para aguellas cuya tecnologia y metodos administrativos

sean tan eficientes como los de las empresas mas desarrolladas.

SEGUNDOC ESCENARIO PROBABLE PARA LA
CERTIFICACION EN MEXICO

DECLIVE DE LA CERTIFICACION

PTOZ>»-SI0VZ T
P =-Pprrm>xn

! 1 » TIEMPO

Escenario de falta de motivacién politica, econdmica,
social y tecnologica.

Figura 10
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-
Ajuste de datos en relacién con los modelos de Poisson y de Declive

En los términos de la certificacion, esto representaria que a medida que el
tiempo transcurre, el numero de empresas cerlificadas aumenta, y por lo tanto el
universo de empresas no certificadas disminuye. Dado que pretendemos ilustrar el
proceso de cerificacion y no los certificados otorgados, la posibilidad de incidencia
se reduce con el paso del tiempo.

Esto representaria que en un plazo relativamente corto, y considerando que
dei 1olal de los establecimientos industriales sélo los de mayor posibilidad de
permanencia buscaran la certificacion, (efiminando las microempresas y las de
finanzas no saneadas), se alcanzara el punto en el cual el proceso de cenificacion
se limitaria a la revalidacién de estos certificados, y por lo tanto, se obtiene la parte
descendente de la curva.

Con los datos reales se ha calculado el incremento anual porcentual sobre el
valor inmediato anterior, obteniéndose los siguientes resultados:

Tabla No. 14
Afio Numero de empresas Porcentaje de incremento
certificadas en ISO 9000 anual
1995 3 100.00 %
1996 136 438.70 %
1997 613 450.70 %
1998 1114 181.72 %
1999 1474 132.31 %
2000 1506 102.17%

En este afo sdlo se tiene el numero de empresas certificados hasta el mes de
febrero, por lo que no se tomara en consideracion.

Es evidente que con el transcurso del tiempo, el incremento relativo disminuye
aun cuando el nimero de empresas certificadas sea muy similar. Dado que el valor
que se tiene para el afio 2000 esta dado hasta el mes de febrero, tenemos gus 108

porcentajes se grafican como sigue:
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1. En el modelo de Poisson;
DISTRIBUCION NORMAL DE POISSON
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Grafica 11. Ajuste de los datos al modelo de Poisson
2. £n et modelo de declive por fuarzas retardantes:
COMPORTAMENTO DE DECLIVE POR FUERZA
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Grafica 12. Ajuste de los datos al modelo de Declive por fuerzas retardantes
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Nota; Cabe notar que en el modelo de Poisson partimos desde el inicio de ia
certificacion que representa el 100 %, y que en el modelo de declive inicia a partir de

que el numero de certificaciones decae drasticamente.

Gompertz
El tercer escenario probable de certificacién es el del modelo de Gompertz,

donde:

GOMPERTZ Y=ABR

Y = Numero de empresas certificadas.

A = Factor del nimero de establecimientos industriales,

B = Factor variable de los obstaculos posibles para la certificacién y la saturacion por

el crecimiento.

R = Variable a calcular en el tiempo “t", y que corresponde a la sumatoria de los

obstaculos y de los incentivos para certificarse,

Las consideraciones generales son las siguientes:

* La motivacién se acumula en el tiempo.

» Los faclores restrictivos aparecen y se concluye la primera setapa de
culturizacion.

s Lla segunda etapa es producto de la sinergia entre las empresas (relacidn cliente
- proveedor) y de la presion socio politica sobre los sistemas ambientales.

« Latercera etapa es la saturacién del nimero de empresas, donde el crecimiento

solo esté dado por la aparicién de nuevas empresas.
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TERCER ESCENARIO PROBABLE PARA LA
CERTIFICACION EN MEXICO

|
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INICIO EXPLOSION CRECIMIENTO POR
POR SINERGIA SATURACION
Figura 11

En la primera etapa "INICIO", los pasos para certificar una empresa no son
conocidos a fondo, y hace falta generar lanto las publicaciones auxiliares, como los
instrumentos oficiales y privados que coadyuven a la certificacion. En los primeros
afios, esta certificacién se limitd a las empresas cuyos recursos financieros,
administrativos o de personal, o la madurez de su sistema de calidad les permitio
alcanzar el nivel necesario para la certificacién 1SO (nétese que en 1995 sdlo 31
empresas fueron certificadas).

Estas primeras certificaciones generan un efecto multiplicador frente a clientes
y proveedores lo que, aunado a los factores politicos y de mercado, provocod un
incremento  sustancial en el nuimero de empresas certificadas. (etapa de
“EXPLOSION POR SINERGIA", confrontar con la figura 11, que demuestra este
fenémeno para las empresas certificadas en 1ISO 14000, entre mayo de 1998 y julio
de 1899).

Sin embargo, es de esperarse que los factores ya indicados como obstaculos
o elementos retardantes del proceso de certificacion, sumando a la saturacion
analizada para la distribucién normal, provocara un descenso perceptible en el

numero de empresas que busquen la certificacion.
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Con las expectativas de Gompertz se mostrara una proyeccién realista de
comportamiento de los datos de empresas certificadas. Por otra parte, el vigor de los
organismos nacionales de ceitificacién, aseguran que se hara, a nivel nacional, todo
lo que sea necesario para que la industria mexicana sea reconccida entre las de

clase mundial.
Esto se muestra a continuacion en la figura 12, sobre una curva de Gompertz.

ACUMULACION DE NUMERO DE
CERTIFICACIONES

NUMERO DE
CERTIFICACIONES

A ARRANQUE

A" NACICNAL

N

T A

E

c

E

D

E

N

T _/

E

s

-
* Lanorma ISO pasa a NMX TIEMPQ (ANO)

Figura 12
El cambio de una norma internacional, de caracter general a una norma
nacional NMX, corresponde a la verdadera medida de culturizacién en este proceso.
Significara que las empresas mexicanas prefieren un modelo nacional sobre un
modelo de norma externo, pero ademas que los modelos mexicanos han alcanzado

reconocimiento internacional.
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APLICACION DEL MODELC MATEMATICO DE GOMPERTZ
El comportamiento de la curva de Gompertz es un modelo matematico el cual

tiene una funcion doble exponencial que muestra la ecuacion:

Y=AB™ .. (1)

Al aplicar la funcién legaritmica a cada elemento obtenemos:
log¥=logA + Rtiog B ... (2)

La cual se puede asimilar a una ecuacion tipica de linea recta:
y=a+bR' .. (3)

)

y=a+bx ... (4}

Donde:

x=R' ... (5)

Con la ecuacion (4) se efectua la regresion lineal con los valores reales de las
empresas certificadas bajo el esquema SO 9000 a partir de 1995.

Datos:
Tabla No. 15

t ANO No. DE EMPRESAS CERTIFICADAS
1 1995 30
2 1996 80
3 1997 303
4 1998 330
5 1999 347

Obteniendo:

a=-176316.8

b=884

De esta ecuacion (4) la incégnita es x, y se procede a despejarla, obteniendo:
x={y—-a)/b .. (6)
Asi mismo de la ecuacion (5) despejamos R, obteniendo:

R=N X .. (D)
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Valores obtenidos:

Tabla No. 16
t ANO No. DE X R
EMPRESAS

1 1995 30 1994.87 | 1994.87
2 1996 80 1995.43 44.67
3 1997 303 1997.96 12.59
4 1998 330 1998.26 6.68

5 1999 347 1998.45 4.57

De estos resultados notamos que “x” &s un numero aproximado o igual al afio
de certificacién; de esta forma para los siguientes ahos damos a “x” la igualdad con
el afio de certificacion, y al aplicarlos como tal a fa ecuacion (3) y (4) obtenamos “y".

Tabla No. 17

t X R y

6 2000 3.54953666 484
7 2001 2.96214781 572
8 2002 258632447 660
9 2003 2.32730573 749
10 2004 2.13889650 837
11 2005 1.99614580 926

Como es facil, observar el valor de R tiende a cero conforme transcurre el
tiempo; esto nos indica que en un momento dado R sera constants cuando el limite
de empresas a certificar (22,000 FUENTE CANACINTRA) esté cubierto.

Cabe notar que para finales del afio 2000 se prevé gque el ntimero de
empresas certificadas totales sea de 1574 y que para el 2005 sera aproximadamente
de 5318 las empresas certificadas bajo el esquema ISO 9000, y si el
comportamiento se mantiene en ascenso para mediados del afio 2017 las 22,000

empresas quedaran certificadas en su totalidad,
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Los dalos obtenidos los podemos ejemplificar en la grafica 13

Tabla No. 18
X y X y
1995 30 2008 8625
1996 110 2009 9904
1997 413 2010 11272
1998 743 2011 12640
1999 1090 2012 14019
2000 1584 2013 15640
2001 2146 2014 17273
2002 2806 2015 18994
2003 3355 2016 20803
2004 4392 2017 22000
2005 5318 2018 22000
2006 6332 2019 22000
2007 7434 2020 22000
MODELO DE GOMPERTZ
25000 p ————— —  mm e e mm s -

20000 r

15000 r

10000 |

5000

wPOMIDVEM MO OZ

Grafica 13. Ajuste del modelo de Gompertz
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De esta manera podemos ralificar que el modelo grafico mas probable para el
numero de empresas certificadas en México, se presenta como una aproximacion
bastante cercana al modelo de Gompertz.

Con el modelo anterior, sigue siendo probable que las empresas enfrenten
obstaculos en el camino de la certificacion, como el alto costo del proceso, pero
ademas puede pensarse que a medida que la cultura de la calidad se convierte en
un habito del sector productive del pafs, {a necesidad de solicitar a una entidad
externa que cerifique el aseguramiento de la calidad o la mejora continua, serd cada

vez menos un requisite de los mercados.

6.3.2 FACTORES DE INCIDENCIA

Las proyecciones que se han especulado muestran un panorama global de lo
que se espera de la certificacién en México; pero es necesario conocer cuales serdn
los factores de incidencia, y que podrian provocar cambios significativos en la
certificacion:

» Cambio lecnoldgico. El cambio tecnolégico se muestra comeo un factor de
incidencia que posibilita el cambio de un paso a otro de una empresa, haciendo
necesaric que el proceso de certificacion cambie o0 se detenga para regular
dichos cambios.

+ Cambio de moneda. E| cambio de moneda es otro factor de incidencia, pues se
puede presentar una devaluacion o un cambio significativo que afecte o detenga
el proceso de certificacion.

* Exigencias de clientes y del gobierno. Las exigencias de los clientes pueden
mostrar que al no ser cubiertas en su totalidad sus necesidades daran paso al
cambio de proveedor y esto por ende al procesc de certificacidn; de igual forma
con las exigencias por parte del gobierno (secretarias correspondientes), de
mejorar sus sistemas de calidad y ecoldgicos y la empresa al no cubrir estas
exigencias tendran que suspender el proceso de certificacion.

Estos son los factores de incidencia y de Jos cuales se puede hacer mayor

mencién, ya que son los mas probables y de mayor interés, y al margen de ios
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cuales deben marnlenerse las organizaciones para evitar las posibles suspensiones
del proceso de certificacion.

Por dltimo, es indispensable mencionar la participacion de personas
calificadas para emprender y concluir con éxito el proceso de certificacion en las
empresas. La formacién de personas en el drea de la ingenieria quimica es uno de
estos faclores, ya que su formacion asegura que son capaces de redisefar procesos
a fin de que se cumplan las mas estrictas especificaciones sin olvidar el aspecto que
la ingenieria econémica les ha permilido comprender, en cuanto a la rentabilidad y
utilidad de las empresas quimicas y de proceso.

Mas que en el proceso de cerlificacion, que es realmente una larea
administrativa, la funcién de un ingeniero quimico facifita a las empresas alcanzar [os
niveles de calidad necesarios para sus clientes, en cuanto a la produccion, pero
ademds, el analisis critico de los procesos que realice un profesionisia de esta area
puede realmente mejorar el sistema de administracion ambiental. Con esto, tas
aportaciones de un ingeniero quimico son mas relevantes en el area de control y
mejoramiento del ambiente, muy importantes en procesos de produccion, vy

significativos en la fase administrativa de certificacion.
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CONCLUSIONES

Como se puede observar del andlisis que se realizé at comparar la version
vigente de la serie de normas 1SO 9000:1994 en relacion a los cambios que se han
generado en ésta y por consiguiente la aparicién de una nueva version denominada
SO 9000:2000, los beneficios que presenta la nueva version se consideraron
bastantes positivos para las organizaciones, al incluir nuevos conceplos que en la
versién vigente no eran contemplados o no se profundizaban bastante. Ei primer
aspecto interesante que presenta la version de 1SO 9000:2000 es que ya no son
tantos documentos como en la version anterior reduciéndose de una manera
considerable a tres documentos basicos. Otro aspecto imporlante que se presenta es
que se ha disefiado este documento de una forma muy generalizada vy facil de
interpretar por cualquier organizacién sin importar el giro o sector de [a misma.

Otro beneficio que presenta esta serie de normas es ser mas compatibles con
otros sistemas de administracion al estar basado en el ciclo de mejora (planear-
hacer-verificar-actuar) y en especial con el sistema de administracion ambiental. Este
es un concepto de alta importancia y que forzosamente tiene que ser considerado
por las organizaciones, y que a final de cuentas generan beneficios para las mismas
si son utilizados de una manera correcta.

Pero el aspecto primordial que presenta esta nueva version de 1SO 9000 es el
estar basada en 8 principios de administracién de la calidad que incluyen conceptos
tales como el enfoque a procesos, enfoque del sistema hacia la administracidn,
enfoque al cliente, mejora continua, entre otros y por consiguiente, su adopcién
deberia proporcionar a los clientes un mayor nivel de confianza en que el producto
cumplird sus necesidades e incrementara su satisfaccion. Es de esperarse que las
organizaciones obtengan mayores ventajas y beneficios al adoptar este tipo de
sistemas de administracién, ya sean beneficios tangibles para las mismas como
pueden ser el incremento de sus utilidades o intangibles, para que todo eslo en
conjunto origine que las empresas sean compelitivas, tanto a nivel nacional como a
mivel internacional, siendo asi la antesala para que se opte por implementar un

sisterna de calidad total dentro de las organizaciones.
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Un aspecto que nosotros consideramos poco favorable de esta version de 1ISO
9000:2000, es que al incluir todos estos cambios, para aquellas organizaciones que
utilizan la versién vigente se tendra que re-trabajar nuevamente, desde una nueva
capacitacion hasta |a reestructuracion del sistema que actualmente emplean, pero
que al final se daran cuenta del gran beneficio que implicara el optar por utilizar esta
nueva versién de norma vy la adaptacién que se llegard a obtener dentro de su
sistema de administracion total.

Por si sola esta version de [SO 9000:2000, no metivara a las organizaciones
para que busquen la certificacién, de hecho la mayor parte de las organizaciones
actualmente cerificadas bajo el esquema de ISO 9000 han obtenido la certificacién
por necesidad, no por su propia decisién, sino porque et mercado asi se los ha

exigido. La dnica manera en que las organizaciones se pueden motivar es que vigran

en otras organizaciones que se certifiquen primero bajo este nuevo esquema, los
beneficios, principalmente los econdmicos; y solamente asi se inclinaran las demas
organizaciones por buscar ia certificacién. Por ultimo hay que aclarar también que la
certificacion sera mas dificil que como se da actualmente, puesto que al no ser tan
estricta va a quedar més a criterio del auditor si la organizacién cumple o no con lo
establecido en la norma.

De igual forma se analizaron los cambios que se presenta en la nueva norma
I1SO 19011 para las auditorias de sistemas de administracion y de calidad.

Dentro de los cambios ocurridos en este documento, primero con respecto a la
administracion del programa de auditoria, consideramos que esta parte si se mejord
de manera notable al contar con conceptos mas claramente detallados en relacién a
las versiones vigentes de 1ISO 10011/3 e ISO 14010. Con respecto a la parte de
actividades de auditoria también consideramos que los cambios son positivos, por ia
descripcion tan detallada que se presenta. Y por uitimo con respecto a los criterios de
calificacion de auditores, consideramos que no son tan apropiados como deberian de
ser, dada la exagerada cantidad de requisitos y especializacion que se estima deban
de cumplir auditores, y simplemente habra paises cuyos auditores no podran cumplir

con tales requisitos, por lo que se tendra que buscar la forma de mediar estos
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requisitos armonizandose por consenso con los diferentes paises que estan
involucrados en la revision de esté documento.

Aclarando nuevamente que esté documento al ser un borrador de comité de
ISO adn sufrird grandes cambios que forzosamente se tendran que realizar.

La tendencia de la cenificacién en México tiene un objetivo de economia y
posibifita el crecimiento de las empresas, ya que al aplicar las normas en los
procesos cotidianos se oblienen ventajas que es necesario destacar para la
valoracion justa de su importancia. La certificacion en México tiende a:

« Colaborar con todos los seclores interesados,

» Equilibrar el avance tecnolégico mundial y las posibilidades de éste en la
economia del pais,

+ La homogeneidad entre normas relacionadas, y la no duplicidad ni contradiceidn
entre Normas,

» Cumplir con la armonizaciéon de las normas con los paises con que Meéxico
mantiene comercio,

» La adopcion o adaptacién de normas ya existentes en el ambito regional e
internacional, y

« Cumplir con las normas que no constituyan barreras técnicas al comercio
nacional e internacional.

Las razones mas viables para las modificaciones al nimero de cerlificaciones
anuales en México, son de caracter econdmico, puesto que la mercadotecnia
asociada a la globalizacién de mercados no permitira la no certificacion de empresas
exportadoras. Por ofra parte, la evolucién de la economia nacional e internacional
puede causar estragos entre empresas de baja rentabilidad, pero no sera perjudicial
para aquellas cuya tecnologia y métodos administrativos sean tan eficientes como
los de las empresas mas desarrolladas.

Finaimenle ei modeio matematico de Gompertz fue aplicable para la
determinacion de las tendencias de la cerificacién en México, visualizando el
comportamiento de los datos en forma estadistica; que también permitié la
posibilidad de prediccién a través de este modelo, aclarando que solo es un

escenario probable utilizado para fines de este trabajo.
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