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SISTEMA DE CALIDAD

INTRODUCCION

La globalizacion de los mercados y los mecanismos regionales de integracidn
plantean nuevos y fuertes desafios competitivos a todas las organizaciones y estan creando
permanentemente nuevas condiciones para competir. La clave para alcanzar estos nuevos
niveles de competitividad radica en la modernizacion de la tecnologia, la formacion del
personal vy el desarroilo de nuevas formas de organizacién y gestion de los procesos

productivos

Durante muchos afios, la calidad se referia exclusivamente a los atributos
intrinsecos de los productos, no se valoraba el contenido de calidad con relacién al precio o
a las expectativas del cliente. Hoy en dia la calidad de un producto esta englobado en el
aseguramiento de la calidad, la primera se refiere a las cualidades intrinsecas en cuanto a
duracién, novedad o excelencia y el segundo a Ja confiabilidad de los procesos con los que
se diseiia, se produce y se venden todos los productos actuales y futuros. El nuevo enfoque
integral de la calidad brinda un sistema de gestidn que asegura que las organizaciones
satisfagan los requerimientos de los clientes, y a su vez hagan uso racional de los recursos,

asegurando su maxima productividad.

No es suficiente ofrecer un producto excelente si el servicio que se da no es del
mismo nivel. La calidad de un producte o servicio involucra aspectos de mercadotecnia,
certificacion de proveedores, distribucion, garantia y servicio de pre y postventa Las

estrategias de aseguramiento de calidad se extienden ahora a la empresa misma v a la akta
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direccion con base en herramientas que comprenden el control basico de la calidad total,

esquemas de mejora continua, administracion de la calidad total, certificacian [SO

Actualmente se puede asegurar que los métodos de calidad estan siendo el pilar
sobre el cual se apoya toda empresa para garantizar su futuro, L.a presion va en cascada y su
fuerza es inevitable. Quién no esté en proceso de normalizar su empresa, implantar un

sisteina de calidad y obtener la certificacion no tiene futuro

En el presente es necesario modificar las formas de operacion tradicional de todas
las empresas, haciendo imperativo que cada persona asuma su papel para realizar e

involucrarse en las modificaciones.

El presente trabajo plantea algunas bases que se requieren para instalar un sistema
de calidad en una empresa de enlatado de frutas en almibar, maneja términos de calidad y

aseguramiento de calidad
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OBJETIVOS

El objetivo de este sistema de calidad es el de hacer una concientizacion mas amplia
sobre el uso y adecuacion de las normas 1SO 9002 para un mejor desempefio de las
empresas que como objetivo principal, es el de llegar a ser mas competitivos en cualquier

mercado internacional

También el propésito de este sistema de calidad es el de poder dar una explicacion
mas amplia sobre la importancia que significa entender todos los principios basicos de una

sistema dc calidad.
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CAPITULO | ENLATADO DE FRUTAS
1.1 GENERALIDADES

La mayor parte de las frutas ofrecen una temporada de recoleccion, generalmente corta, lo
que significa que, aunque el suministro sea abundante durante este periodo, no exist¢ en otras
épocas del afio. La fruta tiene una vida util limitada. Las modemas formas de transporte permiten
aprovisionarse de frutas que no son localmente de temporada, pero este suministro es caro

La fruta se deteriora rapidamente; las causas principales del deterioro son los
microorganismas y la actividad bioquimica. Tras la recoleccién las frutas permanecen vivas y
continian respirando; sus procesos bioquimtcos estan catalizados por numerosas enzimas. Para
conservar la fruta, es preciso inactivar sus enzimas o recurrir a otros procedimientos. Incluso
cuando se ha detenido la actividad metabélica, la fruta puede deteriorarse como consecuencia de la
infeccién microbiana.

Para poner disponer de fruta a lo largo de todo el afio, es necesario recurrir a diferentes
métodos de conservacién. Estos métodos alteran, con frecuencia, las caracteristicas de la fruta, en
mayor o menor grado. Algunos pueden extender la vida otil durante unas cuantas semanas y otros
durante dos o mas afos. Los métodos comunmente usados para la conservacion durante largos
periodos de tiempo son el enlatado, el embotellado y la congelacion; la conservacidn aséptica se
utiliza sélo de un modo limitado, para frutas finamente troceadas.

La eleccion del método de conservacion puede venir impuesta por la materia prima.
Algunas vanedades que son adecuadas para el enlatado, un método en el que es posible afiadir
colorantes artificiales, pueden no ser apropiadas para la congelacion, operacion en la que no se
ahaden colorantes adicionales.

En lo referente a este trabajo solo nos enfocaremos al enlatado
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1.2 HISTORIA

Entre los procedimientos de conservacion de alimentos e] mas empleado es el que consiste
en envasarlos en un recipiente hermético y someterlos a un calentamiento que asegure la
destruccion © nactivacion de MICTOOTEANISMOS Y enzimas, susceptibles de alterarlos; este
procedimiento fue mnventado por Nicolas Appert hacia 1800, de aqui el nombre francés de
appertizacion, que en espaiiol corresponde a proceso de conservas.

Francia, a! final de la década de 1790 estuvo en gucrra 'y tenia dificultades para alimentar a
su pueblo. Las fuerzas luchadoras de Napoledén tenian una dicta de came podrida y otras cosas de
pobre calidad. Los alimentos disponibies no podian ser almacenados o transportados excepto en
estado seco. Reconociéndolo como un problema importante, fue ofrecido un premic de 12 000
francos a cualquiera que inventara un método itil para la conservacion de alimentos.

Nicolas Appert, un confitero francés que trabajaba en una simple cocina, observo que el
alimento calentado en recipientes sellados era conservado si ¢! recipiente no era reabierto o el sello
1o era roto. Modestamente llamo el arte de la appertizacion. Appert recibi6é la recompensa de
Napoledn después de pasar diez afios probando su descubrimiento.

Peter Durand recibié en Inglaterra, en 1810, patentes para recipientes de vidrio y de metal
para el empacado de los alimentos enlatados.

En 1851 Chevalier-Appert inventaron un autoclave que disminuia el peligro involucrado en

1a operacion de recipientes con presion de vapor,

1.3 PROCESO DE ENLATADO DE FRUTAS EN ALMIBAR
131 HIGIENE DE LA INDUSTRIA CONSERVERA
Para evitar pérdidas por deteniore o contaminacion con detritos procedimientos de la proma
linea de elaboracion, o con insectos atraidos por éstos, se precisa aphicar elevados estandares de

higiene. Es necesano preparar protocolos de limpieza y saneamiento adecuados y deben ser puestos

[¢]
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en practica por un personal entrenado para ello. El equipo debe seleccionarse y ubicarse de forma
que facihite la limpieza

La limpieza debe ser controlada tanto visual como microbielégicamente. El control visual
puede formar parte del control de produccién, a cargo del supervisor de la linea de fabricacién, pero
para el control de la contaminacién microbioldgica se debe recurrir a métodos rapides basados en la
luminiscencia

Los transportadores, las tuberias y todas las superficies que entran en contacto con el
alimento deben estar construidos con matenales resistentes y lisos y estar tan exentos como sea
posible de irregularidades y esquinas inaccesibles

El agua fria y todo el equipo de manipulacién post proceso exigen una atencion especial,
para evitar la posibilidad de deterioro del producto acabado.

Todas las dreas de almacenamiento y produccion deben hallarse convenientemente
protegidas con mallas, para evitar la entrada de insectos, roedores y pajaros que pueden dafiar las
materias primas,

132 RECEPCION

La fruta Hega a la factoria en camiones o, si el suministro s¢ efectiia en pequefias partidas,
en remolques, habrtualmente cargados de cajas de distintos tipos, segin la susceptibilidad de la frita
al dafto mecanico.

Cada carga se pesa a la llegada, para determinar el montante a pagar al suministrador, y se
realiza un muestreo, para controlar que la calidad es adecuada para la elaboracién de conservas
Algunas factorias trabajan con una escala de reducciones de precio a aplicar a las frutas que no
reanen determnados estandares de calidad. El muestreo puede revelar que la fruta esta demasiado
madura para poder ser almacenada y que debe ser inmediatamente procesada, si se quiere evitar su
deterioro Si se encuentra contaminada con materias extrafias, como vidrio, debe rechazarse toda la

carga
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Una vez aceptada, la fruta tiene que ser enlatada con la mayor rapidez posible,
particularmente si se ha recolectado en las horas calidas del dia. La fruta madura se deteriorara vy
permitirg una crecimento rapido de hongos. Idealmente durante la temporada de recoleccion tumos
de dia y noche, para asegurar que este objetivo se logra.

Sila fruta ha de almacenarse durante algin tiempo, debera serlo en un ambiente frio y seco.
Hay que ewvitar que la fruta sea atacada por pajaros insectos y otros agentes biologicos de detenoro
La temperatura en los almacenes deberia ser de 5-83°C

1.33 LAVADO

El lavado es necesano para separar materiales extraiios (residuos de pesticidas) y reducir la
capa bacteriana que esti presente en forma natural en los alimentos. El lavado sirve para
incrementar la eficiencia de los procesos de calentamiento pues la limpieza de la suciedad
incrementa la penetracion del calor y reduce el tiempo de muerte por calor al decrecer la
concentracton inicial de bacterias que producen descomposicion.

Hay tres maneras de llevar a cabo el lavado: por remojo, agitacién y pulverizacion de agua
a alta presion

1.34 SELECCION POR TAMANOS Y COLOR

La seleccién por grosor de la mayoria de las frutas esta condicionada mas que nada por
costumbres de comercio, es fundamental desde el punto de vista de presentacion.

Es necesaria una cierta uniformidad de tamaiios, pues resulta indispensable para numerosos
tratamientos Mecanicos

La seleccion por color debido a ser una caracteristica que indica el indice de madurez Por
otro lado algunas coloraciones son signos de alteracion. Esta seleccidn se hace a la vista y cas

siempre junto con las mspecciones conducentes a eliminar materias extrafias y frutas en mal estado.
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135 PELADO

Este proceso tiene como funcién hacer al producto mas uniforme de cara a la coccion y
separar porciones indeseables, tales como piel, hoyos, semillas, cascaras, etc. Los productos que son
cortados de un tamafio uniforme conducen a un mejor llenado del envase y a una penctracion mas
rapida del calor durante el proceso termico

El pelado de la fruta se realiza por diversos métodos unos manuales y otros mecanicos, en
todos los casos, resulta necesaria la mspeccion visual y cierto grado de seleccion manual, para
eliminar restos de piel o imperfecciones. Es posible pelar estas porciones mecanicamente, pero es
muy Costoso.

El pelado por abrasion tiende a producir muchas pérdidas ya que, para retirar [a piel de las
irregularidades, resulta necesario nivelar la superficie de toda la fruta. Es mas simple, controlar las
pérdidas por pelado alcaling, la fruta se sumerge en una disolucién caliente de sosa clustica
(NaOH) y s¢ ajusta el grado de petado modificando la concentracion y la temperatura de la
disolucion, asi como el tiempo de residencia. En la practica, la temperatura se suele mantener en
tomo al punto de ebullicién. El tiempo de contacto puede variar entre 1 ¢ 2 minutos y la
concentracion entre el 2 y el 10%. Cuando la piel se afloja, se retira mediante chorros de agua que
arrastran también los restos de sosa caustica.

Algunas frutas, especialmente las manzanas y las peras, pueden pelarse mediante cuchiltas,
utihzando maquinas que sujetan {as piezas de fruta vy las hacen mrar contra una cuchilla que sigue
los contomos de la misma. Al mismo tiempo, se pueden descorazonar. Estas maquinas tienden a
producir muchos desechos, especialmente s1 la fruta no ha sido sometida a una cuidadosa

clasificacton por tamano

v
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{36 ESCALDADC

El escaldado generalmente se practica con agua caliente 6 con vapor, vanando la duracion
de este tratarento con las distintas frutas Este breve tratamuento térmico cumple una serie de
propositos:

- [nhibe [a accién enzimatica, que de otra manera podrian endurecer el alimento, modificar
su color, marchitarlo, hacerle perder aroma, ablandarlo o disminuir su valor nutritivo.

- Hace que los gases respiratorios sean expedidos. Los frutos en fresco poseen pases
intracelulares, tales como anhidrido carbénico, anhidrido sulfuroso, etc., los cuales son productos
del metabolismo celular. Es importante liberar estos gases previo al sellado para obtener un vacio
adecuado luego del procesado en caliente. La expansién debida a la presencia de estos gases puede
acabar en curvaturas de las costuras de la lata, hinchazones de hidrogeno, etc. La reduccién del
contenido de oxigeno en el espacio de cabeza es muy importante dado que este gas reacciona
electroguimicamente con el metal de la lata y produce corrosion.

- Ayuda en el ablandamiento de los tejidos. Esto colabora a efectuar un llenado correcto del
envase y a que se logren pesos drenados uniformes.

- Contribuye a asentar, retener sabor y color. Produce colores vivos que aumentan el
atractivo visual.

- Ayuda a quitar sabores indeseables de algunos productos en fresco.

- Complementar el lavado del producto, reduciendo también la contaminacién de naturaleza
quimica, asi come la carga microbiana.

1.3.7 LIMPIEZA DE LOS ENVASES
Las latas deben ser lavadas en agua caliente limpia para elimmar matenales extrarios

presentes y rebajar la carga bacteriana presente antes de ser llenados
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1.3 8 LLENADO

Independientemente de que las latas se tenen manual o mecamcamente, deben controlarse
regularmente la temperatura del producte al cierre, porque puede afectar a la subsiguente
evacuacién y pasteunzacion También debe controlarse el peso después del llenado Puede ser
necesario controlar el peso de tos distintos constituyentes del relleno del envase, por ¢jemplo fruta y
Jarabe, para asegurar que se estan cumpliendo las normas legales y las especificaciones de la receta
Un llenado correcto no es solo una exigencia econdmica, sino también un aspecto técnico
Importante.

Hay que registrar todos los datos del control de peso y temperatura y guardar los registros
cerca del rea de Henado, de manera que se puedan detectar ripidamente las tendencias y aplicar las
oportunas acciones correctoras, st fueran necesanas.

13.8.1. ALMIBAR

Los liquidos de cobertura como los almibares cumplen ¢on dos fines tecnolégicos, por un
lado confieren sabor a los alimentos y por otro favorecen su conservacion impidiendo su réapido
deterioro.

Las soluciones azucaradas se emplean como liquidos de cobertura en frutas ya sean en
mutades, rebanadas o en trozos.

Con el uso de almibar se pueden obtener beneficios como mejorar el sabor de las frutas,
llenar los espacios libres entre las prezas de frutas y servir como medic para favorecer la
transferencia de calor durante la esterilizacion de los productos.

Las frutas suelen enlatarse en jarabes de sacarosa, aunque cada vez se tiende mas a utilizar
como liquido de gobiemo su propio jugo. El jarabe se suele preparar con azucar granulado,
procedente de remolacha o cafia de azucar, pero también se pueden utilizar otros azucares, como

glucosa, jarabe de maiz, jarabe de glucosa o azucar invertido La concentracidn de azicar suele
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expresarse en grados Bnx que es una medida del porcentaje de azucar, en peso, en una disolucidn
acuosa, a 20°C
1.3.8.2 CLASIFICACION DEL ALMIBAR
Existen clasificaciones que indican la concentracion minima de sacarosa en el almibar del

producto terminado.

CONCENTRACION DE

TIPO
SACAROSA (°Brix)
- Muy diluide 10 T
. Diluido 14

CONCENTRACION

Concentrado 18

Muy concentrado 22

Ligero 10-15

Mediano 15-20
DENSIDAD

Denso 20-40

Extra denso 40-50

Tabla 1 Clasificacion de tos almibares de acuerdo con dos caracteristicas.

Fuente: Coronado, 1993.

El cédigo de practica de los conservadores del Reino Unido de la gran Bretafia define los
jarabes diluidos, normales y concentrados. Varian segin el tipo de fruta, estableciéndose las tres
clases sipuientes

Clase A: manzanas, arandanos, moras, grosellas negras, cerezas, crruelas damascenas, uva
espina, ciruelas verdes y amarillas, hibndos de frambuesa y zarzamora, frambuesa, grosellas rojas,

rutbarbo y fresas
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Clase B: albaricoques, melocotones, peras, piias, cocteles de fruta y macedonias

Clase €' ciruelas pasas

Clase A Clase B Clase C

(% piv) (% p/v) (% p/v)
Jarabe ligero 15 15 10
Jarabe 30 22 15
Jarabe pesado 40 30 20

Tabla 2 Concentracién de Jarabe utilizado en el enlatado de las diferentes ¢clases de fruta.

1.3.9 PESQ ESCURRIDO Y CONCENTRACION DEL JARABE

Al inspeccionar las latas de fruta para determinar su calidad, se mide el peso escurrido de la
fruta y la densidad del liquido de cobertura o gobiemo. A este examen se le conoce como “‘cut out™
y debe llevarse a efecto después de cierto tiempo tras el envasado, cuando el contenido del envase
ha alcanzado el equilibrio, no menos de 48 horas.

Si se afadié jarabe de 45°B, cuando se analiza el bote es probable que se haya diluido hasta
una concentracién de 25-30°B. Se debe esto a la dilucion con el agua naturalmente presents en la
fruta. La cuantia de la dilucién depende del tipo de fruta, la variedad y ¢l estado de madurez y del
cociente fruta/jarabe con que se haya llenado el envase.

El peso de los sdlidos escurridos de un determinado envase no es constantemente
proporctonal al peso de [lenado, puesto que se ve infludo por numerosos factores, como el tiempo y
la temperatura de evacuacion, la condicion de la fruta y la concentracion del jarabe

Las frutas enlatadas en jarabes de 40-45°B dan, generalmente, los pesos escurridos

aproximados, expresados en porcentaje del peso de llenado que se wndican en Ia tabla 3 Las
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variaciones se deben a las diferencias en textura. Si se utiliza jarabe de 30°B, los pesos escurridos

seran aproximadamente un 2% mfenores a los de la tabla 3

1.3.10 PREESTERILIZACION

La preesterilizacion es el tratamiento de calor dado a los alimentos enlatados en cuanto Ias
latas se han |lenado pero antes de ser cerradas, de forma que desaloje parte del aire atrapado, asi
como los gases intracelulares y los ubicados en el espacio de cabecera, previo al sellado.

La reduccién del aire en el espacio de cabecera previene la corrosion en el interior del
envase.

La eliminacién del oxigeno antes de cerrar el envase es necesaria también para evitar la
ocurtencia de reacciones de oxidacion. Estas reacciones causarian pérdidas de color, de sabor vy

contenido vitaminico del producto.

Peso escurndo: porcentaje del peso total

Fruta

enlatado
Moras 65-90
Grosellas negras 75-95
Cerezas 85-100
Ciryelas damascenas 85-95
Uvaespina 85-100
Hibridos de frambuesa y mora T0-90
Frambuesas 65-05
Fresas 55-80

Tabla 3 Pesos escurridos, expresados en porcentaje del peso total del contenudo, en frutas

enlatadas en jarabe de 40-45°B
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1311 CIERRE.

Los envases se cierran colocando la tapa sobre el cuerpo y uniéndola a el mediante sertido
Ei cierre implica dos operaciones de la maquma cerradora. En la pnmera, el gancho de la tapa se
pliega bajo del cuerpo. La segunda operacion completa el cierre, presionandolo con la intensidad
suficiente.

Es importante que el sellado de la lata debe hacerse tan rapido come sea posible a
continuacién de la preesterilizacién del producto.

La eleccion de la temperatura de cierre depende del tipe de producto y de las técnicas
usadas para su preparacion. Que pueden prohibir el envasado en caliente. En estos casos, es preciso
recurrir a métodos altemativos de evacuacion.

1.3.12 EVACUACION

Es el proceso por el que se elirminan el aire y los gases atrapados en el envase, antes de
proceder al cierre. Este objetivo puede alcanzarse por varios procedimientos, la efeccion depende
del tipo de producto de que se trate.

Un producto que contenga un liquido poco concentrado dificilmente incluye gases bajo su
superficie, y, por tanto, sélo exige eliminar el aire del espacio de cabeza. Los productos wviscosos o
semisolidos pueden contener considerable cantidad de aire atrapade, al introducirlos en el bote Los
tejidos de las frutas pueden contener, ademas, didxido de carbono, producto de su propia
respiracion.

El jarabe utilizado como liquido de gobiemo, o cobertura, de las frutas se suele afadir tan
caliente como sea posible (idealmernte a temperaturas superiores a 80°C), para que el vapor
generado por el liquido caliente desplace parciaimente el aire del espacio de cabeza

Es frecuente que antes del cierre se proceda a la evacuacion en corriente de vapor, en este
caso, la maquina cerradora inyecta chorros de vapor en el espacio de cabeza. Asi se barre el aire del

mismo inmediatamente antes del sertido, creando un vacio parcial cuando el vapor se condense.

15



SISTEMA DE CALIDAD

1313 TRATAMIENTO TERMICO

La operacion mas importante es la destruccion de bacterias por el calor. Las bacterias, en su
estado activo de formas vegetativas, no son especialmente termorresistentes, pero es frecuente que
la fruta contenga esporas, de considerable termorresistencia, cuya destruccion requiere temperaturas
hasta 130°C.

Para consepuir la estabilidad microbioldgica de las frutas envasadas, es necesario someter
los envases cerrados a un tratamiento termico que destruya o inactive, todos los microorganismtos
capaces de alterarla.

El pH representa un papel importante en la conservacion de las frutas. En medio acide
(valores inferiores a 3.7), las bacterias no se multiplican y basta con una pasteurizacién. Este
proceso se lleva normalmente acabo sumergiendo los envases cerrados en agua caliente ¢ vapor a
presion atmosférica, durante periodos de tiempo relativamente cortos.

Algunas frutas, como las ciruelas pasas, se procesan durante tiempos mas largos que los
precisos para inactivar las bactenas, la prolongacion del tiempo de tratamiento se debe a la
necesidad de proporcionarles una textura correcta

La fruta suele procesarse en agua caliente o al vapor a presion atmosférica, en autoclaves
continuos o discontinuos, con bastidores estaticos o agitados. El equipo basico lo constituye el
autoclave estatico, que puede ser vertical u horizontal Esta provisto de entradas para vapor y agua y
tiene valvulas de drenaje y de evacuacion de gases Los envases s¢ introducen en cajas, que se
sitaan en el interior del autoclave, completamente cubiertas por el agente calefactor. St lo que se
utiliza es vapor, debe asegurarse la expulsion de todo el aire, pama evitar las posibles bolsas frias en
la autoclave, que pueden dar origen a una pasteurizacion incorrecta de algunos envases.

Tras el procesado, es tmportante que los envases se enfrien, se sequen y se almacenen

correctamente.
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El enfriamiento rapido prevendra el ablandamiento o pérdida de textura del fruto, ademas,
reduce los sabores de coccion, conserva el color natural v retarda la accion de los acidos de los
alimentos en los envases.

Deben almacenarse en un area fria, seca y limpia, preferentemente al resguardo de la
iluminacion selar directa. Deben evitarse los cambios repentinos de la temperatura ambiente, ya que
la temperatura de los envases puede ser inferior at punto de rocio de la atmésfera, lo que produce la
condensacion, que a su vez, facilitaria la corrosion de la cara externa de los botes.

[.3.14 VALORES DEL pH DEL PRODUCTO ENVASADO
El pH de la mayor parte de las frutas se encuentra entre 2.7 y 4.3. En la tabla 4 se muestra

una lista de varios productos de acuerdo con su pH promedio.

Frutas pH Frutas pH
Ruibarbo 3.2-36 Ciruelas damascenas 29-34
Ciruelas pirpuras 2733 Moras 2835
Hibrido de frambuesa y mora Ciruelas verdes y 3.0-3.5

2731
amantllas
Ciruelas Golden 2932 Cerezas acidas 3134
Ciruelas Victoria 238-33 Cerezas semi-acidas 3234
Endrinas 2733 Fresas 32-38
Manzanas 2833 Cerezas dulces 3744

Tabla 4. Valores de pH de algunas frutas enlatadas
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CAPITULQ 11 NORMAS DEL ENVASADO DE LAS FRUTAS EN ALMiBAR

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-130-§5A1-1995, BIENES Y SERVICIOS.
ALIMENTOS ENVASADOS EN RECIPIENTES DE CIERRE HERMETICO Y SOMETIDOS A
TRATAMIENTO TERMICO. DISPOSICIONES Y ESPECIFICACIONES SANITARIAS

Este es solo un fragmento de la norma en donde sclo se mencionara lo concerniente con el
envasado de frutas en almibar.

2.1 OBJETIVQ Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Oficial Mexicana establece las disposiciones y especificaciones sanitarias que
deben cumplir los alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento
térmico, con excepcién de los productos que cuenten con Normas Oficiales Mexicanas especificas.

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el Territorio Nacional para
las personas fisicas o morales que se dedican a su procese o importacion,

2.2 DEFINICIONES

Para fines de esta norma se entiende por-

Abombamiento duro, cuando ambos extremos de la lata se encuentran distendidos
permanente y firmemente y no pueden comprimirse.

Abombamiento suave, cuando ambos extremos de la lata se encuentran distendidos, pero
pueden comprimirse ¢ ceden ligeramente a la presion.

Actividad acuosa (Aa), una expresion de la humedad adecuada para el crecimiento de
microorganismos y es la relacion de la presidn del vapor de agua del producto y la presion del vapor
de agua pura bajo condiciones idénticas de presion y temperatura.

Aditivos para alimentos, aquellas sustancias que se adicionan directamente a los alimentos
y bebidas, durante su elaboracion para propercionar o intensificar aroma, color o sabor, para

mejorar su estabilidad o para su conservacion
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Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético, son aquellos elaborados con
diversos ingredientes tales como frutas, néctares, jugos, salsas, encurtidos, vegetales, productos
camicos, productos lacteos o mezclas de éstos con o sin medios de cobertura, adicionados de otros
ingredientes y aditivos para alimentos, con Aa mayor de 0,85 sometidos a un tratamiento térmico ya
sea antes o después de ser colocados en envases sanitarios herméticamente cerrados que garantice
su estabilidad biolégica.

Brincadora, lata de aspecto normal en la cual una tapa brinca cuando la lata golpea contra
un objeto solido. La tapa regresa a su posicion normal cuando se aplica una presion muy ligera.

Buenas practicas de fabricacion, conjunto de actividades relacionadas entre si, destinadas a
garantizar que los preductos tengan y mantengan las especificaciones requeridas para su use

Corrosion, deterioro que sufre la hoja de lata, los envases o utensilios metalicos como
resultado de las corrientes eléctricas producidas por el sistema metal-ién-contenido.

Cuarentena, retencidn temporal de las muestras representativas de los productos bajo
condiciones de tiempo y temperatura establecidas para verificar la esterilidad comercial de los
mISMos.

Envase, todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en contacto con el
mismo, conservando su integridad fisica, quimica y sanitana.

Envases herméticamente cerrados, aquellos que se han previsto para proteger el contenido
contra la entrada de microorganismos.

Espacio hbre, aquel que s¢ deja en un envase herméticamente cerrado para que su contenido
pueda dilatarse durante el tratamento termico y que a! enfriarse alcance el vacio adecuado, con
excepcton de los envases lienados asépticamente que pueden o no tener espacio hibre.

Esporas, células de microorganismos con vida latente, pero capaz de crecer y reproductrse

cuando las aircunstancias le son favorables.
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Esterihzacién comercial, tratamiento térmico aplicade al producto para Iz destruccion de
todos los mucroorganismos wiables de importancia en la salud publica y aquellos capaces de
reproducirse en ¢l ahmento bajo condiciones normales de almacenamiento y distribucién, sin la
condicion de refrigeracién

Etiqueta, todo rdtulo, marbete, inscripcion, imagen u otra forma descriptiva o grafica ya sea
que esté escrito, impreso, marcado, grabado, en relieve, hueco, grabado, estarcido y adhendo al
empaque o envase del producto.

Higiene, las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los productos en
todas las fases del proceso hasta su consumo final.

Limite maximo, cantidad establecida de aditivos, microorganismos, parisitos, materia
extrafia, plaguicidas, bictoxinas, residuos de medicamentos, metales pesados y metaloides entre
otros, que no debe excederse en un alimento, bebida o materia prima

Lote, cantidad de producto elaborado en un mismo lapso para garantizar su homogeneidad.

Metal pesado y metaloide, aquellos elementos quimicos que causan efectos indeseables en
¢l metabolismo aun en concentraciones bajas. Su toxicidad depende de las dosis en que se ingieran
y de su acumulacién en el organisme.

Métodos de prueba, procedimientos analiticos utilizados en el laboratorio para comprobar
que un producto satisface las especificaciones que establece la norma.

Microorganismo aerébico, es aquet capaz de crecer en presencia de oxigeno libre.

Microorganismo anaerdbico, es aquel capaz de crecer en ausencia de oxigeno libre

Microorganismo mesofilico, es aquel cuya temperatura dptima de crecimiento se encuentra
entre los 20 y 37°C

Microorganismo termofilico, es aquel cuya temperatura éptima de crecimiento se encuentra

por encima de los 50°C
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Microorganismo wiable, es aquel con la capacidad de manifestar actividad biologica al
encontrarse en condiciones favorables de desarrollo

Pasteunzacion, tratamiento térmico que generalmente se realiza a temperatura por debajo de
los 100°C y se aplica para la destruccién de microorganismos patogenos viables y la inactivacion de
enzimas de algunos alimentos liquidos.

Personal competente, aquel capacitado y experimentado en el manejo de las maquinas de
cierre.

Proceso, conmjunto de actividades relativas a la obtencidn, elaboracion, fabncacién,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, transporte,
distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al pablico de productos.

Registro, formate donde se anctan los datos de las condiciones de procesa.

Resorte, cuando la tapa de la lata estd distendida o se puede regresar a su posicion normal
pero la tapa opuesta se distiende.

Tratamiento programado, el tratamiento térmico determinado por el fabricante para un
producto especifico y un tamaiio de envase adecuado para conseguir por lo menos la esterilidad
comercial.

Tratamiento térmico, método fisico que consiste en someter a una fuente de calor suficiente
por un trempo apropiado al producto antes ¢ después de ser envasado en recipientes de cierre

hermético con el fin de lograr una estabilidad bioldgica.

2.3SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
Cuando en esta norma se haga referencia a los siguientes simbolos y abrewiaturas se
entiende por
EDTA acido etilendiaminotetraacético

Aa actividad acuosa
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BPF buenas practicas de fabricacion
cm centimetros

°C grados Celsius

g gramo

h hora

= 1gual

kg kilogramo

L(+) levégiro

t Itro

* mas menos

< menor o igual que

> mayor que

< menor que

mg miligramo

ml mililitro

mm milimetro

min minuto

/ por

%o por ciento

pH potencial de hidrogeno
UFC unidades formadoras de colonias

Cuando en la presente norma se mencione
Reglamento, debe entenderse que se trata del Reglamento de la Ley General de Salud en

Materia de Control Sanitaric de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios.
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2.4 CLASIFICACION

Los productos objeto de esta norma por su naturaleza se clasifican en:

2.4.1 Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético con pH < 4,6.

2.4.1.1 Alimentos sometidos a tratamiento térmico envasados asépticamente

2412 Almmentos acidos y poco acidos-acrdificados, fermentados, encurtidos, alimentos
¢laborados a base de frutas (como jupgos, néctares, mermeladas, jaleas, ates, etcétera) y frutas

envasadas en recipientes de cierre hermético y sometidas a tratamiento térmico.

2.4 2 Alimentos envasados en recipientes de cierre hermeético con pH > 4,6.

2.4.2.1 Vegetales, productos camicos, platillos preparados con came, productos lacteos y
mezclas, envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico que
asegure su estenifidad comercial.

2.4.2.2 Alimentos sometidos a tratamicnto térmico envasados asépticamente.

2.4.3 Otros productos con las mismas camacteristicas y sujetos al mismo proceso.

2.5 DISPOSICIONES SANITARIAS

Los productos objeto de esta norma ademas de lo establecido en ¢l Reglamento, deben
cumplir con las siguientes disposiciones:

2.5.1 El agua empleada pam el proceso de los productos debe ser potable.

2 5.2 Las sustancias que se utilicen para cubrir el interior de los envases deben reunir los
requisitos que se sefialan en el Apéndice Normativo A, empleando ¢l mas adecuado al tipo de
producto

25 3 Cuando sea el caso en el llenado se dejara un espacio libre de acuerdo a la capacidad

del envase, tratando de evitar la contaminacién de la superficie de cierre con producto sélido.
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2,5.4 Las maquinas de cierre deben estar ajustadas al tipo de envase y supervisadas por
personal competente, para asegurar que €l cierre del envase sea hermético.

2.5.5 Durante la operacién de cierre de los envases se prestara especial atencion para que
éstos sean herméticos y seguros, supervisandolos continuamente y llevando los registros
correspondientes.

2.5.6 Deben recibir un tratamiento térmico empleando un procedimiento adecuado definido
segun los siguientes criterios: estudios y calculos de penetracidn de calor, llenado del envase,
tamafio del envase y tipo de producto, de lo ¢ual se llevara un registro.

2.5.7 El tratamiento térmico debe ser capaz de destruir o inactivar los gérmenes patogenos y
toda espora de microorganismos patogenocs,

2.5.8 El equipo para el sistema de tratamiento térmico debe contar con dispositivos de
control y registro de termperatura, tiempo y presion, que permitan comprobar que los productos han
sido sometidos a un tratamiento térmico adecuado, debiendo conservar las graficas con
identificacion, registros o datos de cada lote del proceso por lo menos durante un afio después de lo
que se establezca como vida de anaquel.

2.5.9 El enfriamiento de los envases después del tratamiento térmico se debe realizar con
agua clorada, cuya concentracion final serd come minimo de 0,5 mg/kg de cloro residual, buscando
una temperatura intema del producto de aproximadamente 40°C pudiendo efectuar un tratamiento
ultertor con aire frio.

2.5.10 En aquellos casos donde se detecten desviaciones de los tratamientos programados
para un lote o sus fracciones, se debe velver a aplicar el tratamiento térmico adecuado para asegurar
la inocuidad del producto o separar la porcidn del producto para proceder a realizar el analisis

microbiologico correspondiente.
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El Iote en cuestion podra enviarse para su distnbucion normal una vez terminado el nuevo
tratamiento y lograda la inocuwidad del alimento, o después de que se haya determinado que no
existe ningrin riesgo potencial para la salud publica

25 11 Los establecimientos deben destinar un area de cuarentena, para el control interno de
una muestra representativa de la produccién de alimentos con pH > 4.6, con el fin de comprobar
que: la manipulacion de los ingredientes antes del tratamiento, el tratamiento térmico, el
enfriamiento y el cierre del envase fueron los adecuados. Durante este tiempo se realizaran pruebas
de incubacion de 30 a 37°C durante 10-14 dias, para después efectuar analisis microbiologicos.

Las empresas que [leven a cabo su control del proceso por medic de tratamientos
programados quedardn exentas de llevar a cabo analisis microbicldlogices, salvo cuande haya
desviaciones en cualquiera de los siguientes parametros: apariencia, color, olor, pH, presencia de
gas o espuma, abombamiento suave, abombamiento duro, brincadora y resorte.

Si el producto después de incubarse presenta cualquier cambio en alguno de los parametros
mencionados, se debe proceder de acuerdo a lo establecido en el apéndice normativo B de esta

norma.

2.6 ESPECIFICACIONES SANITARIAS

Los productos objeto de este ordenamiento, deben cumplir con las sigwentes

especificaciones
2.6.1 Fisicas
LIMITE
PH <46
PH > 4.6
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2 6 2 Especificaciones microbiologicas para alimentos con pH < 4,6

2.6.2 | Para los productos esterilizados comercialmente

MICROORGANISMO LIMITE UFC/g
Mesofilicos anacrobios Negativo
Mesofilicos aercbios Negativo
Mohos y levaduras viables Negativo

26.3 Especificaciones microbiolégicas para alimentos con pH > 4,6 estenlizados

comercialmente.
MICROORGANISMO LIMITE UFC/g
Mesofilicos anaerobios Negativo
Mesofilicos aerobios Negativo
Termofilicos anaerobios Negativo
Termofilicos aerobios Negativo

2.6.4 Metales pesados y metaloides para alimentos con pH<4,6

METAL PESADO Y METALOIDE LIMITE MAXIMO (mg/kg)
Plomo (Pb) 1,0
Arsénico (As) 1,0
Cadmio (Cd) 0,2
Estaiio (Sn)* 100,0

* S3lo para aquellos envasados en hoja de lata sin barniz

2.6.4 | Metales pesados y metaloides en jugos y néctares

METAL PESADO Y METALOIDE LIMITE MAXIMO {mg/kg)

Plomo (Pb) 0,3
Arsénico (As) 0,2
Cadmio (Cd) 0,1

Estario (Sn)* 2500
Cobre (Cu) 50
Zinc (Zn) 5,0

Hierro (Fe) 15,0

Suma de cobre, zinc y hierro 20,0

*Salo para aquellos envasados en hoja de lata sin barniz
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2.6 5 Metales pesados y metaloides para alimentos con pH > 4.6

2.6.5.1 Para vegetales o sus derivados

METAL PESADO Y METALOIDE LIMITE MAXIMO (mg/kg)
Plomo (Pb) Lo
Arsénico (As) 1,0
Cadmio (Cd) 0,2
Estario (Sn)* 100,0
* Solo para aquellos envasades en hoja de lata sin bamiz o envase bamizado con tira

intertor de estafio

2.6.6 Aditivos para ahmentos

En la elaboracién de los productos objeto de esta norma se permite el empleo de los
siguientes:

ADITIVOS I PRODUCTOS 1 LIMITE MAXIMO
REGULADORES DE pH
Hongos comestibles
Concentrados de tomate elaborados .B.PF’ salvo para hongos
. estenlizados, solo o mezclado con
Purés, jaleas, ates, mermeladas. TR o
) . acido lactico hasta un maximo de
Palmito en conserva, salsa picante de
man Sgikg
. . 20
Acido citrico ot BPF
Cremas acidificadas BPF
Tomates en conserva y sus derivados,
; BPF
frutas en atmibar, salsas, hongos, BPF
comestibles en conserva, jugos y néctares, BPF
esparragos, fryjol, cebollas y chicharos.
Solo o0 mezclado con dcido
. . Frutas en almibar, purés, jaleas, ates, fuma'nr;o y sus sales expresadas
Acido tartarico ladas. i sctares como acido para mantener el pH a
mermeiadas, jugos y neclare un nivel entre 2.8 v 3,5 hasta un
maximo de 3g/'kg
Fnntas en almibar, pures, jaleas, ates,
Bicarbonato de potasio mermeladas BPF
Frutas en almibar, purés, jaleas, ates,
) BPF
Carbonato de potasio mermeladas.
BPF
Sopas
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Frutas en almibar, purés, jaleas, ates,

BPF
BPF

Crema y crema acidificada

mermieladas. Solo o mezclado con citrato
Carbonato de sodio Concentrados de tomate elaborados y sus | trisédico (en el mismo producto no
denivados pueden utilizarse endurecedores y
Chicharos suavizadores), hasta un maximo de
150 mg/kg.
Frutas en almibar, purés, jaleas, ates, BPF
Citrato de sodio mermeladas, jugos, néctares y salsas. BPF

Lactato de calcio

Frutas en almibar, purés, jaleas, ates,
mermeladas.
Toronja en conserva, ensalada de frutas

Solo ¢ mezclado con otros
endurecedores expresados como
calcio para mantener el pH al nivel
entre 2,8 y 3,5 hasta un maximo de

mermeladas.

tropicales en conserva, tomates en 200 mg/kg
conserva y sus derivados. 350 mg/kg
Legumbres en conserva Solo o mezclado hasta un maximo
de 350 mg/kg.
La de sodio Frutas en almibar, purés, jaleas, ates, BPF
ctato mermeladas.
Solo o mezclado con acido
. . fumarico y sus sales expresade
Tartrato (L+) de potasio Frutas en almibar, purés, jaleas, ates, como acido, para mantener el pH

entre 2.8 y 3,5 hasta un maximo de

3ghe

Tantrato (L+) de sodio

Frutas en almibar, purés, jaleas, ates,
mermeladas.

Solo o mezclado con acido tartarico

y sus sales expresados como acido

para mantener el pH entre 2,8 y 3,5
hasta un maximo de 3 g/kg

Solo o mezclado con acido
fumarico y sus sales expresadas

jaleas, ates, jugos y néctares.

Tartrato (L+) de potasio Frutas en almibar, purés, jaleas, ates, cid 1 oH
sodio mermeladas como acido para mantener el p
Y ; entre 2,8 y 3.5 hasta un maximo de
3 g/kg
ANTIESPUMANTES
Dimetilpofisiloxano Frutas en conserva, mermeladas, purés, 10 mg/kg
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Acido ascorbico vy sus
sales de sodio y calcio

Castafias y puré de castafias en conserva,
palmito en conserva

" ANTIOXIDANTES
Puré, jalea, ate, mr:rq:}clada ¥y manzana en Solo o mezelado con acido
.. almibar. ascorbico hasta un maximo de 150
Puré, jalea, ate, mermelada y mangos en
Imi mg/ks.
almibar

Solo o mezclado con aaido
ascorbico hasta un maximo de 200

Acido eritorbico y su sai

setas en conserva, eSparragos en
conserva, vegetales en conserva.

Jugos y néctares 3 (;?)%jnkﬁk .
Coctel de frutas en conserva, frutas en 250 m g/kz
almibar, purés, jaleas, ates, mermeladas. 500 mg/ka
Puré, jalca, ate, mermetada y duraznos en 550 mg/kg
almibar
Ensalada de frutas tropicales en conserva
Puré, jalea, ate, mermelada y grosella 700 mg/kg
negra en almibar 750 mg/kg
Hongos comestibles y sus productos, BPF

Solo o mezclado con acide
ascorbico hasta un maximo de 150

de sodio Puré, jalea, ate, mermelada y manzanas mg/kg
en almibar, jugos y néctares.
EMULSIVOS
Monoglicéridos y Frutas en almibar, pureés, jaleas, ates, BPF
diglicéridos de acidos mermeladas. 5g/kg solo o mezclado con otros
2rasos Crema espesantes
SABORIZANTES O AROMATIZANTES
Aroma o sabor a canela Frutas en almibar, purés, jaleas, ates y BPF
mermeladas.

Fruta en atmibar, purés, jaleas, ates,
Aroma o sabor a menta mermeladas y coctel de frutas BPF

Aromas o saboreadores Frutas en almibar, pures, jaleas, ates,

naturales. aromas o mermeladas, toronja en conserva,
P ensalada de frutas en conserva, cictel de BPF
saboreadores idénticos a X
frutas en conserva, pepinos en CONServa,
los naturales . .
ciruelas en conserva, Jugos y niectares.
. Castafias y puré de castaias en conserva,
Extracto de vamnillay | o ocen almibar, purés, jaleas, ates, BPF
vainillina
| mermeladas
CONSERVADORES

Benzoato de sodio

[ Salsas, frutas en almibar, purés, jaleas,
ates, mermeladas y jugos

Solo o mezelado hasta un maximo
de 1000 mg/kg

i

Castafias en conserva 30 mg/kg calculado como SO2
Dioxido de azufre Frutas en almibar, purés, ates, jaleas, 100 mg/kg por efecto de
mermeladas transferencia
EDTA Salsas, hongos en salmuera y escabeche, 75 ma/kg
mangos en almibar
Solo o mezclado hasta un maximo

’ 1

Metil parabeno _Ja eas y Frutas en alimibar de 1000 me/kg
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2.7 MUESTREO

El procedimiento de muestreo para los productos objeto de esta norma debe sujetarse a lo
que establece la Ley General de Salud.

1.8 METODOS DE PRUEBA

Para la verificacion de las especificaciones que se establecen en esta norma, se deben
aplicar los métodos de prueba que se sefialan en el Capitulo de Referencias Para la determmacion
de:

2.8.1 pH, aplicar e} método sefialado en el apéndice normativo de la NOM-041-S5A1-1993.
Agua purificada envasada Especificaciones Sanitarias.

2 8.2 Esterilizacién comercial, aplicar el métode sefialado en el Apéndice Normativo B de

esta nomma.

2.9 ETIQUETADO

La etiqueta o ¢l envase de los productos objeto de esta norma, ademas de cumplir con lo
establecido en el Reglamento y a Norma Oficial Mexicana correspondiente, deben llevar una marca
de identificacion visible del lote en clave permanente, ya sea troquelada o marcarse con tinta
indeleble, dicha ¢lave debe identificar el establecimiento donde se envaso el producto, aiio, mes y

dia de fabricacion

2.106 ENVASE Y EMBALAJE

2101 Envase

Los productos objeto de esta norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitano,
elaborado con matenales inocuos v resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera que no

reaccionen con ¢l producto o alteren las caracteristicas fisicas, quimicas y organolépticas
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2 10 2 Embalaje
Se debe usar matenal resistente que oftezca la proteccion adecuada a los cnvases para

impedir su deterioro exterior, a la vez que faciliten su manipulacion, almacenamuento y chstribucion

2.11 CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

Esta norma es parcialmente equivalente a los siguientes ¢odigos y normas:

2.11 1 Codigo Intemacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos Poco
Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados. CAC/RCP 23-1979, Rev. 1 (1989).

2112 Cédigo de Pricticas de Higiene para Alimentos Poco Acidos Elaborados y
Envasados Asépticamente. CAC/RCP 40-1993.

2.11.3 Norma general para zumos {jugos) de frutas conservados por medios fisicos
exclusivamente, no regulados por normas individuales.

2.11.4 Norma general para néctares de frutas conservades por medios fisicos
exclusivamente, no regulados por normas individuales.

2.11 5 Normas Codex para productos similares.
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CAPITULO I GENERALIDADES DEL. SISTEMA DE CALIDAD

3.1 ANTECEDENTES DE LA NORMA

La Organizacion Intemacional de Normalizacion (ISO), con sede en Ginebra, es una
federacion mundial de los cuerpos nacionales de normalizacion de aproximadamente 90 paises. Es
una orgamizacién no gubemamental que se establecio en 1947 El resultado pnincipal del trabajo de
ISO son los acuerdos intemacionales que se publican como normas internacionales Su principal
funcion es promover el desarrollo de la estandanizacion y actividades relacionadas en el ambito
mundial, con la viston de facilitar el intercambio intemacional de bienes y servicios y desarrollar la
cooperacion en las esferas intelectual, cicntifica, tecnoldgica y de la actividad econdmica.

Se adoptd la palabra ISO para utilizar las mismas iniciales de la organizacién (Intemational
Organization for Standarization) solo cambiando el orden, de tal manera que se pudiera manejar la
derivacién de ia palabra griega “is0s™ la cual significa “igual”, y es la raiz del prefijo “iso”, que es
utilizada en términos como isométrico (que tienen las mismas dimensiones). Ademas se escogiod
esta palabra para evitar discrepancias entre los diferentes idiomas, perdiendo la esencia del igual.

El Instituto Britnico de Normas (BSI) fue el virtual inventor de las normas a finales de la
década de 1970, al producir la pnimera norma de administracién de la calidad, BS5750. E! Reino
Untdo es lider mundial en el nimero de empresas certificadas con BS 5750/1S09000.

A medida que las empresas europeas adoptaron 1SQ-9000, también lo hicieron las empresas
estadounidenses en Europa, y pronto fue difundida a las empresas hermanas y a las sedes
corporativas en Estados Unidos y el resto del mundo. Europa siguid avanzando y pasé a los
esquemas de certificacion

En 1992, ¢l BSI desarrollo una segunda norma gerencial pionera, cuando se publico
BS7750, la primera norma de adnunistracion ecologica. Asi es como BS7750 se convirtio en la base

de 150-14000.
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3.2 1SO EN MEXICO

En Mséxico, el orpano gubernamental que representa al pais ante ISO es la Direccion
Genera! de Normas (DGN), que depende de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
(SECOFT).

A principios de 1991 la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) da a
conocer la serie de normas NMX-CC, las cuales tienen el proposito de plantear los lineamientos
generales para apoyar a la industnia de una manera congruente con los requisitos intemacionales
aceptados por la ISO, por lo que la serie de normas NMX-CC es equivalente y homologa a la serie
1S0-5000,

En 1992 al entrar en vigor la Ley Federal de Metrologia y Normalizacion las Normas CC
cambian su denominacion de normas NOM a NMX. Este cambio se debid basicamente 2 que las
normas obligatorias conservaron la denominacion NOM las cuales son generadas por Comités
Consultivos de Normalizacién y las voluntarias como en el caso de la sene de normas [SO-9000
adoptaron la denominacién NMX las cuales se emiten por C omités Técnicos de Normalizacion.

La equivalencia entre ISO y NMX es la signiente.

ISO NMX
[SO 8402 NMX CC-1
1SO 9000 NMX CC-2
1SO 9001 NMX CC-3
1S0 9002 NMX CC4
1SO 9003 NMX CC-5
1SO 9004 NMX CC-o
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3.3 IMPORTANCIA DE LAS NORMAS 1SO-9000/NMX-CC

La importancia que cada dia adquiere esta sene de normas es debido a que los mercados
mntermacionales requieren de las empresas exportadoras, sobre todo de las que estan en vias de
desarrollo, instrumento tan poderoso como este, para poder medir la capacidad de competencia que
deje satisfechos a los consumnidores, esto a traves de la adopcion e implementacion de un sisterna de
aseguramiento de calidad por medio de la gestion de calidad que nos ofrecen estas normas.

La Organizacidn Internacional de Normalizacién (ISO), a través de la serie 150-9000, cubre
las areas claves en la politica y liderazgo de la direccion respecto a la calidad, estudio de mercados,
disefio y desarrollo de productos y procesos, métodos de produccién, almacenaje, servicio posventa,
auditorias y documentacion entre otras. Esta recopilacion de las mejores practicas sobre la calidad
esta siendo progresivamente aceptadas como una norma universal.

La sene de normas 1S0-9000, pueden utdizarse como referencia para fines contractuales,
estas normas se distinguen por el hecho de que su implantacién puede ser auditada y certificada por

organismos de certificacion

3.4 LAS NORMAS 150-9000

Las normas se publican en seis documentos numerados como [SO 8402, 9001, 9002, 9003 v

9004 Los seis documentos, tal como se ve en la figura son: un vocabulario y cinco normas.
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3.5 ISO 8402 ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD VOCABULARIO

Es la norma internacional que define los térmmos utilizados en toda la serie, con el fin de
que exista una mutua comprension en las comunicaciones internacionales. Su primer térmimno es
calidad, y se define: “ia totalidad de partes y caracteristicas de un producto o servicio que influyen
en su habilidad de satisfacer necesidades declaradas o implicitas™. Las notas que siguen continian
explicando el término mas extensamente, sefialando qué partes de estas necesidades se especifican
en un ambiente contractual, mientras que el resto solo pueden considerarse como necesidades
implicitas y, por ende, requieren que se especifiquen fuera de dicho ambiente. Tambuén actaran que
la palabra cahdad no se utihza para definir o expresar excelencia en térmunos comparativos, 1 para
evaluaciones cuantitativas en donde se busquen grados o niveles de calidad

El vocabulario continda describiendo términos tales como grado, cahdad, politicas,
direccién, aseguramiento, control, sistema, plan, auditoria, rastreabihdad, no-conforrudad y

especificaciones
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En la norma actua! 18O de ia admunistracion de calidad los productos son clasificados en
cualro categorias genencas.

Hardware (por ejemplo: piezas, componentes, ensambles)

Software (por ejemplo. programas de computo, procedimientos, informacion, datos,
registros)

Materiales procesados (por gjemplo: materias primas, liquidos, solidos, gases, laminados,
alambre)

Servictos (por gjemplo. seguros, banca, transporte)

La administracion de la calidad mcluye al control de fa calidad y el aseguramiento de la
calidad asi como los conceptos adicionales de politica de calidad, planeacion de la calidad y
mejoramiento de la calidad. La administracion de la calidad opera a través del sistema de calidad.
Estos tres conceptos pueden extenderse a todas partes de la organizacion.

La admmistracion para la calidad total aporta a estos conceptos una estrategia de gestion
giobal a largo plazo, asi como la participacion de todos los miembros de la organizacion misma, de
<us miembros, de sus clientes y de la sociedad considerada en su conjunto.

Todos los conceptos mcluidos en esta norma tienen implicacion tanto economica como de
tiempo Esto debe reconocerse en la tnterpretacion de todas las definiciones en esta norma, aungue
no hayan stdo explictamente establecidas en cada definicion

Los términos relacionados con ltos conceptos de caiidad en esta norma se clasifican de la
siguiente manera

Terminos generales

Teérminos relativos a la calidad.

Térmunos relativos al sistema de calidad.

Tenmumnos relativos a herramientas y técnicas
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3.6 1SO 9000 GESTION DE CALIDAD Y NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD - GUIAS PARA SU SELECCION Y USO.

La norma SO 9000 nos ayuda a preparar nuestros sistemas gerenciales intemos de cahdad
y a seleccionar el modelo especifico con base en las normas 150-9001, 1SO-0002 e 1SO-9003. Asi
como también nos sirve para comprender los conceptos de calidad y a seleccionar et modelo
apropiado de certificacion de calidad.

El balance del documento de la 1S0-9000 estd dedicado a las discusicnes con sentido
comin acerca de la calidad y de los requerimientos de los productos. Las normas ISO estan
separadas de, pero complementan. las normas de productos. Ofrece una interesante propuesta de
que existen solo cuatro categorias genéricas de productos, y que éstas son:

Hardware, Software, Materiales procesados, Servicios.

Esta propuesta se hace como evidencia de 1a relevancia de la ISO-9000 para cada categonia
Este documento continua hablando de las orgamizaciones en términos de redes de procesos, el papel
del sistema de calidad, documentacion, capacitacion y demas.

Aungue es un matertal muy general, lo que es de utilidad es la declaracién de que la sene
[SO-9000 puede ser utilizada par la gestion de calidad, en situaciones contractuales y para
aprabacion, certificacion y registro

Las normas E$0-9000 no se refieren a los productos, se refieren a los sistemas de gestion de
la calidad de las empresas que los fabncan Estas normas no son guias ni buenos consejos, hay que
tomarlas como tales para que puedan cumplir con su objetivo.

Eil sistema de gestion de calidad que nos marcan las normas 1S0-9000, no nos indican el
como hacerlo, solo nos dicen que es lo que hay que cumplir, por lo que cada empresa en particular
aplicara los recursos, medios y herramientas que considere mas adecuadas para alcanzar sus

obyetivos.
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Dentro de la norma [S0-9000-1 aparece un anexo que s muy significativo para entender la
diferencia entre las normas ISO 9001, 9002, 9003, ya que se muestran claramente los elementos de

uni sistema de calidad de acuerdo al tipo de empresa v cuiles no son necesarios.

Punto Requisitos
dela Titulo de la clausula en NMX-CC-3 R T NMRCCT [ RMXCES
Norma (150 900hy (ISO-9001) (1SO-9002) | (ISO-9003)
4.1 | Responsabilidad de la direccion n u O
4.2 | Sistema dc calidad u n o]
4.3 | Revisidn del contrate ] [ ]
44 | Control de! discfio [ x x
4.5 | Control dc documentos » datos | n |
46 | Adquisiciones » [ x
47 | Control de productos proporcienados por ei cliente s » |
48 [Idcniificacion y rastreabilidad del producto L u o
4.9 | Conirol del proceso u n x
4.10 | Inspeecion y prucba L ] Q
311 | Control de equipo de inspeccion. medicion y prucha = ] n
412 |Estado dc inspeccidn v prucha u ] n
411 | Control de producto no conforma [] u @)
314 | Accidn correctiva v preventiva | n Q
415 | Mangjo. almaccnanicnto, cmpaque. conservacion y n - .
cntrega
3.16 {Control de rcgistros de calidad n | | @]
417 | Anditorias de calidad mtcmas u ] o}
312 | Capacitacion n = o)
419 | Servicio n | x
420 | Técnicas estadisticas a ] O

M- Requisito amplio x= Elemento no presente
O= Requisito menos amphio que el de NMX-CC-3 y NMX-CC-+
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3.7 ISO 9004 GESTION DE CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD - GUIAS

Esta norma nos ayuda a preparar nuestros sistemas gerenciales internos de calidad y a
seleccionar el modelo especifico con base en las normas 1SO 9001, 9002 y 9003.

Asi como también a comprender mejor el modelo seleccionado. Esta norma contiene
recomendaciones a considerar para poder aprobar |z auditoria de certificacion de calidad 1SO-9000,
por lo que no tienc la mtencion de uso contractual, regulador o de certificacion.

El sistema se especifica para contener politica, responsabilidad organizacional, autondad,
recursos, procedimientos operacionales y documentacién. El manual de calidad s especifica como
¢l documento tipico demostrando el sistema. Su propésito primario consiste en brindar una
descripcion adecuada del sistema de calidad muentras sirve como una referencia permanente en la
implementacién y mantemmiento de dicho sistema, también especifica planes de calidad y

auditorias y un sistermna para el imejoramiento de la calidad.

3.8 1SO 9001 SISTEMAS DE CALIDAD - MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD EN EL DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y
SERVICIOS.

Esta norma es la conociga como Ia norma supenor, y es la que debe cubnr la compaiiia que
desee asegurar a sus clientes que sus productos se conforman bajo los requeniniientos especificados
durante todas las etapas, que pueden weluir disefio, desarroilo, produccién, instalacién y servicio

Uno de sus elementos principales cs ¢l que se refiere a la revisidén del contrato, lo que
incluye la defimicion y documentacien del contrato, la resolucién de diferencias procedentes de las
ofertas y la evaluacion de la habilidad del proveedor para cumphir los requerimientos contractuales.
Otro elemento es el control del disefio, el cual incluye planeacion. asignacion de actividades,

orgamzacion de las interfaces, las entradas y salidas del disefio y la venficacion de este. También
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cubre cambios de disefto, aprobacion y emision de decumentos, control de los cambios v
modificaciones de dichos documentos

El resto de la norma incluye identificacién y rastreabilidad del producto, control de
produccion, inspeccion y prucbas, medicion y calibracién de los equipos de prueba y medicion, asi
como el control de productos no conformes, manejo, almacenamiento, empaque v entrega al igual

que registros de calidad, suditorias y capacitacion del personal.

39 NORMA ISO 9002 SISTEMA DE CALIDAD - MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO.

Esta es la norma mas comun para fabricantes y se aplica cuando ya hay un disefio ©
especificaciones establecidas, las cuales constituyen los requerimientos especificados del producto.

Dicha norma cubre politicas y organizacion, asi como también indica una demanda de que
deberia revisarse cada contrato y que deberian controlarse los documentos

Con la excepcion del punto en el que se trata ¢l disefio y el servicio esta norma es sirmilar a

la norma ISO 9001.

310 NORMA ISO 9003 SISTEMA DE CALIDAD - MODELO PARA
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN INSPECCION Y PRUEBAS FINAL.

Esta norma incluye el control de documentos, identificacion y marcado de productos,
control de productos que no pasan las pruebas especificadas, un sistema de manejo v
almacenamiento de productos. técnicas estadisticas a usar cuando sea necesario y capacitacion Las
anteriores actividades y conceptos mdispensables para poder demostrar satisfactonamente 1la

capacidad de una empresa para efectuar inspecciones y pruebas.
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CAPITULO IV PROPUESTA PARA IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE CALIDAD

Un sistema de calidad es un método de trabajo, que asegure que los servicios prestados
cumplen con unas especificaciones previamente establecidas en funcion de las necesidades del
cliente.

Un sistema de calidad identifica, coordina y mantiene las actividades necesarias para que
tos bienes y servicios cumplan con los requisites de calidad establecidos, sin tener en cuenta dénde
se producen estas actividades.

El objetivo de un sistema de calidad es satisfacer las necesidades internas de la gestion de

la organizacion, por lo que va mas alla de satisfacer los requisitos exigidos por ¢l cliente.

4.1 ;COMO SE DESARROLLA E IMPLANTA UN SISTEMA DE CALIDAD?

E! procedimiento para implantar un sistema de calidad depende de muchos factores:

¢ Tamafio de la empresa.

o Exigencias del mercado.

¢ Eltipo de actividad.

+ Disponibilidad de recursos

Como todo sistema, recuerde que es una generalizacion tebnca y que usted goza de la
posibilidad de retocarla de forma que se ajuste a su empresa

411 - ACTITUD DEL PERSONAL DURANTE LA IMPLEMENTACION Y
CERTIFICACION DE UN SISTEMA DE MEJORA

La gente ¢s el cuerpo y alma de una empresa y por ende del Sistema de Calidad que desea
implementar. El personal es el componente principal de cualquier comienzo o modificacion que

realice la empresa. Hablamos de modificacion y no de cambio, va que el término "cambio” produce
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rechazos, todos sabemos que €l ser humano por sus circuitos cerebrales y la educacion que recibe,
se resiste a cualquier cambio en sus habitos o costumbres; pero 51 hablamos de modificacion se
interpreta de diferente manera. Un sistema de calidad no pretende cambiar la forma de trabajar stno
modificar lo que hacemos diariamente para mejorario. Un sistema de calidad segun 180 9000 se
basa en hacer las cosas "bien la pnmera vez" y "mejor la préxima” s1 abocamos a la mejora
contifua.

La implementacion de Sistemas de Calidad segun 1SO 9000, se han encontrado con muchas
actitudes de la gente ante la implementacion y certificacion de algin sistema de mejora, las mismas
son muy ricas ya que ayudan a comprender mejor a la gente y poder ayudarlas en circunstancias
futuras sinulares.

Los acontecimientos se pueden diferenciar en cuatro grupos:

4111 PROBLEMA ENTRE LAS PERSONAS

a El problema mas comin que se presenta en las empresas es entre personas de
distintos departamentos y/o lugares fisicos, en todo momentc piensan que los que se
encuentran en otro lugar trabajan menos que ¢llos, en realidad dicen -"los de 1a otra oficina no
hacer nada, porque se tendra que hacer todo nuestro trabajo y encima llenar todas estas
planilias”- lo peor de la situacion es que las personas de la otra oficina piensan exactamente lo
mismo, y esto s¢ acentiia cuando una oficina le pide un trabajo a la otra. La solucidn para este
problema tan comun es, llevar a cabo una rotacion de puestos, que los integrantes de una
oficina realicen el trabajo de la otra y viceversa, de csa forma ambas oficinas viven los
problemas y la carga de trabajo de los otros. Otra forma de soluciéon es generar trabajos
grupales intersectoriales, esto hace que la gente se conozea y se comprenda Estas dos
soluciones son efectivas, pero no quiere decir que son las anicas

b. En algunos casos el problema es con una persona en especial, es decir dos

integrantes de la empresa, como se dice vulgarmente, no se soportan Este problema se acentua
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cuando se requiere de estas dos personas para solucionar un problema. La solucién puede ser,
reunir a la gente fuera de la empresa para limar asperezas, lleva su tiempo pero s¢ puede llegar
a buen término y lograr que la empresa mejore sustancialmente ya que al trabajar
conjuntamente se arriban a soluciones mas efectivas

¢ Problemas entre jefes y subordinados, son muy dificiles de solucionar y faciles de
producir Este problema puede liegar a solucionarse con una reuntdn, pero se genera conflicto
de niveles, es decir que los jefes no siempre acceden a reunirse con un subordinado o al reves
el empleado no desea reunirse con su jefe por creer que este lo obligara a doblegar su actitud.
Este problema se refierc a mando intermedios, no involucra a la Direccion con un gerente. En
este caso puede ocurnr una conciliacién obligatoria por intervencion de la Direccion, pero esto
1o es fo mas efectivo, por que es maquillar una cara sucia, genera mas resentimiento, lo ideal
es que lleguen a un acuerdo por motivos propio. Este conflicto, en algunos casos, se soluciona
con el alejamiento de la empresa de una de las partes o un cambio de sector de trabajo, para
evitar choques no deseados

d Otro caso destacable es ¢l desinterés de la gente. Es el peor, porque puede
mvolucrar a una persona ¢ a muchas, esto se acentia en empresas grandes En una empresa
cuando se comienza a impartirse los cursos de capacitacién, los mismos no eran obligatornos y
solo asisten el 20% de la empresa. Este porcentaje corresponde a niveles medios y bajos, ya
que la Direccion y el nivel alto de la empresa generalmente asiste en un 100% Los ntegrantes
de Ia empresa no estan conformes con el proceder de la misma y se oponen a todo. La pnmer
reaccion suele ser que, los empleados que no asistieron comienzan a mnterrogar a los que si
participaron en el curso, esto se puede deber a cuniosidad solamente. Para ¢l segundo curso de
ampla la audiencia, pero seguia siendo escasa Para solucionar esto se realiza un trabajo de
acercamiento de las Normas a la gente, se debe dirigir a cada lugar de trabajo y hablar con la

gente, primero se van a escuchar muchas quejas, pero luego se puede expresar lo que uno
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quiere y se les dice que la empresa irfa, paulatinamente. mejorando. Logrando con esto que la
empresa comienze a crecer cuando se den cuenta que algunas cosas cambian y las promesas se
cumplen Cuando hay resistencias duras de doblegar, se debe trabajar mas insistentemente,
pero los mas rebeldes tienen que entrevistarse con la Direccidén, en la cual se les invita a
sumarse al grupo o de lo contrario no podran seguir en la empresa, Suena duro, pero las
empresas invierten mucho tiempo y dinero en Implementar y Certificar un Sisterma de Mejora,
no es posible que un grupo derrumbe una torre que costo tanto levantar
4.1.i 2. PROBLEMAS CON LA DIRECCION

a En este grupo se generan diverso problemas como falta de pagos a tiempo,
promesas no cumplidas, autoritarismo, temor a Ia Direccion, problemas entre soclos, etc.; como
observan los problemas son bastantes y provocan la desmotivacion de la gente. En el caso de
falta de pagos es simple de solucionar, Ud deduciran. Para el caso de promesas no cumplidas,
la solucion es no prometer en vano o prometer lo que se puede cumplir, la gente tiene muy
buena memoaria cuardo le prometen algo.

b. Un problema que se encuentra en algunas empresas es la diferencia de opiniones
entre socios, en algunos casos los socios se pelean constantcmente por cuestion de
responsabilidades de cada uno. Pero la altemativa unica era el acuerdo entre partes.

¢. El problema de la motivacién es dificil de solucionar ya que no todo el personal
siempre va a estar motivado. La Direccién es la encargada de tratar este problema, pero el
primer paso pafa esto es que la Direccion este comprometida, esto hace que la gente se interese
por el Sistema de Mejora

4113 PROBLEMAS PROPIOS

a Estas actitudes se refieren al desempefio del personal, tiene que ver con acciones

propias, que generan resultados favorables y desfavorables Entre ellas se tendra incompetencia

del personal, mentir, cambios paulatinos en ¢l compromiso, desinterés. falta de tiempo.
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rebeldia, ansias de mejora, cambto de actitud después de la certificacion En todas estas
acciones negativas es necesano evaluar el ongen de las mismas, muchas de ellas se abocan a
resistirse a} cambio o falta de motivacidn, como se puede observar todo ronda alrededor de lo
mismo motivacién, y lo peer es que en la mayoria de las empresas le dan poca importancia, la
direccién piensa que los empleados estan siempre motivados y se quedan tranquilos. Todos
sabemos que la motivacion mas apreciada es la monetana, pero en los tiempos que corremos la
misma pasa por la capacitacién, favorecer y promover las ideas, promover ascensos a guien lo
merece, premiar las buenas ideas o cualquier otro tipo de motivacion que cada Director crea
efectiva Las actitudes positivas de la gente, son muchas y dignas de clogiar. En muchos casos
¢l cambio de compromise al ir avanzande la implementacién es notable y eso posibilita el
poder cumplir con el objetivo fijado. El personal gue asiste a los cursos de capacitacidn se
sensibiliza dé tal forma que aflora un aluvion de mejoras para la empresa, que debemos tratar
de canalizar para luego analizarlas y ponerlas en practica El personal proporciona las mejores
sugerencias y soluciones, ya que ellos se encuentran en el lugar mismo de trabajo y por ende lo
conocen a la perfeccion. Por esta razén no se deben descartar las 1deas que los empleados
proporcionan y por supuesto si son buenas premuarlas. Al acercarse el momento de la Auditoria
Intena y/o Extema, fas actitudes del personal cambian notablemente, esto ocufre porgue a
nadie le gusta recibir No Conformidades en su area de responsabilidades y por lo tanto su
compronuso asciende a un 100%.
4.1.14. PROBLEMAS CON EL MEDIO

a Las actitudes que toma el personal con respecto al medio se presentan cuando
comienzan a recibir algun tipo de presioén, toda persona que trabaja bajo presion, no lo hace
debidamente y obtiene resultados no deseados, se llega al punto de provocar peleas entre
compafieros de trabajo. Que se hace ante este torbellino de "mala onda”; el primer paso ante

una situacton strmilar, es tranquilizar a la gente, ponerles ante sus ojos el estado de situacion, es
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decir los puntos a favor y en contra que posee la empresa para poder lograr el objetivo. Se debe
relevar todas las tareas que se deberan realizar, se designaran los responsables de realizarlas y
se verificara el resultado y el cumplimiento de la tarea asignada Es necesario dedicarle muchas
horas de trabajo por parte de la empresa y de la consultora que los asiste. Es una situacion
bastante complcada pero es cuestion de paciencia, muchas veces las presiones externas
parecen mas pesadas de lo que realmente son.

b Otra causa de produce diversas actitudes en la gente con respecto al medio, es el
avance tecnologico. Cuando la empresa comienza a adquinr nueva tecnologia de trabajo
(computadoras, maquinas automatizadas, ctc ), ¢l personal comienza a sentir miedo, pensando
que las maquinas los van suplantar y por consiguentes a despedir, pero en realidad siempre se
debe decir que una empresa Son Sus Personas y O SUS maquinas, por mas que las empresas
adquieran diversas maqumnas, las mismas son accionadas por personas Se debe entender que
una maquina por mas avanzada que sea no tiene criterio para tomar decisiones, solo el ser
humano lo posee. Los avances tecnologicos ayudan al hombre a trabajar mejor, y stempre
detras de una maquina existe un hombre que la controla.

Todas estas actitudes, independientemente del origen y de lo postive o negativo que sean,

producen vanaciones en la Implementacion o Certificacion que se desea realizar, existen

herramientas para poder obtener resultados satisfactonios, por gjemplo Trabajo en Grupo que

posibiita acceder a muy buenas soluciones o sugerencias Las Evaluaciones de Desempeiio,

permiten evaluar y conocer al personal actuante y asi ubiwcarlo en el puesto que mejor s¢

desemperie. Implementar nuevas técnicas de Resolucion de Problemas.

4 1 2- EL FACTOR HUMANO EN LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS

Los servicios son parte de nuestra vida y cada dia que vivimos, pos mas sunple que sea,

siempre hay un servicio mvolucrado. En todo tipo de servicio ¢! comun denommador es el "factor

humana ", es deeir, las personas que lo brindan, y que ntegran la empresa Por tanto la impresion
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que nos llgvaremos de un servicio esta directamente ligada con el proceder de la persona que fue
nuestro contacto Nuestra satisfaccion es completa cuando nos atienden con simpatia, cortesia,
atencion, etc. y por supuesto cuando solucionan nuestro problema.

En la Norma LSO 9004-2 Gestion de la calidad y Elementos del Sistema de la Caldad para
Empresas de Servicio menciona 1a importancia que juega el nvolucramiento del personal ™ en una
empresa de servicios, la conducta y el desempedic de las personas influye directamentc sobre la
calidad del servicio "

Un servicio se compone de: los aspectos tangibles y también de: formalidad ‘- sensibilidad
_ interes - inspirar confianza - sumpatia- etc. Como se puede observar solo uno de estos
componentes no pertenece al factor humano. Hace falta un gran enfoque humano para satisfacer a
los chentes

La importancia del componente humano en un servicio estd ligada a la naturaleza del
servicio en s1, caractenza de la siguiente manera.

e Poder solucicnar problemas

o Personahdad

e Servicios adicionales

» Capacidad para saber manejar el Momento de la verdad

En todo servicio interviene un factor humano y un factor tecnologico. Generalmente se
busca satisfacer a cada cliente en ambos factores pero a veces no es posible. En esos casos se debe
buscar ¢t equilibro, es decir 51 no podemos cumplir satisfactoriamente con el factor tecnologico
compensarlo con el humane En el caso de no cumplir con el factor humano se puede compensar
con el factor tecnologico En ambas situaciones la satisfaccion depende de la valonzacién del

chente a estos factores.
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Basicamente un Sistema de Calidad esti constituido por personas, responsabilidades,
nfraestructura, comunicacion y procesos. Este sistema no se debe basar en el control sino en el
autocontrol, es decir, que cada persona es responsable de sus actos y toma decisiones. Para ello es
necesario el compromiso de la Direccion, que se mantenga un sistema documental para procesos y
que estén definidas las responsabilidades y autoridades de todo el personal de la empresa, como
también que todos sus integrantes entiendan y sean consientes que su aporte y Sus actos
contribuyen directamente a la construccién de la calidad final del servicio

La Direccion ademas tiene la responsabilidad de proveer los recursos necesarios; uno de

gstos recursos puede ser contratar un nuevo empleado, para lo cual debe seguir los siguientes pasos

1. Definir exactas caracteristicas del personal a elegir (perfil)

2. Realizar la seleccion, de acuerdo a ciertas pautas y requerimientos
3 Capacitarlo, no solo en 180 9000, sino en otras especiahidades

4. Evaluar su desempefio

En cuanto a los clientes intemos (los propios empleados), si éstos no estan satisfechos, no
van a satisfacer a los clientes externos. Cada persona durante el dia de trabajo hay interacciones
con sus interfaces, es decir, que todos tienen clientes y proveedores internos; todo empleado recibe
un trabajo de otro, lo procesa y se lo entrega a su cliente intemo, al cual tiene que satisfacer Esta
cadena de sausfacer a nuestros clientes internos nos lleva a que podamos satisfacer al chente
extemo

En la actual situacion de competttividad, 1a eleccion de una u otra empresa depende de la
impreston que causo en el clente, la atencion que le prestaron Pero para que el empleado este
satisfecho v a su vez pueda satisfacer al chente extemno este debe estar motivado. Las empresas hoy
en dia ya no motivan a sus empleados con dinero, entonces se buscan otros medios, como por
ejemplo, el reconocimiento ante un buen accionar, capacitacion en aspectos que interesen al

empleado y participacién en la toma de decision de algunas cuestiones que lo involucran.
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Ei factor humano cs lo mas importante en todo servicio por tanto tengamos en cuenta que
el momento de la verdad es crucial. Saber satisfacer al cliente es la umica forma de asegurar la
supervivencia

413- IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD SEGUN NORMAS 150 9000 .

El periodo de mmplementacton dependera del rubro de actividad, de las caracteristicas y
complejidad de los procesos, del tamafio de la empresa, del convencimiento de su cuadro directive,
del compromuso y la formacion del personal, y del tiempo que s¢ le destine al proceso.

Se pueden difercnciar claramente 3 etapas en un proceso de implementacion

a) Periodo de implementacion proplamente dicho, o inicial.

En el se desarrollaran todas las actividades tendientes a documentar y sentar las bases de un
sistema de la calidad dentro de la empresa. Esta etapa exige una dedicacion especial de todo el
personal (inclnda la Direccion), ya que no solamente es el punto de partida de una nueva gestion,
sino que comprende actiidades de formacién, relevamiento, redaccion de la documentacion,
auditorias, reuniones, etc., que Sé Superponen con toda la actividad normal de la empresa. Todo
esto es apreciado como una carga adicional de trabajo. Resolver satisfactoriamente esta situacion es
muy importante para la contmuidad del plan. Otro factor de riesgo a considerar en este periodo es
la capacidad pama vencer la natural resistencia al cambio; ya que seguramente, durante el
relevamiento se descubriran métodos o actividades que pueden ser mejoradas inmediatamente,
debiendo producirse las mod:ficaciones en los recursos humanos y matenales correspondientes. La
intensidad con que se presenten estas crrcunstancias, dependera en gran medida de la "cultura dela
empresa”, y de la capacidad de la Dhreccion para manejar fos aspectos de comunicacion y de
mot1vacion.

También se definira la necesidad de incorporar y/o modificar herramientas informaticas de

apoyo a la gestion Al fin de este periodo, con el sistema de la calidad documentado, pero recien
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implementado {es decir, con pocas iteraciones del eiclo de 1a calidad) se estard en condiciones de
rectbir e forma satisfactona inspecciones o auditonas de chentes, pasando al proximo penodo

b) Periodo de obtencion de la certificacion (optativo).

Se debe destacar que no es obligacién la obtencion de un certificade ante un ente
acreditado, aunque es conveniente. Algunas empresas pueden tener implementado el sistema de
calidad, funcionar correctamente, y admitir recibir audniorias del Cliente (flamadas de Segunda
Parte), sin necesidad de solicitar el certificado.

Si la empresa decide gestionar el cenificado. debera realizar una sene de tramites y
actividades. Aqui, la Gnica situacion conflicuva a resolver es la ansiedad por "aprobar el examen”.
En general hay mucha actividad de relaciones humanas, y un afianzamuento de} sistema
implementado, a través de los "repasos de ultimo momento", descubriendo que todavia hay cosas
por mejorar. Obtemdo el certificado, puede ser usado como una mportante herramienta de
marketing

¢) Periodo de mantenimiento del sistema de la calidad

Es en el que verdaderamente se comienzan a ver jos frutos de la implementacion del
sistema. Con el paso del tiempo, esa pesada carga de documentacion que se veia al pnncipio, se ve
compensada por los beneficios que se van obteniendo se atienden menos reclamos de chentes.
mejora la competitividad, hay un mejor resultado econdmico, el personal se siente mas
comprometido con su apoerte a la calidad, etc. Pero no es momento de dormirse en {os laureles, va
que es necesana la dedicacion permanente y el cumplimiento de todos los procedimientos y planes
establecidos para mantener €l sistema funcionando efectivamente Las revisiones v auditorias
juegan un papel fundamental para el mejoramiento continuo de la calidad, v la superacion

constante de los objetivos.
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4131 ACTIVIDADES EN EL AREA DIRECCION

Fundamental para el éxito de la implementacion. La Direccion de la empresa debe estar
totalmente convencida de la necesidad de implementar un sistema de aseguramiento de la calidad
Este convencimicnto puede provenir por una o varias de las razones sigulentes:

- la imposicion de este requisito por pare de sus clientes (en el ambito nactonal o
mmternacional)

- Ia comprension de la necesidad de mejorar la cahdad en la empresa

- el deseo de posicionarse estrategicamente frente a la competencia

S, al final de esta etapa no se llega a ese convencimiento, es mejor no segwir adelante, ¥
profundizar las acciones d¢ conclentizaclon.

Dependera en gran medida de la formacién sobre organizacion que posea la Direccion, del
estilo de hderazgo; de la profundidad con que conozca los procesos intemos, y su influencia en la
calidad; y de los objetivos empresarios que tenga por delante. Para subsistir en estos tiempos, los
empresanos deben estar capacitados  especificamente para dirigir todos los aspectos de una
organizacion

Una vez convencida la Direccién, debera definir el Plan de Accion y la politica de
comunicacion para con el personal, refenda a la implementacion, sus imphcancias y la necesidad
del compromiso. Se deberan prever jos mecanismos de resolucién de posibles situaciones
conflictivas que puedan aparecer

La Direccion, en forma directa o por medio de su representante para la Calidad, debera
realizar un momitoreo permanente del desarrollo del plan, e tervenir en la correccion de los
desvios que se puedan ir presentando. Debera realizar reuniones formales de revision, como parte

de la implementacion.
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4132 ACTIVIDADES DE FORMACION

Se incluiran los cursos de capacitacién necesarios para senstbilizar a todos los mtegrantes
de la orgamzacion sobre |a importancia de la Calidad, y para proveer los conocimientos especificos
sobre Normas 1SO 9000 a fin de llevar a cabo la implementacién.

De acuerdo a la formacion prewvia, y orentando las distintas tematicas a quienes estan
directamente involucrados, se deben cubrir los siguientes items’

- Introduccion general a las Normas 1SO 9000. {Sensibilizacion y Norma 15O 9000-1)

- Vocabulano utilizado en Sistemas de la Calidad. (Norma 1SO 8402)

- Gestion de 1a Calidad y Elementos del sistema de la Calidad (Norma IS0 6004- 1/2)

- Recomendaciones para la confeccion de Documentacion del Sistema de la Calidad {Norma ISO
10013)

- Modelos para el aseguramiento de la Calidad. {Normas 1SO 9002)- Lineamientos para la
Auditoria de Sistemas de la Calidad (Norma [SQ 10011)

Dentro de la formacion se deben considerar también sesiones especiales o talleres para la
transferencia de todos los procedimientos que se documenten, de forma de asegurar que todo el
personal esta en conocimiento del sistema implementado

4133 RELEVAMIENTO GLOBAL

Se identificaran los procesos refevantes para la calidad, se realizara una descnipcidn,
definiendo claramente las interfaces, identificando los responsables de cada tarea, y los alcances
La precision con que se realice esta etapa definira la calidad, claridad y utilidad de la
documentacion que se genere.

Vale la pena en este momento realizar un analsis critico de los procesos, ya que sera
posible descubnr algunos aspectos para mejorar o ractonalizar en lo inmediato, y tal vez también
zonas grises o de superposicion de responsabilidad, o entradas y salidas que no son acordes con los

resultados esperados Estas situaciones se presentan sobre todo en los procesos e interfaces
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administrativas. Esto es como ganarle tiempo al proceso postenor de mejora continua gue permite
la rmplementacion del sistema

Asi también, en esta etapa se analizara la posibilidad y la necesidad de incorporar ylo
mejorar software de gestion global de la calidad Esto puede resultar (31l tanto para racionalizar y
hacer mas cficientes procedimientos e mnterfaces administrativas, como para la gestion especifica
de documentacion de la cahdad, registros, etc.

4.1.3.4, CONFECCION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE LA CALIDAD

Con la informacion de los relevamientos, y las recomendaciones y los requisitos de las
Normas, se procedera a redactar tods la documentacion necesana, a saber:

- Manual de la Calidad, Planes de la Calidad (si fueran necesarios),

- Instrucciones de Procedimiento especificas (procesos)

- Instrucciones de Proceduniento generales (auditorias, documentacion, etc.)

- Instrucciones de Trabajo (si fueran necesanas)

- Preparacién de formularios para registros y archivos.

El trabajo debe centrarse a lo estrictamente necesano para el funcionamiento efectivo de la
empresa y para el cunplimiento de los requisttos de la norma. Nuevamente es necesario destacar la
utilizacién de criterios de simplicidad adecuados a la operatoria de la empresa Antes de emitir la
documentacian, debe ser revisada a conclencia, ¥ acordada en todos los niveles de responsabilidad.

La habilidad con que se encare este trabajo evitara sigmficativas complicaciones durante el
mantenimiento y actualizacion de la documentacion, permitiendo que la misma cumpla su objetivo

4.135 PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA

Con la documentacion liberada, y habiendo tomado conocimiento todo el personal de la
empresa, se pone en funcionamiento el ciclo de mcjora de la calidad, para lo cual hace falta
comenzar con lag revisiones periddicas del sistema, y segulf el desarrollo y cumplimiento de los

objetivos, realtzando los reportes correspondientes
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4136 REALIZACION DE AUDITORIAS INTERNAS

Justamente el punto de partida para las revisiones es la realizacion de la primer Auditoria
Intermna del sistema_ Para ello se debera designar el/los Auditores, con el grado de independencia y
formacien solicitado en las Normas. Cuando no puedan cumplirse estos requisitos podra recurrirse
a la contratacién de un auditor externo a la empresa, par llevarla a cabo

Se definran los objetivos y alcances de la Auditoria, y se confeccionara un plan de
realizacion. La Audstoria Intema se realizara de acuerdo 2 un cuestionario previamente informado
al Scctor a audttar. A su término, se confeccionara un informe con los resultados de no
conformidades o desvios.

41 3.7 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

A partir de las no conformidades y problemas o desvios potenciales que surjan del informe
de la pnmera auditoria interna, y de los primeros reportes de la calidad, se deberan implementar las
acciones correctivas |y preventivas que correspondan, defimendo plazos y responsables.
Postenormente debera venficarse la efectividad de las medidas tomadas.

Cumplidos los pasos descriptos anteriormente, finahza este periodo, y se esta en
condiciones de miciar el préximo.

Gestion del certificado: La decision de obtener una certificacion de cumplimiento con ios
requisitos de las Normas ISQ 9000, por un ente acreditado, parte de la necesidad de demostrarie
confianza al cliente a traves de una Auditoria por un organismo externo a la empresa {llamada de
Terccra Parte)

En general, a csta altura, la empresa esta en condiciones de enfrentar esta actividad por si
sola Pero, puede requerirse algun asesoramiento extemo en determinadas circunstancias para

interpretar y aprovechar mejor la evaluacion
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Debe elegirse ¢! Ente al cual se le selicitara la certificacion  Aqui. ademis de razones de
costos, juega un papel muy importante la apreciacién sobre cual le dara mas confianza al cliente
Cada caso sera motivo de un analists particular, del cual no son ajencs los siguientes factores:

- Ongen y conformacion del Cliente Ongen de la Casa Matriz o Representacion-
Experiencias previas de normalizacidn/certificacion- Convenios existentes de certificaciones
conjuitas

Con las varantes particulares de cada cnte de certificacion, basicamente, cualquier
tramutacion de cestificado comprende:

- Presentacién de la Solicitud de certificacion- Contestacion de un cuestionario de
evaluacion prehminar- Visita previa por parte del ente, y acuerdo para la Auditoria- Confirmacién
de la solicitud y pago del arancel- Presentacién al ente de la Documentactén de Gestion de la
Calidad, para su evaluacion.- Auditoria Final- Informe de Auditoria- Registro de certificacion-
Controles anuales

A partir del Informe de la Auditoria se pucden dar 3 situaciones La primera altemativa es
que el Grupo de Auditores no recomiende al ente la emisién del certificado Esta es poco frecuente,
ya que sl existicran razones tan graves, se hubieran detectado en la visita previa o en ef analisis de
la documentacién La segunda (mas deseable) es que el Informe recomiende directamente el
otorgamuento de! certificado, aunque se tengan algunas no conformidades (no criticas). La tercera
posibilidad, es que se encuentre aiguna no-conformidad critica y el Grupo de Auditores recormende
un certificado condicional por un determinado plazo, cumphde el cual se realiza una nueva
auditoria sobre los aspectos objetados para definir el ctorgamiento o no

El certificado se otorga por 3 afios con revilidas anuales

Periodo de mantenimiento del sistema de la calidad: Dentro de las actividades previstas por
¢l Sistemna de la Calidad implementado vale la pena destacar:

Realizacion de auditorias internas, habiendo definido la periodicidad mas adecuada
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Analisis e investigacion de no conformidades y desvios, con las consecuentes acclones
correctivas y preventivas.

Medicion del grado de cumplimiento de fos objetivos de {a calidad; y en particular de la
satisfaccion del cliente

Control y seguimiento de los costos de la calidad

Generacion de informes de gestion

Revisiones por la Direccién, basados en los informes de auditoria y los registros v los
reportes de gestion de la calidad

Mantenimiento y Control de los Registros de la Calidad

Actualizacion de especificaciones de productos, servicios y procedimientos por mejoras
tecnoldgicas o retroalimentaciones del Cliente

Introduccion en la documentacion de las mejoras que se van implementando

Preocupacién constante por la capacitacién y actualizacion del personal

Observar el cumplimiento de los procedimientos establecidos

Evaluacion de proveedores y subcontratistas

Control de los procesos, productos y servicios

Control de los métodos y elementos de medicion

Observacion permanente de los factores relativos a seguridad y medio ambiente

Evidentemente, Jas Normas [SO 9000 son una de las herramientas mas itiles para lograr
ese cambio cultural, al proponemos un modelo de organizacion centrado en las necesidades del
cliente. y en la prevencion de problemas ("no conformidades™)

SO 9000 establece un sistema de gestion en la empresa (o sea una forma de hacer la
calidad) de modo de cumplir deterrmnados requisitos minimos, que aseguren la satisfaccion de los
objetivos de los cinco sectores involucrados en cualquier negoc1o

M Laempresa sus accionistas/duedios
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W Sus clientes: la razon de existir

B Sus empleados. ¢l motor de la cultura empresana

m Sus proveedores: continuidad de la cadena de negocios

M 1 sociedad: con el cuidado responsable

1SO 9000 resume las recomendaciones y buenas practicas de las empresas mas exitosas en
todo el mundo; obtenidas a partir del consenso intemacional de los expertos que integran los
Comités Técnicos de [SQ.

E! primer mito a desterrar es el convencimiento de algunos empresaros Tespecto que son
solo aplicables en empresas grandes

Son mnumerables los casos de empresas pequefias que han mejorado su organizacion para
la calidad, y que han resuelto en forma integral sus problemas criticos.

El convencimiento de la direccién y la capacttacion de todo el personal son milares
fundamentales para una implemcntacion exitosa

La clave esta en pensar el tema 15O 9000 como una inversion para mejorar la calidad y los
COStOs, Mas que COmo un gasto para marntencr el negocio

A través de ISO 9000 se implementan mecanismos de prevencién y revision que a partir de
la comprension de la influencia de cada actividad en 1a calidad, hacen que todos en la empresa sean
protagonistas de la mejora.

E! segundc mito que repercute desfavorablemente para encarar una gestion de la calidad,
radica en la creencia que 150 9000 es solo una moda pasajera; un negocio para el "guni” de umo,
con ¢l cual muchas consultoras pueden hacer buenos negocios. 15O 9000 es en realidad un muy
buen negocio para la empresa, ya que en realidad sin esta aplicacion condiciona su supervivencia

El papel de las consultoras es muy importante cn tanto y en cuanto deben traducir las
recomendactones y requisitos de las normas en elementos realizables y concretos para la empresa.

La consultora tiene que ayudar a la empresa a crear un sistema de calidad propio. En este sentido,
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copiar modelos de otras empresas no ayuda 2 establecer un compromiso efectivo, y genera mayor
resistencia al cambio

El tercer nuito es la vision del certificado como fin ultimo, y no como un hito dentro de la
gestion de ia mejora de la calidad. La empresa debe trabajar para mantener su sistema de mejora en
forma continua y permanente, y no solamente tener todo "preparade” para cuando venga la
auditoria Ei certificado es opcional, y si bien hoy dia tiene mucho valor como elemento de
marketing, y de hecho todas las empresas hacen uso de él: mas importante es hacer que la cultura
de 1a calidad se nstale definitivamente en la mente de todos aquellos que ejecutan tareas relevantes
para el cliente

El cuarto mito es cudnto cuesta "hacerse socio”. Y aqui debemos considerar que el sistema
de gestion de la calidad no se compra, 5o que s¢ hace; y por lo tanto sigmficara horas de esfuerzo
de su propio personal, que deben ser valonzadas. Ademas, en general, se requiere capacitacion y
asesoramiento. Y s1 ademas pensamos en certificar, habra que agregar el costo del certificado.

La eleccién de la consultora adecuada pasa ademas del costo, por varios juicios de valor
expencncia, confianza, capactdad para transmitir el know-how necesario, consideracion del sistema
a la medida de la empresa (no recetas fijas), flexibilidad y mente ab:erta para adaptacion a distintas
problematicas, presentacion de un plan de trabajo potable, etc. Ultimamente se esta produciendo
una depuracion del mercado, con empresas que deciden cambiar de consultor por no haber
alcanzado los objetivos prometidos.

También la eleccion del ente de ceruficacion es fundamental, basado en soldez,
reputacion, disponibihdad y calidad de sus auditores, ctc.

Obviamente ¢l efecto de la competencia tambien se da en estos campos, y se discuten
precios abiertamente hacta abajo

Es aplicable cuando la empresa de enlatade de frutas en almibar debe asegurar la

conformudad con los requisitos especificados durante la produccion, instalacion y servicio.
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Ademas de todo lo antenior como ya se habia mencionado se necesita cumplir con la norma
que especifica los requisitos del sistema de calidad, que deben utilizarse cuando se necesite
demostrar la capacidad de la empresa de enlatado de frutas en almibar para sumimistrar productos
conformes.

Los requisites especificados en esta norma estan orientados principatmente para lograr la

satisfaccion del cliente, previniendo la no-conformidad en todas las ctapas

4.2 REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
42 | RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
4.2.11POLITICA DE CALIDAD
La direccion de la empresa de elaboracidn de enlatado de frutas en almibar con
responsabilidades ejecutivas debe definir y documentar su politica de calidad incluyendo los
objetivos para la calidad y su compromiso con la calidad La politica de calidad debe ser congruente
con las metas organizacionales de la misma empresa y las expectativas y necesidades de sus
clientes La empresa de elaboracion de enlatado de frutas en almibar debe asepurarse de que esta
politica sea entendida, implantada y mantenida en todos los niveles de la organizacidn
4212 ORGANIZACION
42121 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad. autondad y la interrelacion de
todo el personal que admimistra, realiza y venifica el trabajo que afecta a la calidad, particularmente
para el personal que necesita la ibertad organizacional y autoridad para
a) Toma de decisiones tendientes a evitar productos no conformes
b) Detectar y registrar cualquier problema relacionado con la calidad de los productos
¢} Iniciar, recomendar o proporcionar soluciones a través de los canales designados.

d)} Verificar la puesta en practica de las acciones adoptadas
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e) Tomar las acciones correctivas y preventivas para ehminar las causas de las no
conformidades.

4.2.1.2.2 RECURSOS

El fabricante de enlatado de frutas en almibar debe establecer las condiciones adecuadas,
incluyendo la asignacion de personal capacitado para la admunistracién, reahizacion de! trabajo y de
jas actividades de verificacién incluyendo actividades de auditoria de cahdad interna

472123 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

La dircecion de la empresa de elaboracion de enlatados de frutas en aimibar debe designar a
un responsable que de manera independiente a otras responsabilidades, posea la autondad y
responsabilidad suficientes para asegurar que los requisitos de la norma sean implantados,
mantenidos vy actualizados.

4.2 13 REVISION DE LA DIRECCION

El sistema de calidad adoptado para satisfacer los requisitos de esta norma, debe ser
revisado sistematicamente por la direccién, a intervalos apropiados y preestablecidos por la misma
para asegurar que mantiene constantemente su eficacia y adecuacion, los informes de cada revisién

deben ser archivados convenientemente.

4.3 SISTEMA DE CALIDAD

La empresa de elaboracién de enlatado de frutas en almibar debe establecer, mantener y
actualizar un sistema de aseguramiento de calidad documentado y eficiente, como una manera de
constatar que ¢l producto cumple con los requisitos establecidos

La documentacion del sistema de aseguramiento de calidad debe contemplar el plan
general de cahdad. los procedimientos del programa de aseguramuento de calidad vy los
procedimientos operativos, especificaciones, instructivos y dibujos, para que se ejecuten las

actividades correctamente en las areas de [a empresa
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El sistema de aseguramiento de calidad debe inclur:

a) Los procedimientos y las nstrucciones documentadas del sistema de calidad, en
concordancia con los requisitos de la norma

b) La aplicacidon efectiva de los procedimientos y de las instrucciones documentadas
del sistema de calidad

Para satisfacer los requisitos establecidos en la norma, se deben considerar las actividades

siguientes
a) Preparacion de los planes de calidad y del manual de aseguramento de calidad.
b) Contar con log equipos de control, de proceso y de wspeccién, asi como de las

instalaciones o recursos de produccion necesarios para conseguir ia calidad requenda.
c) Cuando sea convemente, actualizar las estrategias de administracion de la cahdad,

asi como las técnicas de inspeccién y de prueba, inclusive el uso de nuevos instrumentos y

herramientas
d) Contratacién y capacitacion de los recursos humanos necesanos.
€) €| reconocimiento con antelacion de las limitaciones de capacidad de medicion.
) La definicién de los criterios de aceptacion y rechazo basadas en la norma descrita

en ¢l capitulo dos

g) La compatibilidad entre el proceso de produccion, la instalacion y prueba y
documentacton aplicable

h) La preparacién y establecimiento de los documentos y registros de calidad

4.3.1. MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

El plan general de calidad debe ser descrito dentro de un manual de aseguramicnto de
calidad, cuya emision y modificaciones posteriores deben ser controladas.

Incluir como mimmo dentro del manual de aseguramiento de calidad, los siguientes puntos.
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- [dentificacton de la organizacion, [os recursos y los productos por el plan general de
cahdad.

- Las responsabilidades de Ia direccion, la orgamizacion, mecluyendo  las
responsabilidades y relaciones entre jos departamentos involucrados con el producto.

- Descripeion breve y clara de las politicas y principios de aseguramiento de calidad
que seran aplicadas por la empresa de elaboracion de frutas en almibar y que cubran los requisitos
basicos de la norma.

- Un cuadro de referencia con todos los procedimientos especificados

- Una scccion para la autonzacion, la revision y el control del manual de
aseguramiento de calidad y del manual de procedimientos.

432 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD

El programa de aseguramiento de calidad debe documentar, implementar los
procedimicntos para plangar y controlar como minime, los siguientes elementos

Revision de contrato, control de adquisiciones, productos proporcionados por el cliente,
identificacion y rastreabilidad, control de procescs, procesos especiales, mspeccién y pruebas,
equipe de inspeccion ¥ prueba, productos no conformes, acciones correctivas, manejo,
almacenamiento, empaque, embarque y entréga, remistros de calidad, auditorias de calidad,
capacitacion y entrenamiento, servicio al cliente, técnicas estadisticas

Documentar todos los procedimientos indicando su proposito, alcance y la informacion
necesaria, para desarrollar ta actividad, incluyendo los formatos a utitizar

Integrar el conjunto de procedinuentos e instrucciones en documentos que faciliten su
manejo y que en conjunto conformen ¢l manual de procedimientos del programa de aseguramiento

de caiidad
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Mantener actualizado el manual de procedimientos del programa v conforme sea necesano,
efectuar las modificaciones a los procedimientos que lo requieran

433 MANUAL OPERATIVO (INSTRUCCIONES, PROCEDIMIENTOS,
ESPECIFICACIONES Y DIBUJOS)

Se deben cstablecer controles documentados para asegurar que las actividades descnitas se
efectiian dé acuerdo con la edicidn mas reciente de instrucciones, especificaciones, procedimientos,
planos y dibujos.

La asignacién de la responsabilidad para la aprobacion de estos documentos se debe

especificar en el manual de aseguramiento de calidad

4.4 REVISION DEL CONTRATO

La empresa de elaboracion de enlatado de frutas en almibar debe establecer y mantener
actualizados los procedimientos para la revision de contratos y la coordinacion de las actividades
que de ellos se derivan, cada contrato debe ser revisado para assgurar que:

- Los requisitos estan definidos y documentados.

- Cualquier requisito del contrato que difiera de los que figuran en la oferta, sea

resuelto

- Esta en condiciones de cumphr con los requisitos del contrato

- Las modificaciones al contrato deben ser regtstradas

4.5. CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS.
La empresa de elaboracién de enlatado de frutas en almibar debe establecer y mantener
procedimientos documentados para controlar todos los documentos v datos que se relacionan con

los requisitos de la norma
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4.5 1 APROBACION Y EMISION DE DOCUMENTOS Y DATOS

Estos documentos deben ser revisados y aprobados por el personal autonzado antes de su
emisién y distribucion. Este control debe asegurar que:

a) Se realiza la distribucion oportuna de los documentos, de manera que estos se
encuentren disponibles en todos los puntos fundamentales de las operaciones para el
funcionamiento efectivo del sistema de calidad.

b) La documentacién obsoleta se retira en el menor tiempo posible.

c) Cualesquiera de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales y/o de
preservacion de conocimientos estén identificados adecuadamente

4.5.2. CAMBIOS Y MODIFECACIONES A LOS DOCUMENTOS

Cualquier cambio o modificacion a un documento, debe revisarlo y aprobarlo la misma
organizacion o persona que lo reviso y aprobé inicialmente, a menos que se haya especificado otra
cosa

La organizacién y el personal involucrado deben tener acceso a la informacién basica
pertinente, que les permita tomar una decision fundamentada sobre la revisién o aprobacion de
documentos.

Cuando sea necesario deben incluirse en el documento o en los anexos correspondientes, las
causas que dieron origen a las modificaciones

Se debe elaborar una hsta o documento de control, para identificar la revisién vigente del
documento y cvitar ei uso de documentos obsoletos.

Todos los documentos deben ser reeditados después de que se les hava realizado un numero
preestablecido de modificaciones o al vencimiento de los penodos mdicados en el manual de

cahdad.
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4.6. ADQUISICIONES.

El fabricante de enlatado de frutas en almibar debe asegurarse que fos productos comprados
cumplen con los requisitos especificos

4 6.1. EVALUACION DE SUBCONTRATISTAS

El fabricante de enlatado de frutas en almibar debe seleccionar a los subcontratistas con
base a su capacidad para cumplir los requisitos del subcontrato, inclusa los requisitos de calidad. Se
deben mantener actualizados los registros de los subcontratistas evatuados v aceptados.

4.6.2. DATOS PARA ADQUISICIONES

Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente ¢l producto
solicitado, incluyendo donde sea aplicable:

- El tipo, clase, estilo, modelo, grado u otra identificacién precisa del producto

- El titule, namero o clave de identificacion y emision, dibujos, requisitos del
proceso, mstrucciones de inspeceion y otros datos técmicos relevantes. Inclusive los requisitos para
1a aprobacion o calificacion del producto, procedimientos, equipo de proceso y personal.

Antes de formalizar el pedido, se debe revisar y aprobar los documentos de compra para
asegurarse que corresponden a los requisitos establecidos

463 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS.

Se debe establecer y mantener los procedimientos para la verificacion, almacenamiento y
servicio adecuado a las materias primas, materiales y productos comprados para incorporarlos al
proceso.

Cuando asi se especifique en el contrato, el cliente ¢ su representante tendra el derecho de
verificar en origen, que los productos comprados por el fabricante de enlatado de frutas en almibar
cumplen con los requisitos especificados. Esta verificacién por parte del chente no exime al
fabricante de enlatado de frutas en almubar de su responsabilidad de entregar productos aceptables,

ni debe ser impedimento para un rechazo posterior. Cuando el cliente o su representante decida
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efectuar verificaciones en las plantas de los subcontratistas, el fabricante de frutas en almibar no
empleara estas verificaciones como evidencia del efectivo control de calidad del subcontratista.

4.7. CONTROL. DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POREL CLIENTE.

El fabricante de frutas en almibar debe establecer y mantener actualizados los
procedimientos para la verificacion, almacenamiento y servicio a los productos proporcionados por
el cliente para incorporarlos al proceso

Cualquier producto perdido, dafiado o inutilizado debe registrarse y esta circunstancia debe
comunicarse a) chiente a la brevedad posible.

La venficacion por parte del fabricante de frutas en almibar no libera al cliente de su

responsabilidad de sumemistrar productos dentro de especificaciones.

4.8. IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO.

El fabricante de frutas en almibar debe establecer y actualizar los procedimientos cuando
considere oportuno para identificar el producto, a partir de planos, especificaciones y documentos
aplicables durante todas las etapas de recepcion, proceso, INSpeccion, entrega e instalacion

E! programa de aseguramiento de calidad debe incluir medidas para el mantenimiento,
reemplazo y actualizacion de las marcas de identificacion y registros de. matenales, suministros,
productos en proceso y producto final

En la medida en que el seguimiento y rastreabihidad de los productos, sea un requisito
especificado, cada producto o lote de produccion tendra una identificacion unica que quedara

repustrada en todos los documentos
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4.9, CONTROL DE PROCESOS.

El fabncante de frutas en almibar debe plancar y establecer los procedimicntos de
fabricacion, /o los de instalacién que afectan a la calidad y debe asegurarse que se lleven a caboa en
condiciones controladas.

Los procedimientos deben incluir

a) Instrucciones de trabajo escritas que definan la forma de fabricar e nstalar los
productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones tenga un efecto negativo sobre- la calidad,
los equipos de produccién e wstalacion, las condiciones ambientales y sobre el cumphrento de los
productos a las normas, codigos y programa de aseguranuento de calidad

b) Instrucciones de supervision, control del proceso y las caracteristicas del producto
durante la fabricacion e instalacién

) La aprobacién de procesos y equipos, como ¢s apropiado.

d) Criterios de ejecucion de trabajo que preferentemente deben establecerse mediante
documentos escritos y muestras representativas.

Para una apropiada documentacién de las instrucciones y procedimientos de proceso,
procedimientos de control estadistico de proceso, hojas de proceso, cartas de ruta y dibujos. es
necesario definir todas las actividades de fabricacién y servicio que incluyan: Secuencia de
operacienes, tipos de equipo, ambiente especial de trabajo, métodos de trabajo, almacenamiento de
productos en proceso, matenales, caracteristicas v tolerancias, puntos de control, prucba e

inspeccion, estandares de trabajo, empaque y embarque

4.10. INSPECCION Y PRUEBA.

El fabricante de frutas en almibar debe establecer y mantener procedimientos documentados

para las actwidades de inspeccion y prueba para venficar que se cumplan los requisitos
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especificados La inspeccion y prueba requendas y los registros establecidos deberan estar
detallados en ¢l plan de calidad y/o en los procedimientos documentados.

410 1. INSPECCION Y PRUEBAS DE RECIBO

El fabricante de frutas en almibar debe asegurarse que el material o producto de recibo no
sera usado o procesado hasta que haya sido nspeccionado o verificado de que cumple con los
requisitos establecidos La vertficacién e inspeccion deben ser realizadas de acuerdo al programa de
aseguramento de calidad, mediante procedimientos e instrucciones docutnentadas

Para determinar el alcance y naturaleza de la inspeccidn de recibo, se debe considerar el
control efectuado en origen vy la existencia de evidencias documentales de la conformidad de los
productos

4 10.2. INSPECCION Y PRUEBA EN PROCESOS.

E! fabricante de frutas en almibar debe:

a) Inspeccionar, probar ¢ identificar el producto tal como lo establece el programa de
aseguramiento de calidad o los procedimientos documentados.

b) Determinar la conformidad de lfos productos con los requisttos establecidos por
medio de actividades de supervisién y de control.

c) Mantener en un lugar debidamente controlado y sefializado, los productos que aun
han sido totalmente inspeccionados o sometidos a todas la pruebas preestablecidas o cuyos informes
aun no han sido recibidos y verificados, de manera que no sea posible su uso indebido ©
madvertido

d) Identificar los productos no conformes y mantenerlos en una zona perfectamente
controlada e identificada

4103 INSPECCION Y PRUEBAS FINALES

El programa de aseguramiento de calidad y/o los procedinientos establecidos para la

inspeccién y pruebas finales, deben exigir que se hayan reahizado con resultados satisfactorios, tanto
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la mnspeccion de recibo, como las inspecciones de proceso preestablecidas, antes de realizar la
inspeccion final

El fabricante de frutas en almibar debe llevar a cabo todas las mspecciones y pruebas
finales, de acuerdo con el programa de aseguramento de calidad y/o procedimientos documentados,
hasta completar la evidencia de que el producto final cumple los requisitos especificados.

Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las actividades descritas en el
programa de aseguramicnto de calidad y en los procedimientos, hayan sido satisfactonamente
terminadas y los datos y documentos asociados estén disponibles y aprobados.

El fabricante de frutas en almibar debe identificar y retener los productos no conformes.

410.4. REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBAS

El fabricante de frutas en almibar establecera y mantendra actualizados los registros que
comprueben que el producto ha pasado la inspeccion y/o pruebas de acuerdo con ! criterio de

aceptacton establecido.

4.11. CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA.

Para demostrar la conformudad de los productos e fabricante de frutas en almibar debe
\dentificar, verificar, calibrar y realizar el mantenimicnto de los equipos de medicion

El fabricante de frutas en almibar debe asegurarse que la incertidumbre ntroducida por los
equipos ¢ instrumentos a la medicién, sea conocida y consistente con la capacidad requerida para
las mediciones que deban efectuarse.

El fabricante de frutas de almibar debe.

a) Identificar Jas mediciones a realizar, definir la precisén requerida y seleccionar los
equipos de medicion, inspeccion y prueba.

b} Determinar los equipos y disposttivos de mspeccion, medic1on y prueba que puedan

afoctar la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos a intervalos cstablecidos o antes de su
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utthzacion La calibracion se efectuara por medio de equipos certificados que tengan una relacion
valida y directa con patrones nacionales o internacionales reconocidos, coando no existan tales
patrones, se documentaran las bases empleadas para su calibracion

<) Establecer v documentar los procedimentos de calibracion, mcluyendo Ia
informacion del equipo, numero de identificacion, localizacion, frecuencia de verificaciones,
métodos de verificacién, criterios de aceptacion y las acciones que deberan efectuarse cuando los
resultados no sean satisfactorios.

d) Asegurar que los equipos de mmspeccion, medicion y prueba, tienen la exactitud y
precision necesanas

e) Identificar los equmpos de medicién, inspeccidn y prueba, con una marca o
certificado correspondiente, que indique su estado de calibracion.

3] Mantener vigentes los registros e informes de calibracion del equipo de medicién,
inspeccion y pruebas

8) Cuando s¢ hayan encontrade equipos de inspeccion, mediciones vy pruebas se
realicen en condiciones ambientales adecuadas.

h) Asegurarse que las calibraciones, inspecciones, mediciones y pruebas se realicen en
condiciones ambientales adecuadas

i} Asegurarse que el manejo, preservacion y almacenamuento del equipe de medicién,
inspeccion y prueba, no alteran su exactitud y su ajuste

n Asegurarse que los medios de medicion, inspeccion y prueba, ncluyendo equipos y
programas informaticos de inspeccion, se ajusten de tal manera que no se invahden las
calibraciones realizadas

El fundamento de los procedimientos utilizados para realizar las mediciones, estara
disponible cuando asi lo requiera el cliente o su representante, pam verificar que estos

procedimientos son los adecuados
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4.12. ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA.,

Debe identificarse mediante el uso de etiquetas, estampillas, marcas, hojas de ruta, registros
de inspeccion, registros informaticos, zonas fisicas sefializadas o cualquier otro medio adecuado, el
cual ndique ia conformidad o no-conformidad del producto, derivada de las mspeceiones y pruebas
efectuadas.

La identificacion del estado de inspeccidn y prucba, debe ser mantenida a través de todo el
proceso de fabricacion e instalacton del producto para asegurar que solo es entregado, usado e
wstalado, un producto que ha pasado satisfactoriamente los requisitos de inspeccion y prucba.

En los registros y documentos se tdentificara al responsable de las inspecciones y de la

liberacion de los productos conformes

4.13. CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

El fabricante de frutas en alnubar debe establecer y mantener actualizados los
procedimientos para asegurar que el producto no conforme, no sea utilizado o instalado indebida o
inadvertidamente. Estos procedimientos deben establecer el control, la identificacion, la
documentacion, la evaluacion, la segregacion y el tratamiente de los productos no conformes, ast
como la notificacion de Iz decision tomada a los departamentos y/o subcontratistas a los que pudiera
afectar.

4.13.1. EXAMEN Y DISPOSICION DE PRODUCTO NO CONFORME

Debe definirse la responsabilidad y autoridad para revisar, disponer, manejar vy tratar los
productos no conformes

Los productos no conformes, deben ser tratados de acuerdo a procedimientos escritos. Los
productos no conformes pueden ser despachados o utillizados. con o sin reparacion, mediante [a

previa autonzacion escrita del cliente
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Deben identificarse los productos no conformes aceptados y registrarse las reparaciones
efectuadas, para mdicar cual es el estado real de los productos
Los preductos reprocesados deben inspeccionarse de acuerdo a los procedimientos escntos

especiatmente elaborados para estos casos.

4.14. ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA.

El fabricante de frutas en almibar debe establecer, mantener procedimientos documentados
para implantar acciones correctivas y preventivas

414 1. ACCION CORRECTIVA

Los procedimientos para las acciones correctivas deben, incluir:

a) El manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes y los informes de los
productos no conformes.

b) La investigacion de las causas de las no conformidades relativas al producto, al
proceso, y al sisterna de calidad, registrando los resultados de la investigacién.

c) La determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa de
las no conformidades

d) La aplicacidn de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean
efectuadas y que estas sean efectivas.

4142 ACCION PREVENTIVA

Los procedimientos para las acciones preventivas deben inchuir

a) El uso de las fuentes aproptadas de wformacion tales como los proceses y
operaciones de trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las concesiones, los resultados de
las auditonas, los registros de calidad, los informes de servicios y las reclamaciones de clientes con

el fin de detectar, analizar y eluminar las causas potenciales de no conformudades.
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b) La determinacion de los pasos necesarios para tratar cualqueer problema que
requiera acciones preventivas.

c} La wniciacién de las acciones preventivas y el establecimiento de los controles que
aseguren su efectividad.

d) Asegurar que la mformacton relevante sobre las acciones efectuadas, se¢ somete a

reviston de la direccion.

4.15. MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y
ENTREGA.

El fabricante de frutas en almibar debe establecer y mantener procedimientos documentados
para el manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega del producto. Esto fue tratado en
el capitulo uno y dos

4.15.1. MANEJO

El fabricante de frutas en almibar debe suministrar métodos de manejo que eviten el dafio o
deterioro del producte

4152 ALMACENAMIENTO.

El fabricante de frutas en almibar debe usar areas o locales de almacenamiento designadas
para prevenir que los productos pendientes de usc o entrega se dafien o deterioren Deben
estipularse los metodos apropiados para autorizar la recepcion y el despacho desde tales areas

Con ¢ fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos almacenados a
intervalos apropiados

4153 EMPAQUE

El fabricante de frutas cn almibar debe controlar los procesos de empaque, embalaje y

marcado de tal manera que se asegure la conformidad con los requisitos especificados
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415 4. CONSERVACION

El fabricante de frutas en a.nuz:- debe aplicar metodos apropiados para la conservacion y
segregacion del producto, cuando 21 crao_cto este bajo controt de esta

4.15 5. ENTREGA.

El fabricante de frutas 2n 2.~ a7 debe tomar las medidas necesarias para proteger la

cahidad de los productos despues =& 3 .mspeccion y pruebas finales. Cuando el contrato asi lo

estipule, esta proteccion debe extenzers: nasta la entrega de los productos a su destino.

4.16. CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD.

El fabricante de frutas en 2.7z~ zebe establecer y mantener procedimientos documentados
para identificar, compilar, codiftcas. x::izsar, archivar, almacenar, conservar y disponer de los
registros de calidad.

Los registros de calidac sz :-:ozn conservar para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados y la operas o7 s7niiva del sistema de calidad.

Todos los registros de ca:z12 z=2n ser legibles, almacenados y conservados en forma tal
que puedan recuperarse facilmenis ¢ . zares que tengan condiciones ambientales que prevengan
daiio o deterioro v eviten su Tir2.=:  Debe establecerse y registrarse el tiempo que deben
conservarse los registros de caliaas 3 z: lo establece el contrato los registros de calidad deben
estar disponibles para su evaluacier T:- zane del cliente o de su represente, durante un penodo
acordado

Los registros de calidad c¢v¢~ .~ 1 con las sigutentes propiedades

- Idenuficables, parz z¢ 7 ~=4an ser clasificados y archivados de manera orgamza.
- Legibles, para munm =3~ ¢-vores durante su manejo

- Recuperables rap.2a—¢ ¢ - ara su consulta

- Reproducibles
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4.17. AUDITORIAS DE CALIDAD

El fabricante de frutas en almibar llevara a cabo un programa completo, planeado y
documentado, de auditorias nternas para verificar que todas las actividades relativas a la cahidad,
cumplen las condiciones precstablecidas y asi poner de manifiesto la efectividad del sistema de
calidad Todas las areas involucradas en el sistema de aseguramiento de calidad deben estar
tncluidas en el programa de auditorias

Las auditorias deben ser programadas sobre la base del estado de desarrollo e importancia
de las actividades.

Las actividades de auditoria deben ser asignadas a personal calificado o certificado que no
sea responsable del area a auditar. La ejecucton de la auditoria de calidad debe ser efectuada de
acuerdo a listas de verificacion las cuales establezcan las caracteristicas esenciales.

Los resultados de las auditorias deben documentarse y transmitirse al responsable del area
auditada. El personal directivo responsable del area debe tomar acciones correctivas oportunamente

sobre las deficiencias encontradas durante {a auditoria.

4.18. CAPACITACION.

El fabricante de frutas en almibar debe establecer y actualizar los procedimientos para
detectar las necesidades relativas a la formacién del personal que realiza actividades que afecten a
la calidad, asi como defirtir la forma en que se cubnran estas necesidades.

El personal que realiza tareas especificas dentro del sistema de calidad debe estar calificado
con base en su educacion, entrenamiento y/o expenenci, de acuerdo a lo establecido en sus
procedimientos, codigos y normas Los documentos relativos a la formacion y cahficacion del

personal, deben ser conservados y archivados adecuadamente
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4.19, SERVICIO.
Cuando sea aplicable o bien se especifique en ¢l contrato, el fabricante de frutas en almibar
debe establecer y mantener procedimientos para proporcionar los servicios al chente y venficar el

cumplimiento de los requisitos establecidos

4.20. TECNICAS ESTADISTICAS.

El fabricante de frutas en almibar debe identificar y clasificar las caracteristicas del
producto o proceso para las cuales utihzara \as tecnicas estadisticas. Asi como seleccionar aquellas
que sean apropiadas ¢n cuanto a los niveles de confianza para e! control del proceso y aceptacion
de! producte, indicando las bases de seleccion.

Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y controlar la

aplicacién de las técnicas estadisticas
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CONCLUSIONES

La calidad es demasiado importante para cualquier organizacion y no debe ocupar
un segundo plano ante cualquier otro aspecto de los objetivos de la empresa. El hecho de
concentrarse en la calidad al final de cuantas permitira incrementar las utilidades y
mejorara la rentabilidad y productividad. El no concentrarse en ella puede provocar
pérdidas en las utilidades, ya que a los clientes les desagrada temer que pagar por un

producto o servicio que se considere de baja calidad.

Es por esto muy importante que todo el personal de la empresa de todos los niveles
este comprometido, motivado, entrenado y facultado con la visién de que la organizacion
debe ser cada dia mas competitiva para que los beneficios se vean reflejados en la
satisfaceion de los clientes internos como externos de la empresa, lo cual nos {levara a tener

mejores oportunidades de desarrollo y creatividad

Los directivos deberan tomar conciencia de la relevancia que tiene su completa
integracion es el proceso hacia cl establecimiento de un sistema de calidad. Ellos son los
que deben promover a todos los niveles ta educacion y capacitacion, asi como el desarrollo
de grupos de trabajo, este sistema debera partir considerando al cliente como la pieza
fundamental del desarrollo de cualquier producto o servicio
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También se¢ puede concluir gue para que una cmpresa pueda sobrevivir a la
competencia nacional e internacional, es necesario tener una estructura organizaciona! bien
planteada y fundada, con politicas, metas, objetivos y procedimientos congruentes a la

realidad de Ja empresa y el mercado
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