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INTRODUCCIÓN 



INTRODUCCIÓN 

Los sistemas de calidad basados en las normas ISO no son una moda, sino una 

necesidad apremiante de la globalización, ya que el objetivo de las normas es fijar 

las condiciones mínimas que ha de tener el sistema de calidad de una empresa 

para asegurar la calidad de sus productos de cara a sus clientes. 

La organización ISO establece un sistema de certificación por el cual una entidad 

acreditada e independiente audita a una empresa. y si considera que cumple con 

los requisitos de la norma elegida, !o certifica públicamente. 

En un contexto que se caracteriza por la internacionalización de la economia y en 

donde el porcentaje del valor añadido es cada vez más elevado no es de extrañar 

que muchas empresas exijan a sus proveedores , actuales o potenciales . que se 

certifiquen. Las empresas proveedoras. por su parte ,a menudo se adelantan a las 

peticiones de sus clientes, y hasta a las empresas que venden directamente al 

consumidor se les pide la certificación ISO. 

El aumento progresivo de las certificaciones tiene una relevancia especial, porque 

pone de manifiesto el nivel de competitividad que van adquiriendo las empresas 

no sólo las industriales sino que también las de servicios, tales como: hoteles, 

restaurantes, tintorerías, gasolineras, etc., así como también en el ámbito político, 

ya que con la implantación del sistema ISO se obtienen resultados que repercuten 

en la productividad y la imagen de la empresa. Se favorece: la planificación, la 

capacidad de resolución de problemas. la confianza del cliente e incluso la 

formación y la satisfacción del personal de las mismas. 

Una norma pretende ser un documento ordenador de una cierta actividad, 

elaborado voluntariamente y con el consenso de todas las partes interesadas, y 

con la finalidad que las empresas se njan por unos principios de organización que 

garanticen la estabilidad y la aITTlOnización. 

Por lo anterior. actualmente las empresas necesitan contratar a profesionistas que 

tengan conocimientos sólidos de ISO 9000 en sus versiones 1994 y 2000, por lo 



que se propone como objetivo del presente trabajo el establecer las actividades 

necesarias para que una empresa que tenga implantado un sistema de calidad 

basado en ISO 9001 versión 1994 pueda adecuarlo a la nueva norma ISO 9001 

versión 2000. 

A continuación se explica en términos generales la estructura del presente trabajo: 

En el capítulo 1 se presentan los antecedentes de la calidad en donde se explica 

en forma breve la evolución de la calidad. conceptos de calidad. y de 

aseguramiento de la calidad así como de administración de la calidad y finalmente 

los beneficios de contar con un sistema de calidad basado en ISO 9000. 

En el capítulo 11. se explica la serie de normas ISO 9000:1994. sus antecedentes. 

su correspondencia con las normas mexicanas {NMX). el alcance que tienen y 

finalmente los elementos de las normas ISO 9001, 9002 y 9003 versión 1994. 

En el capítulo 111, se habla del sistema de calidad y su documentación. en donde 

se define la política de calidad. el plan de calidad, el manual de calidad, los 

procedimientos y finalmente los registros de calidad. 

El capitulo IV trata de las auditorias de calidad, su concepto, la norma en la cual 

se basan las auditorias. los objetivos de las mismas. su clasificación. sus 

principios y finalmente los elementos esenciales de un proceso de auditoria. 

El capitulo V. se refiere al proceso de certificación con las normas ISO. 

Por último en el capitulo VI, se entra en materia con el objetivo de este trabajo. 

por lo que en los tres primeros subcapitulos se hace referencia de los 

antecedentes, de las razones y de los principios para el cambio. postenormente se 

detalla la nueva familia de normas. los enfoques de la nueva versión, la relación 

entre los elementos de las normas ISO 9001 :1994 e ISO 9001 :2000 y finalmente 

se presenta el modelo propuesto para adecuar un sistema de calidad basado en la 

norma ISO 9001 versión 94 a la nueva norma ISO 9001 :2000. 



CAPÍTULO I 
ANTECEDENTES 



1.- ANTECEDENTES 

1.1- Evolución de la Calidad. 

Desde los tiempos más remotos, la humanidad está directamente ligada con la 

calidad; el hombre, al construir sus armas, elaborar sus alimentos y fabricar su 

vestido observa las características del producto y enseguida procura mejorarlas. 

La práctica de la verificación de la calidad se remonta a épocas anteriores al 

nacimiento de Cristo. En el año 2150 A.C., la calidad en la construcción de casas 

estaba regida por el Código de Hammurabi, cuya regla # 229 establecia que "si un 

constructor construye una casa y no lo /Jace con buena resistencia y la casa se 

derrumba y mata a los ocupantes, el constructor debe ser ejecutado·. Los fenicios 

también utilizaban un programa de acción correctiva para asegurar la calidad, con 

el objeto de eliminar la repetición de errores. Los inspectores simplemente 

cortaban la mano de la persona responsable de la calidad insatisfactoria. 

En los vestigios de las antiguas culturas también se hace presente la calidad. 

ejemplo de ello son las pirámides Egipcias, los frisos de los templos griegos, etc. 

Sin embargo, la Calidad Total. como concepto. tuvo su origen en Japón (1960) 

donde ahora es una especie de religión que todos quieren practicar. 

En la edad media surgen mercados con base en el prestigio de la calidad de los 

productos. se popularizó la costumbre de ponerles marca y con esta práctica se 

desarrolló el interés de mantener una buena reputación (las sedas de damasco. la 

porcelana china, etc.). Dado lo artesanal del proceso. la inspección del producto 

terminado es responsabilidad del productor que es el mismo artesano. 

Con el advenimiento de la era Industrial esta situación cambió. el taller cedió su 

lugar a la fábrica de producción masiva. bien fuera de articules terminados o bien 

de piezas que iban a ser ensambladas en una etapa posterior de producción. 
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La era de la revolución industrial, trajo consigo el sistema de fábricas para el 

trabajo en serie y la especialización del trabajo. Como consecuencia de la alta 

demanda aparejada con el espíritu de mejorar la calidad de los procesos, la 

función de inspección llega a formar parte vital del proceso productivo y es 

realizada por el mismo operario. 

A fines del siglo XIX y durante las tres primeras décadas del siglo XX el objetivo 

es producción. Con las aportaciones de Taylor la función de inspección se separa 

de la producción; los productos se caracterizan por sus partes o componentes 

intercambiables, el mercado se vuelve más exigente y todo converge a producir. 

El cambio en el proceso de producción trajo consigo cambios en la organización 

de la empresa. Como ya no era el caso de un operario que se dedicara a la 

elaboración de un artículo, fue necesario introducir en las fábricas procedimientos 

especificos para atender la calidad de los productos fabricados en forma masiva. 

Dichos procedimientos han ido evolucionando. sobretodo durante los últimos 

tiempos. 

El control de la calidad se practica desde hace muchos años en Estados Unidos y 

en otros paises, pero los japoneses. enfrentados a la falta de recursos naturales y 

dependientes en alto grado de sus exportaciones para obtener divisas que les 

permitieran comprar en el exterior lo que no podían producir internamente, se 

dieron cuenta de que para sobrevivir en un mundo cada vez más agresivo 

comercialmente, tenían que producir y vender mejores productos que sus 

competidores internacionales como Estados Unidos. Francia Alemania e 

Inglaterra. 

Lo anterior los llevó a perfeccionar el concepto de calidad. Para ellos debería 

haber calidad desde el diseño hasta la entrega del producto al consumidor, 

pasando por todas las acciones. no sólo las que incluy~n el proceso de 

manufactura del producto, sino también las actividades administrativas y 
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comerciales. en especial las que tienen que ver con el ciclo de atención al cliente 

incluyendo todo servicio posterior. 

La Calidad ha evolucionado a través de varias etapas: la de la Inspección 

(década de los 30's) en la cual se limitaba el control de calidad a pruebas finales, 

en esa época prevalecia únicamente el criterio de inspección después de un largo 

proceso de fabricación. Es decir, para comprobar corno se comportaban las piezas 

fabricadas. se efectuaba una verificación de los productos al final del ciclo de 

producción. Se aceptaban los buenos y se desechaban los malos. 

Corno un sistema así no resultaba conveniente. considerando los aspectos 

técnicos y económicos, se pasó a la aplicación de un sistema que comprendía 

todo el proceso asi que en la década de los 40's se estableció la inspección en 

todas las etapas de manufactura. sin que existiera un plan determinado para la 

realización de las actividades. En ésta época el proceso se dirigía hacia el 

producto. Posteriormente en la década de los so·s surgió la era del control 

estadístico del proceso en la cual se comienzan a usar técnicas matemáticas, 

esta labor se convirtió por primera vez en una actividad de Ingeniería. Se 

racionalizó el control de procesos, pero no varió el objetivo del sistema de calidad: 

el producto terminado. 

La aplicación de técnicas matemáticas llevó también al desarrollo paralelo de dos 

sistemas relacionados con la calidad. Con las técnicas de confiabilidad y 

mantenimiento, el sistema de calidad dejó de interesarse sólo en el proceso y 

abarcó campos como el diseño y la operación de productos. Esto marcó una 

diferencia en relación con un enfoque de la calidad centrado, hasta entonces, en la 

etapa de manufactura. 

La experiencia llevó a pensar en sistemas integrales. que cubrieran cada vez más 

etapas en los procesos productivos. El primer sistema con éstas características 

fue impulsado por el doctor Feigenbaurn con el nombre de Control Total de 

Calidad. Tal sistema sigue desarrollándose hasta nuestros días. Se fundamenta 

en el concepto de que todas las actividades de una empresa afectan a la calidad. 
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y que se inician con los requisitos del cliente y tenninan con la satisfacción de sus 

necesidades. 

Tal objetivo se logra a través de la interacción planeada y constante de los 

principales elementos administrativos. técnicos y humanos de la organización. Asi. 

los resultados son importantes tanto individualmente como en conjunto y son la 

base de una acción continua de mejoramiento de la calidad. 

También en los aiios so·s se desarrolló el sistema de Aseguramiento de la 

calidad a través de una serie de criterios y una nonnativa claramente definida que 

respaldó el concepto integral de calidad al incluir aspectos que abarcan desde la 

organización, el plan de calidad y el diseño. hasta las acciones correctivas, los 

registros y las auditorias como veremos en los capítulos posteriores. La 

conceptualización del sistema se enfocó hacia el producto o el servicio. 

Como se ha visto. con diferentes alcances de aplicación, los primeros sistemas 

tenlan como objetivo la calidad del producto. Los más recientes se han extendido 

hasta la calidad de los servicios. Desde el final de la década de los so·s y hasta 

nuestros días se han desarrollado sistemas cuyo objetivo es la calidad de la 

organización, que trae como consecuencia la calidad del producto o el servicio. 

para una plena satisfacción de las necesidades del ser humano. Esto viene a 

innovar la concepción de los sistemas, sus ámbitos de aplicación y las acciones a 

realizar. 

1.2- Concepto de Calidad. 

La palabra calidad designa el conjunto de atributos o propiedades de un objeto 

que nos permite emitir un juicio de valor acerca de él; en este sentido se habla de 

la nula, poca, buena o excelente calidad de un objeto. 

Cuando se dice que algo tiene calidad. se designa un juicio positivo con respecto 

a las características del objeto, el Significado del vocablo calidad en este caso 

pasa a ser equivalente al significado de los ténninos excelencia y perfección 

6 



El concepto de perfección durante la Edad Media era tal. que se consideraba 

como obra perfecta sólo aquella que no tenía ningún defecto. La presencia de uno 

de estos por pequeño que fuera. era suficiente para calificar a la obra como 

imperfecta. 

Los trabajos de manufactura en la época preindustrial, como eran prácticamente 

labores de artesanía, tenían mucho que ver con la obra de arte, el artesano ponía 

todo su empeño en hacer lo mejor posible cada una de sus obras cuidando incluso 

que la presentación del trabajo satisficiera los gustos estéticos de la época, dado 

que de la perfección de su obra dependía su prestigio artesanal. 

El juicio acerca de la calidad del producto tenia entonces como base la relación 

personal que ~e establec!a entre el artesano y el usuario. Cuando alguien 

necesitaba de un producto, como podría ser una herramienta o un determinado 

vestido o traje, exponía sus necesidades al fabricante. quien lo elaboraba de 

acuerdo con los requerimientos establecidos por el cliente. Como eran trabajos 

hechos a la medida, el productor sabía de inmediato si su trabajo dejaba o no 

satisfecho al cliente. 

Con el advenimiento de la época industrial surgen nuevas teorías sobre sistemas 

administrativos y de procesos. las cuales han ido evolucionando hasta la fecha. A 

continuación se mencionan brevemente algunas de estas teorías asi como la 

persona que conceptualisa el cambio de procesos y/o sistemas para satisfacer la 

demanda de calidad del cliente en sus respectivas épocas. 

Calidad (Deming}: Ofrecer a bajo costo productos y servicios que satisfagan a los 

clientes. Implica un compromiso con la innovación y mejoras continuas. 

Calidad (Juran): Uno de los elementos clave de la definición de la calidad es la 

·adecuación al uso de un producto·. 
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Calidad {Crosby): La explica desde una perspectiva ingenieril como el 

cumplimiento de normas y requerimientos precisos. Su lema es ·Hacerlo bien a la 

primera vez y conseguir cero defectos". 

Calidad {L. Gonnes): Satisfacer necesidades o proveer de servicios requeridos por 

el cliente o usuario poniendo atención a la viabilidad del producto o servicio, las 

características del producto. su durabilidad, su mantenimiento, seguridad, efectos 

y costos de propiedad. 

Calidad (Ralph Barra): Calidad es dar al cliente o a la siguiente persona en el 

proceso lo que requiere, ya sea un bien o servicio adecuado para su uso, y hacer 

esto de tal forma que cada tarea se realice bien y a la primera con un adecuado 

equilibrio económico. 

Calidad (ISO 8402-1986 (Vocabulario)): Calidad es la totalidad de peculiaridades y 

características de un producto o servicio que determinan su capacidad de 

satisfacer necesidades declaradas o implícitas. 

Calidad (ISO 9000:2000): Grado en el que un conjunto de características 

inherentes cumple con la necesidad o expectativa establecida, generalmente 

implícita u obligatoria. 

En la últimas dos definiciones de acuerdo a la normas ISO 8402:1986 e ISO 

9000: 2000 se habla de necesidades declaradas u obligatorias e implícitas las 

cuales se definen a continuación: 

Necesidades declaradas u obligatorias: Son aquellas que se identifican bajo 

especificaciones detalladas por parte del cliente. 
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----------- ····· 

Necesidades implícitas: Se detectan por medio de estudios de mercado y la 

información así obtenida se tiene que retroalimentar con los departamentos de 

finanzas, diseño y producción para revisar su factibilidad y puesta en práctica. 

1.3- Concepto de Sistema de Aseguramiento de la Calidad y de 

Administración de la Calidad. 

Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Es un conjunto de actividades 

planeadas y sistematizadas para trabajar sin improvisaciones, demostradas según 

se requiera, ofreciendo evidencias concretas y con documentos para proporcionar 

confianza, garantizándole al cliente que un producto 6 servicio cumplirá con los 

requisitos exigidos, en resumen, que se están haciendo las cosas con Calidad'. 

Para que el aseguramiento de la calidad sea completo será necesario que los 

requisitos establecidos reflejen totalmente las necesidades del consumidor. Y para 

que sea efectivo implicará realizar evaluaciones permanentes de aquellos factores 

que influyen en la adecuación del diseño y de las especificaciones según las 

aplicaciones previstas, asi como verificaciones y auditorias a las operaciones de 

fabricación, instalaciones e inspección. El sistema de aseguramiento de la calidad 

será confiable siempre y cuando se mantengan los registros escritos como 

evidencia del trabajo y la evolución de la calidad. 

Un sistema de aseguramiento de la calidad en una organización, se usa como una 

herramienta de la dirección y también servirá para garantizar el nivel de confianza 

en el proveedor. 

Administración de la Calidad: Conjunto de actividades de la función general de 

Administración que determina la política de cahdad. los objetivos. las 

responsabilidades y la implantación de éstos por medios tales como; planeación 

de la calidad, el control de calidad, aseguramiento de la calidad y el mejoramiento 

de la calidad dentro del marco del sistema de calidad'. 

(' y • Fuente No<ma ISO 8402 Admm1straocn de la cahdad y aseguramiento de la cahdaO

Vocabulario) 
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La definición anterior. se puede explicar de la siguiente manera: 

*Conjunto de actividades de la función general de administración que 

determina la política de calidad, los objetivos, las responsabilidades, esto 

significa que: 

La Alta Dirección de la empresa tiene como responsabilidad establecer e implantar 

la Polilica de Calidad, la cual debe describir las directrices. objetivos y 

compromisos que se tienen hacia la satisfacción del cliente. 

*y la implantación de éstos, por medios tales como: planeación de la calidad, 

el control de calidad, aseguramiento de la calidad y mejoramiento de la 

calidad dentro del sistema de calidad". significa que: 

La Alta Dirección debe identificar y establecer los medios a través de los cuales ha 

de implantar cada una de las actividades relacionadas con el sistema de calidad. 

Para esto. se deben planear cada una de las actividades de prevención, control, 

verificación y administración que se desarrollan en cada una de las áreas de la 

empresa. asi corno. definir el personal y los recursos necesarios para su ejecución 

y la medición de los resultados en función de su implantación a fin de identificar 

los aspectos que se han mejorado de manera continua. 
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1.4 - Beneficios de contar con un sistema de calidad basado en la norma ISO 

9000. 

El tomar la decisión de iniciar un proceso de implantación y certificación de un 

sistema de aseguramiento de la calidad no es fácil, ya que la estructura de la 

norma en sus diversos elementos no da una visión clara de la interrelación que 

entre cada uno de ellos existe, por el contrario cada elemento pareciera ser 

independiente del previo o del posterior en el orden, por lo tanto. la decisión está 

basada primordialmente en el convencimiento de la alta dirección de que al final 

del proceso, habrá beneficios y con la madurez que vaya adquiriendo el sistema 

éstos serán cada vez mayores. 

La madurez del sistema se irá alcanzando en la medida en que cada uno de los 

miembros de la empresa que intervienen en el proceso de aseguramiento de 

calidad conozcan el sistema como un todo y no solo su parte del proceso, 

entonces los beneficios serán tangibles, generando en la alta dirección y entre 

todos los miembros de la organización un sentimiento de satisfacción por los frutos 

obtenidos por los recursos y esfuerzos asignados. 

Los beneficios son numerosos y están documentados por muchas organizaciones, 

algunos de estos son: 

Elevar la confiabilidad, seguridad y calidad de los productos y 

servicios que ofrecen las empresas al mercado. 

Facilitar al cliente la elección y compra del producto o servicio. 

Aumentar la competitividad frente a otras empresas que no la tienen. 

Evitar que el cliente tenga que efectuar las pruebas y verificaciones 

para asegurar que el producto o serv1c10 adquirido cumple con las 

especificaciones requendas. 

Reducir el número de auditorias a realizar por parte de los clientes. 
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Documentar el conocimiento y estandarizar las actividades de los 

procesos internos de trabajo. 

Reducir riesgos a través de la documentación y estandarización de 

las actividades que afectan directamente la calidad, mediante el 

establecimiento de acciones del tipo preventivo y/o predictivo. 

Optimizar costos al prevenir la ocurrencia de fallas que ocasionan 

reprocesos. 

Permitir el ingreso en mercados cada día mas competidos, donde 

uno de los requisitos es contar con sistemas de calidad ISO. 

Lograr permanencia dentro de las economias más dinámicas y 

fuertes, ya que un sistema ISO, por si mismo, brinda ventajas 

competitivas. 

Es Importante aclarar que el certificar un sistema de calidad, no significa que esté 

certificando la calidad del producto o servicio, hay que recordar que el sistema 

cubre las funciones, actividades y procesos que están alrededor del producto, lo 

que genera un alto margen de certeza al bien o servicio. 

Para la empresa que se ha certificado es un compromiso con ella misma y con el 

cliente y, una vez iniciado este compromiso deben existir la garantía y los recursos 

necesarios para su seguimiento, ya que obtenerta implica una gran inversión que 

la empresa debe realizar y que fácilmente podría traducirse en recursos 

desperdiciados de no continuarse con los esfuerzos iniciales requeridos para 

implantar y certificar un sistema de aseguramiento de calidad. 

A nivel mundial se ha incrementado el numero de certificaciones otorgadas a 

empresas y consorcios bajo la norma ISO 9000. 

Finalmente, se podría decir que el beneficio más importante que se obtiene 

mediante la implementación y certificación de un sistema de aseguramiento de la 

calidad basándose en las normas ISO es lograr entre todos los miembros de la 
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organización un compromiso y una identificación para con ella, lo cual redunda en 

el desarrollo de cambios más profundos y rápidos en los procesos, estrategias y 

tecnologias ya que todos los involucrados en el sistema buscan perfeccionar sus 

áreas de actuación mediante una cultura de mejora continua con mecanismos 

integrales de autocontrol, lo cual será la demostración mas fehaciente de que el 

sistema ha logrado su total madurez. 

Resumen. Antecedentes. 

• En la edad media la inspección del producto terminado es responsabilidad 

del productor que es el mismo artesano. 

• En la era industrial los productos se desarrollan en serie y la inspección 

forma parte del proceso productivo y es responsabilidad del operario. 

• A finales del siglo XIX y durante las tres primeras décadas del siglo XX con 

las aportaciones de Taylor la función de inspección se separa de la 

producción y por tal motivo fue necesario introducir procedimientos 

específicos para atender la calidad de los productos en forma masiva. lo 

que llevó a perfeccionar el concepto de control de calidad. 

• La calidad ha evolucionado desde la etapa de inspección (década de los 

3o·s. en la cual se limitaba el control de calidad a pruebas finales. se 

aceptaban los buenos y se desechaban los malos). En la década de los 

40"s se realizaba la inspección en todas las etapas de manufactura sin 

existir un plan para la realización de actividades de inspección. En la 

década de los so·s surgió la era del control estadistico del proceso en la 

cual se usan técnicas matemáticas. También en la década de los so·s se 

desarrolló el concepto de Aseguramiento de la calidad a través de una serie 

de criterios y una normativa claramente definida en la que se incluyen 

aspectos que van desde la organización. el plan de calidad y el diseño. 

hasta las acciones correctivas. los registros y las auditorias. lo que dará 

como resultado el proporcionar confianza al cliente en que recibir.l un 

producto o servicio de acuerdo a lo especificado en el contrato establecido 

entre cliente y proveedor. Algunos ejemplos típicos de Sistemas de 
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Aseguramiento de la Calidad son la serie IS0-9000. los sistemas QS-9000 

y el VDA-6.0, donde éstos dos últimos son usados en América y Europa 

respectivamente, en la industria automotriz. 

En 1960, el doctor Feigenbaum desarrolla el concepto de Calidad Total que 

se fundamenta en que todas las actividades de una empresa afectan a la 

calidad, que se inicia determinando los requisitos del cliente y termina con 

la satisfacción de sus necesidades lográndose lo anterior a través de la 

interacción planeada y constante de los principales elementos 

administrativos, técnicos y humanos de la organización y tomando acciones 

para la mejora continua. Cabe sel'ialar que los sistemas de Calidad Total no 

están pensados para demostrarle a un tercero su cumplimiento, por lo tanto 

no es viable la certificación del mismo. La empresa que lo implanta lo hace 

para mejorar no para demostrarle a nadie que lo cumple y encontrará un 

beneficio a consecuencia de su implantación por mejorar pero no para 

obtener un certificado. Un sistema de Calidad Total lleva incluido un 

sistema de control de calidad y un sistema de aseguramiento de calidad. A 

manera de comentario existen varios premios de Calidad Total, en Japón 

tenemos el premio Deming, en Estados Unidos el Malcom Baldrige en 

Espal'ia el premio Principe Felipe a la excelencia empresarial, todos ellos 

están basados en un determinado modelo que la empresa debe implantar 

para aspirar al premio. 

Los beneficios de contar con un sistema de calidad basado en la norma ISO 

son entre otros: aumentar la confianza en cuanto a la calidad del producto o 

servicio. facilitarle al cliente la elección de compra de un producto o 

servicio, aumento de la competencia en el mercado, evitar que el cliente 

efectúe pruebas y verificaciones para asegurar que el producto o servicio 

cumple con las especificaciones establecidas. reducir el número de 

auditorias por parte del cliente, documentar el conocimiento y estandarizar 

las operaciones, reducción de nesgos mediante la implantación de acciones 

preventivas. etc. 
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• Para establecer un sistema basado en la normativa ISO 9000 será 

necesario el que se comprometan continuamente todos los empleados de la 

empresa para cumplir con lo que especifica la norma ya que si no es así. 

todos los esfuerzos iniciales se traducirían en recursos desperdiciados. 

En el siguiente capitulo (capitulo 11). se explicará de forma mas amplia sobre la 

serie de normas ISO 9000, sobre su alcance que tiene en una organización. 
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CAPÍTULO 11 
LA SERIE DE NORMAS ISO 9000. 



11.1- Antecedentes de la serie ISO 9000. 

Cuando terminó la Segunda Guerra Mundial la mayor parte de Europa se hallaba 

en la ruina física y económica. Antes de ser vencidas. las potencias del Eje se las 

arreglaron para destruir buena parte de la capacidad de los Aliados para fabricar 

productos durables. Así mismo en las batallas finales. los aliados también 

acabaron con gran parte de Industrias de manufactura del Eje. En el pacifico 

Japón quedó en ruinas. Mientras tanto Estados Unidos celebraba la victoria y 

transformaba sus plantas fabriles de tiempo de guerra en fábricas de automóviles. 

refrigeradores y electrónica para el consumidor. Aún con la aparición del conflicto 

en Corea, la industria estadounidense se volvió obesa y melindrosa pues era la 

única opción disponible. 

No pasó mucho tiempo antes de que los europeos percibieran que de no entrar de 

nuevo en acción los estadounidenses se apropiarían del mercado y 

monopolizarían el mundo industrializado. También se sentían inseguros de lo que 

se levantara de las cenizas del Japón de la posguerra. Los europeos protegieron 

sus intereses vitales de defensa gracias a la creación de la Organización del 

Atlántico Norte (OTAN) en 1949 y de la Comunidad Europea del Carbón y del 

Acero en 1951. En 1957, en un paso decisivo para convertirse en competidores 

viables. Bélgica, Francia, Alemania Italia y Luxemburgo firmaron el tratado de 

Roma. que conducirla a lo que ahora conocemos como Comunidad Europea 

(C.E.). La C.E fue el comienzo de un esfuerzo para integrar un bloque competitivo 

de consumidores y fabricantes que retaría a los estadounidenses y agilizaría la 

recuperación económica de Europa. 

Conforme la C. E. estableció planes para la recuperación económica , se dio 

cuenta de que no era necesario ligarse a las viejas maneras surgidas durante la 

Revolución Industrial. 
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Puesto que no había nada que perder, tuvo sentido buscar los mejores métodos y 

procesos disponibles. 

En tanto se llevaba a cabo la rehabilitación de la Segunda Guerra Mundial, 

Estados Unidos podríamos decir que se durmió durante 25 años creia que sus 

prácticas de negocios eran a prueba de balas y en ese periodo desatendió a las 

llamadas que le hacia el doctor Edward Deming por lo que éste partió a Japón y 

en ese país contribuyó a construir el modelo industrial exitoso que hoy goza. 

Pero a fin de cuentas Estados Unidos despertó y comenzó una lucha para reducir 

costos, mejorar la eficiencia y ampliar la calidad antes de que los europeos y los 

paises del oriente lo eliminaran del negocio de manufactura. 

Con el esfuerzo por unificar Europa cada una de las culturas más importantes se 

desarrolló en forma independiente. No habia idioma. moneda. reglas ni legislación 

comunes y existía poca uniformidad entre las tecnologias por lo que la C.E. 

determinó que era necesario una norma de calidad única. No sólo había que 

traducir esa norma a una gran diversidad de lenguas. también tendría que producir 

los mismos resultados sin importar la cultura. Por lo que la C.E. le encargó la tarea 

a la Organización Internacional para la Estandarización de elaborar tal norma. 

La Organización Internacional de Normalización (lntemational Organization for 

Standarization). surge en 1947 en Ginebra Suiza, con el objetivo de desarrollar y 

promover Normas internacionales como se señaló anteriormente. Actualmente 

esta organización cuenta con más de 100 países miembros. quienes a través de 

comités técnicos. subcomités y grupos de trabajo. han desarrollado y publicado 

más de 10,000 Normas internacionales, sobre diversos temas. 

Las normas que publica esta organización. se encuentran agrupadas por temas. 

en series numéricas y se identifican por el prefijo ISO que proviene de la palabra 

griega ISOS que significa igualdad. Así. sobre el tema de "Administración de la 

Calidad", existe la serie ISO 9000. la cual ha sido desarrollada por el comité 

17 



Lt,\ S.ERIE D.t~ NORMAS ISO 9000 

técnico 176, quien además de esta serie, ha publicado otras normas técnicas de 

apoyo para la administración de la calidad dentro de la serie ISO 10000. 

La serie ISO 9000 se publicó por primera vez en 1987 e incluye una norma de 

vocabulario sobre el terna: Administración de la Calidad y Aseguramiento de la 

Calidad (Quality rnanagernent and quality assurancc - Vocabulary (ISO 8402). 

Las normas de la serie ISO 9000 se utilizan para establecer y mantener un 

sistema de Administración de la Calidad. Son normas voluntarias que se pueden 

emplear internamente o para satisfacer los compromisos entre CLIENTE y 

PROVEEDOR y: 

• No deben confundirse con especificaciones o normas técnicas de producto, 

tales normas se han diseñado en forma genérica para aplicarse a cualquier 

caso. es decir aseguran la calidad de toda la organización. 

No son programas de corta duración. después de implantar el sistema de 

calidad éste debe ser mantenido. 

• No es el punto final de la mejora continua. sino el inicio de este 

compromiso. 

• Son un medio de lograrlo bien desde la primera vez . 

• Son una ayuda para aumentar la productividad. 

• Son un requerimiento para las empresas que desean exportar. 

• Son un sistema que ayuda a reducir riesgos. 

• Son un sistema que documenta el conocimiento. 

• Son un sistema que da orden a la organización. 

La familia ISO 9000 está integrada por todas las normas internacionales emitidas 

por el comité técnico 176 entre las que se encuentran las de la serie ISO 10000. 

Dicho comité elaboró un plan para sistemas de administración de calidad básica 

que en esencia dice: 
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Escriba lo que hace 

Cumpla con lo que escribió 

Demuéstrelo 

Verifíquelo 

- Manual de calidad y procedimientos 

- Implantación del sistema 

- Mediante registros de calidad 

- Mediante la auditoria 

El genio del contenido de ISO 9000 consiste en que trasciende las barreras del 

idioma y la cultura. No exige a las compañias que cambien lo que hacen bien, sólo 

que lo documenten y lo midan. Es la estandarización de procesos, no el 

debilitamiento de la cultura. Ya sea que se fabriquen tubos recubiertos en Atenas 

o se distribuya gas natural en México, el proceso de certificación ISO 9000 es el 

mismo. 
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11.2 Las nonnas ISO 9000 versión 1994 y su correspondencia con las nonnas 

NMX. 

En la siguiente figura se muestran la serie de normas ISO 9000 con todos los 

documentos que la integran abarcando las ISO 10011 y 10012. 

LAS NORMAS DE ADMINISTRACIÓN DE LA CALIDAD ISO 9000 

ISO 9004-1 
ISO 9000-1 

Guia para la selección y 
Administración do ta 

uso do normas de 
Calidad y elementos do 

aseguramiento y 
un sistema do cahdad, 

Administración de la 
directrices generales. 

Calidad. • 
l 
¡ 

• ¡ 

! : 

~1 ISO 8402 1~ ·--·----- ---· 

________ ,¡ 

ocabulario de Sistemas de Calida 

, 
---·-- ------ ··- - ---------· _ _. ___ --···- ·-------------- .. ·------l 

.l. 
ISO 9001 

"4odelo para el diseflo, 

k:tesarrollo, fabncación, 

nstalación y sorvioo. 

ISO 10012·1 

uramiento de calidad 

ra equipos de medición. 

IS09002 

Modelo para la 

fabncación, instalación 

y SO<VICIO. 

NORMAS CERTIFICABLES 

Flg. 11.a 
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ISO 9003 

,_.odelo para la 1nspecc16n 

IY pruebas finales. 

- -··- ·--l 
ISO 10011·1.2.3 

Guias para auditonas 

de Calidad. 

¡ 



_________________ kó,.SERIE.~E.A"S9RMASJS9.-2.Q!l.0 

La serie ISO 9000:1994 está integrada por dos documentos guía (ISO 9000:1994 

e ISO 9004:1994) que establecen directrices y criterios para seleccionar y 

entender los modelos de sistemas. así como, tres modelos (nonnas certificables) 

con alcances para empresas que diseñan. fabrican. comercializan o inspeccionan. 

en las cuales establecen una serie de requisitos que debe de cumplir un 

proveedor. 

La diferencia entre las nonnas ISO 9000 y 9004 versión 94 es que la primera nos 

ayuda a comprender los conceptos de calidad y a seleccionar el modelo apropiado 

(9001, 2, 3). mientras que la segunda es una extensión de la 9000. Se puede 

utilizar la 9000 y la 9004 para el sistema de calidad interno. cuando todo lo que se 

necesita es internamente cumplir con la 9001. 9002 y 9003 para el aseguramiento 

de la calidad externo. 

En 1990, basándose en la nonnativa ISO 9000. México editó las normas NOM-CC, 

sin embargo, en 1992 la DGN. la SECOFI y los representantes industriales 

después de un análisis decidieron que estas nonnas debían ser voluntarias. por lo 

que la nomenclatura NOM fue cambiada por NMX. 

En 1994 la IOS realizó la correspondiente actualización y México en 1995 tomó los 

textos literalmente. dando como resultado que las NMX fueran catalogadas como 

normas idénticas. 

En la figura 11.b., se muestra la correspondencia entre las normas ISO y las NMX. 
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CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE 

CALIDAD (ISO Y NMX.) 

NOMENCLATURA NOMBRE GENERICO NOMENCLATURA NOMBRE GENÉRICO 

NORMAS PARA LA 

iOUALITY MANAGEMENT ADMINISTRACIÓN DE LA CALIDAD 

ISO 9000/1·1994 pUALITY ASSURANCE NMX-CC-00211: 1!195 Y ASEGURAMIENTO DE LA 

STANDARS CALIDAD -PARTE 1 DIRECTRICES 

PARA LA SELECCIÓN Y USO 

aUALITY SYSTEMS. MODEL SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO 

OR OUALITY ASSURANCE IN PARA EL ASEGURAMIENTO DE 

'so 00001:1994 DESIGN. DEVELOPMENT. NMX-CC-003: 1995 CALIDAD EN DISEÑO. 

PROOUCTION. INSTALLATION DESARROLLO. PRODUCCIÓN. 

ANO SERVICING NSTALACIÓN Y SERVICIO. 

QUALITY SYSTEMS. MOOEL SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO 

FOR OUALITY ASSURANCE IN PARA EL ASEGURAMIENTO DE 
ISO 9002: 1994 

PRODUCTION. INSTALATION 
NMX-CC-004: 1995 

CALIDAD EN PRODUCClóN. 

ANO SERVICING NSTALAClóN Y SERVICIO. 

SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO 
OUALITY SYSTEMS. MOOEL 

PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA 
S09003.1994 FQR OUALITY ASSURANCE IN NMX-CC--005:1995 

CALIDAD EN INSPECClóN Y 
INAL INSPECTION ANO TEST 

PRUEBAS FINALES. 

OUALITY SYS TEMS. MOOEL 
AOMIWSTRACIÓN DE LA CALIDAD 

OR OUALITY SYSTEM so 0004/1. 1994 
ELEMENTS -PART 1 

NMX-CC-006/1: 1995 Y ELEMENTOS DEL SISTEMA 

GUIDEUNES. 
K:Ai.IDAO -PARTE 1 DIRECTRICES. 

ISO 8402· 1994 QUAUTY MANAGEMENT NMX-CC-001 199!> 1 AOMINISTRACION DE LA 

ANO QUAUTY ASSURANCE- 1 CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE 

VOCASULARY LA CALIDAD- VOCABULARIO 

Tso 10011:,:-,900- OUALITY ·-NMX-CC--007/1 1993 l 5iRECTRICES-PARA-AUDITAR-

SYSTEM AUOITING GUIOE 1 SISTEMAS DE CALIDAD. PARTE 

PART 1: AUOITING 1. AUDITORIAS 

ISO 10011-3:1991 OUALITY 
----- 'NMX-CC-00712: 199:f--+-oi'ffEcffücésf>AR'A AUDITAR--

SYSTEM AUDITING GUIDE. SISTEMAS DE CALIDAD. PARTE 

PART2:MANAGEMENT 2. ADMINISTRACIÓN DEL 

AUDl11NG PROGRAM PROGRAMA DE AUDITORlAS 

ISO 10011·2:1991 GUIDELINES FOR NMX-CC-008:1991 cRITERJoS DEC::Al.1FiCACIUN 

SELECTING OUALITY PARA AUDITORES DE SISTEMAS 

AUOITORS DE CALIDAD. 

Flg. 11.b. 
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11.3-ALCANCE DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

A continuación en la figura 11.d se explica con ayuda de un diagrama de flujo' la 

cobertura de todos los elementos de la norma ISO 9001 :1994. es importante 

entenderla antes de entrar en materia con dichos elementos ya que como se verá 

más adelante en la descripción de los elementos de dicha norma (subcapítulo 

11.4) se especifican las actividades que cubren al elemento correspondiente 

mediante "cortes" a este diagrama. 

Cada símbolo pretende mostrar una actividad realizada en el proceso. En cada 

óvalo se identifica con un número el orden de la operación correspondiente y 

posteriormente se describe cada una de las actividades a realizar. 

ALCANCE DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

--· ¡--
~~)' 

~1_r;.-;-. ~;;-i_ 
~L_ ..... ,~ 

Fig. 11.d 
1 F-: "Quj., pwa mpianlat la norma ISO 9000. pano "'""'esas de """'-11p1>a y lam8tloo" . ..-.. o.-mo T-. ed. 

Me Graw -. 111911 • "" la parte lnlroduor:>6<\. 
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LA SERIE Ot: :"ORMAS ISO 'IOOCI 

DESCRIPCIÓN DE LAS ACTIVIDADES A REALIZAR EN EL SISTEMA DE 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

ACT DESCRIPCIÓN 

o 1 Sr •r ... rthrd r-J Pf°'-~> l~t· ..-e<lt.t~ rJ.Uol (:()tlV..-l;'"...rf ª' d ... -nlf• de Q.Jf\' lai 

eftlprtn..:11 "'ca,\ol.: de c..umpl 1 cc.wt ~·~·o;.. ten 

02 E• un punlD do doasi6n. donde l'I ~o conoódenl M ll<SIMI de aa-oo con 

i. c:apadded ~ cumpti:r U'll"'I klfi roqu..SJtoc; ..-. ei11a c:ondoOn . .., uoncn 

dos P<>"'t"'d-: 

03 

04 

a) No ~ de aa.erdo. P0t k> quo el pronoedot r~..t 1.U p1oce1.0 de 

""'"tas· y.i se.a cnn et mirsmo ctlentl!ll o oon otro. 'I .,,. retorna • la 

llCIMdacl 01. 

b) SI emUwt do ao.tfifdo Se conbnua cun la~ 03 

~ plt~ p1op1.1r .. t.¡ .1 l.1 "'"''''"""'..,,_' ~ ;}.111'.t 9-....t"-""" ~ ~ f'V~'!"'l r_,u:n;.'4t• t_t~ 

•~vrt.11°'" lect•10'!. '''"'''~~r•·,.-. ..... ¡ .... .-. lt'O''K»c"JKº"· ,.,.., ..... .,,,.., ... r,....i.n. d-t
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06 Sllo __ .. .,........,de __ ,...._ ... _ 

de modo d-... 8QUOLa QUe teal>e ... - _. - - cAen .. -

...-.ono. potloquo-~ --

07 

•)SI .. ~ ... ...._...._ - - ""'~o__,.,_ .. 
~-la- de-que en el procoooOO 

~del prod;.>cto O -...00 M "-> - liod<le ... a:>n-
1*11- c;ue oe .,....pe conio. ---..... b) Sle<-·-------~o~ .. 
P....--•~Oe-la __ ... _ .. 

"'""°'°"' .. -- <lo que .. ..._,_. ..,. -
PI , .... t.1yasledlat'~llwWWWIOL 

RESPONSABLE 

Ventas 

y 

do ~ domas 

dt~p..ut.:smcnto-s Oo La ernp<ns..'1 

C<>ottllrulción de ,,.,.,...,. y 

partic.p.>ción de loa demás. 

OOpat1amenlo8 de la empreaa. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 



.. ____ 1,,A_,5J:_RI E l>E :'l!_OR~IAS ISO 9000 

06 Ladocw-ilaoión ae,,._ta al ~te-·-->'- ..... 

C11mplenlo9._.._~ - "' 

09 En h..1no(:in dt?t andl~'- y IO.,, r,-.. , f,t,Jo· ... 1.}t• L1 .tc."1n.rdad pte'l.l'\d, e' Dtffltr 

deode s,, .~c.ept;¡i l.."ls cood<.A:.lf~ , <.A1~ct•.>t1!'.lt......t~ ti'* k1 rt.-poirtMj(J y 04' i.u 

10 

10A 

11A 

11 B 

11C 

a) f.j.') .... -....-pt,1 ~ ntc11nc"'!> f"f provN<i )1 rf"t..-..,1\.Yi"i ,;¡ l.1!> .ct<:tlV'C!ades Oel dr~ 

det rwooucto o;1v el--' rwi:>U'!.i() e-a.t.'tblf·t~" ... , ""1.1 ; • .::!-·"·d.>d 06 

b) SI .v..ppt.'1 En MLJl _,.crt.1d.;to1 ~ ... p-o;;.f.11t>:t.•Cf! \,¡¡ u01Ml6n formal del dtente 

con"' Pf'O"il'N'CVt 

So .-za la entrada <!el malonal ,,.. ~ de °""""'" - pana del 

d;enboy-dcaoo,tos~~----

el~o""""°°. 

En fur~ °" kl~ ~ obl:.,..1 .. x~ t.-rl k.r~ air\tl~ y~ tealu.adn... 

Mii dtP:>de N W'I a<':liP'PtAn O no k>S fndl~ )" Pf~ ~ l.n 

~"""----"-

CbenlB 

Control de prO<lucoOn del 

ptO'W'OEtÓOt'. 

A.._v;iqurarntt:!i'llU dH lit cahdad 

llelprov~ 

•) No oe ~ Se integran ai "'°""""' de ci..tln.oón y ~ de - As8guramionlo do la calid<ld 
matorWes )"io proOUGloa., rnedianle ta apk.aoOr' del ~ da rnalertal del ptDYOOdor, 

noo::.nrorme. 

b) Si ... aooptan. Se - ~ .... .,._.alón ..... - de 

produa:>6n. ,.,._ a>n t..~ 1 ICA y 110. 

11 CA Se tr~a..., ,. ~- •.ok'-;.'n h~ 'T\,ttrwl."ll~ ~ ,.,{ .. jU("tos, '°" N a~ óeo 

ma~ pr.rna p.;K.1 po~h.-Oc,.....nf'"r~I!' •'·!&7a·~,. ,'), '-"'°'~' Oe prQdJoc:IOr\ ~ 

-.e~a"'ld"!..-...=1~~ ,,. ,· 1~ 

AJtniX-&l de m..1lt..-na pnmcJ óe 

ót!'!pruv~ 

110 

11 E 

12 

Seintegranon d-de-deio. _ _,_ 

-...,_---·asno ""'"'- ...___.,. ,,_ pmw. -

- loa de prod.lcOO.., ~y de produao ---

V a e.un _. lr1~ rt\.a.. ..:-1 \,)"""...- a..j.,, .,.., 1 .. iK 11-'""'1 1 :A... e1' pi.a,, de produio.>On y 

~ ~1L."t,,..""'. ~ 'lf'IQu.ete h.tL- ~ ;rW.._lo.o~ ó~ ~~~para~ 

Elr-cs.1aece.-11E•1&........,,,delM-Cle~ 

peta,..._ .-n oe io. ~o 1a IJl'MllOn de i..a ----.. -· 

25 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 



LA SERIE DE l"OR;\1AS IS0.9000 

13 En est.a a~ ~ r~Vtefe la dC'OStón y 0t..f1n<>0n de ld); c.af•~es de 

matcn.ll~ a uhit.l'N c:.cx't"f)o)'ándoso o.:w'I k:> Q~ !loe time ~ 1.1 ~fTIClf~ Se 

!14_ 

15 

ttenen dO$ J>O$.ibdod::tdes. 

al No ~ suf1o'"°~es L~ tf!QUllJOÓt"I 1-C' Jnt~J .111 ~ oe compra de 

matenale~ yio ,\1 <lft JJtoCudo~ propotOOf"'llloCO!. po• d 1J•rr.tr. b )$1 

son MJfw.~·t~ !>t' r;i:y¡frlua lXJI"\ la ttC1.11o"to.:1.,,1 Cr ~lr~lt dt' matf!"'"lal. 

dent.if.-Ad.l cnn n n,..1m.....-o 14 

Se rna"ra ~ t)'"t'v.~> ~ rvodlK~ ~Vil cc,n......,.'1r la m.'J·~ .. 1 ~·nm.-, en 

prt.dJCtLr-o ll!'<lno11.9·.!(1 .. l.·~t·J, pnra ~u "''"ltl~ ,, k"r", c~r '->1cK1ve1.> •r.rrn.-lJdo 

16 A - de lodo ol proceso de -cnnaaóo. OOSde el an-.._,.. de"' 
~ )' ~ '""-la quo MI P'OOSINI toS#mnnte .. producto u M 

proporáOna el MWVIOO. na 1'Y!1Qwere ~ la cafd."ld del n.mo; ral1)o 

P"' .. rual, ... '""""'" - ln5¡>eooone:I.. ~y~-~ 
deit ~ M Ol!ibe dftf.w • t.e 9UIOrir• '-"' us.c;,. es.e. lo& ptoductDI. p«o.lcs e 

"1rwM deo lal lane.:n de tfilbatO O Al producto ftfl&I Ll' pos;;t>tr~ SCJn'. 

•)No a.e ~n En~ Mt ~a ni~ M matlf"'IUiC no oontonne 

b)SI .. ~ So CXJOttnU.1 oon las uoi....,,t.., ~ 

17 

18 

19 

21 

s,.:.n .. P'Og'aim.l de Of'Jtr~S B n. Q:aor\lw.i. M pi~ kJ.& produQo4 

pera su tll'TlbairQue, con w empaque y wn~e c:cin~. 

SorePz.aLo~·-·~'°""'~- .. 
de&"90 erl el OX1Vato. 

22 Como ,..........,., de ... in"'*""6n- .. -..» .... ._,_ "'" ptOOXIOe 

para kl ~.aoon • La c:adotw ptOductN"a d..t a..rii. ....... qveo s. ~ 

----~ 

Alm..'lc..P.n do materia prima 

Almac6n do malet1a pnmal 

pmduc:cióo 

Pt(x;!ucclOn 

Atm.:,..;:.í!n dt! produ..:to 

h-tnnm.1rto t1t~ i.-rov•'M'!'<1ot 

A~ur.lm...P,i'llO do lJ c..altd.."ld 

dfotl chente 

a) SI .. ~ S. "'togr~ al s;woano oa dMonla. ._._._al AsogummienU>dela~ 

22A 

23 

_.. ____ Y_•..,._oonLo~22A. 

bl No ... ~ Pcw lo~ .. - .. ~y .. ...._. .. 

.,.,,.,_..de..-.~ y - --Ó04 ....,...._,.._ -

M~e<"AOl\~~2'3 

El~.on-•untwd\a.-o.-..-z-el __ r_la 

~ CXWTW;."Oi.,._ •t9 hMOOIQJ•tdo a 9U ~ y CUTIO ~ det -·dlenee. 



Como se puede observar en la figura anterior (Fig. 11.d), la nonna cubre a todos los 

departamentos y áreas de la empresa, con excepción de las actividades 

contables, las demás están integradas a sus requisitos (elementos). 
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11.4- Elementos de las nonnas certificables versión 1994 (ISO 9001, ISO 

9002 e ISO 9003). 

En la siguiente tabla (fig . 11.c) muestra las relaciones entre las normas certificables 

de acuerdo a sus elementos. 

LAS NORMAS DE ADMINISTRACIÓN DE LA CALIDAD ISO 9000 I NMX-CC Y 

SUS ELEMENTOS. 

ELEMENTO ISO ll001/ NMX-CC-003 ISO ll002/ NMX-CC-004 ISO ll0031 NMX-CC-005 

1. ""~deMidff..:.c'6ft 4 .1º 4 .1 4 .1 

¡z........._.d9C.-.S...S. 4 .2 4 .2 4 .2 

fJ,. ~- Conl7•o. 43 4.3 4.3 

~ - e~.,. Ote.fto 44 --- ---
¡s.. C.-roi IM Doc....-~ y 09'o. 4 .5 45 45 

¡o . .,_,..___. 4 .6 46 ---
í1 . ConUol de Pl"Odl.lc:&Oe propon: lon.aOo• PGf .. 4.7 4 1 47 

""""'º 
l . 1d9nelftc:Kl6n r A~r.ablhdad o. prochtcto 

4 .8 48 4 .8 

'9. Contrc4 de ~-.o 4 .9 4 .9 ---
10. ~<J6n J p~ 4.10 4.10 4.10 
1 1 . Conll"ol °""'(quipo o. an..pecc'6n. 4.11 4 11 4 .11 
.._ ................ 
1J . (&t.OOde~C.~yP~ 4 12 4 1:l 4 .12 

1 J. COftlrOI de ""'°"""'"° Ho Contonne 
4 .13 4 13 4 .13 

1•. Ac.c'°'" COf'TK'Vw• 1' ,., .... nu.a 4 .14 4 .14 4 .14 
tts.. ~ • .._..~. "º· ( ............ 4 15 4 .15 4 .15 
lc___..eid6ft y f~ 

tL c~.- lll~cte Callid.ad 4 .16 4 .16 4 .16 

17 . A~O.C~.,.,.efnea 4.17 4 .17 4 .17 

'ª- ~k)n. 4 .18 4 .18 4 .18 

, .. ~. 4 .19 4 19 4 .19 .. ,_,,_ 4 .20 4 .20 4 .20 

Flg.11.c. 

NOTA(º): Los números que están en las celdas del lado derecho corresponden 

a los incisos de la norma original. 
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A continuación se describen los elementos de las normas certificables y algunas 

preguntas para desarrollar la auditoría para cada elemento o requisito y 

posteriormente se ilustra el alcance del requisito correspondiente por medio de 

"cortes" al diagrama de flujo (Fig. 11.d) como se comentó anteriormente en el 

subcapítulo 11.3. 

1) Responsabilidad de la Dirección (4.1 ). 

• La Dirección de la empresa debe establecer formalmente su Política de 

Calidad y los objetivos que la sustentan deben ser congruentes con las 

metas de la empresa. 

La Dirección de la empresa debe asegurar que la política sea difundida, 

entendida y mantenida por toda la organización. 

La empresa debe documentar formalmente su organización y describir las 

funciones y responsabilidades de cada persona que afecta la calidad. 

• La empresa debe contar con los recursos necesarios para implantar el 

sistema de calidad. 

• La Dirección de la empresa debe designar un responsable para la 

coordinación, implantación y revisión del sistema de calidad. 

• La empresa debe revisar la implantación de su sistema de calidad en base 

a intervalos preestablecidos en el tiempo. 

Algunas pr~tas de JlUditoriª 

a) ¿El organigrama refleja la interrelación entre los departamentos de la 

compañia? 

b) ¿Son conocidas por el personal involucrado en el sistema, las 

responsabilidades y autoridades de aquellos que administran. desempeñan 

y verifican todo el trabajo o actividad de la calidad?. 

c) ¿Está designado en el manual de la calidad el representante de la dirección 

y está el personal involucrado en el sistema, conciente de las 

responsabilidades y autoridades de éste? 
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d) ¿Se están conduciendo revisiones programadas al sistema, por parte de los 

gerentes? 

e) ¿Existe evidencia o registro de las revisiones de la dirección del sistema? 

2) Sistema do Calidad (4.2). 

• Es necesario definir los niveles de documentación que han de estructurar el 

sistema de calidad. 

• Es necesario elaborar un manual de Calidad que sea congruente con los 

elementos de la norma de referencia y describa que es lo que hace la 

empresa para cumplir con los requerimientos establecidos. 

• Es necesario desarrollar los procedimientos de cada área o departamento 

de la empresa involucrada en el sistema de calidad. 

• El plan de Calidad debe contemplar las etapas. actividades, 

responsabilidades y documentación que se llevan a cabo para asegurar la 

calidad del producto. 

Es necesario definir una metodologia para la implantación del sistema de 

calidad. 

3) Revisión de contrato. (4.3). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para la revisión de contrato y para la coordinación de estas actividades. 

• Es necesario identificar a los responsables de la recepción o aclaración de 

los datos de los contratos pedidos. 

• Es importante definir las lineas de comunicación entre la empresa y el 

cliente para la recepción de contratos. 

Es necesario identificar si existe la capacidad para cumplir en calidad, 

cantidad, costo y tiempo. 

• Es importante establecer las medidas para resolver las diferencias entre lo 

establecido por escrito y lo solicitado por el cliente. 
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Algunas preguntas de Auditoria 

a) ¿Están siendo revisados los contratos? 

b) Muestre al azar un contrato desde su origen 

c) ¿ Cómo se realizan los cambios a los requisitos? 

d) ¿Se guarda registro de las revisiones de contrato? 

Ejemplo: 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados para la 

revisión contractual y para la coordinación de estas actividades. 

Revisión 

Antes de presentar una propuesta o cotización, o de la aceptación de un contrato 

u orden de trabajo (documento de solicitud de un trabajo), la propuesta. contrato u 

orden, debe ser revisada por el proveedor para asegurarse que: 

a) Los requisitos del cliente vienen correctamente definidos y documentados. 

En los casos en que no hubiera un documento en el cual se establecen 

estos requisitos y se recibe un orden de trabajo verbal. el proveedor deberá 

asegurarse que los requisitos de la orden son mutuamente acordados antes 

de aceptar dicha orden. mediante cualquier medio escrito o documentado. 

b) Cualquier diferencia entre el contrato o la orden. con los requisitos 

establecidos en la propuesta, deben ser resueltos. 

c) El proveedor tiene la capacidad para satisfacer los requisitos establecidos 

en el contrato o la propuesta. 

Correcciones a un contrato. 

El proveedor debe identificar de qué modo una corrección a un contrato es llevada 

a cabo y es correctamente comunicada al área específica dentro de la 

organización, para su total satisfacción. 
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NOTA: Los canales de comunicación y las interrelaciones entre proveedor-cliente, 

deben ser peñectamente definidos para todos los aspectos contractuales. 

4) Control de Diseño (4.4). 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para controlar y verificar el diseño del producto. con el fin de asegurar que 

se cumplan los requisitos especificados. 

• Es necesario definir etapas, responsables, métodos y actividades 

relacionadas con el diseño. 

• Es importante definir la forma como se han de analizar los datos y 

resultados del diseño. 

• Es importante definir las líneas de comunicación que se han de tener entre 

la empresa y el cliente para retroalimentar los aspectos de diseño. 

• Es importante definir los documentos en los que se han de registrar los 

resultados del diseño. 

Algunas pr~ntaJi_c!l:!_ª-.l!_dj!orié! 

Planeación de diseño y desarrollo 

a) ¿Están identificadas en los planes, las responsabilidades para cada 

actividad de diseño y desarrollo? 

b) ¿Coinciden los planes con los desarrollos de diseños? 

Asignación de actividades 

e) ¿Está previsto que las actividades de planeación de diseño y verificación 

estén asignadas a personal calificado? 

d) ¿Cuenta el personal con los recursos adecuados? 
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Interrelación técnico- organizacional 

e) Está bien definida la información que debe fluir entre los diferentes 

departamentos? 

Entradas de diseño 

f) ¿Están definidas las entradas de diseño del producto? 

g) ¿Están revisadas las entradas de diseño? 

h) ¿Son resueltas las diferencias en diseño por la persona responsable? 

0 G) 0 

0-r~'l\TA~l~~i OOC\'M[STOS 
AlClll,lt -

---------

5) Control de Documentos y Datos (4.5). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para controlar lodos los documentos y datos que se relacionan con los 

requisitos de esta norma. incluyendo, en el alcance aplicable. los 

documentos de origen externo, tales como normas y dibujos del cliente. 

• Es necesario definir el sistema con el cual se ha de controlar la elaboración, 

revisión, aprobación, modificación y retiro de los documentos del sistema de 

calidad. 

• Es importante definir la forma como se han de identificar los documentos 

del sistema para conocer su estado o procedencia. 

• Es importante establecer la forma como se han de realizar las 

modificaciones y la manera como se han de documentar. 

• Es necesario establecer las medidas para asegurar que los documentos se 

encuentren disponibles, vigentes y en buen estado. 

Algunas pr~ll11ta.s. de_auditoria 

Aprobación y emisión de documentos 

a) Seleccionar al azar una muestra de documentos de cada categoría. 

33 



b) ¿Están los siguientes documentos revisados, aprobados y controlados? 

• Manual de calidad. 

• Documentos de diseño 

• Documentos de compra 

• Documentos de calidad 

Planes de calidad 

• Documentos de control de proceso 

• Documentos de auditoria 

c) ¿Es correcta la emisión de éstos documentos?. Compare los documentos 

emitidos con el documento maestro. 

d) ¿Existen documentos obsoletos y están siendo utilizados? 

Modificaciones y cambios en documentos. 

a) Seleccionar al azar una muestra de documentos, de cada categoría. 

b) ¿ Fueron revisados y aprobados los cambios por el departamento o puesto 

que realizó la revisión original? 

c) ¿El departamento o puesto, tiene disponible la información de respaldo 

pertinente para conducir la revisión y aprobación? 

d) ¿Existe una lista maestra de revisiones? 

e) ¿Existe un sistema de actualización de la lista maestra y de depuración de 

documentos obsoletos? 

6) Compras (Adquisiciones) (4.6). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para asegurar que el producto adquirido esté conforme a los requisitos 

especificados_ 

• Es necesario asegurar que los documentos de compra contengan los datos 

que describan claramente el produdo o material solicitado. asi corno. 

deberá incluir según sea el caso. requisitos técnicos. especificaciones o 

métodos de inspección. 

• Es necesario evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base a su 

habilidad y capacidad para cumplir con los requisitos especificados. 
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• Cuando este especificado con el cliente. podrá verificar directamente en las 

instalaciones de la empresa. los productos adquiridos del subcontratista o 

efectuar verificaciones directamente en sus instalaciones. 

Algunas P~l!ntas_<;te_JJu.ditorJ!J 

a) ¿Cómo selecciona el proveedor a sus subcontratistas? 

b) ¿Existe un listado de subcontratistas aceptados? 

c) Muestre al azar los documentos de compras 

d) ¿Se traslada toda la información pertinente a la orden de compra? 

e) ¿El proveedor verifica los productos comprados? 

0 .--'º 
PRO{J~l (' -
lH l0"4 ~1Jt.l>'R''io -~···) 

7) Control de productos proporcionados por el cliente (4.7). 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para el control de verificación. almacenamiento y mantenimiento de los 

productos proporcionados por el cliente para incorporarlos dentro de los 

suministros o para las actividades relacionadas 

• Es necesario definir y establecer las medidas para asegurar que los 

productos o insumos proporcionados por el cliente se mantengan 

adecuadamente hasta su uso. 

• Es importante solicitar al cliente las técnicas necesarias para el control, 

almacenamiento y disposición del producto o insumo. 
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• Es importante definir las lineas de comunicación entre la empresa y el 

cliente para cuando se presente alguna irregularidad en el empleo de los 

insumos o productos. 

Algunas pr~untas d_!'l_ªIJ(ji!e>!J_ª 

a) ¿El proveedor trabaja con productos proporcionados por el cliente? 

b) ¿Tiene el proveedor controles adecuados sobre los productos 

proporcionados por el cliente? 

c) ¿El proveedor practica métodos adecuados de identificación y almacenaje 

de los articulas proporcionados por el cliente? 

d) ¿Existen registros de calidad que cubran los articulas proporcionados por el 

cliente? 

... AIERIU 
NO 
CO~IOR\H 

llA 

rRODUCTOS 
PROPORCIONADOS 
POR EL CLIEST E 

_ PROCESO DE --1e tO\I COMPRAS 

8) Identificación y rastreabllldad del producto. (4.8) 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para identificar el producto por medios adecuados. desde su recepción y 

durante todas las etapas de producción. entrega e instalación. 

• Es necesario documentar las medidas que aseguran que desde su ingreso 

de los productos hasta su producción y entrega al cliente se mantengan 

identificados. 

• Los sistemas de identificación deben permitir conocer. hasta donde sea su 

alcance. las características o condiciones dei producto. 
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Es importante que los sistemas de identificación, documentos e información 

relacionada con el producto permita conocer cualquier etapa en la que se 

procesó, así como se facilite su consulta para cualquier aclaración. 

Algunas preguntas de auditori_~ 

a) ¿Está Identificado el producto a lo largo del proceso de producción?, ¿En 

el manejo, almacenamiento, entrega e instalación? 

b) Se Identifican por separado por producto y por lote. 

9) Control de proceso (4.9). 

'IWt.C't• -•oo 
,,_111~0IO 

• El proveedor debe de identificar y planear los procesos de producción. 

instalación y servicio que directamente afectan la calidad y debe asegurar 

que estos procesos se llevan a cabo bajo condiciones controladas. 

• Es necesario capacitar al personal sobre los procesos y uso de equipo. 

• Es importante asegurar que los procedimientos documentados indiquen la 

manera de producir. se haga uso de los equipos adecuados y se cuente 

con un ambiente laboral apropiado. 

• Es necesario asegurar que se cumplan con las normas y códigos de 

referencia, los planes de calidad o los procedimientos documentados. 

• Es importante supervisar y controlar los parámetros de proceso y las 

características del producto. 
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• Es necesario asegurar que se de cumplimiento a los programas de 

mantenimiento, con objeto de mantener en correcta operación los equipos 

de proceso. 

Algunas preguntas de auditoril:! 

a) ¿Están planeados los procesos de producción para asegurar que sus 

corridas están bajo condiciones controladas? 

b) ¿Qué controles se han aplicado al proceso (instrucciones de trabajo 

documentados, monitoreo de procesos, aprobación de procesos y equipos, 

criterios de habilidad)? 

PkOCl_~l lll: 
P Kfll>VC'CIÚN 

10) Inspección y Prueba (4.10). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para las actividades de inspección y prueba para verificar que se cumplan 

los requisitos especificados. La inspección y prueba requeridas y los 

registros establecidos deben estar detallados en el plan de calidad y/o en 

los procedimientos documentados. 

Es necesario establecer las medidas para asegurar que el producto que se 

reciba no sea usado hasta que se den los resultados de las inspecciones y 

pruebas. así como. los productos aprobados deben ser identificados y 

documentar los resultados en un registro. 

• Es necesario establecer las medidas para diferenciar los productos 

aceptados de los rechazados. 

• Es necesario, según sea el caso, definir las medidas cuando por 

situaciones de producción no se pueda esperar los resultados de las 

inspecciones y pruebas. 
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• Es necesario inspeccionar y probar el producto de acuerdo a los 

documentos establecidos y liberar1o cuando los resultados sean 

satisfactorios. 

Algunas preguntas d~_~dito__d_ª 

Inspección recibo 

a) ¿Los productos están inspeccionados, probados o verificados de acuerdo a 

los procedimientos documentados? 

b) ¿Están identificados los productos no conformes? 

c) ¿Se utilizan juicios técnicos generalmente aceptados? 

Inspección en proceso 

d) ¿Los productos son inspeccionados. probados o verificados de acuerdo a 

procedimientos documentados? 

e) ¿La conformidad del producto ha sido establecida por medios de monitoreo 

de procesos y métodos de control? 

f) ¿Están identificados los productos no conformes? 

g) ¿Se utilizan juicios técnicos generalmente aceptados? 

Inspección final 

h) ¿ La inspección final prevé evidencias de que todas las inspecciones y 

pruebas han sido realizadas y que el producto cumple con los requisitos 

especificados? 

i) ¿Están identificados los productos no conformes? 
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11) Control de equipo de inspección, medición y prueba (4.11). 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para controlar, calibrar y mantener los equipos de inspección. medición y 

prueba incluyendo el software de las pruebas utilizado, para demostrar la 

conformidad del producto con los requisitos especificados. 

• Es necesario establecer el procedimiento de control que asegure que la 

determinación de las mediciones es confiable y con la exactitud requerida. 

• Es necesario identificar el equipo que pueda afectar la calidad. 

• Es necesario calibrar y ajustar los equipos a intervalos definidos contra 

equipos certificados. 

• Es necesario establecer el procedimiento para definir el proceso de 

calibración y fa identificación del mismo para conocer el estado de la 

calibración. 

Es importante asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas y 

establecer las medidas para el manejo, preservación y almacenamiento del 

equipo. 

Algunas preguntas de auditoria 

a) ¿Se han desarrollado procedimientos de calibración para los equipos y 

éstos se mantienen al día? 

b) ¿Se Identifican los instrumentos de medición en cuanto a su estado de 

calibración? 

e) ¿Se mantienen actualizados los registros de calibración? 

.... , ••a...., .. 
........... l 

...~ ... '•• C•• ...... "''" ~ , ...... ,---........ 
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12) Estado de Inspección y prueba (4.12) 

• El estado de inspección y prueba del producto debe identificarse utilizando 

medios adecuados, que indiquen la conformidad o no conformidad del 

producto con respecto a la inspección y pruebas realizadas. La 

identificación del estado de inspección y prueba se debe mantener, a través 

de la producción, instalación y servicio del producto. 

• Es necesario establecer las medidas para conocer el estado que guarda el 

producto ya sea a través de medios tales como etiquetas. marcas, 

símbolos, o de otro tipo, siempre y cuando no afecte las características del 

producto. 

• Es necesario establecer las medidas para asegurar que esta identificación 

de estado se mantenga a través de todo el proceso productivo. 

~nas RmQuntas de Au_fljtoría 

a) ¿Está indicado el producto el estado de inspección (conforme o no 

conforme)? 

b) ¿Está establecido y se mantiene en práctica el estado de inspección a lo 

largo del proceso de producción? 

c) ¿Está identificada la autoridad responsable de la liberación de los productos 

no conformes? 

M-'Tf R.IAL 
NOCOHfORMf 
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13) Control de producto no conforme (4.13). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para asegurar que se prevenga el uso o instalación no intencionada de los 

productos no conformes con los requisitos especificados. El control debe 

incluir la identificación, la documentación. la evaluación, la segregación 

(cuando sea práctico) y disposición del producto no conforme. asi como la 

notificación a las funciones responsables. 

• Es necesario definir la autoridad y responsabilidad para la revisión. 

evaluación y disposición de los productos no conformes. 

• Es necesario que las medidas establecidas se registren en los documentos 

de trabajo. 

Algunas pregunta~ de-ªud_ilorla~ 

a) ¿El sistema de no conformidades previene que el producto que no cumpla 

con especificaciones, no sea utilizado de manera inadvertida? 

b) ¿ El sistema de no conformidades está provisto de identificación, 

documentación, evaluación. segregación (si se requiere), disposición de 

producto no conforTTie y de notificaciones de departamentos o funciones 

afectadas? 

SI 

PROCESO DE 
PRODUO;;"ION 

IS~Ll'CION 

PE RfCIOO 
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14) Acción correctiva y preventiva (4.14). 

IN"'>J-¡1·ct< .... llf >---j M.J CR•O 
Cl.nNTt· 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para implantar acciones correctivas y preventivas. 

• Cualquier acción correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas 

de no conformidad, debe ser apropiada a la magnitud de los problemas y 

correspondiente a los nesgos encontrados. 

• Es necesario establecer las medidas para investigar. analizar y determinar 

las causas que generan no conformidades en el proceso productivo. 

• Es necesario documentar los resultados y las acciones correctivas a 

implantar, así como, establecer las actividades para su implantación, 

seguimiento y evaluación. 

• Es necesario definir a los responsables que han de ejecutar y verificar la 

implantación de las acciones. 

• Es necesario documentar las acciones de tipo preventivo y según sea el 

caso se incluyan en los planes o procedimientos o instructivos existentes. 

Algunas pregu!}tª-s_9~_Auc:rnoria 

a) ¿Se han investigado las causas de las no conformidades? 

b) ¿ Se han implantado los cambios y/o controles para superar la causa y 

prevenir la recurrencia de no conformidades? 

e) ¿ Se reflejan cambios en los procedimientos como resultado de la 

implantación de acciones correctivas? 
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15) Manejo, almacenamiento, empaque, conservación y entrega (4.15). 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para manejo, almacenamiento, empaque. conservación y entrega del 

producto. 

• Es necesario establecer las medidas o procedimientos o especificaciones 

que aseguren que el insumo o producto terminado no se dañe durante las 

fases de manejo y almacenamiento. 

• Es necesario asegurar que durante el embarque, el producto no sufra 

daños hasta su llegada a las instalaciones del cliente. 

• Cuando sea un requisito especificado de contar con empaques especiales 

se debe acordar con el cliente el tipo y clase o consultar información técnica 

referente a la protección más adecuada. 

• Es necesario que se establezcan las medidas para la preservación de 

aquellos insumos o productos durante su almacenamiento o embargue 

según sea el caso. 

Alguna.§.P..m9!!1lt~~dª-11~9j1_oría 

a) ¿Existen medios y métodos para prevenir daños y deterioros al producto? 

b) ¿Se practican inspecciones periódicas? 

" 
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16) Control de registros do calidad (4.16). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para identificar. compilar, codificar. acceder. archivar, almacenar. conservar 

y disponer de los registros de calidad. 

• Es necesano definir en base a los documentos de trabajo los que se han de 

considerar registros de calidad. 

• Es necesario que se establezcan las medidas para su control. identificación. 

indexación, archivo, retención y disposición. 

• Es necesario asegurar que existan las condiciones adecuadas para que se 

prevenga cualquier daño o deterioro de los mismos. 

Alquna~\!_nta~d~. ª_uditoria 

a) Se mantienen los registros de calidad y se disponen de acuerdo a lo 

requerido por el manual de calidad? 
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b) ¿Están identificados los registros de calidad del producto apropiado? 

c) ¿Los tiempos de retención de registros se siguen de acuerdo a lo indicado 

en el manual de calidad? 

17) Auditorias de calidad internas (4.17). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para planear y llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar 

si las actividades de calidad y los resultados relativos a ésta cumplen con 

los acuerdos planeados y para determinar la efectividad del sistema de 

calidad. 

• Es necesario establecer un programa de auditorias de calidad en base a las 

prioridades establecidas por la dirección de la empresa. 

• Es necesario establecer los procedimientos para la realización de auditorias 

de calidad. 

• Es necesario establecer los lineamientos para la calificación de las 

auditorias de calidad. 

• Es necesario documentar los resultados de las auditorias y asegurar que 

las acciones correctivas generadas por las mismas sean implantadas 

correctamente. 

6'9.!J.D~.§_p_reguotas .. d.'ª~-IJclito[ia 

a) ¿La organización realiza auditorias internas programadas y documentadas? 

b) ¿Se ha determinado la efectividad del sistema de calidad por medio de 

auditorías al personal responsable del área que ha sido auditada? 

e) ¿Han sido comunicados los resultados de las auditorias al personal 

responsable de área que ha sido auditada? 

d) ¿Han sido comunicados los resultados de las auditorias al personal 

responsable de área que ha sido auditada? 

e) ¿Se han realizado las acciones correctivas necesarias a tiempo, después 

de la auditoria? 



------··--· - .... --

18) Capacitación (4.18). 

• El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para identificar las necesidades de capacitación y capacitar a todo el 

personal que realiza actividades que afectan a la calidad. El personal que 

realiza tareas asignadas de manera específica, debe estar calificado en 

base a educación, capacitación y/o experiencia adecuadas según se 

requiera. 

• Es necesario establecer el procedimiento con el cual se han de identificar 

las necesidades de capacitación para la organización en sus diferentes 

niveles. 

• Es necesario definir las personas que por sus características deben ser 

calificadas o certificadas. 

• Es necesario mantener la documentación relacionada con la capacitación o 

entrenamiento que sirva para la toma de acciones correctivas o preventivas. 

Algunas pr™tas de auditorí~ 

a) Han sido identificadas las necesidades de capacitación y entrenamiento 

para todo el personal que interfiera en la calidad del producto? 

b) ¿Está calificado el personal con base a su educación, entrenamiento y/o 

experiencia? 

c) ¿Se mantienen registros de capacitación? 

19) Servicio (4.19). 

• Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe 

establecer y mantener procedimientos documentados para realizar este 

servicio y para verificar e informar que dicho servicio cumple con tales 

requisitos. 

• Cuando sea un requisito establecido por el cliente es necesario 

proporcionar el entrenamiento, información y procedimientos para la 

asistencia técnica, manejo. mantenimiento o empleo de lo adquirido por el 

cliente. 
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• Es necesario documentar los servicios ofrecidos a los clientes. 

Algunas pr~untas de au_Qi!9riª 

a) ¿Se requiere en el contrato que la empresa realice posventa? 

b) Si se está otorgando servicio. ¿se está realizando de acuerdo a los 

procedimientos establecidos? 

A\1SO 
ANAL ISl' 

/RE9lJL~, A 

'"IE'.SENT ACION 
Al CLIENTE 

20) Técnicas estadisticas (4.20). 

Al M'Cf."N 
Gf-:MllAL 
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CLU"NT"!, 

Dl5f..ÑO 01:.L 
PRODUCTO 

PROC!.SO 

• El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadísticas 

requeridas para el establecimiento, control y verificación de la capacidad del 

proceso y de las características del producto. 

• Es necesario definir el tipo de técnica a emplear para el control de 

condiciones de proceso o características de producto. 
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• Es importante capacitar al personal que hará uso de las técnicas 

estadísticas. 

• Es necesario evaluar los resultados del empleo de técnicas estadísticas 

para establecer acciones correctivas. 

Algunas preguntas de auditoria 

a) ¿Tiene la empresa técnicas estadísticas apropiadas que verifiquen la 

capacidad de los procesos y los criterios del producto? 

b) Se da seguimiento a las técnicas estadísticas para asegurar que se 

cumplen las especificaciones del producto? 

Resumen. La serie de nonnas ISO 9000. 

• Las normas ISO 9000 fueron realizadas por la ISO a petición de la C.E. con 

el objeto de tener un mismo lenguaje en lo referente a Sistemas de Calidad 

para así poder tener un efectivo intercambio de bienes y servicios entre 

productores y clientes a nivel internacional. 

• Las normas se diseñaron genéricamente para asegurar la calidad no sólo 

del producto y/o servicio sino de todas las actividades que lo confonnan, 

para que de esta forma. se aumente la productividad de las empresas 

mediante la mejora continua asegurando que el producto o servicio que se 

produce está hecho con calidad. 

• Las normas ISO 9000 tienen como ob¡et1vo el escnbir lo que se hace 

mediante el manual de calidad y procedimientos (subcapitulo 11.4 (Elemento 

4.2) y subcapitulos 111.3 y 111.4) y para cumplir con lo que se escribió 

mediante la implantación del sistema demostrando lo anterior por medio de 

los registros de calidad (subcapilulo 11.4 (Elemento 4 16) y capitulo 111). 

verificando por medio de las auditorias (subcapitulo 11.4 (Elemento 4.17)) y 

capitulo IV). 

• La serie ISO 9000:1994 está integrada por cmco normas: ISO 9000. ISO 

9001, ISO 9002. ISO 9003 e ISO 9004 cada una de ellas es aplicada según 
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los objetivos de la empresa de que se trate, del producto o servicio que 

corresponda por las prácticas particulares de la empresa. 

• ISO 9000 e ISO 9004 dan las guias a las organizaciones para propósitos 

administrativos. 

• ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 (normas certificables) son usadas para 

propósitos externos del sistema de calidad en situaciones contractuales. 

• ISO 8402 es el vocabulario del sistema de calidad. 

• La serie 10000 sirve como apoyo a la serie ISO 9000 (10012 para equipos 

de medición, 10011-1,2,3 guias para la realización de auditorias y criterios 

de calificación para los auditores, etc.) 

• Los elementos de ISO 9001 abarcan a todas áreas de la empresa, con 

excepción de las actividades contables. 

• La norma ISO 9001: 1994 está compuesta por 20 requisitos o elementos, la 

9002 por 19 (se excluye el elemento 4.4 Control de diseño) y la 9003 por 17 

elementos (se excluyen los elementos: 4.4 Control de diseño. 4.6 Compras 

(Adquisiciones) y 4.9 Control del proceso). 

En el siguiente capitulo (111) se describe la documentación necesaria del sistema 

de calidad. 
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CAPÍTULO III 
EL SISTEMA DE CALIDAD Y SU DOCUMENTACIÓN 



111- EL SISTEMA DE CALID,&.O_Y_SU_D_QC_UM~N~A~!PN. 

Un sistema de cualquier tipo llámese financiero, informático. contable, etc .. para su 

ejecución e implantación requiere de contar de manuales. formatos. 

procedimientos y registros que aseguren el cumplimiento de las actividades o 

funciones preestablecidas y se obtengan resultados esperados. 

De la misma forma, un Sistema de Aseguramiento de Calidad requiere lo mismo, 

con la característica de que estos documentos son generados de acuerdo a los 

requerimientos del cliente y en base a la norma ISO de referencia. 

El elemento 4.2 de ISO 9001:1994 sistema de calidad establece que es 

necesario documentar el sistema de calidad que asegure el cumplimento de los 

requerimientos del cliente y los de la norma de referencia. 

Los documentos y los niveles en los que se deben elaborar e implantar son tres; 

se describen de manera conceptual en la figura 111.a. A continuación se mencionan 

por nivel el tipo de documento correspondiente: 

Nivel directivo: Manual de calidad. en el que se definen la politica y los objetivos 

de calidad para cada requisito de la norma. 

Nivel departamental: Procedimientos generales. que determinan los sistemas 

organizativos interdepartamentales con sus respectivas responsabilidades. 

Nivel operativo: Instrucciones de trabajo. en las que se detallan las instrucciones 

técnicas para realizar las tareas concretas tanto operativas como administrativas y 

los registros de calidad. que da la información para evidenciar la aplicación del 

sistema. 
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Fig JI.a NIVELES DE DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD. 

l~~.TIUT<~IOSF-' llE TRABAJO 
llrtalLI ~ n; .• \11.1..-:tc'n ik wca" concrrta.'\ 

REGISTRO!'\ Ot: CALIDAD 

~IVEL 

DIRECTIVO 

Oucumcriti.Kcon La mf~wn-..:•un wf-.ta1'e pan e~Jn-... ur ~ ~K.a.:W'Wl del s1..tnn.1. & c..alK1Ml 

111.1- Politlca de Calidad. 

El documento que establece los lineamientos del Sistema de Aseguramiento de 

Calidad es la Política de Calidad. 

El gerente general de la empresa es responsable de elaborarla. autorizarla. 

emitir1a y dar a conocer asegurando que sea comprendida y entendida por todo el 

personal. 

La polltica de Calidad la define ISO 8402:1994/NMX-CC-001 :1995 como: 

"Directrices y objetivos generales de una organización, concernientes a 

la calidad, los cuales son fonnalmente expresados por la Alta Dirección". 
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Para redactar el contenido de este documento es necesario conocer las metas y 

los aspectos estratégicos de la organización. esto se debe a que es recomendable 

plantear directrices que puedan ser llevadas a la práctica y reflejen resultados. 

La Polrtica de Calidad esta integrada por el enunciado que expresa el compromiso 

de la dirección general; su función es: 

a) Comunicar a la organización que se tiene la decisión de mantener el 

esfuerzo para cumplir los objetivos de calidad. 

b) Establecer que la satisfacción del cliente y el cumplimiento de los requisitos 

son prioridad en el desarrollo de las actividades operativas y 

administrativas. 

c) Ser entendida por todos los niveles de la organización. con el fin de que las 

actividades se realicen en este marco de referencia. 

La Polltica de calidad debe contener las siguientes características: 

a) Reconocer la razón de ser de la empresa: Esto es . satisfacer los requisitos 

de los clientes, tanto internos como externos. 

b) El establecer que es un proceso de mejora continua, ya que los requisitos 

cambian a través del tiempo y se deben adecuar al mercado para ser más 

competitivos. 

c) Debe ser el pilar fundamental para la actuación de la empresa, ya que 

establece la definición estratégica de la misma por un largo periodo de 

trabajo. 

d) Establecer que el futuro de la empresa depende de la calidad de los 

trabajos desempeñados por todos los integrantes de los departamentos y 

de cada actuación personal de sus integrantes. 

e) Establecer la política de calidad que sea dinámica y escnta con sencillez 

para que todos la comprendan. 

Existen otros conceptos que se manejan paralelamente con ta política de calidad 

como son la misión, la visión, los valores, etc., como se describen a continuación: 
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Misión: Para definir la condición actual de la empresa, es necesario definir la 

razón de la existencia de la empresa, en términos continuos. 

Ejemplo: "La compañia XYZ ofrece servicios de instalaciones eléctricas, entre 

ellos un complemento total de servicios de apoyo técnico, inspección y prueba" 

Visión: Es la definición de la empresa en términos de cómo se piensa que estará 

en los próximos años. 

Ejemplo: "Nuestro futuro depende de las relaciones que tenemos con nuestros 

clientes, proveedores y quienes realizan las labores (los empleados)". 

Valores: Es la descripción de los valores con los que cuenta la empresa en 

términos de su gente, tecnología, desarrollos, investigaciones. procesos, etc. 

Ejemplo: "Sólo con el trabajo conjunto en un ambiente de confianza y respeto 

alcanzaremos el éxito" 

La política de calidad debe estar relacionada con la productividad ya que se deben 

de utilizar los recursos de la manera más óptima. 

Para establecer una Política de Calidad será necesario que la alta dirección de la 

empresa establezca qué va a hacer y con que recursos dispone o necesitan para 

llevarlos a cabo. 

Este concepto nos lleva a la definición de los objetivos. que deben coincidir con los 

objetivos propios de la dirección. Para conocer las características de los objetivos, 

en seguida se definen. 

Un objetivo según el diccionario. es una meta, una finalidad. En cuestiones de 

administración es el resultado deseado de las tareas. 



Los objetivos deben ser alcanzables. medibles y claros. por lo que se tienen que 

conocer también las fuerzas y debilidades de la empresa, abarcando y analizando 

a cada uno de los departamentos. 

Algunos conceptos que pueden detallar el contenido de los objetivos pueden estar 

en función de aspectos de: 

• Mejora continua. 

• Desarrollo Tecnológico o Desarrollo Humanlstlco. 

• Reconocimiento personal. 

• Medición de procesos. 

• Satisfacción del Cliente. 

• Ecología. 

Ejemplo de política de calidad: • La compañia XYZ se compromete a satisfacer 

tanto las necesidades declaradas del cliente como las implícitas" 

111.2- Plan de Calidad . 

Este documento permite a la empresa identificar el orden que deben tener las 

actividades del proceso productivo, así corno. definir la documentación que se 

emplea y los responsables de su ejecución. 

El plan de Calidad lo define la ISO 8402:1994/NMX-CC-001:1995 como: 

"Un documento que establece las prácticas relevantes específicas de 

calidad, los recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un 

producto, proyecto o contr-ato particular". 

Como se mencionó en el capitulo 11 en el elemento 2 (4.2 de la norma ISO 

9001 :1994) el proveedor requiere implantar los procedimientos que permitan 

55 



cumplir con los requisitos de los productos, servicios y/o contratos en sus sistema 

de calidad; entre ellos se encuentra la preparación del manual y los planes de 

calidad correspondientes para cada material. producto y/o servicio, por lo que se 

deben obtener los recursos necesarios para inspeccionar, verificar y/o aprobar los 

productos y servicios que la empresa provee, asegurando la compatibilidad entre 

el diseño y el proceso de transformación, hasta cumplir con los requisitos del 

cliente, realizando las auditorías correspondientes al sistema, al proceso, al 

producto y a los proveedores, así como los planes de inspección para cada uno. 

Es muy importante el seguimiento de todos los pasos en el proceso de 

transforTTiación para asegurar los resultados, si por alguna razón algún concepto 

no se entiende, hablar con el cliente para aclarar dudas que puedan surgir. Para 

lograrlo, es importante la contratación y capacitación de los recursos humanos 

necesarios y generar y mantener los documentos y registros de calidad. 

111.3- El Manual de Calidad. 

Este documento esta compuesto por las secciones del modelo ISO seleccionado, 

cada sección del mismo describe de manera genérica lo que hace la empresa 

para que las actividades inherentes a la producción del bien se realicen de tal 

forma que aseguren el cumplimiento de los requisitos contratados 

El manual de calidad lo define ISO 8402: 1994/NMX-CC-001: 1995 como: 

"Es un documento que establece la política de calidad y describe el 

sistema de calidad de una organización". 

No existe un modelo especifico para elaborar el Manual de Calidad, ya que en 

esto influye el estilo y las consideraciones que hace la Alta Dirección de la 

empresa, pero la norma ISO 10013:1995 nos da las directrices para desarrollar 

manuales de calidad. 

56 



Los puntos típicos que integran un Manual de Calidad son: 

• Aspectos generales de la empresa (Política de calidad, organigrama de la 

empresa, responsabilidades y autoridades. recursos y el personal para la 

verificación). 

• Descripción de cada sección del modelo ISO. 

• Listado general de procedimientos. 

Las recomendaciones propuestas para la implantación de este documento son: 

• Revisar el Manual de Calidad actual y comparar con el modelo de norma 

ISO 9000 (en caso de que ya se tenga elaborado). 

• Elaborar el Manual de Calidad conforme a las secciones de la norma ISO 

10013:1995. 

• Asignar la responsabilidad de cada departamento o área y describirlas en 

las secciones del manual. 

• Describir las secciones de manera clara, sencilla y de acuerdo a como se 

están realizando las actividades actualmente. 

• Controlar y asignar las copias del manual a aquellas personas que deben 

emplearlo. 

111.4- Los Procedimientos. 

En estos documentos se deben detallar las actividades, operaciones, condiciones 

y criterios cualitativos y cuantitativos que hagan del documento un medio para 

evaluar, verificar o auditar y poder determinar su cumplimiento. 

El procedimiento lo define ISO 8402: 1994/NMX-CC-001: 1995 como: 

"Fonna especifica do desarrollar una actividad". 
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La empresa es la que define el contenido de la estructura de sus procedimientos y 

sobre esta deberá trabajar. Estos documentos deben ser desarrollados por el 

personal que conoce y ejecuta el proceso. 

La estructura de los procedimientos varia de empresa a empresa. lo que importa 

es que sean funcionales y de fácil comprensión para aquellos que deben 

utilizarlos. 

La estructura propuesta para la elaboración de los procedimientos debe contar al 

menos con tres puntos principales que son: 

1. Objetivo (en otros casos Propósito). 

2. Alcance (en otros casos Aplicación). 

3. Desarrollo (en otros casos Descripción o Método). 

Por otra parte puede contar adicionalmente con puntos tales como: 

• Definiciones. 

• Responsabilidades y/o Autorizaciones. 

• Formatos (en otros casos Anexos). 

• Cuadro de control. 

De acuerdo con los requisitos descntos en el modelo de Sistema de Calidad 

seleccionado, existen dos tipos de procedimientos: 

Procedimientos del Sistema de Calidad 

Estos corresponden a cada elemento de la norma certificable seleccionada. 

• Procedimientos específicos. 

Estos corresponden a los que cada departamento involucrado en el sistema 

de calidad debe elaborar y describen la realización de tareas concretas. 
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Los procedimientos del sistema Indican la forma como se controla el elemento en 

cuestión y los procedimientos especificas detallan como se realiza su control, es 

decir, estos son el soporte de los procedimientos del sistema. 

Las recomendaciones propuestas para implantar los procedimientos son: 

• Identificar los procedimientos a desarrollar en base a los elementos del 

modelo elegido. 

• Diseñar el formato que se ha de emplear para la redacción de los 

procedimientos. 

• Elegir el estilo de redacción para los procedimientos. 

• Describir los procedimientos de manera clara y sencilla. 

• Incluir los criterios o métodos para comprobar resultados. 

• Asignar los procedimientos sólo a los individuos que deben emplear1os. 

• Actualizar el contenido de los procedimientos de manera periódica de 

acuerdo a un programa de revisiones. 

111.5 Documentos auxiliares o registros (Dibujos, planos, fonnatos). 

Estos documentos son catalogados como auxiliares para la implantación del 

sistema de calidad debido a que en ellos se registra. sintetiza o documenta la 

información relacionada con la ejecución, control, verificación o auditorías a 

procesos o sistemas. 

La estructura y diseño de estos documentos varia. debido a que están en función 

de la información que se requiere detallar o de las actividades que se deben 

realizar para cumplir con las tareas especificas. 

Las recomendaciones propuestas para implantar estos documentos son: 

• Listar los instructivos y formatos a desarrollar y emplear en base a los 

procedimientos existentes. 

59 



• Describir en estos documentos exclusivamente las actividades u 

operaciones a realizar o indicar los registros a emplear o los puntos críticos 

a controlar. 

Incluir criterios para verificar o comprobar resultados o elaborar1os conforme 

a normas, según sea el caso. 

• Asignar estos documentos a los individuos que deben emplear1os. 

Resumen. El sistema de calidad y su documentación. 

Un sistema de Aseguramiento de la calidad requiere de contar con 

manuales, formatos. procedimientos y registros para asegurar el 

cumplimiento de las actividades. 

• Los niveles de documentación son tres y son los siguientes: nivel directivo 

(manual de calidad), nivel departamental (procedimientos administrativos) y 

nivel operativo (Instrucciones de trabajo, registros de calidad). 

La política de calidad se refiere a los objetivos de una organización y éstos 

son definidos por la alta dirección. 

• Otros conceptos son maneiados paralelamente con la política de calidad 

como son la misión, la visión, los valores. etc. 

Para establecer la política de calidad la dirección general de la empresa 

debe establecer qué va hacer (objetivos de calidad) y con que recursos 

dispone o necesitan para llevar1os a cabo. 

• Los objetivos deben ser alcanzables. medibles y claros y los objetivos 

pueden estar en función de aspectos como: mejora continua, desarrollo 

tecnológico o humanístico. reconocimiento personal. medición de procesos, 

satisfacción del cliente y Ecología. 

El plan de Calidad debe contemplar las etapas, actividades, 

responsabilidades y documentación que se llevan a cabo para asegurar la 

calidad del producto y lograr los objetivos definidos. Es decir se deben 

obtener los recursos necesarios para inspeccionar. verificar ylo aprobar los 

productos ylo servicios que la empresa provee. asegurando la relación que 

hay entre el diseño y el proceso de transformación. hasta cumplir con lo 
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estipulado por el cliente, realizando auditorias al sistema, al proceso y al 

producto así como a los proveedores. 

• El manual de calidad es un documento (normalmente es una carpeta) en 

donde está documentada la política de calidad y describe el sistema de 

calidad de una organización. 

• No existe un modelo especifico de manual de calidad pero la norma ISO 

10013:1995 nos da las directrices para desarrollar manuales de calidad. 

• Los procedimientos son documentos en donde se detallan las actividades. 

operaciones y criterios cualitativos y cuantitativos y éstos son un medio 

para evaluar, verificar o auditar y poder determinar su cumplimiento. Es 

decir sirven para verificar que lo que se hace realmente corresponde a lo 

que se tiene escrito. 

• Los procedimientos deberán desarrollarse de forma tal que sea fácil 

comprenderlos para aquellos que deben utilizarlos. 

• Existen dos tipos de procedimientos: 1) procedimientos del sistema de 

calidad, indican la forma en como se controla el elemento en cuestión de la 

norma, y 2) procedimientos específicos detallan como se realiza su control. 

• Los documentos auxiliares o registros sirven para registrar la información 

relacionada con la ejecución, control, verificación o auditorias a procesos o 

sistemas, es decir sirven como evidencia de que se está cumpliendo con la 

implantación del Sistema de Calidad. 

En el siguiente cap[tulo (cap!tulo IV) &e tratará sobre auditorias de calidad, los 

objetivos de éstas y su clasificación. 
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CAPÍTULO IV 
AUDITORÍA DE CALIDAD. 



IV- AUDITORIA DE CALIDAD. 

IV.1- Concepto de auditoria de calidad. 

Todas las normas de aseguramiento de calidad contienen un requisito para la 

auditoría o la revisión del programa o el plan de calidad y, en general, esa 

actividad puede definirse de la siguiente manera: 

Una auditoría, es una actividad planeada y documentada realizada de acuerdo con 

procedimientos y listas de verificación por escrito, para comprobar mediante la 

investigación, el examen y evaluación de la evidencia objetiva, que se han 

elaborado, documentado y puesto en práctica con efectividad los elementos 

aplicables de un programa o plan de calidad, de acuerdo con los requisitos 

especificados. 

IV.2- La Norma ISO 10011-1. 

El fundamento para llevar a cabo auditorías internas a los sistemas de calidad lo 

encontramos en el elemento 4.17 Auditorias Internas de calidad, donde es 

requerido: 

Establecer y mantener procedimientos documentados para la planeación e 

implementación de auditorías internas de calidad para: 

• Verificar si el sistema de calidad cumple con la nonna. 

• Determinar si el sistema de calidad se está implementando de manera 

efectiva y es mantenido. 

Adicional a esto, se requiere que las auditorias internas de calidad se programen 

en base al estado e importancia de la actividad a ser auditada y que sean llevadas 
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a cabo por personal independiente del que tiene responsabilidad directa sobre la 

actividad auditada. 

También es necesario registrar los resultados de las auditorias internas y 

transmitirlos al personal responsable del área auditada para que realice 

oportunamente las acciones correctivas necesarias para subsanar las deficiencias 

puestas de manifiesto por las auditorias. 

Posteriormente se deben realizar actividades de seguimiento para verificar y 

registrar la implementación y efectividad de las acciones correctivas tomadas. 

Se puede observar que las auditorias internas son un requisito a cumplir y que 

tienen como fundamento la verificación de las actividades y los resultados del 

sistema de calidad, para determinar si éste es efectivo para cumplir las 

disposiciones preestablecidas. 

Las acciones correctivas derivadas de las auditorías internas, asi como el 

seguimiento para verificar su implementación y efectividad, forman parte de las 

actividades mandatarias de la norma, por lo que es indispensable llevarlas a cabo 

para dar cumplimiento a este requisito. 

Dentro de las normas técnicas de apoyo a la serie ISO 9000, se encuentra la 

norma ISO 10011-1 Gulas para Auditar Sistemas de Calidad - Parte 1: Auditorias 

(Gudelines for Auditing Quality Systems - Part 1 :Auditing). 

Como se mencionó anteriormente, las auditorias deben realizarse para determinar 

que los diferentes elementos del sistema de calidad de una organización son 

efectivos y adecuados para alcanzar los objetivos de calidad establecidos. 

Las auditorias al sistema de calidad también proporcionan evidencia objetiva 

respecto a la necesidad de reducir. eliminar y en especial. prevenir la ocurrencia 
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de no conformidades, y adicional a esto, los resultados de las auditorias pueden 

ser utilizados por la Dirección General para mejorar et desempeño de la 

organización. 

La parte 1 de ISO 10011 proporciona una guia para llevar a cabo auditorias al 

sistema de calidad de una organización y permite a los usuarios ajustar las 

directrices descritas a sus necesidades. 

En esta norma técnica de apoyo, se encuentran detallados los siguientes puntos: 

Objetivos de la auditoria. 

• Roles y responsabilidades de los participantes: auditores y auditados. 

• Desarrollo de la auditoria. 

• Acciones correctivas y seguimiento. 

IV.3- Objetivos de una auditoria de calidad. 

En general, los objetivos de una auditoria de calidad son: 

• Determinar si el sistema de aseguramiento de calidad ha sido desarrollado 

y documentado. Una auditoria permite conocer si el sistema de calidad 

cuenta con toda la documentación necesaria para dar respuesta a la norma. 

• Verificar que el sistema de calidad documentado ha sido implementado. Las 

auditorias de calidad durante la implementación del sistema de 

aseguramiento de calidad permiten medir el avance y dar tiempo al 

responsable de calidad para consultar con la alta dirección y evitar 

presiones de último momento. 
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• Revisar la efectividad del sistema de calidad. 

Las auditorias proporcionan los elementos para determinar periódicamente 

la efectividad del sistema de calidad. 

• Identificar cualquier deficiencia o desviación. Las auditorias favorecen la 

detección temprana de deficiencias o Incumplimientos en sus etapas 

iniciales. 

• Verificar la implementación de las acciones correctivas de las desviaciones 

detectadas. Esto permite prevenir la ocurrencia de las no conformidades y 

con ello la entrega de productos terminados defectuosos o la continuación 

de la fabricación de productos no conformes. 

IV.4- Clasificación de las auditorias. 

La terminologia utilizada para hacer mención a una auditoria de calidad es 

diversa. por lo que es preciso conocer que existen diversos tipos de auditorias, 

las cuales pueden ser clasificadas por su objetivo. por su alcance o bien por su 

campo de aplicación. 

Por su objetivo: 

Auditoria Interna. 

Auditoria externa. (de 2• parte y de 3ª parte o de 

Certificación). 

Auditoría de evaluación (diagnóstico). 

Auditoría de seguimiento. 

{

Auditoria de calidad de proceso. 

Auditoria de calidad del producto. 

Por su campo de aplicación Auditoria de calidad del servicio. 

Auditoria de sistema de calidad. 
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Todas las auditorias clasificadas por su objetivo, a su vez pueden también 

diferenciarse por su alcance o campo de aplicación, así podemos tener 

auditorias internas al proceso, al producto, al servicio o al sistema de calidad; 

auditorias externas al proceso, al producto, al servicio o al sistema de calidad; 

etc. 

Auditoria Interna: Es la que lleva a cabo una organización por sí misma, su 

alcance puede ser al producto, proceso o servicio o a todo el sistema de 

calidad. Las auditorias internas deben programarse de tal fonna que su 

alcance cubra todo el sistema de calidad de la organización. 

Las auditorias internas al sistema de calidad tienen como objetivo verificar y 

asegurar la implantación, mantenimiento, efectividad y mejora del mismo. y son 

responsabilidad de los auditores internos calificados. 

Auditoria Externa: Es la que realiza una organización a otra. Dentro de las 

auditorias externas se encuentran las de segunda y tercera parte. 

Auditoria de segunda parte: Es la que realiza una organización a sus 

proveedores. 

Auditoria de tercera parte o auditoria de certificación: Es la que realiza un 

organismo de certificación reconocido y acreditado a una organización que 

lo solicita. 

Una auditoria de segunda parte puede tener uno o algunos de los siguientes 

objetivos: verificar la capacidad de un proveedor para asignarle un contrato, 

evaluar el cumplimiento de un requisito contractual especifico. evaluar su 

desempeño o desarrollarlo, y estas actividades son responsabilidad de los 

auditores calificados. 
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El objetivo de una auditoría de tercera parte o de certificación es determinar si 

un sistema de aseguramiento de calidad cumple con los requisitos establecidos 

en una norma de calidad específica y en los documentos del sistema de 

calidad (Manual de Calidad. procedimientos. etc.), para otorgar un certificado y 

son responsabilidad de los auditores calificados y registrados ante algún 

organismo nacional o internacional. 

Auditoria de evaluación (diagnóstico): Este tipo de auditoria es un examen 

sistemático de la capacidad de una organización para cumplir requisitos 

especificados. Generalmente concierne a la efectividad del sistema de calidad 

y los métodos utilizados. Usualmente el resultado es un reporte narrativo que 

contiene observaciones y/o comentarios para mejorar el sistema de calidad u 

operaciones establecidas. La evaluación es amplia y requiere mucho juicio del 

auditor. 

Auditoria de seguimiento: 

Interna o externa: Es la que se lleva a cabo como complemento a otra, con 

la finalidad de verificar si las acciones correctivas implantadas eliminaron 

las no conformidades detectadas. 

Externa: Es la auditoria que lleva a cabo un organismo de certificación para 

verificar que se mantiene el sistema de calidad de una organización, para 

que conserve su certificación. 
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IV.5- Principios de administración de auditorías. 

Generalmente las auditorias internas siguen prácticas que rigen el desempeño 

efectivo de las auditorias externas, de segunda parte y de certificación, sin 

embargo existen algunas diferencias, ya que el auditor y el auditado son de la 

misma empresa y generalmente no requieren mucha formalidad. 

Para llevar a cabo correctamente una auditoria se deberán tomar en cuenta 

los siguientes aspectos: 

• La auditoria no es sinónimo de inspección patrulla o inspección por 

muestreo. 

• La auditoria no controla algo directamente, sólo reporta resultados, para el 

control del elemento detectado insatisfactorio. 

• Los resultados de la auditoría están dirigidos a la alta dirección para su 

revisión. 

Es necesario resaltar que una auditoria siempre será constructiva ya que el 

auditado es el mas beneficiado. 

El auditor líder será el responsable de: 

• Preparar el programa de auditorías Internas y dlfundlr1o a las áreas y 

auditores de la empresa. 

• Designar a los auditores para cubrir el programa de auditorias internas de 

manera efectiva. 

• Supervisar la ejecución. reporte y seguimiento para asegurar que se 

observan los procedimientos documentados y aprobados. 

• Controlar los registros de calidad que demuestran que se cumple con los 

requisitos de la norma. 
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IV.6- Elementos esenciales de un proceso de auditoria. 

Un proceso de auditoría se puede describir secuencialmente en las siguientes 

etapas: 

A) Planeación (Programación y preparación). 

B) Desarrollo: Realización de la auditoría. 

C) Informe de la auditoría y solicitud de acciones correctivas. 

D) Seguimiento. 

E) Cierre de la auditoria. 

F) Registros. 

A) Planeación. 

Programación. 

Es necesario que las auditorías internas de calidad sean programadas en base al 

estado e importancia de la actividad a ser auditada, por esta razón es muy 

Importante elaborar un programa planeado e implementado de auditorías internas, 

el cual proporcionará evidencia de cumplimiento que requiere la norma en este 

punto. 

Contenido del programa de auditorias internas: 

• Una relación de todas las áreas o departamentos de la organización. 

• La frecuencia en que serán auditados durante un año. 

• El tiempo de duración de las auditorias. 

Este programa también puede incluir a los auditores internos asignados a cada 

área o departamento de la organización. 

69 



El programa de auditorias internas, además de tomar en cuenta el estado e 

importancia de las actividades que serán auditadas. debe tener la flexibilidad 

necesaria para ser modificado si ocurre alguno de los siguientes eventos: 

• Cuando se efectúe un cambio significativo al sistema de calidad. 

• Cuando la calidad del producto está en duda debido a una deficiencia en el 

sistema de calidad. 

• Cuando sea necesario verificar la implantación de una acción correctiva. 

• Cuando durante la operación nonnal se detecte algún incumplimiento 

significativo en el sistema de calidad. 

Es necesario que todos los departamentos de la organización conozcan el 

programa de auditorias internas una vez que ha sido elaborado y autorizado. 

Preparación de la auditoria. 

Tomando como base el programa previamente revisado y autorizado. la 

preparación de la auditoria debe llevarse a cabo con por lo menos una semana de 

anticipación a la fecha programada. Esta preparación incluye los siguientes 

aspectos: 

a) Selección del grupo auditor. 

b) Coordinación del proceso. 

c) Definición del objetivo y alcance de la auditoria. 

d) Revisión de documentos aplicables. 

e) Elaboración de listas de verificación. 

f) Elaboración de la agenda de auditoria. 

a) Selección del grupo auditor: No siempre es necesario asignar a más de un 

auditor en cada área o departamento de la organización. puede ser uno 

solo el que realice la auditoria. pero si se asigna a mas de uno. es 

necesario nombrar al auditor llder. Para la selección del grupo auditor. es 
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necesario asegurarse que los auditores están calificados y que no tienen 

responsabilidad directa sobre el área o actividad a ser auditada, deben ser 

independientes. 

b) Coordinación del proceso: El auditor lider será el responsable de la 

coordinación del grupo auditor. 

c) Definición del objetivo y alcance de la auditoria: El objetivo y alcance de la 

auditoria interna es definido por la dirección o bien por el representante de 

la dirección. El grupo auditor debe conocer el objetivo de la auditoría. el 

objetivo puede ser verificación del avance en la implantación, verificar el 

cumplimiento del sistema ya implementado, verificar la integración de 

cambios en el sistema. dar seguimiento a la detección de oportunidades de 

mejoramiento del sistema, entre otros. De acuerdo con el campo de 

aplicación. durante la preparación de la auditoria debe establecerse 

claramente su alcance. el cual puede ser: el sistema de calidad. el producto 

o bien las actividades especificas a ser auditadas. 

d) Revisión de documentos aplicables: Durante la preparación de la auditoria 

interna, el grupo auditor deberá contar con las normas ISO 9000 que se 

haya aplicado al sistema. con el manual de calidad de la organización, con 

los procedimientos. con las instrucciones o instructivos de trabajo, con las 

normas técnicas obligatorias. con los requisitos obligatorios. con las 

especificaciones del producto y con los reportes de auditorias prevías y 

estado de acciones correctivas tomadas. 

e) Elaboración de listas de verificación: El grupo auditor deberá: 

• Elaborar listas de verificación para cada actividad del sistema de calidad 

que vaya a ser auditado. 

• Incluir todos los requisitos a ser evaluados. 
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• Redactar las preguntas de tal manera que se pueda verificar el 

cumplimiento. 

• Dejar un espacio para registrar el cumplimiento o las evidencias objetivas 

del no cumplimiento de cada requisito verificado. 

El uso de listas de verificación tiene las siguientes ventajas: mejoran la 

administración del tiempo de la auditoria, proporciona uniformidad al proceso de 

auditoria, evitan dar la impresión de improvisación. 

f) Elaboración de la agenda de auditoria. Esta deberá tener la siguiente 

información: 

• Fecha de la auditoria. 

• Norma aplicable. 

• Objetivo y alcance de la auditoria. 

• Auditores participantes. 

• Departamentos y responsables que serán auditados. 

• Horario en que se llevará a cabo la auditoria en los diferentes 

departamentos. 

• Requisitos que serán auditados a cada responsable. 

B) Desarrollo. 

Realización de la auditoria. 

Et desarrollo de la auditoria se lleva a cabo en las siguientes etapas. utilizando 

como guia la norma ISO 10011 parte 1: 

1) Reunión de apertura: El grupo auditor debe reunirse con los 

responsables de las áreas o actividades que van a ser auditadas. 

durante dicha reunión, el auditor líder debe asegurarse de comunicar 

qué personas integrarán al grupo auditor. explicar el objetivo y 

alcance de la auditoria. mencionar el plan de desarrollo de la 
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auditoria (agenda), describir el proceso de auditoria a seguir 

(entrevistas, revisión de registros. procesos o productos, etc). 

solicitar un guia al responsable del área para que acompañe al grupo 

auditor durante la auditoria. 

2) Entrevistas de la auditoria: La verificación de la implementación y 

cumplimiento del sistema de calidad se lleva a cabo por medio de 

entrevistas muestreo. y rastreo (comenzar al principio o al final del 

proceso o actividad que se está investigando y hacer un seguimiento 

revisando los procedimientos y los registros). 

3) Junta cierre de la auditoria: El auditor deberá: presentar los 

resultados de lo encontrado, permitir al auditado presentar 

evidencias objetivas adicionales y aclarar posibles malos entendidos 

y dejar una lista de las no conformidades encontradas o un reporte 

preliminar. 

C) Reporte de la auditoria y solicitud de acciones correctivas. 

El reporte de la auditoria es parte de la documentación final y complementa la 

auditoria. Debe realizarse después de haber concluido la realización de la 

auditoria y emitirse en un periodo de tiempo razonable. el cual varia dependiendo 

del alcance y propósito de la auditoria .. 

El reporte de auditoria deberá contener la siguiente información: 

• Objetivo y alcance de la auditoria. 

• Detalles de la auditoria (número de la auditoria, fecha de la auditoria, 

identificación de la organización o del área auditada, nombre del (los ) 

auditor(es), personal auditado). 

• Identificación de los documentos de referencia contra los que se llevó a 

cabo la auditoria (norma del sistema de calidad. manual de calidad, etc.) 

• No conformidades detectadas en la auditoria. 

• Conclusiones del grupo auditor. 

73 



• Solicitud de las acciones correctivas. 

• Firma del (los) auditor( es). 

D) Seguimiento. 

Esta etapa corresponde a el seguimiento de las acciones correctivas que los 

responsables de la organización plantearon como respuesta a la solicitud 

presentada en el reporte de auditoria. 

Para el seguimiento, el grupo auditor puede elaborar un calendario o programa 

que agrupe la implementación de todas las acciones correctivas planteadas, para 

la verificación oportuna de su implementación. 

E) Cierre de la auditoria. 

Cuando todas las acciones correctivas y su efectividad a sido comprobada, se 

considera que la auditoria está cerrada. 

F) Registros. 

Los registros de calidad que son la evidencia de las auditorias internas son: 

• Programa de auditoria. 

• Evidencia de la calificación de los auditores (constancias de experiencia, 

educación y capacitación). 

• Listas de verificación utilizadas. 

• Reporte de auditoria. 

• Solicitud de acciones correctivas. 

• Reporte de verificación de las acciones correctivas. 
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Resumen. Auditoria de calidad. 

Una auditoría es una actividad planeada y documentada que tiene como 

objetivo comprobar que se han elaborado, documentado y puesto en 

marcha con efectividad los elementos aplicables de un programa o plan de 

calidad, de acuerdo a los requisitos especificados. Las auditorias internas 

son un requisito a cumplir (elemento 4.17 de la norma ISO 9001:1994). 

Se deben establecer y mantener procedimientos documentados para la 

planeación e implantación de auditorías internas de calidad para verificar sí 

el sistema cumple con la norma y para determinar que el sistema está 

siendo implantado de forma correcta y éste es mantenido. 

• Se deberá designar a un auditor líder. 

El auditor líder deberá de programar las auditorias internas en base al 

estado e importancia de la actividad a ser auditada y el personal que las 

realice deberá ser ajeno a la actividad auditada. 

• Se deberán registrar los resultados de las auditorías internas y transmitirlos 

al personal responsable del área auditada con el objeto de que realice las 

acciones correctivas necesarias para disminuir las deficiencias del sistema 

de calidad. 

La norma ISO 10011-1 Guias para auditar sistemas de calidad- Parte 1 nos 

sirve como apoyo para llevar a cabo auditorías al sistema de calidad y 

permite a los usuarios ajustar las directrices descritas a sus necesidades. 

• Las auditorias al sistema de calidad proporcionan evidencia respecto a la 

necesidad de reducir, eliminar y prevenir la ocurrencia de no 

conformidades. 

• Los resultados de las auditorías pueden ser utilizados por la Dirección 

General para mejorar el desempeño de la organización. 

Las auditorias pueden ser clasificadas por su objetivo. por su alcance o 

bien por su campo de aplicación Por su objetivo: Auditoria Interna (es 

realizada por la misma organización). auditoria externa (Es realizada por 

una organización a otra; la de ~ parte es la que realiza una organización a 

sus proveedores y la de 3ª parte o de certificación es la que realiza un 
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organismo de certificación, auditoría de evaluación (es un examen o 

diagnóstico para determinar la capacidad que tiene una organización para 

cumplir con los requisitos especificados) . auditoría de seguimiento 

(Interna o externa es la que se lleva como compleme nto una de la otra con 

el objetivo de verificar si las acciones correctivas implantadas eliminaron las 

no conformidades detectadas. externa la realiza la institución certificadora 

para verificar que se m antiene el sistema de calidad y asi conserve su 

certificación). 

• La auditoria no es sinónimo de inspección o patrulla o inspección por 

muestreo. 

• La auditoria sólo reporta resultados a la alta dirección. 

• Los elementos esenciales de un proceso de auditoria son: La planeación, el 

desarrollo. informe de auditoria y solicitud de acciones correctivas, 

seguimiento, cierre de auditoria y los registros de la auditoria. 

En el siguiente capitulo V se hablará sobre el proceso de certificación con las 

normas ISO y sobre las consideraciones a tomar para elegir a la institución 

certificadora. 
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CAPÍTULO V 
EL PROCESO DE CERTIFICACIÓN CON LAS 

NORMAS ISO. 



V- EL PROCESO DE CERTIFICACJQN_gON LAS NORMAS ISO. 

V.1- La certificación ISO. 

Como se comentó en el capítulo anterior la certificación por ISO 9000 es la 

auditoria (de tercera parte) al sistema de calidad efectuada por un organismo 

reconocido, autorizado e independiente el cual otorga un documento oficial que 

atestigua que la empresa ha cumplido con los requerimientos de la nonna 

aplicable. 

Son organismos independientes del cliente. amparados por la legislatura que 

establece la ISO y que ofrecen sus servicios solamente como certificadores. 

La certificación a sistemas de calidad. puede ser la palanca de impulso para una 

organización para demostrar calidad y confiabilidad como proveedor de bienes y 

servicios. 

Existen tres tipos de certificación de sistemas de calidad y son: 

El primero es cuando el proveedor desarrolla su sistema de calidad. lo implanta, 

evalúa, audita periódicamente y los resultados obtenidos le ayudan a determinar si 

éste es confiable y cumple con los requerimientos del modelo. {Este tipo de 

certificación no trata de demostrarle a nadie el que se cumple con la norma si no 

que tiene como fin el certificarse a si mismo de que se están haciendo las cosas 

con calidad o bien tomar la norma como modelo para establecer su sistema de 

calidad) 

El segundo es cuando el cliente evalúa y audita periódicamente el sistema de 

calidad de su proveedor y de los resultados obtenidos, lo puede certificar; 

otorgándole un documento con validez para los dos. 
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El tercero es cuando el proveedor debido a las exigencias del mercado debe 

poseer un certificado para que sus productos sean aceptados. solicitando ésta a 

un organismo reconocido e independiente. 

Obtener la certificación de un sistema de calidad. es hoy por hoy factor clave para 

el éxito de las organizaciones en los mercados. La certificación del sistema de 

calidad por parte de una institución certificadora, ofrece evidencia objetiva a todos 

aquellos con los que la organización hace negocios y demuestra que la 

organización está comprometida con la calidad. 

La certificación de un sistema de calidad puede ser una ventaja para una 

organización si sus competidores no la tienen; pero también puede ser una 

desventaja si los competidores si la tienen y la organización no. 

V.2- El proceso de certificación y consideraciones para elegir a la institución 

certificadora. 

La mecánica de certificación puede variar de manera considerable entre un 

organismo certificador y otro debido al procedimiento típico que utilizan para 

certificar sistemas de calidad. 

Es importante considerar que para iniciar un proceso de certificación es necesario 

que el sistema de calidad tenga seis a ocho meses de implantado y al menos de 

dos a tres meses realizando auditorias de calidad internas, la razón de estos es 

que debe presentar evidencias de su funcionamiento. 

El procedimiento tipico que utilizan algunas instituciones certificadoras es: 

1- Revisión del Manual de Calidad en las oficinas de la Institución. 

2- Devolución del manual de Calidad con posibles comentarios que requieren 

de revisión para determinar la conformidad con la norma ISO. 
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3- Formación del grupo auditor y notificación de la fecha de la visita. 

4- Reunión del grupo auditor y auditado para conocer el objetivo de la 

auditoria y su mecánica de trabajo. 

5- Ejecución de la auditoria en campo donde se detectan posibles 

incumplimientos mayores y menores. 

6- Reunión entre auditores y auditados con objeto de dar a conocer los 

resultados de la auditoria. 

7- En base a los resultados se determina si se otorga la certificación y/o 

existen recomendaciones y compromisos para que en una segunda visita, 

se verifiquen y pueda certificarse. 

8- Visitas cada 4 o 6 meses con objeto de dar seguimiento a la certificación. 

En este punto cabe aclarar que en muchos casos la certificación de la 

empresa se registra en documentos a nivel internacional, y en caso de un 

mal uso o constantes incumplimientos ésta es retirada de manera parcial o 

total, dependiendo de la gravedad, quedando fuera de esos registros y en 

casos se boletina a otras instituciones a fin de que tengan pleno 

conocimiento. 

Algunas consideraciones que pueden servir corno guias para aquellas empresas 

que desean elegir a la institución certificadora son: 

La institución debe estar reconocida y acreditada para un organismo 

igualmente reconocido o de mayor jerarquía. 

Reconocimiento por otros paises del certificado otorgado por esta 

institución. 

La competitividad de sus contratos. 

Identificar las condiciones bajo las cuales se puede utilizar su 

logotipo de registro. 

Conocer el tiempo en que tardarán en realizar la visita y la auditoria. 

E.ST.-\ TESIS >:O SALl: 
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A continuación se citan algunas empresas certificadoras en México: 

• Bureau Veritas Mexicana S.A. de C.V. 
Gutenberg 162-1159, Col. Polanco, México D.F .• C.P. 11590 
Tels. 55455088, 55455168, 55455230 

Instituto Mexicano de Normalización y Certificación, A.C. 
Manuel Maria Contreras # 133, 1 er. Piso. 
Col. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06597 
Tels. 55664750, 55355870, 55464546. 
e-mail: imn~@@oc_.org.rnx . ...,_erjficación@imnc.org.mx 

• Calidad Mexicana Certificada, A.C. 
Mazatlán #166, Col. Condesa, México D.F., C.P. 06140 
Tels. 55530571, 55530645. 

• Inspección, Testificación y Servicios, S.A. de C.V. 
Manzanillo #83, Desp. 602, Col. Condesa, México D.F., C.P. 06700 
Tel. 52643383 

• TÜV Theinald de México, S.A. de C.V. 
Adolfo Prieto# 815-PA 
Col. Del Valle, México D.F., C.P. 03100 
Tels. 5682 3671, 56823827, 56823376. 

• UL de México, S.A. de C.V. 
Fuente Pirámides #1, D 806 
Tecamachalco, Edo. De México, C.P. 53950. 
Tels. 52947660. 

• OMI 
Av. San Antonio# 256 
Planta baja, Área Internacional. 
Col. Ampliación Nápoles. México D.F., C.P. 3849 
(En México no proporciona teléfono; llamar a EU al 05 (800) 465 3717). 

• ABS Quality Evalualt0ns 
División de ABS Group Serviccs de México, S.A. de C.V. 
Torre Guia 
Av. Morones Prieto# 2805. Sute 850 
Col. Loma Larga 
Monterrey. Nuevo León. 
C.P. 64710, México. 
Tels. 01 8 399 015. 
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• EXCEL Internacional, S.A. de C.V. 
Adolfo Prieto # 823-A 
Col. Del Valle, México D.F. 
C.P.03100 
Tels. 56872207 
e-mail ecelint@mail.internet.com.mx 

Resumen. El proceso de certificación con las normas ISO. 

La certificación por ISO 9000 es una auditoria de tercera parte que la 

efectúa un organismo reconocido. autonzado e independiente a la 

organización en la cual se otorga un certificado que atestigua que se 

cumplen con los requ1s1tos de l<l norma. 

Existen tres tipos de cert1ficac1ón· el primero sirve para autoasegurarse 

mediante auditorias internas de que se está llevando a cabo el sistema de 

calidad en base a la norma ISO 9000 y no para demostrarle a alguien que 

cumple con lo estipulado por la norma. el segundo es cuando el chente 

evalúa y audita el sistema de calidad de su proveedor y el resultado 

obtenido se puede cert1f1car otorgando un certificado de validez para 

ambos. el tercero es cuando el proveedor (organización) solicita a un 

organismo reconocido el que lo certifique con fines de mercadeo 

El proceso de cert1ficac1ón ISO se puede ilustrar mediante la siguiente 

figura-

.a-~-
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• Para elegir a la institución certificadora (l.C.) se deben tomar en cuenta los 

siguientes puntos: La l.C. debe estar reconocida por otro organismo que 

tenga la misma o mayor jerarquía, ésta debe ser reconocida por otros 

paises, identificar la competitividad de sus contratros, identificar las 

condiciones bajo las cuales se puede utilizar su logotipo de registro y 

conocer el tiempo en el que tardarán en realizar la visita y la auditoria. 

En necesario agregar que el certificarse por ISO no significa únicamente el 

enmarcar y colgar el certificado, sino que el estar certificado significa el que la 

empresa se comprometa a mantener y mejorar su sistema de calidad ya que 

actualmente algunas empresas ven a ISO 9000 como un requisito más. pero en 

lugar de verlo de esa forma lo debemos de entender que es una invitación 

"voluntaria" a que las empresas ordenen y evidencien su forma actual de trabajar y 

posteriormente mejorar esa forma de trabajar continuamente. 

En el siguiente capitulo (capitulo VI), se entrara en materia con el objetivo del 

presente trabajo, que es el establecer las actividades necesarias para que una 

empresa que tenga implantado un sistema de calidad basado en ISO 9001 versión 

1994 pueda adecuarlo a la nueva norma ISO 9001 versión 2000. Para entender la 

nueva norma primero se hablará sobre los antecedentes de los cambios en las 

normas, las razones para el cambio, en que se basó para cambiar las normas, la 

nueva familia de normas. los enfoques de la nueva versión. las relaciones entre 

los elementos de la versión 94 y los elementos de la versión 2000 y finalmente se 

presenta el modelo propuesto. 
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CAPÍTULO VI 
LAS NUEVAS NORMAS ISO VERSIÓN 2000 Y EL 

MODELO PROPUESTO. 
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Antes de comenzar con el presente capitulo es necesario comentar, que en los 

capitulas anteriores se trató sobre las normas ISO versión 1994 con el objeto de 

entender completamente dicha versión antes de entrar en materia con el objetivo 

de éste trabajo que es establecer las actividades necesarias para que una 

empresa que tenga implantado un sistema de calidad basado en ISO 9001 versión 

1994 pueda adecuarlo a la nueva norma ISO 9001 versión 2000. Para llegar a tal 

objetivo, el presente capitulo está estructurado de tal forma que se comprenda la 

nueva versión 2000, para lo cual se hablará (como se comentó al final del capitulo 

anterior) sobre los antecedentes de los cambios en las normas, las razones para 

el cambio, los principios básicos del cambio, la nueva familia de normas ISO, los 

enfoques de la nueva versión, la relación entre los elementos de las normas ISO 

9001 :1994 e ISO 9001 :2000 y finalmente se presenta el modelo para la 

adecuación de un sistema de calidad basado en la norma ISO 9001 versión 1994 

a la nueva versión 2000. 

Vl.1 Antecedentes de los cambios de las normas. 

Como se comentó en el capitulo 11, las normas ISO son un conjunto de normas y 

directrices para la administración de la calidad. La primera publicación fue en 

1987, y desde entonces han servido de base para la implantación de sistemas de 

la calidad, pudiéndose reconocer internacionalmente los sistemas de 

aseguramiento de la calidad exigidos entre las relaciones cliente-proveedor. 

Para la certificación de sistemas de calidad. y desde la primera publicación, tres 

son de las normas que se han utilizado. las ISO 9001, 9002 y 9003. El auge de la 

certificación, alentado por la caída de los aranceles y de las barreras técnicas 

entre paises ha dado como resultado que, en la actualidad, existan miles de 

organizaciones certificadas en todo el mundo. así como muchas más en proceso 

de definir e implantar Sistemas Calidad. 
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La primera revisión que se realizó de la norma 1987. fue en 1994, en la que una 

revisión técnica sustituyó las ISO 9001, 9002 y 9003 del año 1987 por las del año 

1994. 

Existe un protocolo en ISO. que requiere que todas las normas sean revisadas al 

menos cada cinco años para determinar si deben mantenerse. revisarse o 

anularse. La versión 1994 de las normas pertenecientes a la familia ISO 9000. fue 

revisada por el Comité Técnico ISOfTC 176, cuya publicación de la norma fue el 

15 de diciembre del 2000. 

Vl.2 Razones para el cambio. 

Independientemente del protocolo inicial de revisión de las normas cada 5 años. 

existen una serie de razones provenientes del enfoque de sistemas de gestión de 

calidad definido por las normas ISO. que apoyan el cambio actual. 

Estas razones fueron definidas mediante encuestas a diferentes organizaciones. y 

son las siguientes: 

1. Estructura común con el modelo de procesos: Ya desde el primer 

borrador, se desarrollaron las actividades que debería soportar el Sistema 

de Calidad mediante una estructura a procesos. cuya retroalimentación 

cierra un ciclo de mejora continua. Esta estructura de procesos debería ser 

valida para que a partir de ella se desarrollen los capítulos de las normas a 

ser revisados. 

2. Compatibilidad con la norma ISO 14000: Cada vez son más las 

organizaciones que deciden certificarse bajo la norma ambiental ISO 

14000. La gran mayoría de estas organizaciones disponían de certificados 

para sus sistemas de Calidad. Sin embargo. la equivalencia de los 
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requisitos de ambas nonnas no quedaba clara. con lo que se perdían 

potenciales sinergias entre ambos certificados. 

3. Reducción en el alcance de los requisitos de ISO 9001: Las 

organizaciones deben poder, en algunos requerimientos, decidir 

razonablemente su no aplicabilidad, reduciendo el alcance. 

4. Incluir requisitos para la mejora continua: La mejora continua es una 

condición necesaria para la supervivencia de las empresas en su entorno. 

la nuevas normas definen nuevos requisitos en este sentido. 

5. Adecuada para empresas de cualquier tamaño: la certificación de 

sistemas de calidad basados en las nonnas ISO. ha tenido una menor 

difusión entre la pequeña y mediana empresa, que entre las empresas 

grandes, entre otras cosas por el enfoque de los requenmientos. pueden 

ser más ajustables a cualquier organización independientemente del 

tamaño. 

6. Relación amlgable cliente I usuario: Una de las mayores criticas a la 

familia de nonnas ISO, es la dificultad que entraña su comprensión y 

aplicación, asi corno el gran número de normas existentes y la aparente 

falta de consistencia entre ellas. 

7. Fácil transición a las normas del año 2000: Como condición 

indispensable se impone que la transición de los sistemas de calidad 

certificados según la nonna 1994. a la nueva norma. no supongan 

·empezar de nuevo·. sino que haya una clara relación entre requisitos. sin 

perjuicio de los cambios que sea conveniente introducir, asi como la 

aparición de los nuevos requisitos. Por otro lado. se exige que exista un 

periodo de transición lo suficientemente largo (tres años) para que las 
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organizaciones adapten sus sistemas de calidad, dando flexibilidad para 

pasar de la versión 1994 a la nueva versión 2000. 

Vl.3 Principios básicos del cambio. 

Recordemos que el Control de Calidad se ejerce sobre el producto terminado, 

determinando entonces la capacidad del producto para cumplir con las 

especificaciones para las cuales se diseñó y fabricó. Posteriormente se pasó al 

desarrollo de sistemas de Aseguramiento de Calidad, en donde el control se 

ejerce sobre los procesos que afectan a la calidad final del producto o servicio, de 

manera que cumpliendo con los procedimientos escritos que definen las 

actividades a realizar por los procesos, se asegura la conformidad del producto o 

servicio con sus propias especificaciones. 

Las normas ISO 9000:1994, representan actualmente la definición e implantación 

de Sistemas de Aseguramiento de Calidad. 

El siguiente paso es la implantación de Sistemas de Gestión de Calidad, en busca 

de la excelencia empresarial y el logro de resultados basados en ocho principios 

los cuales son: 1 Organización enfocada al cliente, 2 liderazgo, 3 Participación del 

personal, 4 Enfoque a procesos, 5 Enfoque del sistema hacia la gestión, 6 Mejora 

continua, 7 Enfoque hacia la toma de decisiones, 8 Relaciones mutuamente 

beneficiosas con el suministrador. Partiendo de esta serie de principios, se realiza 

la nueva versión 2000. 

1- Organización enfocada al cliente: Las organizaciones dependen de sus 

clientes externos, por lo que se enfocan los procesos en los que se 

enmarcan sus actividades hacía los clientes, de manera que se busca su 

permanente satisfacción a través de conocer sus requerimientos, e incluso 

superar sus expectativas. 
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2· Liderazgo: Los líderes son aquellas personas que coordinan y equilibran 

los intereses de todos los grupos que de una u otra fonna tienen interés en 

la organización. Están incluidos la alta dirección, los demás directivos y 

todos aquellos que ocupan puestos de mando o liderazgo. El 

comportamiento de los líderes de una organización se basa en orientar al 

personal hacia el logro de objetivos permitiendo a la organización avanzar 

hacia la excelencia. 

3- Participación del personal: El enorme fondo de conocimientos que las 

organizaciones disponen a través de su personal, debe aflorar y ponerse a 

disposición de la organización para la consecución de sus objetivos y a la 

mejora continua. Todas las personas deben participar independientemente 

del nivel que ocupen en la organización. Así el potencial de cada persona 

de la organización aflora mejor porque existen valores compartidos y una 

cultura de confianza y de asumir responsabilidades que fomentan la 

involucración de todos. 

4- Enfoque a procesos: Las organizaciones consiguen mayor efectividad 

cuando todas sus actividades interrelacionadas se comprenden y gestionan 

de manera sistemática, y las decisiones y mejoras se adaptan a partir de 

información fiable, que incluye las percepciones de todos los grupos 

interesados. Los procesos se pueden definir como una secuencia de 

actividades que van añadiendo valor mientras se produce un determinado 

producto o servicio a partir de determinadas aportaciones. Todas las 

actividades de la organización se enmarcan dentro de procesos, que 

identifican, gestionan y mejoran. 

5- Enfoque del sistema hacia la gestión: A través de la gestión de los 

procesos, las organizaciones consiguen su rne¡ora y alcanzan sus objetivos 

más eficientemente. Además la información proveniente de su entorno se 

torna como base de partida para definir la estrategia y los objetivos. 

87 



--~-1,;~S.lSJ,JE:V AS.J'JORJ~1.t\S ISO VF,'.~SIÓN.2000 Y.~1,.NQ.DELO PROPUESTO 

6- Mejora continua: La mejora continua se define como un procedimiento 

según el cual se planifican acciones encaminadas a la mejora de las 

actividades desarrolladas por las empresas. se ejecutan esas acciones 

midiendo los resultados con respecto a lo que se esperaba y actuando en 

consecuencia con el producto. En esta definición cabe destacar el ciclo 

Deming: PHVA. Planear (establecer los objetivos y procesos necesarios 

para conseguir los resultados deseados de acuerdo con los requisitos del 

cliente y a las políticas de calidad de la organización), Hacer (implantación 

de los procesos), Verificar (realizar el seguimiento y la medición de los 

procesos así como de los productos respecto a las políticas y objetivos y los 

requisitos para el producto e informar sobre los resultados) y Actuar (tomar 

acciones correctivas y preventivas para mejorar continuamente el 

desempeño de los procesos) 

7- Enfoque hacia la toma de decisiones: La toma de decisiones se basa en 

la observación y estudio de los parámetros de medición de los procesos, 

asf como de inforrnación fiable y relevante, que incluye la percepción de 

todos los involucrados. 

8- Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una 

organización y sus proveedores son interdependientes y las relaciones 

mutuamente beneficiosas aumentan la capacidad de ambos para crear 

valor. 
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Vl.4 La nueva familia de normas ISO. 

En la siguiente figura (VI.a) se expresa cómo se sustituye la familia de normas 

versión 1994 por la nueva versión 2000. 

Fig. VI.a 

Vl.5 Enfoques de la nueva versión. 

Ortentacl6n a procesos. 

La norma ISO 9001 :2000 estimula la orientación a procesos de la organización 

como un camino para conseguir sus objetivos. 

Conceptualmente. en la siguiente figura (Fig. VI.a) se expresa una orientación a 

procesos de la norma. en particular se presentan los capítulos 5 a 8 de la norma 

ISO 9001, que son donde se agrupan los requisitos para la implantación del 

sistema de calidad. 
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Estos capitulas son: 

Capitulo 5: "Responsabilidad de la dirección". 

Capitulo 6: "Gestión de los recursos". 

Capitulo 7: "Realización del producto". 

Capitulo 8: "Medición análisis y mejora" 
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,.~1c;~ VI.a Modelo de w• Sist~1na Je Cicstión cJc CaJidod bosado en procesos• 

1F.-.1e: Norma ISO 9001 ·2000 

De la figura anterior se deducen los siguientes comentarios: 

• Los requerimientos de los clientes constituyen la entrada y la guia de los 

procesos en los que se engloban todas las actividades de la empresa. 

Todos los procesos de la empresa, en este caso los cuatro que define la 

nonna ISO 9001. se enfocan a la consecución y al logro de la satisfacción 

de los clientes. 

• Los cuatro procesos confonnan un circulo de mejora continua, en donde la 

mejora se consigue de acuerdo a los requerimientos de los clientes, y a los 

análisis provenientes de las mediciones de parámetros de los procesos. 
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• Aparece el concepto de "Sistema de Gestión de Calidad" (SGC). que 

sustituye al anterior de "Sistema de Aseguramiento de la Calidad". 

Relación entre la norma ISO 9001 :2000 y la nonna ISO 9004. 

En la nueva revisión, las normas ISO 9001 y 9004, forman un par consistente de 

normas para el desarrollo e implantación de un Sistema de Gestión de Calidad. 

Por lo tanto. las dos normas están diseñadas para su utilización conjunta, pero se 

pueden usar por separado. 

Al contrario de lo que ocurria con la versión del año 1994, en esta revisión ambas 

normas disponen de una estructura común. para facilitar el uso en conjunto. 

La norma ISO 9001 contiene los requisitos que han de cumplir los sistemas de 

calidad, a efectos de confianza Interna, contractuales o de certificación. 

La norma ISO 9004. contiene recomendaciones para la mejora, disponiendo de un 

enfoque más amplio que en la 9001 pero igualmente estructurado. Este enfoque 

contiene numerosos principios de excelencia empresarial. por lo que constituye 

una buena referencia para la implantación de los Sistemas de Gestión de Calidad 

en las empresas. Al igual que los modelos de excelencia empresarial (en particular 

el Modelo Europeo de Excelencia Empresarial y el modelo de la Fundación 

Iberoamericana de la Calidad), expresa una recomendación de cómo realizar una 

autoevaluación en una organización. 

La norma ISO 9004, no constituye una guia para la implantación de la 900', ni se 

considera para efectos contractuales o de certificación. 
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Vl.6 Relación entre los elementos de las normas ISO 9001:1994 e ISO 

9001:2000. 

En la siguiente tabla Vl.b se presenta la relación de los elementos de la norma 

ISO 9001:2000 con respecto a la norma ISO 9001:1994 y en la tabla VI.e se 

presenta la correspondencia de los elementos de la norma ISO 9001 :1994 con 

respecto a la norma ISO 9001 :2000. 

Tabla Vl.b 

RELACIÓN DE LOS ELEMENTOS ISO 9001:2000 CON RESPECTO A LOS ELEMENTOS DE 

ISO 9001 :1994. 

ISO 9001 :2000 ISO 9001 :1994 

1 C>t>teto y campo Oc apllC300n 1 Qbiet<> y campo de aplocaaón 

1.1 ~bdad- -
12 ~ -

(E11:duc-~ oernm.•bies) 

2 Reter"°aas normatrvas 2 Normas de referena.a 

3 T Omunos y dof•r\IO()OC$ 3 OeMoooncs 

4 St~NNJ de gesbOn do La ca1adbd -
• 1 Roqu1~tos. ~alos 4.2.1 ~ (Sr.i.tema de calldad) 

42 RUQ1.11s.ito. del.a Ooa.wnontaoótl -
4 2 1 Cion«ai.d.aicl~ 4.2.2 ~tos"'°' SIS.lema de cabd.ad 

422 Manual de cahdad 4 2.1 c...-.. i..Ja<>es (S.S."""' de calodad) 

423 Control de bs doa.1mer"lt~ 4 5.1 ~...,.,,.(Control ""docu"-1!05 y dal05) 
4.52 ~ y ftllC$.IÓtl de óoa.Jm.entos y ciase& 
4 5.:1 C'.amt.:JS f:'t"'I doaJ"nfW"lfOS V d.!ltos 

424 Cootn:Jll de k:)5 rog.Wos 416 Control de lo5 r~ de caltdad 

5 R""P""sabolodad de la áfooe>On 4 1 Rcspon."S.~j d<t Ll dto-~ 

5, Comproml!.O de la ~KOOl'l 4.1.1 Puhbca do c.allddd 

52 Entoqve aJ d-ente 4 J.2 ~(R~ dt1cont:ra!o) 

53 Poi1bea de! cahOad ,,_, Pobt:aal de Colllldad 

54 PL.vwhcaoon -
5 4, ~t?Yos de l.t Cil~ 4 1 1 Poklk;aóe~ 

542 Pla.'lfhc:aoOn del 51stema de gcsbOrl de La c:aflldacJ 4.2.3 PlaneaoOn"" ... ~ 

55 Respons.abr.ttdad. MJtond.ilrd y ex>muntCa06n -
551 Re:spons.3l:Jidldbd y autonid.ad 4 1.2., ~yauiondad 

412.2 Reo.r505 
552 R~.A'.'lntantc oe la dr1'coOn .. 12.3 Repre$cntantc Oe ta ~ 

41.3 -POfLadw"°""" 
5 5.3 ComuNcaoon llltiet'Tla -
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5.6 R""""6n po< la do<ec:oc)n 4.1.3 Rf!N'l~ de la du'eco6n 

5.6.1 Gen«alodades • 1.3 RevtSIÓfl de la dwec::oc:.-. 

5.6.2 lntonnaoón para La rll:M:saOn -
5.6.3 RcsuCtados para la r~ -
6 Gm..b6rl de k>s rec::un;.os -
6.1 ProVlS&ón do recursos 41.2 2 ROCJ.J1~s. 

62 RocurM>S humanos -
62.1 General.dad es 4.1.2.2 Rocur=• 

622 Competonaa. loma de a:inoenaa y tonnaoon 4 16 Capaotae>Oo 

63 lnfr~ctura 4.9 Control del pmoc50 

64 Amt.einto do traba,c> 49 Control del "'°°""'° 
7 Hn..'lkr.aoón dOll producto -
7 1 P\..stl4ficaaón de La reahzaaón d°' pmdudo 423 P\an1hcaa6n de ta calidad 

4 10 1 Gef'l~ladades (I~ V~\ 

72 Procnsos r~ con el diente -· 
7.2 1 DolMTTlJr\étOÓO do k» rOQUISltos r~ ooo 432 Revi~ ( Revt.SIOn de cnntra&o) 

"'nmt1ucto 444 Dato5 deo ~trada ~ dtsofKl 

722 R""'"'°" de k.ls rOQut!i.llO!r. rel~ ""' el 432 RCVI~ (RC'Vl!:aACln de contmto) 
producto 433 Modthcaoones al contrato 

434 Re<¡ostr= 

723 Comurnc.aoón con el dtefltn 432 ReYtSolOO (R~1 dt~ contrato) 

73 ~ydc.'!'5.anoUo -
7 3 1 Pl.YUficaoon dOil di."'6t\o y dc:Mlf'TOho 442 PlanifK:<taón de-1 d.~ 'I des.'.llTOfk> 

443 lntf!'ft'ef~ Ot'Q..'lOU'aoonalcs y t6c:ntC:a:S 

7.3 2 E kvneflt05 dt! entrada para el dl$0ño y de.J1t0Uo 444 Datos de entrart.t det di~ 

733 Re~tados dul d15oOt"Kl y dcsarrol\o • 4 5 RcsutWdo'$ df.!'4 dt~ 

734 ReV'ls.ón d~ d1'!io0f\o y des.;trTOÜO 446 R.,._.,~deld1~ 

7 3 5 V~hcae>Ood~~M!lf'\oy~~Q 4 4. 7 Venhcaaóf1 ciP.t drs.et'lo 

736 Valdaoón del ~ y dos.atTollo 448 Vahda<>On d~ dt~ 

7 3 7 Contr"ot de kls c-.amblo$ Ool d6et\o y dos.al'TuAo 449 Cambto" ~ 6a!>CÓO 

74 Compras --
7.4 1 Procoso de compras .. 6 z E vaAJaoOn de sutx:ootrab:fit.a'-

742 lntonnaa.oin de las compra!. 463 Oa&os pata~ 

743 V«1hcae>ón óo k:»s ptOduc1os c:vmp<ado!io 454 VanficaO()O de a.os pn;lÓUCI06 compr-.dos 
4 10 ¿ ln":.OeCC>On y ewtH'"b.."\~ de reabo 

7.5 Producoéwl y pre1otaoón dei ~ -
7.5 1 Control dt! La prodvcoOn y de la pr"'51aoón dd • 11 Control de~ 
~ • 15 6 Entr"<"9"! 

• 19 So-""'10 
7.5.2 Vabdaoón de kJs. P'~ Oe l.i ptoducoOo y da •9 Cor.trol del pn:)c~;.o 

a.a cwes.taa6n ~ ~'IOO 
7.53 ldenrrlk:aaón y traza~ •8 KktintI6c:..aoón y,~~ c1el produdo 

• 10 5 Regostros °" .....-:non y i;wueba 
• 12 E..-,.,.,~.~-.. 

7.5.• Pr'opM!<1ad dd dtonte 4 7 Control de pn;x>uct= ~por"' 
doonte 

7.5.5 ~-pn:>dudo 4 15 2 ""-"""' (.....,,_. ~"'-
.... _ 

c;x:n$Cllf"V1KJI~ Y en~) 
4 15 3 ~to 
• 15 4 E_,.. 
4 15 5 ~ 
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7.6 Conlrol de los dlSPOSI""°" de ._.-1a y de 4 11 1 Genoralodades (Contro' de f.'QU<PO d" onspecoón. 
medoo6t1 med1o6n y prueba) 

4 11 2 PrQCIXjumentos de contr°' 

8 Mcdto6r1 an:tltsas y mep:wa --
8.1 Gener31eda0ns 4 10 lns.pcc..oon y prl.J(..<ba 

4 10 1 Generalidades (lnspecnán y pruebd) 
4 20 1 ldenbf1cao6n de n~es [Técn>cas 

estad1s.bc.--.s.) 
4 702 Proct'!ld1m1ento--...(l écTuc ... 1'!. ~t.""ldisbca'!.) 

82 SegurnH!!flto y modlCl6n -
82.1 Sabstao:X>n det dtente -· 
8.2 ~ Auditona &nter"la 4 17 A.ud•tooas de caitdad inte<nas 

8.2.3 ScguamKW"lto y modaaon de los pn:x:e:505. .. 17 Aud1tonas de G..:lbdad tnlema:5 
4 70 1 ldentr6cao6n df! ~ 

(T écrucas estadasbcas) 
4 70 2 Prcx:ilN'.!1m1"'°l05 (T ecn.c.as ft'Stadir.bcas) 

8.2.4 Sogwm"'°IO y mcdooón del pnxluclO 4 10 2 lns.pocaon y pruebas de reobo 
4.10 3 lns.pec..oón y prueba en ptcx:eso 

4.10 4 In~ y pruebas hnales 
4 10 5 Registros de~ y prueba 
4 70 1 ldenflhcaoón de ~"" (Tecnocas 

m.tad1sttcas) 
4 702 Procr.d1miet'llo!. (T l!!cntcas e!>.tad1s.bcas l 

8.J Control dol producto no oontonno 4.13 1 Genetahd.'lde'lo (Control de producto no contonne) 
4 13 2 R..-...ón y ~ de p<Oduclos no 

conforme"\ 
8.4 An.aiksas de catos 4 20 1 ldenbfu::aoon de ~es 

4 70 2 Proced!m1entos 

8.5 MeforD --
8.5.1 .....,,,... conbnua 4 1 3 Re'Vl;~ de la dd'eco....or1 

8.5 2 Acaór1 com>dJva .. 14, ~Hhdades (Aa::>ón conec:bva y ptC"Yenbva) 
4.14 2 Acx-K>n correcbva 

8.5 3 Acaór1 p<ew>nlrv.I 4 14, Genecabdadcs (lv::oó<l c:ortl!"Cllva y pre"Y'ef'ltrva) 
4 14 3 AcoónDt~bva 
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Tabla VI.e 

RELACIÓN DE LOS ELEMENTOS ISO 9001:1994 CON RESPECTO A LOS ELEMENTOS DE 

ISO 9001 :2000. 

ISO 9001:1994 ISO 9001:2000 

1 , utMcto y campo dr. aphc .. "J<.>1.')n 1 .,.eta 'I campo d6 aplaotoón 

2 Relmeno.'ls normatt .... -.. ... 2 Reff'!!renca.as notmabv3s 

3 DcfinK::I000'5 3 lf"TTUf"tOS y~ 

4 Ruouis.11~ def 5.l!>h~a di!' kl caldtd ·-
4 1 RP.".¡:ion~tt.bd.."M1 d«'! la d1n-c,n.t:in ~ Rc-.:..nnns.."tbiiftdad ~ la df;recoon 

4 1 1 Pol1bca do la atltdad ~ 1 Com~ con la dtrea::aón 
53 PolttK:é.1 ~ calda<1 
541 Dhleb~~ rie ta cahdad 

4 1 2 ~Jrn.;tn1r .. ae>On 

4 1 2, Res.pon"Sat>thdad y autondad 5 5 1 H~,.nr.n~11b•hd .... "lo.J " autondad 

4.12 2 RDOJr.;OS 551 Re5PQ0s..-.bllrj,¡td y autondad 
61 Pr0vt~dcrec:ur!":.CJ".> 

6.2 1 Gener..~ (r~1~ humanos) 

4. 1-2.3 Reproseotanto de la dw"ecx:>6rl 552 Repfcscntanle de la dtrf'KX'.JOfl 

4.1.3 Revt!.K>o por La dwtx:x:aon 56 Rt."VI~ por la O&rocoón 
561 úenerdlJd.~1~ (Rt.~' por l..--. du~) 
651 ~a rnntlnu.-i 

42 S.!Jerna de ta cahdad -
4 2.1 G<..-alodadcs 4.1 Requr.,.rt°" l.)Cl'lCl"ales (5's.tema "" gesbó<• de 

cahdad) 

4 2 2 M..vrual de t. ... cat.d.xt 

4.2.2 Procr.d•micntos d~ s.esterna de la calidad 4 2 1 Gf"orraltd.ow1e"S (RNlUt""tCK de Lt dr.'t<'l.1ment.."K>ón) 

4.2.3 P\arwftC:aC>ón do la c.abdad 5.4 2 P'l.atvhcJacw'I ad 5'!.tCfT\a da QC!>.lK::in de la caltddd 
1 1 P1anrfw:..a•:X.w1 de L., reakr.aoón del pruducto 

4.3 Rf!'Vls.aón del ex>ntrato -
4 3 1 Genc<a~ -
432 R""'...on 5.2 E ntoquc al dt«lle 

7.2 1 Ot:ttmmlf'\aUOn óc los. rOQUt!Jtos r~.~ con 
.. prndudo 

722 RevtSolOn de ""' fequr.Jlú~ rotaoonados oon .. 
prndudo 

723 Ccwnt.M"ttC'aOOn con ""' rt.~I«-
433 ~t.c.aaon dal cnntrato 722 R""'"'°" "" ""' '"""""'°' r~tdos oon ... 

pro;1udo 

434 R~ 122 R........on "" ""' teqt.~~ "'''">ondÓ06 con .. 
p<Uduc2<> 

44 Control d ... ~ -
4 4 1 Gene<ahdades -
442 P\ardfJcaoOn del dr~ y det óns..YT08o 131 Ptandlcaaon d...t 04~ y d~nuDo 

44) lnlC'Jff.,¡~ nrnanc.r.attvas 1/ tecrvcas 131 Pt.an.1lcaoon ckol ~ v ~rrono 
444 l.ntrada~ail~ 1 2 1 Detannanaoé'.tn de k:>'!io r.,q\Jit.Sltos r~ con 

.. produClo 

732 Ehwnentos. de t"fltrnd.a para ft ~ v cJes.vroAo 
445 5aloda!> <>"' """""° 733 R~ del! d:~ v ~m:A.J 

446 RltV'SIOnóeil~ 734 ~ dftl drsn'\o V dC'l'S..'ll'n.,)lk) 

4 4 1 VenhcaoOn ~ diser'\o 735 Vmmcaoón dd ~y ~olio 

448 Vabdaoón del~ 1 .l 6 Vaa.daaón Oe1 ~ "I Oes..YTUAo 

449 c..mt>oos""' """""° 737 Con':J"ut de k:ts ~ ~ 0~ V desan"ofto 

45 Control de la doo..ITT\f"t"'ltaoóf'l V Ót't los datos -
• 5 1 ~ 423 Control oe klS doo.Jrneir't~ 

452 V ~ de l.a óoelM'nentaoOr'I V d.*- 423 Contn;:ll 1'.Je los ~bs 

453 Carn~ en la do.:umenbo(')n V daVS •23 Con~ de lcJ6 ~tos 

46 eom....- -
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4.6.1 Genet-ahdades 
4.6.2 
4.6.3 
4.6.4 
4.7 

4.8 

4.9 

4.10 
4.10.1 

4.10 2 

4 10.J 
.. 10 4 
4.10.5 

E valuaoon de subcontrall~--.s 

Vcnhcaaón det producto ci:>mor<tdo 

Cnntrol de P4"Qductos s.um1rnstrados PQI' k>!i 
doenre-; 

Control de procesos 

In~ y ensayoo; I pnlebas en recepoórl 

4.11 Control de k» "QUIPOS do Mls.pecoOfl, medK>ón y 
en!Oayo I fY\Jeba 

4 11, ~ahd.'XSes 

4.11.2 

4 12 

4 13 Control de KJo; rvnnuctos no cnntormes 

4 13 1 
4 13 2 

4 14 

7 4 1 
7 4 2 
., 4 3 

''5 4 

1 5 3 

fi J 
&4 
7 5 1 

Proc..eso de a:>mpras 

lnfOtTnc'lOOfl de las. compras 

lnfraes.ltuelura 
Ambiente de trabato 
Control de l<t producoon v de L'I pr~ del 

'"""""" 7 5 2 Vahdao(Jf1 ~,. los pu:x:.~ .. c» de l.J prodt.KXa6o y de 

"1 
71 
e 1 

7 4 J 
6]4 
824 
824 
7 5 3 
R24 

76 

7& 

7 5 J 

la orestaoon det s.ef'VJC)() 

PLanrfK:ac>on de &a ro.aluao00 de4 produelo 
Gerloral~dd<..~ ( Med.aón. anill1s.t5. y mf'lolOr;t) 

Venhcaoón cJf'! ~ productos axnprados 
S_.,. 1m1f!'flto v meid.aón de f'VTV1ucto 

SNll .. Jimtento y mnchoón d~ produc.to 
S-,,.1.m1ento y med.c:l6n ~ produdo 

ld~bflc--.aoón y traz.ablhdad 
Soownnenlo v medlOOn def prOOudo 

Control oc '°' d·~~ "" ~""''° m~1oón 

Control "" '°" das.pos.it~ "" f.e9U1Cnteflto 
med1oón 

ldent1flc .... ~c)<.")n y tta:~od..~ 

Control d..( pr0<1udo no contonnt-

y 

y 

4 14.1 Gcnor .11hc:L."tdfl'!. 8 5 2 
853 

4 14 7 
4 14 J 
4 15 

4 ,~, 

4 15 2 

4 15 J 
4 15 4 

4 15 5 

Enb~ 

4 16 

4 17 

• 18 

4 19 

4.20.1 

4.20.2 
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85] 
653 

B 2 2 Auc!1tuna 1ntem..i 

62J ~ ... m\f'."l'lto·.,¡~delos~ 

1 ~ 1 Control de La pto.l\KX>On y de La p1n:.aoon de* 
.....-..00 

81 
62 3 
82" 
54 
8 1 
823 
824 
84 

~i.c..~ (Meóoón. ~~$.., me,c:w-a) 

~1toy~dek:>'5~ 

s.or;...m.ento y medc>On del pn_'lljue!o 
A..~'Sdedatos 

~ .. ,~ (Mcdcc>Ot'\. ~""'' t rnep::>ra) 
~~toy~detos~ 
s.eg....n.,,.,lO y m~ ~ pt'Od:udo 

~~ci..tk>& 



Vl.7 Modelo propuesto. 

A continuación se presenta el modelo propuesto el cual fue desarrollado en base a 

la relación que hay entre los elementos de las dos versiones de la norma ISO 

9001 (tablas Vl.b y VI.e). Una vez identificado la relación entre los elementos, se 

comparó el contenido de cada uno de ellos con el objeto de determinar los nuevos 

requisitos que contiene la norma ISO 9001 :2000 de acuerdo a la versión 1994. 

Posteriormente se identifica en la tercera columna del modelo. los nuevos 

requisitos y finalmente en la cuarta columna se proponen las actividades 

necesarias para cumplir con les tales requisitos. 

Nota: En la primera columna aparece en ·negritas· el número del elemento de la 

norma ISO 9001 :2000 y entre paréntesis su elemento correspondiente o con el 

que está relacionado de la versión 1994. En la segunda columna aparece el 

nombre del elemento de la versión 2000. 

Tabla Vld. MMODELO PARA lA ADECUACIÓN DE UN SISTEMA DE CALIDAD BASAOO EN lA NORMA 

ISO 9001VERSIÓN11MM A lA NUEVA VERSIÓN 2000h. 

Elemento ISO 9001:200_0_ 1 .. Nuevos re-quisitos TAc-tlvldadesa-realizar 

1------+-o~-·-·--------·-··· ··---1 ---···-··---···-· -·-· -· -·---·---! 
1 Objeto y campo do ¡ 1 

~~~ ·--:
1

::~;;ados--·--1.~~==~1-)==~C:,ª .. ·~"'~ 
(SIC) ""'alcar>an =~:':.,~=..e"' 

. Una vez k:Senbftcados dedlOS 
reQl.aSl10S • .ndurr1ol!I. en ~ ak::ance dei 
manual de cahda<l 

>-1-.-2----+Aplicaclón L.as--~-.e-.m,...., a1 ¡¡¡;:¡DilGat ·-.¡;;¡;-·-~ ....an 
QaP'b.*> 7 ead..-dos Oel capttulo 7 Gebdo a a. 

(S/C) ~su~....:..,..~,,....: 
oe calld.ad en e! apartado o elemenlO ¡ 

2 

(2) 

Referencias 

normativas 

~-m.. .... 1~so8402:~ ~~~''" 1 
F.-I05y~. 1 
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3 

(3) 

4 

4.1 

(4.2.1) 

4.2 

(SIC) 

Ténnlnosy 

definiciones 

Sistema de gestión 

de la calidad 

REQUISITOS ___ 

GENERALES 

Requisitos de la 

En ésto ~ so OSlabl6Ce que 
k>s tenmnos. y def•*>c)lies dados 
en la norma ISO 9000:200(}. 
S.stemas de gosb6r1 de ~ 
í\#ldatnentos y \llOICabulano. se 
apltCall a la notma ISO 9001 2000 
El térmtno •organ&.L.a06o reemplaza 
al tt'wrmno Pf"OYCedor'". ubll.zado en 
la norma ISO 9CKJ1. 1994. para 
refonmc a la uflldad a ta Que ~ 
ap¡.ca .,,,... Nonruo lntemaoonal 
Adcrn.a!. el lémuno -~ &e 

ublu.a aho.-a on k.lgar d6' término 
anlenot ""!a..ubcontrabsta" En todo el 1 
ledo de ~ nonna el térmWlO 
·produdo· t.tmbten puedlt signdlcar 
·........oo · Se aplacan defv1oaones Tdadd•_enla nonna 1$9_!1-4()_2_1~ _ 

- -En- -CS.10 aPJrtado !tot! da una 

e~tructura nueva So adara Que L-. 
0tgar'K.""aOOn deberé\ es.tablnc.ot. 
doo.Jmentar. wnp&anlcM, mantttlCt y 
me1orar conbnuarncnte la efacao.a 
cJel SGC Para kl cu.al la 
~debo 

Comunocar a kida-i:a·~ los 
~les camboos en la 
1enntn0iog1a y real.u.ar dichos 
cambtos en ~ nuevo manual de 
c.a&.dad y on tod.-. la documentación. 

Orgamzación en vez de pm..-eedor 
Proveedor en vr..z de '!".ubcootrabsla 
Producto o .. f"Vtelo en vez de 
prnducto 

AMgUrat · •• ·conttoa 'd.- -&os. de 1os 
Pf'"oc.so& que ... r..aahcan fuera de 
La org.aNzadón por medio de La 
ltnpi•nblción de procedimiento& 
en la& in•ta~& del 
proveed<>f". ta.i.& e ceno ln&pec.ctón 
y •p<ob.ación ,, 

2) 

ldenbtk.at y detennnar la Loa regis.tT~ Ulea como "-• 
secuenaa de dx:t\OS gr•ftca• de h..AbU•dad del Pf'DCesO. 
~- grafieoe X-R. cartas. por atnbuta.. 
Oetcnntnar los métodos y I09 c"-cll lt.t di las audatoriaa en 
01~ pan11 su control y au• m•bliactooew. etc.) aervtrán 
funaoo.arrven&o efectr...o COftlO evkienct..-1 do que M cumple 

3) 

•> 

5) 

de los~ con •s.I• nuevo r~•LltO. 
~la~· 
de lc>$ rea.JrSOS 1 Documentar el aJmpluTNento de es.to 
Medd. reallz.at ~ r~to eir-. et apartado 4. 1 del 
s.cq...nmiento y anahz..ar ~ manual de cabdad 

""'°" pn:>OD505 
Tomat aoaooes 
nec.es.anas para ak:anzar 
los resutt.dos pre'Y'l:J.OS y 
la rno,c:wa CX>r\bnua de 

""'°" pn:>OD505 La fndyot pana de estos 
r~tos do éste apartado 
son tepart»dos después on otros 
-~ y M)l1 .. ,,....~ bempo 
~los us..ados para la 

plane.>OOn de la ---"'°°" ""°"' ReiaJm.cnte lo f"lUe"lolO os en _. c.aao 

l 
•n que la cwganWlclOn •lija 
contr•t.ar ·~ cu.alqu..,.. 
proceso que ai.ct. • ... 
conf~d MI producto de 
Kuef°do • ta. requtaft.oa M 

l;~-:_ar ~-~:~ -~ 
1 

documentación J_ __________ ___._ ___ _, 
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4.2.1 

(4.2.2) 

4.2.2 

(4.2.1) 

4.2.3 

(4.5.1. 

4.5.2, 

4.5.3) 

Generalidades 

Manual de calidad 

Control de los 

documentos 

=.~ ~ ~¡~=-: ~":"'~ norma, la doc:umentaoión del SGC procedarnienlOs del SlSlema de 
deber.a MW des.am:>Lx1.'I tanto como c;.-.¡tdad basados en los elementos de 
s..J rnqutef"a pafa a!.OgUl'"ar La ISO 9001:1994. estos 
operaoón efec:ttva y el control de pnx:od1ml(Wltos. debor.Vl r~ 
)Os procesos de acuerdo a la estructura de ta 

nonna ISO 9001:2000 lo mrsmo se 
Nota el lérnuno ·~•t.."f"llo 

1 

aphca aJ manual Es.lo debo ascg1..n1r 
documentado· es. dofv\do ahora que al monos lo5 procedtmt6fltos y 

=~==~ tm~L= 1=~tos cn la ~~ 
y c::k:>aJmentado ck"ber.í.n 50' des.arrollados Tanto 

como &«sa noc::esano los regr;tros 
ISO 9001 1994 rr.qutere deben desarrollarse Estos 1eg¡~tros 
prooedunHXlk:as dclo..-nentados co deben ampiantarse. manten~ y 
cas; ledos sus olomontos ex>n contrcM."V'S6 de acueroo a k> que 
e.xoepoOn de 4 1 Ruspons."\bdad.Kf e!".-l.~b'coe el apartado 4 2 4 Control 
de la dM'ocoón. 4 '2 Ses.lema de de los rogtslros 
cahdad, 4 12 E s.t.~ de •l!.pOOCIÓn 

y prueba. ISO 9001 :20CX> obbga al Documentar f!ll a.xnpiltntento de este 
estableomtenlo de procedwmen10s roqwsito en el apartado 4 2 1 ~ 
document."ldc:Js en 6 d~ sus nuevo manuaJ de cabdad 
•partadi,:>I. 4 2 ::i Control dfl 
document=. 4 2 4 Control de los 
regastros. 8 2 2 Auddorias cntmnas. 
8 3 Control de produclo no 
ccntonne. 8 5 '2 Acaones 
CDITDC:lrvas y 8 5 3 Aa:::aono"i 
preventrvas 

El mañüalde-cakiad-debora-tnduer 1 ~ ~--dcx:umentar el 
el ak;ancc del SGC. ll'lduyunOo las aJcance al neao del manual de 
e&du:slones ~ que caJtdad ft indur on Mte las 
~al cap;tulo 7 C•dus.k>nes perrnt51bles 
E Me requt51to no e""...i&ti docunent."'ldo ex>n""5p(JOd1ontes al capitulo 7 
en ISO 9001 1004 En ISO 1 
9001 .2000 al ~ et ~ e-s f'J.ota En el .acanoe se debenll M'lduer 
ahora un reQUt51tO, en dondG se tambtbn La ubicao6n de la ~'ª· 
deberan ~ los detaAe5 de las 1.a:s ~ de neooc><> y los 
eadu.slones apllCables y las ~ o a.er."ICIOS QUf" ofrece la 

~ de ~·~ 
Oiduooones 

· - EJr;u;;o · r·~to ~ -;;s- -q;:;e · ~se 
odenbt\Quen """ .,..,....,,. "" ""' 
doo.JnifWllos, en La ~ 9'4 
~einla menaonaba -e.u.ando 
aoa pr.k::tta:>, La nabxak!r.a de b\ 
cambios debe cSenD6c:arMt en el 
documento o ~ adcc:uadl(JS • 
En ISO 9001 2000 ... ~ '°" 
camblOs M ~ Wl ~ Los 
demas aon bis mtSif1't05 controlft5 y 
requenn..,..,tos de b norma ~ 
lM 

~-Qf.Je los -é.atñb.os Cn ioS 
~tos son ~ttf\cados 
Un.a forma OC! hacer1o puedo MW" 

~aborando un formato o r!DQ:~tro dG 
control dct e.ambos "° donde s.e 
~ca el e.ambo que s..e reakza. 
<>u""' -., .,. cambo<>. Q<JMln 
re-.•s.6 el cambo ~ como que 
doa.J,mento o proc:edirTMllnto 
SV$tl!'...rye al antenor y da5.tnbuu'" e5!e 
bm.ttu a todos los ~ que m 
at~e dlCho cambio 

R~ el a,,mpWmento de k>$ 

1
--. 5 '·. 5 :z y. 5 3 de la 
WW"MOt1 94 e ndutt este 
ptocrd•ntento (M no llttlS!eJ en el 
,,......., manual de calodad ba¡o ei 
_,,.,,,., • 2 3 Control de los 

""4_2_4,,_---r:c""o_n_tr_o,_,,,.l-de~-=1-0-s----+No,,-"'"hay--...-..---,...qo--._--,------E~·-¿;-~-"° 1os 

• • ~ de calodad - --
(4.16) registros de calidad ~de..,,_,,,, a 1a -...on 
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5.1 

(4.1.1) 

L,\S NUEVAS NOl{\f..\S ISO \'ERSIÓ:" 200:0 \' EL \IOOELO_P_R,O_¡>_~f.~~:r..Q 

Compromiso de la 1 l":,o df>Qf!r;\ ~trar poi' mf"l1,;J- , 'l. O'", rf'91~f()5, <'f!' IA'\ ,~ por 
•h' e·.--:1ono.1s C:uf!' L.t d•ea::tón .-.~.-1 o.t•1t• dt• la dirrc.oon (5 fi}. repo11as 

dirección 

1 
j 

't .....,pr~lofr.trlY!.1 Pil'"ª de-sarrou.u •~ 

''~''"~•er•tAr ~ SC,C ' 
cj.nh•h.M!Tlente l"'lf'"tO'ltr 
efr<:tJ~'W..j.fd 

JJSe d~a ~unrCdf .t 10'1.t '·' 
ur')ótnt:.lc..ó'I 1.1 •mt.ottant"..J.d l!t· 
CCAO(:ief ka, f(.,..;JOt5.f10-,. 1,,¡¡.1e 

~tA~ f'll o:.eote °"'' C(,(TIO v. 
l~'llleS. y tt'!'Qlati'\l!OU"°" 

C1A'l'W!fll,tn0 C>trtn rf'!'Ql.~lr.,... 'lº'' 
<T.)Obc~or. f!'\.t~ ~ prtO Q\Jf' ,.., • 

~n UUf!VOS.. '5oQlrl eC ~~tH1t::1 
dt." l.J pol1b~ de Cdirc!.>d el 
tt~attlro"'"-""110 óe kr., obff!'frvo.,, e~•· 

r..tlod.'*'1 1.....,;v ,... r..=at.1 fl[""n....w_"' t•V 
ltl ()lflN:t.>()O y ,,~, .. , \J 

"·~:;.dodad º" ~ lflo.:.Uf'M'tS 

·t~ ,11.1:!1lOl'ld i3 °l '21 Lct ~ele 
l..i-. ,.fl!~f1YO'- ~ c...11(1...cl (~ .¡ 1} y los. 
r~"1'r.t:<.~ d,. :....,!» ..KXXlt'les con~as 
y (,,.-"" •. ,. ... ti.,,.'1'.'> í6 !' .. 2 y 8 5.3) dM&n 
~ .... _"!~~¡.'.) °"" '-"" comprotNSO de la 
,-1,rt ... :r .. ".)n p.tr.:a ~-

""P_."'-1!.\f y me,c.w.w-
r. _... .. , •. ,,_. • ..-r.c"flle (6 ~ t)bt sc;c 

r:.-<nt»ed;jOS de t.I ~W1Ll'.a<..IOl1 la 
1 

,,,,, .. "'"'\'(" .... ) ~C"I tono<~ loen fitll(1'11i'W\o~ 

~··• :l1f>'f1'r IO":> f""lvt~~ ~le"I 'I 
r....,_4'·•""n•'"t..tr>n' pc¡or medio~ tutita~ 

•nfor~ ~ 
r ...... .,H,,.... .... ~ ,..,1 Krs proor~s óe ¡ 

•.t;1 ..... ·~t.t1>0t'l l .. 14i. MIOU~ d~ laS 

1,Jr1t •'> •:..~ n•~r>o..YJ o ~ en k>S , 
,.r.1•1ont'"5. ~-.6 , ... ogr•nl-a~ ck!o : 
.·4•;• ~ Jta..:>Dn en dúnc".., ..., CDfTk.lf'\l(""..&111 

tv ... Ht"'l'IC>f Ódrati ~ ~ • 

de c.tllldad !iiOf' p.¡wte de ta poa1 r-c..1 • ..urT> ;.,w1 •en ILl de ~IP ~ 

d4!!I ca"'d&'ld ., en ISO 90)1 1000 ~ rf'o'l'..-s.l;. 
'""~poi' M!'Qatado 

__ L. _____ _ 
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5.2 

(4.3.2) 

5.3 

(4.1.1) 

Enfoque al cliente 

Polltica de calidad 

Se refuetZa la m~---d-.,-la--LD5--esrudoos- de m0<cado pUeden ser 

dlrecx:íón con las nec.osdades del usados para ldenbfic:ar los requasllos 
diente. asegurando que se han del c.hente y sus ~trvas 54 la 
determnado sus neccs.tdadM y orgarnzaa6n cuenta con un ptOCeSO 

e.pedatnr.ls. y se han convorbdo do me,ora contmua de la c.ahdad. 
en reQUtSllOS QUO Mt comp1cndt.-n ésta podrá s.er us.ado para dar 
cxxnpietamente y se ~. oon sugef"eooas pam mctorar el 
el propós.eto d•• logt"ar su o.mtpWruento de los requis.itos det 
sabSfacoón 1 d.ente y sus e•JM,•clabvas (Yef B 2.1 

5.absfacoón derl d1colt!) Los 
Lo nuevo re•lrnente •s: Con •I roQui!.Otos. det d.ente o expectatNas 
enfoque cM a...U•f•c.er •I c.Jtent• la adenbhcados ~án ~ re"V1Sa(jos 
dirección def>9rj asegurar.e de por el respons."lble de departamento 
que lo. r9qt1~Mtcn del cuente aon 
detenninados y conocidos Tanto e.orno soa apllC.dble k>s 

requt!>.lfas d.,. dH~nte y sus 
Axpedatlvas debieran def1ntr,¡,e y 
cxwwer11rse en reqwsit~ tnternos e 
~ en formatos de reQu1s.tos 
de entrada para ef d1s.efto del 
producto y/o desarrollo 

El o.JfT\Pltm•ento de este ap.ar1ado 
~ nduarsc en el manual de 
ca>dad bato el apat1aóo 5 2 

Los regastros serttn creados. y 
deberán U'\CtUll t3nto como sea 
ap&tc.11t>Mt· bs tt!tc,uis.itos. ~ d•ente o 
expectatrvas. La r~ y evaluao6n 
pot parte de la duecoon de OS 
requt!.iltos ldentifacados. las a<XJOnes 
resultantes de k.>s ~ requtSitos 

1 as.i como la .rnptanl.aClón o cam~ 

~ioca de cabdaci-ó~-óe¡~::;g~:~ 
1)EI compromtSO pata a,,mphr cvn poil1bca de c.aAK1ad 8' oompromtSO 
~ reQUJMk:aa de la nonna y de para a..mplw con los requt.51tos de la 
rnetOf1U" ex>n~ta c..-1 SGC norma y de me,orac cx>nbnUamenta 

elSGC 
2)Un mMO> de rel'etBnaa para 

- y"""""''°"~- de ¡>JI.os objt>IJ"°" espeof>cados por"' 
c:ahdad y debenl Mlf ,.,.,.s.ado para cnmpafua debet an ww apropados y 
su Q)l'lt.nu.8 ~. ak:anza~ p.ara la organt.z.acX'Jf'\ 

E""""'°"c>eestoo.~s""" 
~ la s.ab$taco6n ~ r.Minta. 
aurnentat la Mll{1lJf1dad en Las 
~ me,orar N .. mbtente 
tabc>r al. etc. Se debenl.n 1mp.'.lf'tU' 
al'SOS de c:apaataaón en donde a.e 
~ los c:ontef\ldos de ta pol10c;a 

de calod.ad y '°" logros "" los 
~_,~ 

la teYtSl(wl de la ..:2aptao0n de la 
pc111>ea ele cal>dad debora ...,.. parte 
de La~ '~ pot parte de la 
dlrecoon 

i-,5=-.-=4---+p=-=-1a-n""'lfi=ca-cl_,..,.,ó-n---+-----------;-cc~--------------------

(S/C) 
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5.4.1 

(4.1.1) 

Objetivos de la 

calidad. 

l-0$ objelMJs de ~-~ 
eslableoene en las funoones y 
nivekt:s pertinentes dentro de la 
organaao6n 

l-0$ objellYoS de caloddd deben ,..,. 
med1b&es y coheronte5- con ta 
polibca da c:aidad. 

l-0$ jef"" de cada departamento 

- delimr """ otJtebvos de caidad referentes a su ároa 
med&anlo un formato (r"9Stro) que 
desa>ba ""' estados actuales y lo 
que se pretenda alcanzar Por 
..,.,..,p1o un obtetrvo de cahdad 
podría ser reducir las que¡as poi 
parte de los dientes en un ~. o la 
roducoón de acodeotes de trabato 
de un X a un Y o la reduooOn de las 
no confonntdadcs det produdo y 
rotrabafos. de un VV% a un Z% podria 
MW un obfetlvo para me,c>ra.r la 
efloenaa 

Se~~ un 1>empo para 
lograr dldlos obte""""- lo mas 
prácDcx> serta anualmente 

AJ pnnopo de cada año. io'S JCfft'\ de 
depatlamento deberan repo<ta< sus 
oo,etM>s a la duoco6n para que 
sean aprobados 

lDS obte""°" de cahdad d~lln ...., 
U!Vlsados penódK;amente resaltando 

los progresos y - ™'<eles 
~ 

l.J>~ ,.........,,_ de los obfe"""" de 
calldad será parte de las r""'5IOl'te5 
,__ ~ 6 ~"""" po< La 
án>coón) 

Ooc:unentar S1 el apartado 5 4 , del 

""""" manual de cahdad '°" 
~ de calodad y e1 oomo se 

~~~~~~~~~~~~~~~~~...L.~~~~~~~~~~~~~....=esl==tableo==:=Cle<~~-°"'"'~~-
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5.4.2 

{4.2.3) 

Planificación del 

sistema de gestión 

de calidad 

E1 p&.'ln de cahdad es tambtén un 
reqws.ito de la norma 94 en donde 
el plan de calldad det>or.i 
cansdemr odlo toa sos En la 
veniJ6n 2000 el rango de la 
planeaoón es aumentado en el 
hec:ho de Que es aphcabto a todos 
bs proc:e50S, ac:trVM1ades o 
apartados del SGC tanto como sea 
aprOCJt3do La ptann..-.oón es 
tamt>een requenda en otros 
apartados que seran disa.Jbdos 
m4• adelante 

:~~~~~~1 reahzaoón del produdo, 7 3 1 
ptan.6cac.ion del diseño y desarroUo. 
8 1 Med.aón. anabs.ls y mc,cra y 
8.2 2 Auditoria tnlmna y vcnt.car si 

aiguna!> de estas acll"'<iadt...~ de 
plaruflcaaón puodco agrupar:..c 

Se dttbcf"a estabtecer una 
plamfteaOOn general que receta 
I~ k.1-> obfetlvos tnd.cando. para 
cada uno de eao ... al rnrn~ Obteltvo. 

En Hl• apartado I• verM6n 2000 valor a obtener. responsable y 
.. r•fief'• a: plazos. 

Que U aJU cürecc•ón debo Se deber.t dehnn plantftCaOQl"\es 1 
a..-gurar la ktentlficad6n de &o. espeaftCa~ por obteb'JO!'io Que 
rKut'aOe n.ces.anos p.ara Widuyan ~ reaJt"SO'S nec:e~a.no!>. 

alcanzar los objetivos. l•nt.ndo Las acbvtdades y la frea..tef"loa de ! 
en cuenta lo9 Pf"OC•a.o. cS.I SGC, s.e-Ql.nnwento de c."lda obfebvo 
los recurao. nece ... rio5 y la 
me}of'a contJnua Es.las pt.an.if~ deben 

dsfundine a los re5o,p005.db 1cs de 
e-Ada obJt!>bvo para que estos 
re.ahccn s.eguimtento e 11tformen, con 
~ penoóadad est.Jbleoc:Ja, a la 
dwec::.cXM'l de bs resuft.-.-105 

AsJ m15.1no s,,, debf!ra 1nd1CJ1t que k:>s 
obfeC1'<!'05 def1ntdos. par a un 
detanrunado penado deben s.nrvv 
ocwno baM'I p.,a el estableom6ef"1to 
de ot)fettvos nue-vos. ma-s. e1.~tes. ( """°"' ronbnu.I) 

Documentar el QJfTlpt.mtento de f"Ste 

¡.__-----+------------- ---------------+--'~.-~'° ~~~-~J ~ -"-
5.5 

{SIC) 

5.5.1 

{4.1.2.1, 

4.1.2.2) 

Responsabilidad, 

autoridad y 

comunicación 
ResP<>nSiilíliCiiíétY-~--~ -y-Ff~s:ar----¡;,-----ma,;,,- ---¡¡e¡ 

autondades del personal y su res.pon~ ylo organ.gr.tma y 

autoridad inlemola<>On _,.,, - def.noda> d<Slnbuot1a a ~ - ,.,,.,,, "" 
y comunicada. dentro de la ~""'° 
O<gan¡zaoc)n 

P•a •M.9-Kar Que s.e comunGa o M 

entreg.¡¡ dto:ho Ooa.&mento $.e debera 
l"OCX)lrec:lar la fVma de reobldo del 
,..te al cual ..., le entrego:> 

Los regi:WOS de dd'l.n t'wTn.as es.a 
~ de- que se a..irnP'e con es.te ,_.., 
Oocum"'1tar ... ""'"'"""'-*' de -
~ on .,. manuel de catocs-i 

L-----~..L-~~~-~~~~~-..L.~~~-~~-------L..._.,""'"'-'"'::..::..,,_,:t=:="'""'"°'~5~5~1-----~ 
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5.5.2 Representante de la 

(4.1.2.3, dirección 

4.1.3) 

5.5.3 Comunicación 

(S/C) interna 

5.6 Revisión por la 

dirección 

5.6.1 Generalidades·-

(4.1.3) 

El representante de la ckrecoón 
d..-.1 promover el =noomienlo 
de lo5 "'GlMSllos del ~ en toda 
la or¡¡anizao6n 

El rnpi-"5entanto de la du'Ocaón se 
encaryara de sensibolu:a< a toda la 
oryamzao6n la lmpo'1anaa de 
Q.JtnPlar CClf1 kls requaStlos det dlCOIO 
(asJ como los requos¡t0& 1oga1.,,. y 
reglament.vaos) medtantc anunaos 
en los puarTOneS y/o onduyendo 
tales reqtns1tos en kls. programas de 
capaotaoón. lo aJaA ~a de 
~ Que se a.ample con e5te 
r8QU1silo 

Documentar ef Ct..-npbrruento de e5le 
apartado eo al manual do c.aldad 

ba_¡<>_!'l _ap¡>~-~-~-2_ -----------
Esta os un apartado rlUe'WO que 
""'11º que la alta drecd6n debe 
asegurarse de que s.e establecen 
adocuados canalm; de 
comunocao6n dentro de la 
~ y de que la 
c:omunicaoOn .... efec:túa con...,.,,__ la eficaaa del 

- de gesb6t> de <.aldad 

~=~~':l, 
el SGC, en la pokllca de c.aldad y 
en lo5 otJte1M>s de calodad 

104 

Se debera ~r Que k>s 
métodos de c:omurucaa6n son 
adea.Jados. es.lo puede ak:an..zao.e 
deftnMmdo y doa.nu!!ntando La 
asastenaa obt.gatona a tas 
reur\IC!OeS. &a frucuenoa de las 
r~ as.a como Os ternas que 
s.etan tratados en es.ras Puede 5ef' 

de! gran ayuda el elabc:war diagramas 
de ftu¡o que IOdlQuon los cana.les de 
comunw::aoón as.i cxwno &a 
dtstnbuc>ón de doa.Jmentos 
T ante como soa apropcado, los 
regasb"'t>5. de las rmnutas de las 
reuf'IKlfleS. caJendanos de JUOQS. 

regoSIJos de __,laoón -
mant..._..., de an-oo al ~ 
4 2 4 Control de los ~ 
Docunentat el Q.M'T\Pllnuento de es.te 
ap.>rtado en el manual de cat.dad 

~_ ... _ae_a_!fado ~~-~----

indUai en,;;,·~ der~ poi 

parte de la ckecoon 
a)l..a re-.-iSIOn de la adec:u&o6n del 
SGC 
b)EI ~&o de cambio& al 
SGC powa s.u adocuaaOn y me,o<a 
c)l.a r~ de La pohDca de 
c.alodad 
d)EI -..am_,1o de c:amboo5., la 
poil1bca de c:ak:S.ad (Sil es neces.at10) 
e)La ~ de lo5 otJtelrvo$ de 
calodad 
l)EI ~lo de c:amboo5 a los 
~ de calod"'1 (.. -
---.ano) 

Oocunomar el~ de -•e 
- en el manual da calodad 
~-~~-~~~l _____ J 



r-=s'"".""6-.2-::----.-,1-n-cf,-o-rm--a-c~iÓn_p_a_r_a_la--Se---ha-Ulctuodo "' contemPl"rlO;i
rcqoervntentos catve para k>s datos 

(SIC) revisión. deena';"'1"~esultados de ~ .. 

5.6.3 

(S/C) 

(recolección de bl ~':'=onló>oón con .,, 
datos) e) =peOCi de 1os 

Resultados de la 

revisión 

proc:es.os y contormK!ad 
dol produdo 

d) Estado do las acoone5. 
a.:wrec:bvas y preventivas 

e) Aooone5 de segunuento 
de revs~ por la 
direco6n prevlaS 

f) Los cambos que podnan 
afedaf al ~toma de 
gesbóo de calodad 

O) R~ para la,,,..,.,.,._ 

Los resultados de las rlMSK>OM pOi' 
pane de la darecoón deber8n Wldwr 

a )Las ao:>ones relaoonadar:. con ~ --to y eficaoa d<rl SGC y 
~procesos 

b )las acoones rclac>onadas con la 

"""""' - producto ..... oonada 
oon m requ&5410S. del dtonle 

c)l.as acoones relac>onadas a>n la 
nec:oMdad de contar con f"tU4h05 

re~ 
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a) 

b) 

e) 

d).e) 

1) 

AnaltZ.81 los resullados de1 
tas audltonas 
Analtzar las enaJeStas 
reak.zadas a k'l'5 d.entes 
así como sus que,as sobre 

e< P<Qdudo o ..,,...,oo que 1 
se ie e!>t6 prO(>Of"OOnando 
Anahzar las gr-af.cas de 
hat.-t.dad do k>s procesos 
(CPk s )_ las gn>kas X-R. , 
las gráflc.as de control por 
atnbut~. etc. 
Asequrar.>e do que se 
e,ecutaroo las ac:oones 
preventivas y 
cnnf!Ctrvas que se 
es.tab'eioeron con 
an1enondad 
s.. e-:iusten propuestas de 
cambtos el SGC, 
anahzar1os oon el obfeto 
de que no afeclen al 
SGC 

g) Analtzar s.i las 
recomendaoones para la 
me,ora son !acttbles para 
omplanta<Mo 

Documentar el cumplinuento de este 
apartado en el manual de cahdad 
-~"'-ª~_5§_2 _______ _ 
Los datos dt! entrada (5 6 2 ). éstos 
se c:onver'bran en ocoones 

a) Implantando las 
reocomendaoone::!. para La 
mep3 d"'°' SGC y sus 
~ 

b) Implantando las 
recnmenóaoOnes paí'il la 
me,ota det p«XJuclo de 
illcue<do a la 
retroabmontaoón con el 
cioente 

e) E Lat'o'ar un d\edl.. last de 
tos. reQJl"'SOS necesanoa 
~...,uso)_. 

me,orar la fl'f\caaa del 
SGCy..,.~y 
P«1I me,orar ~ prOdudO 
de aCl.lerdo a k>s 
requennuentoa dei dtente 

Loa et-=*- bsl ( '9Q!Stro6) que MI 
e&abor1.'ln ~ como 9'w'tdenoa oei 
que se a..-nP'e con este requmtc 
Ademas ~ "'90W<>a _.,, .... 

mantenidos de aa...erdo al •oar'Wdcl 
4 2 .2 Control de loo ,._.,.,.. 

lndlor en el .....,,.,.i de calodlOd este 

-·~ bAf<> el .._...,.,, 5 6 3 
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l
f ~ ¿.;\:

2 2
>: _Jl~::~,,·~c~.~~.;~-~~'t ~.--:~J~~;~~~E~l 

hurnanoir.) en ut aCMt1.kla 6 1 

2--- ·¡-Recursos-humanos 1 
6.2.1 ¡ Goñoralfdades i. [!.Ir. ap.vtaÓo-n0~bo.<i Rr-uboc:.dr en ~ m"'n...i." ~ whedd el 

\
~ IN¡U1!.llO 4 1 ~ 2 de la ~ 9"" ¡ 

2 2) ¡ c,,in.c.amei-1te en IQ re'etf'!l'lt" • 
· 1 · · ¡ ! rcc.J,......~ h\.IT\300$ b.'lto el ap..rtardo 1 

2:2 .. jCompeterlda,toma-1·,, E,....;_x-¡;;-¡;¡¡;.:,,;,.._,,, "" '·' ~:~U...c•·¡· un "'"""""° P."ª 
! c...tpaut.K>Ori "1'lp,.)rbdJ 1 t:volluat l.l ~e<J:r-.1.)d je" l.a '. 

18) ! de conciencia y ""'"''°~ """""""'· """ "º""ª ! 
• 1 -:IA~r,v que se u.lnoC'f1tx.c .t tt!"ak.lat!.~ ei~il'ndo e .. tt~ ~ ! 

: formación 1 kX1o ,.. ~ ft1 lo rnfttfr.tLlt!' ol l.t r.n.a!U'.df 1J W~~l 1 
1
1 

lft1pu1rtdftf""M de MA ad"4.'tl! .. rJ- 1 -....J S.. ld ~t;,..:;J(Lf"1 rtQ ~'!lo frl~,.,, .. ~ \ 

1 I n••tJ·t-.•OCWl Pd'• ,1i.c...n.: .. • .,,... ~án k.Y""ld' a•X.x.A"~ Pdnl 1 
l 1 """-_..,. "" """""" """''"'9' "' p<ODi<-r' .. 

l ! J~r,lf"l'lf!'f 1f:9'!1otro'!I. tle 2Jfn dl~J".> ~·....,.,.~~ a.-•IOflM A 

~ twtwhdad~ y &..:>,, """'''-• .. dlt."n. ~ l.<t wnport¡WlC.la Q!-"' 
., .. ,WW"1'f"l'\Oa (l.a ~1 q • .\ "W><l t•..-n6f• 50J.'!. l'tdr.~~ p.Ma aW;arvJtC 1 
Oef•t.it Que "° d~~en m.anteolW."t' 1 kts ot.Jtell..us óe c..tl-tCdd 

1 lo~ reioeWos "C'~ rrtatJ~ a ! lQ'!l. r .. .111men~ aplcad.."">S .a k>s 1 
: <..ili~) • f'!fnpieAdO\ s.«...,..,....ran c:.omo ~ 
J , óe ~ s.e c.um.~ c::on ~e requs""*> 

' ! 
: J)los r~~n:.is óe io.. ewnpklaOOS ¡ 
; (c::op.as de anoo.JiO. ~ tv~ ¡ 
'~. óe ~~o t1k.kl6. ! 

' 905 fl'&&n1 .... ,e$. api~ de ~ 1 
! c.tpaatlKX>nft$ rr~J oetwwen, 
¡ M!ll manterlldot. de ~ru al J 

l
.....,uoo•2• 1 

Rouboc:M el teQuGllO Ge La """'""°" 9i4 l 
:1<181 e r.duO' esaoo. ......_¡ 
! r1!QUd111C>t. en a nue-wo m.tnu.111 a. 1 

-·-··-- -·--·-··t~~---------- --· ------------- - -l~""l'?.~_'!_~---~ 
6(~~gb) lnfrae&tructuraa. ::.,,T ~==:;=~E:°~:! 

.., ....... ~,.. ~ D.ar~:~•)b'yC) ()911~63! 
k.q• la! con~ de ..:::uerOO a i o. nuevo rn~ de cak:S.:2 1 
o. ~ de4 produc"ki ~ ' l 

·._,_,. 
b 1 EQUtpU par• tio.. proc....,..,_ , 

{l'\#Ow•e y ~.,.e 1 · 

C} ~ de ap:l')'O ; 

\tr.,,~ '· 
comuncaoon1 

Loe ~ 11na~ a). b) y el Í 
......, ~ an .. ~a.o b» dlif.4 

1 

'---·---'----------~~'. ~~--':!'!>!'~ ....... .:... 
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. - , Añlbi&"ñte de tí-abajo r ''° h.'Jj nu~.-O!'i re-QUl~lo!\ .,.. .. j.:;.;-;.-oo~--tJ)di.::.- ap.1r1ddo 4 <.J 
f:_n 1$0 ~JU1 ,~ e4 •equtr"•'•~ou dd Mdrll.Jal Ct.0 Cillodad ~ lA ~ .. ()11 

O~ lt:'flef 1..n ajec.uado amt;.~1tr. c1fo 9-4 en k> re~t!""L.-i~e a lttoe'f ,4r. 

1 ! ::t;,7~~":;;ª O: '~~:o dwc ._:~ '. ::=: :;~:1~::~:;,n e': 
1 ,.,o::,.rv.I"} ~'l 1ndu•d-O ttf1 itfl 1rK.1!»<> , c.tl~ 

' b 1 <l~,... dlP,ar1ado 4 9 C<1oln,, r16' ; 
'f.t~..f'!· .. , 

rr.r•; :~, _, Rea1iaci6n---:-;:-del1--
.J ...... ~~~l~ • .. :tí~ 1 • '• • ' i.· 

:.;;;_h« .. "':-'> p-oducto ' . _,· 
~t\"..~i~!: ·!·; """- . ~ . ,,.. 

·¡ 7 .1 Planificación para la \.AJ"'"'1t.••io LLA rOQo.1~ ... ,..~~·l,..:- d~ tn:i.1w 1os método" o procedITT"Went~ • 
' r.11M,f".A~1 oo IA 111ul!VJ ,,.~y_,,-, j Pd'lf ld detotmuiaoOn Oe ~; 

1 (4 2 3 '. rOaliz.aCÍÓO dol Í'·"'·" l.1 rr.Jili..IA~ d~ pf'f;'Jr.vctO r ro' , Ob,f'.'"O~ de ca'-l.ad en ""' · 

1 

· · • l't--1•rrJ"> ~ kJ11 pi.u,~ ;Jf! ,..,,1.,J...,.l ! dí..lJ~~ df! p1Wlfta06n Oe kl 
d :;.of" ""~ en el r•f'Jl"TlM"lhJ 4 ~ J : l.-Wid.ad 1~~-s con Id 

4.10.1) pro UCtO (P1.W"°.tD0f'l Ófl Id c.ttló..dt dr l,t 1 rt'",..-".t•lol"JÓn det ptodUClO (..t 2 J de La, 
.. ~.,,K..il '.}.I .,. ak.,1uo...n t•n -t '.I .. -c.~W1t1 '.Mi y rr~~ ~ ,,. 

\ 1 C<.M'ltrol Ct.,"' P'QC.e:!.O) P('"<o ei nNrt.,00 '! 1 d~ nue-1'0 manu,ai d~ 
¡ 1~fuhtt•\l::::i p..v., ~!"'"''"·'' s:.~ c.alteaj 

obtf"'i.~ de C.'1ilf1ad ff"'l.li.JO'l,.,_1o'<. 

7.2 

(SIC) 

Procesos 

relacionados con 

cliente 

: <.on €'4 ptc-.Ju<..Jo no ~t."n •l<~ • 1t.r. lo~ pnx.tteri•M•\Os. y ~ 
: f?"1 kl .,,"f!'f'!:Klf"• 94 óoo:.urn~tO"l ,,,.,,,. 1d ptan4'~ del 
1 LA pL.:tor.t,_~ rrr~J .. oft.1 r CAOl1vt"..lU ~Pbol'~ln des.al'r~ o 
~ t1f'!""-..tff:·,a.J th· pl..ar•C!... dt• t .. ,1 .. 1...C .Kf:.JdkZ11r<:..#~ kl"'.. que s.e ttenf'ln. 

i or.duy~)l.) ~'llo t!1.(~.1f.t::.do..,J(•~~ a~ lfl.:JJ~ lv"'> rnetodo~ pr1ira 
'Os pt()(~. pJ<.1 iJ rr~h:.>:J..'lf• ~ ~1'fm1n.:.r '<n. c.>bJetJ~ Ce~ 
; produdO o ~ la~ aC!J .... :l.~ , 

::'~::~~ ~~~~~'"» ~.~:n~~~~j 
i doQ.AT\f'fll;lOOfl ,~ueiki..t C'1L ' ~le lf)Ch..11d . .S~ t."'t ~ Qe ioia ¡' 
' mJc:~ fOQUf'WlfT\1~~ -.J.Jlf!"' P'Mle-5 óe ~ (tos 

p1~1~ etl w rtulrVd ver~• ~1 tt1 r~uenm"""to~ para lit ~· ¡ 
~rtllOO 1 1 llX 01t'-"'~ oe ~ los 

f!'ll:~ f~ )' ~ 

; ~ n:_:.n.~ •:a-"::;:':'O: : °'"urnen11» '~) l 
~~ict.d ~ ••!Se ~an ... ~ ,~, 
1 swoctucto. ! apf"~ PM• a..-~ de 
f ¡¡QUI! Lon »Clt~ de~ ¡ ¡-~..,.,-· ' '~-~~._de {------- í 
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7.2.1 

{4.3.2, 

4.4.4) 

Determinación de 1 1)Se -.... ~ 1os Estos •-"'5 defindos det>er"án 
reQUl5oll05 relaoonados con e4 set usados. como informao6n pal'3 el 

los requisitos ~",, ~ :....."":';;;;:::::;, ~~u:O cal>dad Y e1 d..--O del 

relacionados con el """"""""' p;va "' uso p<ev>sW c1e1 
produdo Tanto como sea apbcable y 

producto ::, :=t~ :!'::~':": ;:::ioc. tos ~~tos :; 
w COChc (producto) esto no t.e de5arrollados o actuah.zados. 
lasbme. para evttarlo la etnP'e!.a 
QUO fabrn..d autt:wnóvtlcs detcnnena Lo~ fOQUt!j,.ltos tdenbf~ (los que 
ol tndt.Mf una bolsa ~ ª"" en el no e!.PCQflca directamente el 
volante. El dtente eslabloc:c cerno diente}. deberán SCf conoodos y 
requisito s.u ~- pero este no dcbef"an estar dtsponables para la 
espeafica QUft lf"liduM' en ei oodltt rC!t'ltl'I~ de '°5 ruquenmtentos 
(producto) para evttar que s.e relaoonados con el producto 
Lastime 

El OJmplim~to de este apaf1ado 
2 )Se deib6f'a detemunar cua)QuMM" debe< a incfuwse en ei manual de 
otro requ1S110 adlaonal ~eodo ca.hd.ad b.J,o 7 2 1 

- la org.Y><Z.ae>On 

J)Se deberán del"""""" ""' 
~ "'9a'es y n>glarnentanos 

'"7-2.2-----+--R-e-v-is-ió~n---de---los--+~--,-""""°"---~;¡.."' ~W"$.i0s 
• relaoonados con el p<oduclo no 

~r"Bf -~-QÜe la$ ecoones 
r~ttdntes de Las fevt$lllOl\9:$ a k>s 
, t:!lquenrmentos. dei produdo sean 
.ndu•dds. en el manual de cabdad y 
Que k>$ prooed&rruentos tuJStenles se 
dc>a.lmcnten 

{4.3.2, requisitos ;::"8 ...=:es::..01~"':"'':"~ 
4 .3.3, relacionados con el ~19:i 9001 2000 menaona 

producto espeaa#nente que - r09'suos de 
4.3.4) las ~ .......nanlns de las 

~a los r~~ de' 
produclo deberán sor manler'Mdos y 
que k>s documenlOs 1iro4evan1es 
debM'an M!lf' ac::tu•rados cuando .. ,_.,.,,,,,~ 
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A.5.erJurar que k>$ procedmuen'°5 
eociU'fatl ~ modtficaoonea 8 

documentos pefUoerntes cxwno en el 
ca!oO ele cambios al producto que 
r1!$lJ.11t'!'f'I de las feVlSKM'\eS de los 

'''"-'"""'"- del p.-oducto 

la r~ de dtcha r""'61110n se 
pu<>de ~ (<eg&$1roa) 
mod6ante una fw'ma. aeDo o 
cnntraser\a de cambio de estado 
IOt>te ta oferta. ped.oo o contralD o 
doo.Jmt1nto ano.ao 

El a..n~ID de -., epatDdo 
deberá oncluone en el manual de 
Clllodad 7 2 .2 



7.2.3 

(4.3.2) 

Comunicación 

el cliente 

con Los convernos de comuncao6n 
con el diente en retaoón a ta 
inlonnaoón del produdo. 
consuttas. contratos. órdenes de 
maneta del produc:IO, 
moddk:ac>ones a los contratos. 
retroabmentaoOn con el dtente. las 
Q1.H'1as pot parte dei diente dt..obeféln 
MM' implantado!. 

Com~~oo ~ vef~~ ~ 
es.peatlca solamenlo Que la 
a>municaoón con el d1iente es.té 
re&aoonada con la:. acb~ade:s. de 
r~ de contrata ( 4 J 2) Con et 
enfoque de s.abslacoón al dtenle. 
ta l'\oeva ~ v."1 ma~ le,os y 
requiere que k>!. canalC"'!:I de 
comuNcaoón entre et d~te y la 
organiZaoón ..,..,, esta~ 
ESIO lnd\IY'f!' a s.i.r.. ~tas. 
preguntas en ~. contratos. 
6rdones de mane,a del produdo. ta 
retroatiment.aoón CX>f1 el cJ1enle y 
quejas del "'->le 

L.a ex>muOK:3CIÓlfl con el d•ente 
deb«á ~ el •esoondet 
ex>nsultas. sugerenoas o que,a~ 

c:oncretatnente 

Es recomendable tnfonnar a kJs 
dw'lntes sobre k>S canales de 
c:omuntea06n es.tabl~.ldos 

las qve,as de 'a!i. d•entes. La 
retroahmentaaón c.on k)S mesmos y 
las acoones requenclas y s.u 
seguumento debet"ttn s.et regrstradas 
tanto como~ apt'OC)la<10 

1 

Los rt!•QUtsdos de e!.le apartado y kis 1 
metodos para D.MT1phr1o deberán 
~ en e4 manual de cahdad 
1M>fO el apartado 7 2 3 

Tanto como ~, apr()l:Kado. los 
proccdllntef'ltos o doc:umentos 
deberan dosan-olla~ o actuallz~ 
Ulduyendo l~~los ~ · 
requenm.eritos 

Los registros de comun<.aoOn con et 
dtent.e deber.,, 5'et' esta~ y 

t-=-::-----t-=,.,..---..,::---0----=-+--------------- . ·- - -------
7.3 Diseño y desarrollo 

~·~de~~C?~-~.?.~----

7.3.1 PlanlficacJ6n del Durante la ~(j.;J(s;~ se d<>béi<a B!.e9Ura< qÚ¡;·c;;:.;¡;-ñte-.. 
y dosanoRo. l.11 orgaruraoón df:be p<oceso de pl.-irwfcac::>on :r.e 

(4.4.2, diseño y desarrollo detenninar . ~:=..s i..Ys .,.;;:;:;:::~ 
b) la 1f"vta.K)n, venftCaCIOtl y 1 aphc:able5 par-a cada etapa del 

4.4.3) vaUdaoO<l para cadó> etapa del d•ww'lo y d~lo Como "" la 
dta.efao y desan'oRo ncwm.a 94 \e ~ an ceftNJ Las 

respon5abrhdades y .autondades 
En ISO 0001 1994 los para cadól etapa def "'"""° y 
requelf1n"uen~ p.lnl rtMs.at ven6car de5.afToAo 
y valida< las etapas dej doww'lo y 
~ no son nduadas I~ los 1~-n.en~ de este 
dired.amenta ~ on los .-per1ado en el manual Oc calidad 
._,.,,.,.,ID6 de ~ En (bafo el -fado 1 3 1 l 
ISO 9001 .2000 e-. 
requenmtento5 son dltect.amente Loa ~ oe LH ~ de 
~ e nduedos en los planeaOOif'I daran ~ de que 
requerimtentos ~a oi ~ )' s.e cunp&o con este reQUlSlllO 
"-rollo 

1 
Loa ~ deO<cM"an W'lduer Las 
~-~y 
~ ... ~ para cada 

,__ _____ ,__ ___________ ------------------
Elementos de No ha)' ~ rc>Q""'10• 

~-~-~_}'-~ --
Reub.ciW ei ..... rtaóo 4 4 4 del 7.3.2 

(4.4.4) 

7.3.3 

(4.4.5) 

entrada para el 

diseño y desarrollo 

Resultados del 

diseño y desarrollo 

manual 9'-t en ef nu~ ~ bafo 
el~732 

proporooña, b rnonn.oon Reubca< el ~ ' ' 5 -
requertd.11 pata t.I CXWT"tCJl"'9. la ~ 9" en et r..ue-wo ~ de 
produOoOn y la ~ de ~ bllp "' apanado 7 3.3 e 
o«'-"00 ""*- la onfonnaoón ,...,.__ pwa 

109 

la ~- la producoOn y la 
.,.-del~ 



7.3.4 

(4.4.6) 
1-------
7.3.5 

(4.4.7) 

7.3.6 

(4.4.6) 

7.3.7 

(4.4.9) 

Revisión del dÍSeñO No t-.ay ,.._,,,. requosilos 

y desarrollo 

Reuboca< al apartado 4.4.6 del 
manual 94 en el nuevo manual baio 
... -~nado 7.3.4 

verfficacióñ - · - del 

diseño y desarrollo 

,¡;-hay --ñtHNOs --,oqt;~ u¿-
requentmcntos de lSO 9001 2000 
son mas especihcos QUO en ISO 
9001 1994 per-o básicamente son 
los mosmos 

Roubféar---,;¡-- apartado 4 4~7 d6' 
manual 94 en ef nu""'° manual bato 
ei apartado 7. 3 5 y ubltzar la 
temunologia do ISO 9001 2000. 

Villda-ción del Ne; ;;ay¡:;~'--""'---- --- Reub.caJ" e1 apal1ado 4.4 a da1 
manual 94 en el nue-.oo manual baeo 

diseño y desarrollo el apartado 7.3.6 

Control 

cambios del diseño 

y desarrollo 

--·-----·Re...~ et-a~ 44.9 del 

manual 94 en "' nuevo manual ba¡o 

- ---- -------- ________________ _j_~=:_ ________ _. 
1-~--::-.1---+=~~~-oce-m __ P_~_o_s _____ ---- --d·e-•~~--c:nt-.,,..,,.--__ -de--,_---:S.,-, -,; ~ ¡' :.:~;:,;:=,:: =~ 
(4.6.2) compras r.:;;-:-:-::;:::""'" ~"'- esie d..-a ..,. 

espeaf>cado en ISO 9001 1 W4 

7.4.2 

(4.6.3) 

7.4.3 

(4.6.4, 

4.10.2) 

donde la M!loodón y evaluao6n de ¡ lndl.Jlf' en ef rlUe"w'O manual de! cabdad 
k>s proveedores estaba basad.a en k>s aitenos para la evaluao6n y 
ta t\.abdldad M.JbteOva del ~.Jo< s.elecoón de los pro~ en el 
para c:onoccw los ~ apartado 1 4 1 
espeof\c:ados 

5' 54' rtene 01'le~ para evaluaoOn 
y a¡:vobaoOn de 1o.. proyeodores. 
reubtcar ol apartado 4 6 2 en el 
nutNO manual de caldad bato el 
apartado 1 4 1 

1 

Los regnLlros de aprubaci6n y 
evaluao6<l de lo• ~ 
d--.U. - manteNdo\> ba,o al 

Información de las E-8'>M"tadonocamboa ----¡g~~:~2-.,:.=..,m:!;~ compras. -~ 

Ver-ificaclón de los No hay"""""'.._------~¡ Reu~- .,. apart.id0-46:4"deí 
Los r~to& an 4 6 4 de La rnanuat 9-4 en el nuevo manual bafO 

productos ;:;:: ~han~....=.:: el apar1ado 1 4 J 

comprados ;::-,:--~: ".: ::.r~.:S a~ ~ 
~ de reobo (4.10.2 de la oru.pecoOn de '1>0bo de los 

1 

versaOn 94) son ....,.._ ~ en productos a>mprados. menaonadoS 
al aparUdo 743 de la~ ..,4_102enel~743del 

----!-=-~-------------- ~------- """""manual='------------1 
7 .5 Prod.ucclón y 

prestación del 

servicio 

JIO 



7.5.1 

(4.9, 

4.15.6, 

4.19) 

7.5.2 

(4.9) 

7.5.3 

(4.8, 

4.10.5, 

4.12) 

Control 

producción 

prestación 

servicio 

Validación 

de 

y 

la-ílÑo nay nUCWs rcqu.srtos. AseguratSC de que se definen las 
Es.le apanado 7.5 1 ers equivalente caradenwcas del produdo a k> 

de la al ......,,enlo 4 9 Control del proceso largo del p<oceso p<oducwo (como 
de la "'""6n 94 Comparado (X)fl la base para su poducoón, a.Sol ccwno 

del ~ 94 no hay nuevos requ1Slb5 para el segumHento del m&SITIO) Esta 
en este apartado anfonnaoón puf!'<fo r~ en 
Deberé notarse que el tnstn.Jooones de traba,a. holas. de 
manten1m•enlo al equtpo ( LOO!.D g) 

1 

ruta y/o planes d~ contrt:Ñ que se 
die 4 9 de 94 se 1nduye en el ponen al alcance del pers.onaJ 
apartado 6 3 lnfra~ra Se deber3 as.egurar Que se ubhz.a y 

mantiene ~ 6Qufpo aprop&ado para 
las oper~ de producaón y de 
M.."f"ll"tOO. con d1s.pon.l:Mltdad y 
ubl&z.aac:)n de equipos de mediioOn y 
5oC1QUtm1ento 
Documentar e4 a.mp¡.rmenlO de es.te 
apar1ado en 7 5 1 del nue-"° manual 

«:'~~~----· ----
de los E stab4ecet un c::r11eno cuanao sea 

procesos de la 

producción y de la 

Los rcqUl~OS eñ ~16 ap.iiiidO-Sé:)ñ 
k>s. mtS.ITlOS que en "' apartado 4 9 
de ISO 9001 H'94. peto en ISO 
9001 2000 ..., """'°flca un 
wnplanlbt un J)f"oadri~lo OJando 
s.ea aplacable p.tr a la aprobaoón do 
lo!. PI~- p.-ira la apmhaoón 
~ 4'Qu1po y p. •. wc1 la calrfK::aOOn del 
petsona.I 

aplecabk!t para la aprobaaoin de ios 
pt'OCleSOS. para la ap~obaoón del 
rqu.po y par a la c..JJeficaoón del 
pet!JOr\dl 

prestación 

servicio 

del 

- iifenilfJC:ación _____ v 
trazabllidad 

N..) hc"l)' nue-vtl~ ,eQi::;;;.;m.eni>S 
cump...""tr~ con ISO 9001 1994 
Esto apartado 7 !i J s.o&o se reftere 
a Que se dd>e KiGntJftc.ar el 
ptOdud.o a Lo Largo de lodo w 
ptoce!l.O de P'"r"Jdocx:>On 

lndwt en et nuevo manual de candad 
bafo el apart;.>do 7 5 2 los entenas 
para La apiobaoon d~ k>s ~s 
aJando sea aoh<::ab'e == -~ 8 ~;!'~-~ 1 
r as.tn~abdtdad d~ pt'Oducto de La 
versa6n 94 reiaoonado con la 
denbficaoon del proctucto a k> tarvo 
deo todo ~ pt'O('..e!.O de ptoduco6n 

( a-i indUtr k> refer-ente a s.u 
Nota LA id~tif-caoón del producto aknaoonamtento y entrega) en el 
durante su almacenanuento y apartado 7 ~ 3 ~ nuevo manual de 
entrega es.t.1 defanedo en el c:abdad 

>---------+----- ------ -:~"i!~~ñQ ·-flay ,;~- -Re.be.ar el 0MnP'lfnteniO··-o;. 7.5.4 

(4.7) 

Propiedad del 

cliente 
l"llQU«Vruen~. es.te apanado 7 5 4 apartado 4 7 Contn:liil de produdos 
~-:. muy ~~ óM apartado propor"OONldos por el c:t.onte de t. 
a.YT~teo dd e4crnento 4 7 ~ 94 en el ~ 7 5 4 O-' 

1------+~~----~~-----<de ISO 9001 1994 -~~~~Id.ad ___ . __ 
Preservación del ¡;¡o-,.;¡,;¡-~,.,q~.o•-- ·---- R...-:.a. "' """'.,..,._,"' <>e 1oa 7.5.5 

(4.15.2, 

4.15.3, 

4.15.4. 

4.15.5) 

7.6 

(4.11.1, 

4.11.2) 

En ... ~ 415 de ISO --4152,415J,4154y 

producto :":.,1a:"~ '=~-.:;~ ~ "'; 5 ~ ~:.,.:, C: 

Control de 

dispositivos 

medición 

los 

de 

( 4 1 ~ 2 Maneta. 4 1 5 J caidad y A$.CQUíat'"loe de n\eooon.ar 
AJmaoenarmento. 4 15 4 Empaque oOmo .e ldenDfka el ptOduc::lo 
y .. , 5 ~aoéin) durante su manero. airn.acenatruento 

empaque y~ 

,..,-~y-~-;~Ut;;~------~ --~ eum--~-en-1o-de 1os 

E1~76deLo-..6<12000. -- 4111 ~y 
es. una ~ ClllUI del ao-tacJo 4. 11 2 Pnx:edlrnientos de oonll"'DI de 
cxnespondoante 4 11 Control de la ~ 94 en el ~ 7 6 del 

__, de """"""6n. - y """"° manual de caldad 

""*"' >-------+---·---------+--·-----------·---1------------------' Medición, análisis y 

mejora 

8 

1i1 



8.1 Generalidades Planeat e lmplanlar las adMdades 
de M!g1Mn*1lo, medo6n. anai. .. s 

(4.10, y m"'°"' para demostrar la 
oonfonmdad dol produdo, la 

4.10.1, 
o:>nfcnnidad del SGC y mep-ar 
oonbnuamente la of>eaoa del SGC 

4.20.1, 

4.20.2) 

8.2 Seguimiento y 

medición 

8.2.1 Satisfacción del Se deber& dar seguimiento a la 
aabslacoón del dente. 

(S/C) cliente 

112 

Se ~ defWw las DCIJY>dades a 1 andlcar y p<>Qerionnente omplantat. pi 
E 5'as ~podrían --
a ,.... r~ i-l6doca do los 
r esulbdos de los ondocadoros 
est.ableodos para evaluar la 
sa bsfac.o6irl o ns,absfaccac.)n dt.~ 

doenle 
b 
Wlt 

)La rcakz.""tc:IÓtl de audrtoria"So 
ern..,s del SGC. para comprobar 
cumplom-.to y eficaoa !SU 

e )La compn:ibao6n de c¡ue los 
procesos se rnantHwlen dentro do kr.¡ 

parám"""'5 ~. que 
garanttr..an s.u adecuado a:>ntrr.-' y 
r --d )Ln """"°"""· ~ y ..... S."J')'OS sobre la!. c:arac:terisbcas de 
los prndudos ylo """"'°""· para 
garwittzar que a..vnpleo con Os 
reQIUISl10s est.~ 
e ~ de ex>ntrol de los 
productos o 5el'VIOOS no oonfonnes 
c.on los reqt.J1Sltos estableados. Que 
oar-anDoe su lldGc::uado tratam"'°to 
f)Analosos de msullados ... ~ 
de 

Ubl 
los 
g 

los do1tos obtonodc>$ .,,, la• ¡ 
aclr"9dades de medlaón antenores. 

rzando ~ estadisbcas en 
casos~ 

)Adtvtd.ades de Fnefl)ra conbnoa 
AaxwleS corr'fliCbvas y pnr.oenbvas 

Oroc::urnftnW el a..npltmtento de e5te 
ap<w1ado 8 1 t!Wl d nuevo manual de 
caOdad 

--·---~~----~tal un Se 
prooodonuento para obt<'O« y 

( , 
a 

'"°""""""' la ~ ""' cflmlte 
~ de mercado. eno.;e'Sta.s. 
epeOciOi es en las CXJmptaS. 

tenoón de Qll<llóft y~) 

Los me<odos para "'°""""'· ~ 
y ""'"""" .. inkrmaoón Que 

- del denle ~ .... 
dellnodM y comunocoda .. pen.onat 
~.., 

Se - dd.lrw dentro de los 

"' ~ ... ,1o5 la ~ de las 

eclMdades de -lndLs ta onlonnaoOn o ,_,,_del 
-dela~del 
d'lel"de en Las ~ "9 revtU6n 
por 

- de .. dlnooo6n 
~el~todeesle E 

apartad() 8 2 t en el ~ manual 
de ~ 
Los ._..,,. de tas ..,.,._ de 

"""""'"""dela~

~ylos--
cMlnlO ya oonoadooo por .. 
~ debenl., aer 

• .-:.do& y ~ "" 
~~....!.~-·--- _____ _, 



8.2.2 

(4.17) 

8.2.3 

(4.17, 

4.20.1, 

4.20.2) 

8.2.4 

(4.10.2. 

4.10.3. 

4.10.4. 

4.10.5. 

14.20.1. 

¡ 4.20.2) 

Auditorias Internas Las auddonas uiJ;;mas debeñ~ñéíutr los reQUtS1tos de la nueva: 
detenninat" de un modo u otro que norma en ef plan y en programa de 
el SGC está conformo al apartado audltonas . 

Seguimiento 

medición de 

procesos 

Seguimiento 

medición 

producto 

7.1deISO9001-2000 
Comentano· Es.tos. reQU&Sltos fueron 1 As..equrar que las act1\Adadcs de 
wnp&antados en la YOf'Sl6n 94. sm aod1tona estan c:ontorme al ap.'lt1ado 
embargo las al..ldatorias 1111emas de 1 1 y a tos fbQl.JIS,llv., de ISO 
la~ 2000 doOO<an onf~..e 9001 :1000 
a los rll!!IQUllS.dos de la nueva nonna 

Los Pf'OC850S para Uevar a cabo tas 
auótonas son los mtsmos que en 
ISO 9001 1994 

E5'C7lbtr ol QJm~mtf!'fllo do este 
apartado 8 2.2 on ~ nuevo manual 
de calad.ad. 

los reg.stros de las aud1tonas. 
.ntern.as, &us. resut~ y las 
acoones requendas debet'an 
establee.en.e y mantenef'S.e como \o 

espoaf\can los proc.00..""""'°" do 

y NoEsiohay~~s.aaos.8 _2 3 
--- Oocu-m-..... ~ ... -,-en-~ei'ñ~~e;o-ma-;-tÜdl de 

1 

~<Jd,tona de acuerdo al apanado 
424 

- ~ esta c..tlodad bap el apartado 8 2 3 los 
los relaoonado con ~ apartado 7.5 1 métodos Que ~ ubkran para el 

control de la pt'Oduco6n y de la ~lt!f"lto y la ma:ttOOn de b5 

--
y 

del 

prostaoón do ser-..oo proce50$ del SGC 

No hay~ requtSllOS._ 
En la wwsa6n 94. kJ5 requesi ID5de 
eslo apenado son nduodos ..... los -- •10.2 lnopeco6n y 

PfUOba• de raobo, '10 3 
lnspecx:a6n y pruebas de """"'"°. 4 1 o • lospoooóo y PfUOba• !lnale$, 

4 10 5 Regouo& de n..-:oOn J 
ptUOba En ISO 9001 2000 es tna• - poro .. - ... 
ba..camen&e .. mosmo y no 
c:onr.erwt nue'lll'06 reiqut""°5o 
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E ge apartado 8 2 3 de la nueva 
norma menoona Que d~ 
met.odc>$ debefl demostrar la 
capaodad de los ~ para 
alc..."'V\Zal los resultados P'NMhcado& 
St no so alcanzan k>t. resultados 
plaru6cados MI ~ tomar 
iKlCK)ne5 conecbvas. WIQÚn 5ea 

cnnveNente para asegur~ de la 

~~~----1'!""-"~ -------
Reubtcar los reQuc-nm~tos 
referentes aJ s.eguvn.eon10 y mfldoón 
del producto menc>Onados. en 4 1 O 2 
In~ y pt'UObas de reabo. en 
4 103 I~ y pruebas de 
proce$0, • 1 o ' lnspec.oon y 
~ fv\alos y 4105 R~ 
de ~ y prueba en el 

-"""' 8 2 • - """"° manual 



8.3 

(4.13.1, 

4.13.2) 

8.4 
(4.20.1, 

4.20.2) 

Control 

producto 

conforme 

Análisis 

datos 

de 

dell"CUando la no conlcnmdad del E:Siablecer un procedon·uento que 
· 1 produdo "" dotennonada despu6s defona las responsabobdades y 

no de su entrogm, o s. 5U uso ha acaones a ser tomadas cuando 
comenzado. se deberá tomar e:oS1e la no conformKSad del 
a.coones apropadas respodo a los producto o St.."f"M>O CtJ.Jndo ya fueron 
efodoS poCenoalos. de ta no entregados o su uso ha comenzado. 
contormtdad Las a<X>OneS requendas podnan ser: 

los Este a¡>attado y .ús ~íOS··so;;· ..........,.., 

tnformar al d&ente. defu'Ur QUtén Se 
111tormara. reemplazar el producto de 
su no conformldar1. usar el producto 
c:on~s.elc. 

Reut»car los apartados 4 13 1 y 
4.13.2 e anc:futr el procedun1en10 
anterior en et apartado 8 3 del nuevo 
manual de cabdad 

Aseguran.e de QUe los regaslms que 
desaiban la no conformidad y 
acoonc5 lomadas y 5U$ resuttado.s. 
son estableados y manten.dos de 
aaJetdo a 4 2 4 ··--··----- ._ .. ..:.... ___________ _ 
Reuntt pef'l6dlc:amenle (cada Sets 
mese5) k;)S datos que &e retleran a 

Los datos debtw"án ~se y a) ta sabsfaco6n del dtenle 
~ pNil delenmna< l.J b) 
edap- y e6caaa del SGC 
ldenblk:ando las ~ e) 

las caradensbcas y tendenoas 
de los proceso& y produda.. 
Las oportuntdades para las 

~ acooncs preventrvas 
d) El desempe/IO de 

pmveodo<es 

Los datos deb«an .... anaUzados 
po< los "-"'"""'- rt•sponsat>le$ 
(producoón. """""°" al d<ente. 
~ aaeguram.ento de la 
calodad, etc.) 

Basandose on dactw:.ts datos. ta.e 
_.,.. ~ las tondenaas 
para tomar las acx::aones pre-ventivas 

lndutr el cum~IO de este 
reQUl$olto en el OUft"'w'O man~ de 

calodad bato el """"'""" 6 4 

Los ~ de '°" dal0$ '""""'°" 
deber*1 MW documentados y 
mant.entdo:I de acuerdo a • 2 4 
Dod>O$ r<QStr= de los dal0$ dar1'n 
~ del _,,_.., y el 
~Sft del SGC n.i como in 
~ para las aooones 
pnrventJ~ y l.a mewont CXlnClnua 

1--~~~~~1-,-~,.-~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-4~det>era===~~,..,.."""~°'"""'•=~ood•ymantenlda 
8.5 Mejora 
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8.5.1 Mejora continua 

(4.1.3) 

8.5.2 Acción correctiva 

(4.14.1, 

4.14.2) 

8.5.3 Ácclón preventiva 

(4.14.1, 

4.14.3) 
-- ---------

.. ~------¡ r~IOS P~near y dirigir ~ 
mejora contJnwi def SGC. La 
veruón 9o4 no da elementos para 
planear y Bdmincstrat la me,ora 

1 

No hay nueYOS req1.11s.stos 

No hay nueYOS requSltos 

___________ _J 

·aa~ en la polibca de caitdiid.l 
en los obtebYOS de ca•dad. eo ·~ 1 

re!J.Uttados de tas audrtonas. en k>s 1 
aná~ de los dalos. en la-s 
tendcnaas; la ptaneaoon para la 
mfll(>t"a conbnua y la actual 1 

1mplantaoón de Las ao:>anes 1 
requendas para me,orar deber8n 5ef" 

tnt0ada"So P<>" e4 responsable de 
adml0f5tt"ar ei SGC , 

Se deberttn dar s.eguumento a Las 
acx:>ones tomadas 

Las adlvadades r los res.ultados de 
la me,ora continua deberan ser parto 
de las re-.'tSM:Wle5 por parte de la 
doreooón 

Los reg.s.tro5 de la me,ora conbnua 
deber3n Wldu1r el propós.ito. k>s 
beneflcaos. las ac:oones. las 
r~sabll.cSades. \os progrctmas y 
los resuttado5. 

lnck# el cumphnuento de este 
requ1!Wto ~ el nuevo manual de 
ca"'3.ld bap ... apartado 6 5 1 

los llfWJ'SltOS de ~s actrvtdades 
df!b«An M~ y mantenen.e , 
de ¡tQJenjo al ¡tn:u-f~ .. 2 4 1 

==~-:-~4 7~~=~ --~~1 
caldM1 "'~ 9'4 en el apartado 
8 5 2 del nue'of'() manual de callda<: 

____ _. ____________________________ j 
Reubtcar el cumpltmM'!lflto df!'JI 1 

apartado • 1.c J del m.ano&t de 1 
calld.td ver.iofOn 94 en et apat'\ado 
8.5 3 del OUéNO ma~ de aUdad. 

- ---- - --- ----- -- ____ J 

Cabe señalar que el anterior modelo propuesto dará una guia en términos 

generales para cumplir con los nuevos requisitos y así facilitar la adecuación de un 

sistema de calidad basado en la nonna ISO 9001 .1994 a la nueva versión ISO 

9001 :2000 (ya que se identifican los nuevos requisitos y el cómo cumplir con ellos) 

pero será necesario reestructurar tanto el nuevo manual de calidad. como los 

procedimientos así como los registros de calidad de acuerdo a la norma ISO 

9001:2000. 
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Resumen. Las nuevas normas ISO versión 2000. 

La primera publicación de las normas ISO fue en 1987, y éstas han servido 

de base para la implantación de sistemas de calidad pudiéndose reconocer 

internacionalmente los sistemas de aseguramiento de calidad exigidos 

entre las relaciones cliente-proveedor. 

• La primera revisión que se realizó de la norma 1987, fue en 1994 en la que 

la revisión sustituyó a las ISO 9001, 9002 y 9003. 

Existe un protocolo en ISO de que todas las normas sean revisadas al 

menos cada cinco años para determinar si deben mantenerse, revisarse o 

anularse. 

La versión 1994 de las normas pertenecientes a la familia ISO 9000, fue 

revisada por el Comité Técnico ISOfTC 176, cuya publicación de la nueva 

versión 2000 fue el 15 de diciembre del 2000. 

• Existen siete razones para el cambio a la nueva norma: 1) Estructura 

común con el modelo de procesos. 2) Compatibilidad con la norma 

ambiental ISO 14000. 3) Reducción en el alcance de los requisitos de ISO 

9001, 4) La inclusión de requisitos para la mejora continua. 5) Adecuada 

para empresas de cualquier tamaño, 6) Relación amigable entre cliente y 

usuario y 7) Fácil transición a las normas del año 2000. 

• El control de calidad se ejerce sobre el producto terminado, el 

aseguramiento de calidad se ejerce sobre todos los procesos y actividades 

que afectan a la calidad del producto o servicio de manera que cumpliendo 

con los procedimientos escritos que definen las actividades a realizar por 

los procesos se asegura la conformidad del producto o servicio. 

• La nueva versión 2000 de las normas ISO se refieren a Sistemas de 

Gestión de Calidad basándose en ocho principios para el cambio: 1) 

Organización enfocada al cliente, 2) Liderazgo. 3)Participación del personal, 

4) Enfoque basado en procesos, 5) Enfoque del sistema hacia la gestión, 6) 

Mejora continua, 7) Enfoque hacia la toma de decisiones y 8) Relaciones 

mutuamente beneficiosas con el proveedor. 
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• Sustitución en la nueva familia de normas: ISO 9000:2000 Sistemas de 

Gestión de Calidad- Fundamentos y vocabulario sustituye a la ISO 

8402:1994, ISO 9001 :2000 Sistemas de Gestión de Calidad- Requisitos 

sustituye a ISO 9001:1994, ISO 9002: 1994 e ISO 9003:1994, ISO 

9004:2000 Sistemas de Gestión de Calidad - Recomendaciones para la 

mejora del desempeño sustituye a ISO 9004:1994 y finalmente la norma 

referente a las auditorías que aún no se publica (ISO 19011 :2000) sustituirá 

a la norma ISO 1011. 

• Los enfoques de la nueva versión son: 1 )Orientación a procesos y 2) 

Relación entre la normas ISO 9001 :2000 e ISO 9004:2000. 

• El enfoque de orientación a procesos se entiende como -todo lo que hace 

una organización". La nueva norma estructura sus requisitos en cuatro 

capítulos o procesos (Fig. VI.a) (5. Responsabilidad de la dirección, 6. 

Gestión de los recursos, 7. Realización del producto y 8. Medición análisis y 

mejora. Tales procesos están orientados a la satisfacción del cliente y 

conforman un circulo de mejora continua. en donde la mejora se consigue 

de acuerdo a los requerimientos del cliente y a los análisis provenientes de 

las mediciones de parámetros o procesos. 

• El concepto de Sistema de Gestión de Calidad sustituye al anterior Sistema 

de Aseguramiento de la calidad. 

Las normas ISO 9001:2000 e ISO 9004:2000 constituyen un par 

consistente de normas para el desarrollo e implantación de un SGC. 

• La finalidad de la norma ISO 9001 :2000 es cumplir con sus requisitos a 

efectos de confianza interna. contractuales o de certificación. 

• La finalidad de la norma ISO 9004:2000 es dar recomendaciones para la 

mejora, la cual dispone un enfoque más amplio que la ISO 9001 :2000 pero 

igualmente estructurado. 

• La norma ISO 9004 no constituye una guia para la implantación de la 9001, 

ni se considera para efectos contractuales o de certificación. 
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CONCLUSIONES: 

De acuerdo con el modelo propuesto en donde se identifican los nuevos requisitos 

de la versión 2000 con respecto a la versión 94, se puede concluir en resumen 

que los nuevos requisitos son, entre otros: 

• La mejora continua. 

• Mayor énfasis en el papel de la alta dirección. 

• Consideración de los requisitos legales y reglamentarios. 

• Establecimiento de objetivos medibles en las funciones y niveles 

pertinentes de la organización. 

• Seguimiento de la información relacionada con la satisfacción del cliente 

como una medida de las prestaciones del sistema. 

• Mayor atención a la disponibilidad de los recursos. 

Determinación de la efectividad de las acciones adoptadas para adquirir la 

competencia necesaria. 

• La medición tanto de los procesos como de los productos. 

• Análisis de los datos recopilados sobre las prestaciones del SGC. 

La norma ISO 9001: 1994 tenía como objetivo el escribir lo que se hace (manual de 

calidad y procedimientos), hacerlo de acuerdo a lo que está documentado, 

demostrar lo que se hace por medio de los registros (evidencias) y verificar que se 

está haciendo bien por medio de las auditorias. 

La nueva nonna ISO 9001 :2000 es mucho más rigurosa que la versión 94 ya que 

en el apartado 4.1 REQUISITOS GENERALES de la nueva norma podernos 

observar que el SGC se basa en el modelo de DEMING de mejora continua: 

PLANEAR. HACER, VERIFICAR Y ACTUAR. 

118 

l 



---····-· _ ···--·-- ____ ·---·---·- ·----··-~01°'.'ICkJJ.~.L~ 

Por otra parte, el esfuerzo y el desarrollo de éste proyecto ha significado una gran 

satisfacción para mí, ya que me ha permitido el obtener nuevos conocimientos en 

lo referente a sistemas de calidad basados en ISO 9001 en sus dos versiones y 

que seguramente podré aplicarlos en un futuro como Ingeniero en alguna empresa 

o institución debido a la gran demanda que tienen las empresas actualmente de 

contar con profesionistas que conozcan dicho tema. 

El presente trabajo, también será de gran utilidad para los empresarios, 

profesionistas, consultores, auditores y estudiantes y/o maestros tanto de la 

Facultad de Ingeniería como de otras Facultades y/o escuelas qué tengan interés 

de conocer lo último sobre ISO 9000 ya que da un panorama general y fácil de 

entender sobre las dos versiones y así como las actividades que se deben 

realizar para lograr la transición de la norma ISO 9001 versión 94 a la nueva 

versión ISO 9001 :2000. 
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